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Dispbe sobre a regularizagéo de produtos de higiene pessoal descartavels destinados ao asseio corporal, gue compreendem escovas e hastes para higiene bucal, fios &
fitas dentais. absorventes higiénicos descarfaveis, colefores menstruais e hastes flex fveis

dl eSocial

Contetdos organizados em: Empresa,
Web MEI, Empregador Domeéstico e
Desenvolvedor

PORTAL DO ESOCIAL bgutaL be
\

(Revogado pela Resolugao DC/ANVISA N° 640 DE 24/03/2022, com efeitos a partir de 02/06/2022);

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que Ihe confere o art. 15, ll e IV aliado ao art. 7°, Il e IV, da Lein® 9.782, de 26 de janeira
de 1999, e ao art. 53, V. §§ 1° & 3° do Regimento Interno aprovade nos termas do Anexo | da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve
adotar a seguinte Resolugéo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 07 de margo de 2017, e eu, Diretor-Presidente, determino a sus publicacao.
Art. 1® Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece a definicdo, a classficacdo, os reguisios técnicos e de rotulagem e o procedimento eletrénico para a
regularizagdo de escovas & hastes para higiene bucal, fios e fitas dentais, absorventes higiénicos descartaveis, coletores menstruais e hastes flexiveis, destinados ao asseio
corporal.

CAPTULO |- DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secdo | - Objetive

Art. 2° Esta Resolucdo tem como objetivo atualizar e padranizar os procedimentos necessarios para a regularizagao de produtos de higiene pessoal descartavers.

Segao Il - Abrangéncia

Art 3° Esta Resolugéo se aplica aos produtos de higiene pessoal descartaveis, doravante denomnados produtos descartdveis, que compreendem as escovas e hastes para
higiene bucal, fios e fitas dentais, absorventes higiénicos descartdveis, coletores menstruais e hastes flexiveis, destinados ac asseio corporal.

Paragrafo unico. Para fins de regularizagdo sanitaria, a Anvisa devera avaliar e podera submeter novos produtos de higiene pessoal descartavels a este regulamento tecnico.
CAPITULO Il - DOS REQUISITOS PARA REGULARIZAGAD

Art. 4° Os produtos descartaveis sdo isentos de registro e sua comercializagdo no territorio nacional fica condicionada ao procedimento de comunicagéo prévia a Anvisa pela
empresa detentora do produto.

§ 1° A regularizagdo sanitaria dos produtos descartaveis passa a ser realizada na forma eletrénica, por meio do portal eletrdnico da Anvisa.

§ 2° Comunicagdo prévia € o procedimento administrativo a ser aplicado para informar a Anvisa a intencéo de comercializacdo de um produto isento de registro por meio de
notificacéo.

§ 3° Os requisitos técnicos especificas para regularizagdc dos produtos descartaveis, bem como a necessidade de sua apresentacdo a Anvisa, estdo descritos na tabela
constante no Anexo | desta Resclucao

§ 4° A publicidade da regulerizagdo de produtos descartaveis fica assegurada por meio de divulgagdo no portal eletrénico da Anvisa e dar-se-a ao final do procedimento de
protocolo online,

§ 59 As orientagBes necessarias ao procedimento eletrénico para a regularizagao dos produtos descartaveis estdo disponiveis no portal eletrénico da Anvisa,

§ 8° O titular do produte deve comunicar a Anvisa as alteragdes realizadas no produto, por meio de procedimento eletronico, mantendo as informacgdes devidamente
atualizadas.

§7° A Anvisa podera estabelecer outras formas de comunicagdo prévia, inclusive em farmate ndo eletrénico, segundo interesse da administragdo.
Art. 5* Os documentos gerados ao final do procedimento eletrénico devem ser mantidos na empresa,

Art. 6° A empresa devera anexar & transacdo o Termo de Responsabilidade devidamente assinado pelo Responsavel técnico e Representante legal da empresa. conforme
Anexo Il

Art. 7° A regularizagdo de produtos descartaveis realizada nos termos desta Resolugdo tem validade de 10 (dez) anos e podera ser renovads por periodos iguais e
sucessivos.

§1° A renovacdo da regularizagdo do produto devera ser realizada no primeiro semestre do Gltimo ano do decénio de validade.

§ 2° Sera considerado caduco o processo cuja renovagao ndo tenha sido comunicada no prazo referido no paragrafo 1% _,/_':;
§ 3° A renovagdo seré realizada exclusivamente por meio de manifestacéo de interesse da empresa na manutengéo da regulariz agdo do produto. e
/.’

Art B® As informaches apresentadas na regularizagio do produte, bem como suas atualizacoes, s&o de inteira responsabilidade da empresa titular do prcdu{o. devem atender
ao disposto na legislagdo sanitaria vigente e serdo objeto de controle sanitario pela Anvisa

§ 1° O titular do preduto deve possuir dados comprobatorios que atestem a qualidade, 2 seguranca e a eficacia de seus produtos e a idoneidade dos respectivos dizeres de
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rotulagem, bem como o cumprimento dos requisitos técnicos estabelecidos na legislacéo vigente, os quais deverdo ser apresentados aos orgaos de viglancia ;ﬂm

que solicitados, ¢ 7y
i 4Eoe™
§ 2° O titular do produto deve garantir que o produto ndo constitul risco & saude quando utlizado durante o seu periodo de validade, em conformidade com as instrugdés de uso

e demais informagdes constantes na embalagem de venda do produto. : !ég!

§ 3° O confrole sanitario dos produtos descartiveis sera realizado por meio de verficagao das informacdes prestadas na comunicagdo prévia, monitoramento de : e ©
inspe¢do do fabricante, em fungdo do risco sanitario e do estabelecida no art. n® 41 da Lein® 9,782, de 26 de janeira de 1989, \E/
Art. 8° Para fabricar ou importar os produtos de gue trata esta Resolucéo, as empresas devem possuir Autorizagdo de Funcionamento na Anvisa para as atividades e classes

de produtos que deseja comercializar e devem passuir licenga junto a autoridade sanitaria competente.

Art. 10. O cumprimento das Boas Praticas de Fabricacéo sera verfficado no estabelecimento fabricante e ou importador mediants inspecédo realzada pela autoridade sanitaria
competente, de acordo com a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 48, de 25 de outubro de 2013, e suas atualizacdes.

Art 11, Os produtos descartaveis que contenham ingredientes que possam migrar para a pele & ou mucosas deverdo atender aos requisitos estabelecidos nas seguintes listas
de substancias de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes:

| - lista de substancias de acdo conservanie permitidas para produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, aprovada pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 28,
de 10 de junho de 2012, e suas stualizagbes:

Il - lista de substancias corantes permitidas para produtos de higiene pessoal cosméticos e perfumes, aprovada pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 44, de 9 de
agosto de 2012, e suas atuslizagdes;

Il - ista de substdncias gue os produtos de higiene pessoal, cosmetcos e perfumes ndo devem conler exceto nas condigdes @ com as restrigies estabelecidas, aprovada pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 03, de 18 de janeiro de 2012, e suas atualizagdes:

IV - lista de fitros ultravioletas permtidos para produtos de higiene pessoal, cosmétcos e perfumes, aprovada pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 68, de 23 de
marco de 2016, e suas alualzagdes, e

V - lista de substancias que ndoc podem ser utiizadas em produtas de higiene pessoal, cosméticos e perfumes. aprovada pela Resolugdo da Diretona Colegiada - RDC n° 48, de
16 de marco de 2006, & suas atualzacdes.

Parégrafo unico. Considera-se que fragrincias e aromas sdo ingredientes que mgram para a pele e ou mMucosas.

CAPITULO Il - REQUISITOS SOBRE ROTULAGEM OBRIGATORIA GERAL PARA PRODUTOS DESCARTAVEIS

Art. 12. Os produlos descartaveis devem atender a rotulagem obrigatdria geral de acordo com os itens elencados no Anexo IiL

Art. 13. Quando a embalagem for pequena e ndo permitir a inclusdo de adverténcias e restricdes de uso e ou instrugdo de uso, estas deverdo ser veiculadas em folheto anexo.

§ 1" Na ocorréncia da hipdtese de que trata o caput, a embalagem devera conter as seguintes indicagdes "Adverténcias e restricbes de uso: ver folheto anexc” e ou
“Instrugdo de uso: ver folheto anexa”.

§ 2° Caso o produto contenha embalagem priméria e secunddria, sendo uma das embalagens pequena de forma que ndo permita a incluso de adverténcias e restricdes de
uso, sera permitida a substituicdo destas informacdes pela descrigio "Adverténcias e restricdes de uso: ver embalagem externa” ou "Adverténcias e restricdes de uso: ver

Art. 14, No caso de produtos importados, € obrigatorio que constem na rotulagem todos os dizeres de rotulagem listados no Anexo lll no idioma oficial do Brasil (portugués), sem
prejuizo de sua inscricéo paralela em outros idiomas.

§ 1° Excetua-se do disposto no caput a composicdo do produto. Quando estiver dispanivel, a desericio qualitativa dos componentes da farmula devera ser declarada por meio
de sua designagdo genérica, utiizando a codficacdo de substancias estabelecida pela Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosmeéticos (INCI).

§ 2° Se o rétulo original ndo contiver a informacéo requerida, serd aceita adequacio mediante um sobre rétulo ou etiqueta que contenha a informagdo faltante.
CAFTULO IV - REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZAGAO DE ESCOVAS PARA HIGEENE BUCAL
Secdo | - Definicio

Art. 15. Para efeito desta ResolugSo, define-se escova para higiene bucal como um instrumento mecénico, que pode ou ndo possuir componentes elétricos, utilizado para
- realizar a higiene de dentes, gengiva, lingua, aparelhos ortodénticos e dentaduras.

Secao - Classificacéo

Art. 16. Para efeito desta Resolucdo, as escovas para higiene bucal podem ser classificadas de acordo com a finalidade de uso e ou faixa etaria & ou rigidez da area
encerdada’

|- quanto a finalidade de uso: manual, elétrica unitufo, interdental, para dentadura, pos-cirirgica. ortoddntica e especial para higiene da lingua:

Il - quanto a indicagéo da faixa etaria: de uso adulto ou infantl, conforme especiticado nos dizeres de rotulagem e

- quanto & rigidez da area encerdada’ extra macia, macia, média e dura.

Secao Il - Material

Art. 17. Todo o material que compde a escova para higiene bucal deve ser atoxico e adequado para seu uso, garantindo a robustez fisica do produto & a saude do usuario.
Segdo IV - Embalagem e Rolulagem Especifica

Art. 18. A escova para higiene bucal devera ser embalads de modo & preservar a gualidade do produto.

Art. 18. Na rotulagem das escaovas para higiene bucal deverao constar

|- a indicacéo de substituigéo da escova a cada 3 (irés) meses apos iniciar o uso ou conforme orientagéo do dentista,

Il - a indicagdo de que o produto ndo & perecivel, em substituicdo a indicacdo do prazo de validade, ou indicagdo do prazo de validade, se aplicavel;

il - para produtos infantis: a indicagdo de uso infantil, a apresentagdo da faixa etaria a que se destiname a indicagdo de gue o uso deve ser supervisionado por adulto;
W - a indicacdo de gue o tipo de escova deve ser orientada pelo dentista;

V - a indica¢8o quanto & rigidez da area encerdada; e

VI- cuidados de canservacéo e local de armazenamento apis 0 Uso.
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Art. 20. Os seguintes ensaios devem ser realizados conforme disposto abaixo e mantidos na empresa a disposigéo da autoridade competente;

Ri o
| - medida da altura/diametro da cerda: devers ser realizada com instrumentos dpticos de precis@o ou outros aparelhos com precisdo de leitura de, minimo, liﬂj?‘;!'!'j'l'l"l (u
décimo de miimetro);

Il - medida da rigidez da drea encerdada: devera ser realizada conforme a Norme ISO 22254 ("Dentistry - Manual toothbrushes - Resistance of tfted portion to deflection”) ou
suas atualizagdes;

I - tensdo para remover o tufo. devera ser realzada conforme a Norme SO 20126 ("Dentistry - Manual toothbrushes - General Requirements and Tes! Methods") ou suas
atualizagoes;

IV - ensaios para filamentos radiais. dever@o ser realizados para as escovas interdentais conforme a norma ISO 16409:2006 ("Manual interdental brushes”) ou suas
atualizagoes,

V - forma da extremidade da cerda: deverd ser verificada por meio de microscdpio 6ptico sob campo escuro com leitura méxima de ampliacio de 50 (cinquenta) vezes. As
pontas das cerdas devem apresentar acabamento, podendo ser lisas, plumadas, planas, arredondadas e polidas e 80% das cerdas aplicadas na escova devem apresentar
acabamento minimo acettavel, e

VI - escovas elétricas: deverdp ser avalladas conforme a norma IS0 20127 ("Dentistry - Pow ered toothbrushes - General Requirements and Test Methods") ou suas
atualizacdes.

Segao V- Reguisitos Mcrobiolégicos

Art 21. As escovas para higiene bucal, por serem compostas por materiais sintéticos e anidros, ndo apresentam suscetibilidade ao crescimento microbiologico, devendo sua
embalagem garantir prote¢do contra contaminagéo externa,

CAPTULO V - REQUISITOS TECMICOS ESPECIFICOS P4 RA REGULAREZACAQ DE HASTES PARA HIGIENE BUCAL
Secdo |- Definigdo

Art. 22. Para efeitc desta Resolugdo, define-se haste para higiene bucal como um instrumentoc mecanico. que pode ou néo possuir componentes elétricos e cerdas. utiizado
para realizar a higiene da lingua,

Secao Il - Material

Art 23. Todo o material gue compde a haste para higiene bucal deve ser atoxico e adequado para seu uso, garantindo a robustez fisica do produto e a salde do usuario,
Secao Il - Embalagem e Rotulagem Especifica

Art. 24, A haste para higiene bucal devera ser embalada de modo a preservar a qualidade do produto.

Art, 25, Na rotulagem das hastes para higiene bucal deveréo constar.

|- a indicacdo de substituicdo da haste a cada 3 (irés) meses apos iniciar o uso ou conforme orientacio do dentista,

Il- a indicagéo de que o produto ndo é perecivel, em substituicdo a indicacao do prazo de validade, ou indicagdo do prazo de validade, se aplicavel,

- para produtos infantis: a indicagé@o de uso infantil, a apresentaca@o da faixa etéria a que se destinam e a indicagéo de que o uso deve ser supervisionado por adulto; &
N - cuidados de canservagao e local de armazenamento apds o uso,

Secdo |V - Ensaios

Art. 26. Os seguintes ensaios devem ser realizados para hastes para higiene bucal com cerdas e mantidos na empresa a disposi¢8o da autoridade competente:

| - medida ds altura/didmetro da cerda: devera ser realizada com instrumentos Gpticos de precisdo ou outros aparelnos com precisdo de letura de, no minimo, 0,1 mm (um
décimo de milimetro);

Il - medida da rigidez da area encerdada: devera ser realzada conforme a Norma ISO 22254 ("Dentistry - Manual toothbrushes - Resistance of tufted portion to deflection”) ou
suas atualizacgdes;

il - tensdo para remover o tufo: devera ser realizada conforme a Norma ISC 20126 ("Dentistry - Manual toothbrushes - General Requirements and Test Methods™) ou suas
atualizacdes; e

N - forma da extremidade da cerda: devera ser verificada por meio de mcroscopio optico sob campo escuro com ledura méxima de ampliagéo de 50 (cinquenta) vezes. As
pontas das cerdas devem apresentar acabamento, podendo ser ksas, plumadas, planas, arredondadas e polidas e 80% (oftenta par cento) das cerdas aplicadas na escova
devem apresentar acabamento minimo aceitavel,

Segdo V - Requisitos Microbioldgicos

Art. 27. As hastes para higiene bucal, por serem compostas por materiais sintéticos e anidros, ndo apresentam suscetibiidade ao crescimento microbiclogico, devendo sua
embalagem garantir protecao contra contaminagao externa,

CAPTULO VI - REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZAGAO DE ABSORVENTES HIGIENICOS DESCARTA-VES DESTINADOS AD ASSEO CORPORAL
Segao | - Definigoes
Art. 28. Para efeito desta Resolugdo sdo adotadas as seguintes definicbes:

| - produtos absorventes descartavels de uso externo: artigos destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou reter
excregdes e secrecdes organicas, tais como urina, fezes, leite materma e as de natureza menstrual e intermenstrual; e

Il - produtos absorventes descartaveis de uso intravaginal: artiges destinados a absorver ou reter excregdes e secregdes menstruais e intermenstruais, aplicados por insergéo
vaginal.

Parégrafo unico. Estdo compreendidos no grupo de produtos de que trata o inciso | os absorventes higiénicos femininos de uso externo, as fraldas para bebés, as fraldas para
adultos, os absorventes higiénicos para incontinéncia e os absorventes de leite materno.,

Secio Il - Material

Art. 29, Os produtos absorventes descartdveis deverdo ser compostos de fibras de algoddo hidrofilo e ou outros materiais absorventes que nao contenham quaisguer
ingredientes farmacologicamente ativos.

Paragrafo Onico, Os produtos absorventes descartaveis de uso externo podem ainda conter ingredientes como fragrancias e inibidores de odores, Estes ingredientes nao
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podem ser adicionados em absorventes de uso interno,

Segao lll - Requisitos de Seguranca

Art. 30. O titular do produto deve garantir a seguranca do produto acabado por meio da avaliacéo dos seguintes requisitos:
|- Ficha de Infarmagdo de Seguranga do Produto Quimice (FISPQ) e outras informagdes relacionadas & segurancga de cada matéria-prima utiizada;

Il - para fragrancias, laudo de inocuidade da materia-prima emitido pelo fornecedor, garantinda sua seguranga, em conformidade com os padrdes estabelecidos por argdos
regulamentadores competentes, tais como a IFRA - Associagaoc Internacional de Fragrancias; e

Il - para absorventes higiénicos intravaginais, além dos requisitos previstos nos incisos | e I, deverdo ser realizados testes de citotoxicidade e irritagdo da mucosa vaginal ne
produto acabado.

Paragrafo Unico. Nos casos em que as informagdes descritas nos inciscs | e Il ndo estejam disponiveis ou sejam inconclusivas, a seguranga devera ser garantida por meio da
realizagdo dos seguintes ensaios no produto acabado:

|- irrtacdc cutdnea primaria,
Il+ irrtagdo cutdnea repetida, &
Il - sensibilizagio dermica.

Art. 31. O titular do produto devera possuir parecer técnico sobre a seguranga do produto com base nos requisitos descritos no art. 30 e apresentar a Anvisa resumo que
ateste a seguranca de uso do produto acabado.

Secdo IV - Requisitos Mcrobioldgicos

Art. 32. O titular do produto deve garantir os seguintes limites microbiologicos para o produto acabado:

| - produtos absorventes descartaveis de uso externo: as avaliagdes microbioldgicas deverdo responder aos seguintes limtes de aceitabiidade para uma emostra de 10g (dez
gramas): auséncia de Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida albicans e, no caso de absorventes para os seios, auséncia de Escherichia

coli. Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida albicans e Clostridum sp; e

Il - produtos absorventes descartaveis de uso intravaginal: as avaliagdes microbioldgicas deverdo respander aos seguintes limites de aceitablidade para urma amostra de 10g
(dez gramas): auséncia de Escherichia coli, Pseudomaonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Clostridium sp e Candida albicans.,

§ 1° Para os produtos de que trata o inciso | 3 contagem de microrganismos aerobicos meséfilos ndo deve ultrapassar 1000 UFC (mi unidades formadoras de colonias) por
grama de amostra e a contagem de fungos e leveduras néo deve ultrapassar 100 UFC (cem unidades formadoras de colénia) por grama de amostra.

§ 2° Para os produtos de gue trata o inciso |l a contagem de microrganismos aerdbios mesdtios ndo deve ultrapassar 500 UFC (quinhentas unidades formadoras de coldnia)
por grama de amostra & a contagem de fungos e leveduras néo deve ultrapassar a 100 UFC (cem unidades formadoras de coldnia) por grama de amostra.

Secdo \V - Rotulagem Especffica

Art. 33. Na rotulagem de produtos absorventes descartaveis de usa intravaginal deverdo constar

| - instrugdes que orientem claramente a usuaria sobre a Sindrome do Choque Toxico (SCT);

Il- modo de uso;

i - orientagdes quanto & necessidade de uso do tamanho adequado a cada fluxo menstrual,

N - descrigéo das caracteristicas dos produtos de sua marca quanto aos tamanhos & tipo de fluxo menstrual. definidos emfuncéo da quantidade de absorgio em gramas;
V - frequéncia de troca do produto;

VI - importancia da higiene pessoal, especialmente de lavar as mios antes e apos a insercao de um absorvente intravaginal,

VIl - informacdo sobre a necessidade de utlizar somente um absorvente intravaginal de cada vez,

VIl - orientagdo para a usudria se certificar de que o absorvente foi removide a cada troca do produto e quande a menstruagao terminar, e

[% - orientacdo para a usuaria procurar auxlio médico em caso de dificuldade para retirada total do produto.

CARITULO VIl - REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DE COLETORES MENSTRUAIS

Secéa |- Definigao

Art. 34. Para efeito desta Resolugdo, define-se coletor menstrual como um dispasitive intravaginal utilizado para coletar o fluxo menstrual.

Secao Il - Material

Art. 35, Todo o matenal que compde o coletor menstrual deve ser atéxico e adequado para seu uso.

Paragrafo Unico. Os coletores menstruais devem ser isentos de ingredientes como fragrancias e inibidores de odores.

Segdo Il - Requisitos de Seguranca

Art. 36. O titular do produta deve garantir a seguranca por meio da avaliacao dos seguintes requisitos no produto acabado:

| - testes de citotoxicidade de acorde coma SO 10993-5; :
II- irritagdo da mucosa vaginal em humanos; e \\j\?bi
Il - sensibilizacdo dérmica.

Paragrafo Unico, Os testes descritos nos incisos Il e lil, guando realizados em humancs, devem ter um minimo de 30 (trinta) voluntarios.

Art. 37. O titular do produto deverd possuir parecer técnico sobre a seguranca do produto com base nos requistos descritos no art. 36 e apresentar a Anvisa resumo que
ateste a seguranga de uso do produto acabado.

Secdo IV - Requisitos Microbiolégicos

Art 38. O litular do produto deve garantir na avaliagio microbiolégica os seguintes limtes de aceitabilidade para uma amostra de 10g (dez gramas) do produto acabado’
auséncia de Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Clostridium sp & Candida albicans.




Paragrafo Unico. A contagem de microrganismos aercbios mesofios ndo deve ultrapassar 500 UFC (quinhentas unidades formadoras de colonia) por grama de amostra e a
contagem de fungos e leveduras ndo deve ultrapassar a 100 UFC (cem unidades formadoras de colonia) por grama de amostra,

e
Secdio V - Rotulagem Especfica m
; o)
-

Art. 39. Na rotulagem de produtos coletores menstruais deverdo constar: S\
Ne £ éf)z ]
|- instrugdes gue arientem claramente a usuaria sobre SCT (Sindrome do Chogque Toxico), -4 F
Il - modo de usc contendo a frequéncia de remogdo do produto para descarte do conteddo menstrual;
7

Il - orientagées quanto & necessidade de uso do tamanho adequado a cada fluxo menstrual, - v’
I - descricdo das caracteristicas dos produtos de sua marca quanto aos tamanhos e tipo de fluxe menstrual:

V - tempo para descarte do coletor menstrual. com base em ensaios gue determinem que o produto mantém suas propriedades, considerando as condigées de uso do produto;
V|- importancia da higiene pessoal, especialmente de lavar as méos antes e apos a insergdo o coletor menstrual

Vi - orientagdo para a usuaria se certificar de que o coletor fol removido dentro do prazo estipulado pelo fabricante;

Vil - orientacda para a usudria procurar auxiio médico em caso de dificuldade para retirada do produto;

IX - indicacdo dos culdados de conservagao,

X - indicag@o da embalagem adequada e local de armazenamento apos o Uso, &

XI- orientagdo para a usuaria com prolapso, retroversido ou anteflexdo do (tero consultar um meédico antes de iniciar o uso do produto.

CAFTULO VIl - REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS FARA REGULARIZAGAO DE FIOS E FITAS DENTAIS

Segdo | - Definigdo

Art. 40. Para efeito desta Resolugdo, definem-se fios e fitas dentais camo fio ou fita, de nylon, polpropilenc (PF), politetrafiuoretieno (FTFE) ou outro material apropriado,
podendo ser recaberto por ingredientes faciitadores de deslizamento, saborizantes efou outros, destinados a realizar a higiene oral entre os dentes, em aparelhos ortodonticos
elou _prc'meses. com o objetiva de remover residuos de alimentos e/ou placa, evitando o acumulo da placa bacteriana e consequentemente & formagao de céries e problemas de
gengivas.

§ 1° E permitida a adigao de flior aos fios e ftas dentais desde que ndo exceda a concentragdo méxima permitida de 0,15% (quinze centésimos por cento).

§ 2° A regularzagdo dos fios e fitas dentais destinados ao publico infantil deve seguir a presente norma.

Secao Il- Material

Art. 41, Todo material qgue compde os fios e fitas dentais deve ser atdxico e adequado para seu uso.

Secéo ll - Embalagem e Rotulagem Especifica

Art. 42 Os fios e fitas dentais deverdo ser embalados de modo a preservar a qualidade do produto.

Art. 43, Na rotulagem dos fios e fitas dentais devera constar:

|- instrugdes guanto & correta utlizagao do produto com a finalidade de garantir a eficacia e seguranca de seu uso,

1 - no caso de fio e fita dental acrescidos de fllor, indicagdc do composto de fllor utlizado, sua concentragéo em ppm (parte por mih&o) e inclusdo da frase "Nao usar em
criangas menores de 2 anos™

ll - indicacdo de que o uso emcriancas deve ser supervisionado por adulto; e

IV - indicagdo da espessura do fio ou fita dental,

Secdo V - Requisitos de Seguranca

Art. 44. O titular do produto deve garantir a seguranca do produto acabado por meio da avaliagédo dos seguintes requisitos:

|- Ficha de Inforrmagéo de Seguranga Produto Quimico (FISPQ) e outras informacées relacionadas & seguranca de cada matéria-prima utllizads: &

Il - para aromatizantes, laudo de inocuidade da matériaprima emitido pelo fornecedor, garantindo sua seguranca, em conformidade com os padrdes estabelecidos por orgaos
requlamentadores competentes, tais come a IFRA - Associagdo Internacional de Fragrancias.

Secdo V - Requisitos Microbiolégicos

Art. 45. O titular do produto deve garantir os limtes microbiologicos para o produto acabado em conformidade com o regulamento técnico especifico que estabelece os
parametros de controle microbioldgico para os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, aprovado pela Resolugao n® 481, de 23 de setembro de 1999, e suas
atualizagoes,

CAPITULO IX - REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARZAGA O DE HASTES FLEXIVES

Secao | - Definicéo

Art. 46. Para efeito desta Resolucdo, definemrse hastes flexiveis como artigos de higiene pessoal compostos de uma haste flaxivel com as extremidades cobertas com fibra de
algodao hidréfilo ou cutros materiais absorventes, néo estéreis, utiizados principalmente para auxiliar o asseio corporal.

Segao Il - Material

Art, 47. Todo o meterial que compde as hastes flexiveis deve ser atdxico e adequado para seu uso.
Secdo lll - Embalagem e Rotulagem Especifica

Art. 48. As hastes flexiveis deverdo ser embaladas de modo a preservar a qualidade do produto.
Art. 48, Na rotulagem de hastes flexiveis devera constar a indica¢ao de que:

|- o produto ndo deve ser inserido no canal do ouvido devide ao risco de perfuragao do timpano,



Il - criangas nao devem usar o produto sem a supervisdo de um adulto; e
Il - o produto ndo deve ser inserido profundamente nas narinas para evitar lesdes.
Secao IV - Requisitos Mcrobiolégicos _ Rulby

b
Art. 50. O titular do produto deve garantir os limites microbiolégicos para o produto acabado em conformidade com o regulamento técnico especifico QHW
parametros de controle microbioldgico para os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes. aprovado pela Resolugdo n® 481, de 23 de setembro de 1999 & Suas
atualizagdes.
CAPITULO X - DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS
Art. 51, Os produtos descartdveis regularizados de acordo com a Portaria n® 1.480, de 31 de dezembro de 1890, a Portaria n® §7, de 26 de Junho de 1996, & Resolucdo
Diretoria Colegiada - RDC n® 10, de 21 de outubro de 1999 e a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 7, de 10 de fevereiro de 2015, poderdo ser fabricados até 24 (vinte e
quatro) meses apds a publicag@o desta Resolucdo e comercializados até o fim do prazo de validade.

§ 1° Os produtos gue se encontram regularizados deverdo ser cadastrados conforme procedimentas descritos no art. 4° desta Resolugdo, no prazo maximo de 24 (vinte e
guatro) meses apos sua publicacéo.

§ 2° Os produtos novos ja podem ser regularizades conforme procedimentos descritos no art. 4° desta Resolucdo a partrr de sua publicacao,

§ 3° Os produtos novos ainda poderdo ser regularizados por meio do processo de comunicagdo prévia por carta até o prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias apés a
publicagdo dessa Resolucao e comercializados até o fimdo seu prazo de validade.

§ 4° Os produtos regularzados conforme o disposto no paragrafo 3% deste artigo deverdo ser cadastrados conforme procedimentos descritos no art. 4° desta Resolugio em
ate 180 (cento e oitenta) dias apds sua publicagao.

§ 5° Os produtos cadastrados conforme procedimentos descritos no art. 4° desta Resolucdo deverdo a todos os requisitos estabelecidos pela mesma.

Art. 52. A autenticidade e veracidade das informagbes prestadas 8 Anvisa sdo de responsabilidade do titular do produto, sendo gue qualguer irregularidade detectada pela
Anvisa, em contranedade ao disposto na legislagao sanitaria pertinente, constitui infragao sanitaria, nos termos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabiidades civi, admnistrativa e penal cabivels, e resultara no cancelamento da comunicacéo prévia de comercialzagdo do produto nos termos desta Resolugao,

Art. 53. Ficam revogadas a Portaria n® 1. 480, de 1990, a Portaria n® 97, de 1986, e 0 art. 2° da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 10, de 1988,

Art. 54. O art. 1° da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 10, de 1988, passa a vigorar coma seguinte redagéo:

"Art. 1° As mamadeiras, chupetas, mordedores e bicos nédo sao passiveis de registro na Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria - Anvisa, estando, porém sujettos ao regime
de vigilancia sanitaria para os demais efeitos da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, do Decreto n® 8077, de 14 de agosto de 2013, e legislagdo correlata complementar.”
(NR)

Art. 55, Esta Resclugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

ANEXO | - REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZAGAD DOS PRODUTOS DESCARTAVES

Na empresa a  Apresentar
i : ; disposi¢ao da | para =
Requisitos Obrigatorios ibaridade reguisacho Observacies
competente do produto
| 1. Nome Comercial Produto X X
| 2. Categoria do Produto X X
| 3. Finalidade do produta X X
[ . Especificagdes  Técnicas
| fisico-quimcas de  matérias | X (completo)
primas
5 [Especificacbes  Técnicas
fisico-quimicas do  produto | X (completo) X (resumo)
acabado
6. Especificacbes microbiologicas .
g6 rathras o X (completa) Quando aplicavel
7. Especificagbes microbiologicas
do prcailnG o do X (completo) X (resuma) Quando aplicavel
B. Termo de Responsabilidade X X
| X  (resumo)
| 9. Dados de seguranca de uso i Quando
(comprovagdo de seguranga) Hiep ) exigido pela
norma
10, Dados comprobatorios dos
‘ beneficios atribuidos ao produto | X (completo) Sempre que a natureza do beneficio do produto justifique e sempre que canste da rotulagem
(comprovacao de eficacia)
11. Dados de estabiidade X (completo) X (resumo) Metadologia & canclusdes que garantem o prazo de validade declarado, quando aplicavel. |
12, Dados comprobatorios da |
vida 0fi do coletor menstrual | X (completo) X (resuma) Metodologis, resultados e conclusdes que garantem o prazo de descarte declarado.
apds inicio do uso.
13. Projeto de Arte de Etiqueta ou X Empresa deve inserir no sistema para efeito de fiscalizagdo, podendo ser apds a regularizacdo do
ratulagem | produta.
14, Processo de Fabricag&o [ X Segundo as Normas de Boas Praticas de Fabricagéo e Controle previstas na legislagéo,
15, Especfficagdes técnicas do | X
material de embalagem |
.1:; wtere: de: GRificacka 'de ‘ X | Informag&o para interpretar o sisterma de codificagdo.
Lo | |
17. Registro/Autorizagéo de
empresa/Certificado de Inscrigdo | X Conforme legislacdo vigente.
do Estabelecimento e

\ \Z_~

W




18, Composigéo
declarada por meic de sua designacdo genérica, utlizando a coditicacdo de substancias
estabelecida pela Nomenclaiura Internacional de Ingredientes Cosméticos (INCI).

/> N

R

X ‘K Quando estiver disponivel a descrigao gualitativa dos componentes da formula devera serl

18, Modo de usar ‘X ‘X

ANEXOl

Rubrica

Termo de Responsabiidade '\

A empresa (descrever a razéo sccial da empresa), devidamente autorizada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa sob o nimero (dsschds
autorizagdo de funcionamento), neste ato representado pelo seu Responsével Técnico e pelo seu Representante Legal, declara que o produto (descrever a denominagéo do
produto e marca) atende aos regulamentos e outros dispositivos legais referentes ao controle de processo e de produto acabado e dermais parametros técnicos relativos as
Boas Praticas de Fabricacao pertinentes a categoria do produto.

A empresa declara que possui dados comprobatdrios que atestam a seguranga e a eficacia da finalidade proposta do produto e que este nao constitui risco a salde quando
utiizado em conformidade com as instrugdes de uso e demais medidas constantes da embalagem de venda do preduto durante o seu periodo de validade.

A empresa assume perante a Anvisa que o produto atende aos requisitos técnicos especificos estabelecidos na legislacio vigente, bem como as listas de substancias, as
normas de rotulagem e a classificagédo correta do produto.

Declara que 2 rotulagem ndo contém indicagdes e mengdes terapéuticas, nem d inagdes e indicagbes que ind a erro, engano ou confusdo quanto & sua
procedéncia, origem composicdo, finalidade ou seguranca.

Declara estar clente que o produto regularizado esta sujeito & auditoria, monitaramento de mercado e inspecdo do registro pela autoridade sanitéria competente e, sendo
constatada irregularidade, o produta sera cancelado, sem prejuizo das responsabiidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Os abaixo-assinados assumem perante esse Orgdo, que a inobservancia ao estabelecido na legislacao vigente e suas atualizagdes constitul infrag3o sanitaria, ficando os
infratores sujeitos as penalidades previstas em Lei,

Data Representante Legal Responsavel Técnico

ANEXQ Il - REQUISITOS SOBRE ROTULAGEM OBRIGATORIA GERAL PARA PRODUTOS DESCARTAVES

REF. TEm | Embalagem
1 Nome do produto e grupoftipo a que pertence no caso de nc estar implicito no nome. _l Priméria e Secundaria I
2 Marca Priméria e Secundaria
a Autorizagdo de Funcionamento da Empresa - AFE Secunddria
4 Lote ou Partida | Priméria & Secundaria
5 Prazo de Validade (exceto nos casos que @ norma dispense) Priméria & Secundaria
& Conteiido | Secundaria
T Pais de origem Secundaria
8 Detentor do produto e CNPJ Secundaria
9 Domicilio do detentor do produto Secundéria
10 Instrugdo de uso Priméria ou Secundaria
" Adverténcias e Restricoes de uso especficas Priméria e Secundaria
12 Rotulagem Especifica Priméria e Secundaria
13 Composigéo Secundéria

14 | Canal de comunicaggo com o cansumidor Secundaria

1 - Quando néo existir embalagem secundaria toda a informagdo requerida deve figurar na Embalagem Priméria.

2- Quando estiver disponivel, a descricao qualtativa dos companentes da férmula devera ser declarada por meio de sua designagdo genérica, utilizando a codificagéo de
substincias estabelecida pela Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos (INCI).



Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da
Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto

CIRURGICA FERNANDES - COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E HOSPITALARES -

SOCIEDADE LIMITADA

61.418.042/0001-31 Autorizagao 1.01.504-7

AGULHA TUOHY EPIDURAL DESCARTAVEL UNIEVER UNISIS

Modelo Produto Médico

Embalagem individual em envelope de papel grau cirtrgico e filme de poliester, fechado por termo selagem;
comprimento de 40 a 150mm

Tipo de Arquivo

Arquivos

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL 10150470184
DO USUARIO DO PRODUTO AGULHA_TUOHY_EPIDURAL_PERIDURAL_UNISIS. pdf

Nome Técnico
Registro

Processo

Fabricante Legal

Agulhas
10150470184
25000.022446/9966

« FABRICANTE: UNISIS, CORP. - JAPAO

Classificacdo de Risco il - ALTO RISCO

Vencimento do Registro 11/02/2025

Exportar para Excel Exportar para PDF

&

Expediente,
data e hora
de inclusio

4639828/20-
Q-
30/12/2020 -
01:21

Voltar




Nome da Empresa

w1 6£3
Consultas / Saneantes - Produtos Registrados / Saneantes - Produtos Registrados 0 L)L'Uii—
-
Detalhe do Produto: FORTSAN QA
FORT QUIMICA LTDA
05.109.805/0001-91 Autorizacdo 3.02.757-4

CNPJ

Nome Comercial
Classe Terapéutica
Registro

Processo

Vencimento do registro

Situagdo do Produto

Rotulo

Visualizar 1° rétulo

Apresentacgao

BOMBONA PLASTICA
OPACA + CAIXA DE
PAPELAO

Validade

Principio Ativo

Embalagem

Local de Fabricagdao

Via de Administracao

IFA unico

Conservagao

FORTSAN QA

SANITIZANTE PARA INDUSTRIA ALIMENTICIA
327570014

25351.726298/2010-62

25/04/2026

ATIVO

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicacao
LIQUIDO 1 25/04/2011
24 meses Registro 3275700140019

+ Priméria - BOMBONA PLASTICA OPACA
= Secundaria - CAIXA DE PAPELAO

Fabricantes Nacionais
« FORT QUIMICA LTDA - APARECIDA DE GOIANIA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Néo

INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM




Restrigao de prescrigao

Restricdo de uso
Destinagao
Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento de
referéncia

Apresentacdo
fracionada

Apresentacao

BOMBONA PLASTICA
OPACA +
ACONDICIONAMENTO
NAO PREVISTO NA
TABELA

Validade

Principio Ativo

Embalagem

Local de Fabricagao

Via de Administragédo

IFA Gnico

Conservagao

Restricao de prescrigao

Restrigao de uso

Destinacao

Restrito a hospitais

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Nao Informado

[sem dados cadastrados]

Nao

Néo

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagdo
LIQuUIDO 2 25/04/2011
24 meses Registro 3275700140027

= Primaria - BOMBONA PLASTICA OPACA
= Secundaria - ACONDICIONAMENTO NAO PREVISTO NA TABELA

Fabricantes Nacionais
« FORT QUIMICA LTDA - APARECIDA DE GOIANIA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Nao

INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Néo Informado



Tarja

Medicamento de
referéncia

Apresentacao
fracionada

Apresentacdo

TAMBOR PLASTICO +
ACONDICIONAMENTO
NAO PREVISTO NA
TABELA

Validade

Principio Ativo

Embalagem

Local de Fabricagao

Via de Administragédo

IFA (nico
Conservagao

Restricao de prescricao
Restricao de uso
Destinacao

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento de
referéncia

Apresentacao
fracionada

[sem dados cadastrados]

Nao

Forma Farmacéutica

LIQUIDO

24 meses

N° Apres.

Registro

= Primaria - TAMBOR PLASTICO
» Secundaria - ACONDICIONAMENTO NAO PREVISTO NA TABELA

Fabricantes Nacionais
« FORT QUIMICA LTDA - APARECIDA DE GOIANIA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Nao

¢
-
FAT
2

643

Data de Publicacdao

25/04/2011

3275700140035

INDICADQ NO TEXTC DE ROTULAGEM

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Nao Informado

[sem dados cadastrados]

Nao

Nao
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ADVERTENCIA
Este texto n@o substitul o publicade no Didrio Oficial da Unido

Ministgrio da Sagde
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

RESOLUCAO RDC N° 199, DE 26 DE OUTUBRO DE 2006

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuigao gue lhe confere o inciso IV
do art. 11
do Regulamento aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em \ista o disposto no inciso Il e nos
§§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2008, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 23 de outubro de 2006, e

Considerando o disposto no Art. 41 §2° da Lei 9782 de 1999, alterada pela Medida Provisoria 2190-34 de 2001.
Considerando a definicao de medicamento presente no Art. 4° inciso Il da Lei 5981 de 1973.

Considerando o art. 2 inciso Il da Lei n® 9279/96, que regula os direitos e obrigagdes relativos & propriedade
industrial adota a seguinte Resolugao de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao:

Art. 1° Para efeito desta Resolugdo consideram-se as seguintes definicdes:

MEDICAMENTO DE NOTIFICACAO SIMPLIFICADA -produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado,
com finalidade
profilatica, curativa ou paliativa na qual existe baixo risco de que seu Uso ou exposicdo possa causar conseqgléncias e
ou agravos a
saude quando obsenadas todas as caracteristicas de uso e de qualidade descritas no Anexo | desta Resolugao.

NOTIFICACAQ - comunicagdo & autoridade sanitaria federal (ANVISA) referente & fabricagdio, importagdo e
comercializagao
dos medicamentos de notificagdo simplificada relacionados no Anexo | deste regulamento.

AFE - AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO - Ato privativo do 6rgéo ou da entidade competente do Ministério da
Saude, incumbido da vgilancia sanitana dos produtos de que trata este Regulamento, contendo permissao para gue as
empresas exergam as
ativdades sob regime de vigilancia sanitaria, instituido pela Lei no 6.360, de 1976, mediante comprovacdo de requisitos
técnicos e administrativos especificos.

Art. 2° Fica instituida a notificagio simplificada de medicamentos mediante peticionamento eletronico.

§1° Para efeito deste regulamento sdc considerados medicamentos de notificagdo simplificada agueles
constantes no Anexo | Art 3° A notificagcdo ndo exime as empresas das obrigagdes do cumprimento das Boas Praticas
de Fabricacao e Controle e das demais regulamentacoes sanitaras.

§1° Os produtos mencionados no caput deste artigo devern adotar, integralmente, as informagdes padronizadas no
Anexo | deste regulamento.

§2° Os produtos no Anexo | sdo de venda isenta de prescrigdo medica
§3° E vedada a comercializagéo dos produtos do Anexo | na forma farmacéutica injetavel.
§4° Todos os produtos a base de canfora sdo passiveis de registro como Medicamentos Especificos.

§ 5° As inclusdes, alteracdes e exclusdes do Anexo | serdo publicadas periodicamente pela ANVISA, em
resolugé@o especifica,
apos avaliagdo, pela Subcomissdo do Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira das informagdes apresentadas
pelas empresas
atraves do REQUERIMENTO presente no anexo lll IV deste regulamento.

Art. 4° Apenas as empresas fabricantes, que cumprem as Boas Praticas de Fabricagcdo e Controle, de acordo
com a legislacao
vigente, e que estdo devidamente autorizadas/licenciadas pela Autoridade Sanitaria competente, padem notificar e
fabricar os produtos
abrangidos por esta resolugdo,mediante o certificado de Boas Praticas de Fabricagdo ou protocolo de solicitagao do
pedido de BPF com status satisfatério no Banco de dados de Inspecdo da ANVISA.

Art. 5° Os estudos de estabilidade devem ser realizados conforme GUIA DE ESTABILIDADE. Quando houver
invabilidade técnica para realizagao dos testes requeridos a empresa dewera apresentar justificativa arrazoando os

X
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motivos técnicos.

Art. 6° A notificacdo dos produtos listados no Anexo | deve ser precedida pela notificagdo da producéo de lotes
piloto de acordo
com o GUIA PARA NOTIFICAGCAQ DE LOTE PILOTO, exceto para produtos que possuem cadastro ou registro vigente
junto a Anuvsa.

§ 1% Os lotes piloto poderdao ser comercializados, a critério do fabricante, apds a realizagdo do estudo de
estabilidade acelerado e a devida notificagdo do produto, conforme estabelecido neste regulamento.

Art. 77 A notificacio deve seguir os seguintes critérios:

§ 1° A notificagdo deve ser realizada, exclusivamente, pela empresa com autorizacdo de funcionamento para
fabricar e/ou importar medicamentos.

§ 2° A empresa devera realizar uma notificaggo individual para cada produto, conforme este regulamento.

§ 3° Caso ocorra modificacdo em algum dos campos presentes na notificagdo eletronica a empresa devera
proceder a nova notificagdo para o produto e simultdneo cancelamento da anterior.

§ 4° A natificagdo deve ser peticionada pelo assunto “MEDICAMENTOS DE NOTIFICACAQO SIMPLIFICADA - RDC
....",mediante peticionamento eletrbnico.

§ 5° Todas as notificagoes devem ser renovadas a cada 5 (cinco) anos, mediante nova notificagdo de cada
produto, respeitando
os prazos estabelecidos no Art. 12 da Lei n° 6.360/76

§ 6° Quando houver suspenséo da fabricagdo do produto, a empresa dewera notificar a exclusdo de
comercializacdo deste produto, mediante peticionamento eletrénico.

§ 7° As notificagbes de que trata o caput deste artigo estao isentas do pagamento de taxa.

§ 8° Sera disponibilizada, para consulta no site da ANVISA, a relagdo de empresas e produtos notificados,
imediatamente apds a realizacao da notificacao.

Art. 8° Os produtos especificados no Artigo 1° devem citar, em sua rotulagem, o enguadramento nesta Resolugao,
adotando a
frase: “ MEDICAMENTO DE NOTIFICACAO SIMPLIFICADA RDC ANVISA N°........ 12008 AFE MMisansissasysiaisssn s

§ 1° A rotulagem dos produtos objeto deste regulamento deve seguir o estabelecido no Anexo | e no Anexo Il I,
ficando dispensados de apresentagao de bula

§ 2° Fica facultada a utilizagdo de embalagem secundaria, caso constem na embalagem primaria todas as
informagdes exigidas
no Anexo | e Anexo |l deste regulamento. As informacgdes sobre especificacdes analiticas minimas e referéncia ndo
devem constar na
rotulagem do produto.

§ 3° Fica dispensada a utilizagao de tinta reativa na rotulagem de produtos desta categoria, porém as embalagens
devem apresentar lacre ou selo de seguranga, para garantia da inviolabilidade do produto.

§ 4° Estes produtos devem adotar para sua identificag@o, o nome do produto ou sinénimo presentes no Anexo |
deste regulamento, sendo facultada a adogéo de marca ou nome comercial,

Art. 8° A adequagdo a este regulamento de medicamentos cadastrados ou registrados na ANVISA dewe ser
realizada respeitando as seguintes disposigdes:

RN,

| -Todos os produtos cadastrados na ANVISA como isentos de registro devem se adequar a este regulamento no momento de
sua renovagao. A critério da empresa, a adequacao a esta Resolugdo podera ser realizada antes do periodo de renovagao.

Il - Os produtos listados no Anexo |, porém atualmente registrados em outras categorias de medicamentos, devem se adequar
a este regulamento no momento de sua renovagcdo. A critério da empresa, a adequagdo a esta Resolucdo podera ser

realizada antes do periodo de renovagao

§1° As peticbes referentes a cadastro de medicamentos isentos de registro em analise ou em arquivamento
temporario serdo encerradas a partir da vigéncia deste regulamento. No caso de peticdes de renovacac de cadastro de
medicamentos, protocoladas antes da publicacao deste regulamento, a adequagdo deve ocomrer em até 180 dias.

§2° Caso haja produtos registrados ou cadastrados com indicacdes diferentes, a empresa dewera adequar-se as
informagdes existentes no Anexo | e posteriormente, providenciar protocole do requerimento de inclusdo, alteragd@o ou
exclusdo presente no Anexo lll deste regulamento e aguardar a publicagdo conforme o § 4° do art. 3

§3° O cadastro de medicamentos, cujo principio ativo, concentragdo efou forma farmacéutica ndo estdo
relacionados no Anexo |
deste regulamento, sdo \dlidos até o término de sua vigéncia, devendo posteriormente enquadrar-se a essa Resolugao
ou nos regulamentos para registro de medicamentos junto a Anvsa.




: .-"" T.T,%
Art.10. As informagdes apresentadas na Notificagdo s3o de responsabilidade da empresa e serdo objeto de > T\
contrale sanitario pela ANVISA. N Jéﬁ

Art. 11. Ficam revogados art. 3° e art. 8° da Resolugdo RDC n® 132, de 29 de maio de 2003, e os itens 2.1.1.12.1 ‘b%}z
. 3.7e7.1do 3 4
anexo da Resolugdo RDC n® 333, de 19 de novembro de 2003. \__/

Art 12. Esta Resolug&o entrara em wgor 15 dias da publicagéo.

DIECEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO

Sa¢de Legis - Sistema de Legislag o da Sa¢de




Consultas / Produtos para Salide / Produtos para Satde —b&ﬁm— -
_‘\‘-/;
Detalhes do Produto
Nome da Empresa LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA
CNPJ 01.005.728/0001-79 Autorizagao 1.03.694-6
Produto AGULHA GENGIVAL PROCARE

Modelo Produto Médico

Alaranjado - Curta - 0,50 x 25mm (25G x 1), Extra-Curta - 0,50 x 12,7mm (25G x 1/2), Longa - 0,50x 38mm (25G x
1 1/2). Cinza — Curta - 0,38 x 25mm 27G x 1), Extra-Curta - 0,38 x 12,7mm (27G x 1/2), 0,38 x 38mm (27G x 1
1/2). Amarelo - Curta - 0,30 x 25mm (30G x 1), Extra-Curta - 0,30 x 12, 7mm (30G x 1/2), 0,30 x 38mm (30G x 1
1/2)

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusdo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO AGULHA GENGIVAL 4160531/21-1 - 21/10/2021 -

USUARIO DO PRODUTO PROCARE.pdf 04:17

Nome Técnico Agulhas Gengivais Descartawveis

Registro 10369460161

Processo 25351.504996/2016-06

Fabricante Legal + FABRICANTE: JIANGSU WEBEST MEDICAL PRODUCT CO., LTD - CHINA,

REPUBLICA POPULAR

Classificacao de Il - MEDIO RISCO
Risco

Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF \oltar



Consultas / Produtos para Salde / Produtos para Saude —%ﬁt__——

Detalhes do Produto

Nome da Empresa LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA
CNPJ 01.005.728/0001-79 Autorizacao 1.03.694-6
Produto AGULHA HIPODERMICA SOLIDOR

Modelo Produto Médico

0.33 mm x 8 mm (29G x 5/16"), 0.33 mm x 13 mm (289G x 1/2), 0.33 mm x 20 mm (29G x 3/4"), 0.33 mm x 25 mm
(29G x 17), 0.33 mm x 30 mm (29G x 1 1/4"), 0.33 mm x 40 mm (29G x 1 1/2"), 0.38 mm x 8 mm (27.5G x 5/16"),
0.38 mm x 13 mm (27.5G x1/2"), 0.38 mm x 20 mm (27.5G x 3/4"), 0.38 mm x 25 mm (27.5G x1"), 0.38 mm x 30
mm (27.5G x 1/4"), 0.38 mm x 40 mm (27.5G x1 1/2"), 0.45 mm x 8 mm (26G x 5/18"), 0.45 mm x 13 mm (26G x
1/2"), 0.45 mm x 20 mm (26G x 3/4"), 0.45 mm x 25 mm (26G x 1"), 0.45 mm x 30 mm (26G x 1 1/4"), 0.45 mm x
40 mm (26G x 1 1/2"), 0.5 mm x 8 mm (25G x 5/16), 0.5 mm x 13 mm (25G x 1/2"), 0.5mm x 20 mm (25G x 3/4"),
0.5 mm x 25 mm (25G x 1), 0.5 mm x 30mm (25G x 1 1/4"), 0.5 mm x 40 mm (25G x 1 1/2"), 0.55 mm x 8 mm
(24G x 5/16"), 0.55 mm x 13 mm (24G x1/2"), 0.55 mm x 15 mm (24G x 9/16"), 0.55 mm x 20 mm (24G x 3/4"),
0.55 mm x 25 mm (24G x 17), 0.55 mm x 30mm (24G x 1/4”), 0.55 mm x 40 mm (24G x 1 1/27), 0.6 mm x 8 mm
(23G x 5/16"), 0.6 mm x 13 mm (23G x 1/2"), 0.6 mm x 20 mm (23G x 3/4"), 0.6 mm x 25 mm (23G X 1"), 0.6mm x
30 mm (23G x 1/4"), 0.6 mm x 40 mm (23G x 1 1/27), 0.7 mm x 8 mm (22G x 5/16"), 0.7 mm x 13 mm (22G x 1/2"),
0.7 mm x 20 mm (22G x 3/4"), 0.7 mm x 25 mm (22G x 1"), 0.7 mm x 30 mm (22G X 1 1/4"), 0.7 mm x 40 mm
(22G x 1 1/2"), 0,8 mm x B mm (21G x 5/16"), 0,8 mm x 13 mm (21G x 1/2"), 0,8 mm x 20 mm (21G x 3/4"),0,8 mm
x 25 mm (21G x 1%, 0,8 mm x 30 mm (21G x 1 1/47), 0,8 mm x 40 mm (21G x 1 1/2"),1.1 mm x 8 mm (19G x
5/16"), 1.1 mm x 13 mm (18G x 1/2"), 1.1 mm x 20 mm (19G x 3/4"), 1.1 mm x 25 mm (19G x 1"), 1.1 mm x 30 mm
(19G x 1 1/4"), 1.1 mm x 40 mm (19G x 1 1/2"), 1.2 mm x 8 mm (18G x 5/16"), 1.2 mm x 13 mm (18G x 1/2"), 1.2
mm x 20 mm (18G x 3/4"), 1.2 mm x 25 mm (18G x 1"), 1.2 mm x 30 mm (18G x 1 1/4"), 1.2 mm x 40 mm (18G x
11/2")

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusao

INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL DO AGULHA HIPODERMICA 4160654/21-5 - 21/10/2021 -

USUARIO DO PRODUTO SOLIDOR. pdf 04:22

Nome Técnico Agulhas

Registro 10369460190

Processo 25351.504833/2016-06

Fabricante Legal « FABRICANTE: ANHUI EASYWAY MEDICAL SUPPLIES CO., LTD - CHINA,

REPUBLICA POPULAR

Classificacao de Il - MEDIO RISCO

Risco 1\1&&




Q.

Vencimento do VIGENTE v f 612

Registro PrhMes
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Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria — ANVISA

(Publicada no DOU n° 179, de 17 de setembro de 2020)

Altera a Resolugdo de Diretoria Colegiada -
RDC n® 350, de 19 de margo de 2020, que
define os critérios e os procedimentos
extraordindrios e temporarios para a
fabricagdo ¢ comercializagdo de
preparagdes antissépticas ou desinfetantes
sem prévia autorizagdo da Anvisa e da
outras providéncias, em virtude da
emergéncia de saude publica internacional
relacionada ao SARS-CoV-2.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria. no uso
da atribuigdo que lhe confere o art. 15, Il e 1V, aliado ao art. 7°, lll e IV, da Lei n°
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§ 1° e 3° do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve adotar a seguinte Resoluc@o de Diretoria Colegiada, conforme deliberado
em reunido realizada em 15 de setembro de 2020. e eu, Diretor-Presidente Substituto.
determino a sua publicagdo.

Art. 1° O art. 1° da Resolugdio de Diretoria Colegiada - RDC n° 350, de 19 de
margo de 2020, passa a vigorar com a seguinte redagéo:

"Art. 1° Esta Resolugdo define os critérios e os procedimentos extraordinarios e
temporarios para fabricagdo e comercializagdo de preparagdes antissépticas ou
desinfetantes sem prévia autorizagdo da Anvisa.

Paragrafo Gnico. Esta medida ¢ adotada em virtude da emergéncia de salde
publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2" (NR).

Art, 2° O art, 2° da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 350, de 19 de

margo de 2020, passa a vigorar com a seguinte redagdo:

"Art. 2° As empresas de medicamentos. saneantes e cosméticos podem fabricar
preparagdes antissépticas ou desinfetantes sem registro ou notifica¢do na Anvisa desde
que atendidos os critérios dispostos nesta Resolugdo.

§ 1° Para fins do disposto no caput. as empresas devem possuir Autorizagdo de
Funcionamento (AFE) e alvarda ou licenga sanitaria emitida pelo o6rgdo de saude
competente dos Estados, Distrito Federal e municipios e as demais outorgas publicas
para funcionamento. inclusive. para fabricagdo e armazenamento de substdncia
inflamavel.

§ 2° As empresas podem fabricar somente produtos referentes 4 categoria para a
qual esta regularizada (medicamentos, cosméticos e/ou saneantes)" (NR).

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.

A

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 422, DE 16 DE SETEMBRO DE 2020



Ministério da Satde - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

Art. 3° O art. 3° da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 350, de 19 de
margo de 2020, passa a vigorar com a seguinte redagéo:

"Art. 3° Para empresas fabricantes de medicamentos fica permitida, de forma
temporéria ¢ emergencial, sem notificagdo na Anvisa. a fabricacdo e comercializacio
das preparagoes antissépticas oficinais dispostas a seguir:

| - alcool etiilico 70% (p/p) (70 °INPM);

I1- ailcool etiilico glicerinado 80% (v/v) (80°GL):

I11- ailcool gel;

IV- ailcool isopropiilico glicerinado 75% (v/v) (75°GL): e
V- digliconato de clorexidina 0.5% (p/v)" (NR).

Art. 4° O art. 4° da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 350, de 19 de
mar¢o de 2020, passa a vigorar com a seguinte redagéo:

"Art. 4° Para as empresas fabricantes de cosméticos e saneantes, a permissdo de
fabricar e comercializar sem registro ou notificagdo na Anvisa. de forma temporéria e
emergencial, se aplica. exclusivamente, a:

| preparagdes antissépticas a base alcool etilico na fragdo ou percentual em
massa de 70% (p/p) (70°INPM) nos mais diversos tipos de formulagdo e em qualquer
forma fisica. contemplando as preparagdes oficinais e ndo oficinais para fabricantes de
COSMELIcos.

Il desinfetantes para superficie fixa & base de dlcool etilico na fragdo ou
percentual em massa de 70% (p/p) (70°INPM) nos mais diversos tipos de formulagdo e
em qualquer forma fisica, contemplando as preparagdes oficinais ¢ ndo oficinais para
fabricantes de saneantes.

§ I° A concentrag¢do de alcool no produto cosmético ndo podera ter valor que
represente variagdo superior a 10% (dez por cento) em relagdo a concentragdo do alcool
declarada na rotulagem do produto em °INPM (%om/m).

§ 2° Os cosméticos indicados para servigos de saude, exceto na forma liquida,
também devem respeitar o teor minimo de 68.25%(m/m)" (NR).

Art. 5° O art. 5° da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 350, de 19 de
marg¢o de 2020, passa a vigorar com a seguinte redagdo:

"Art. 5° A fabricagdio dos antissépticos oficinais deve seguir as diretrizes da 2°
Edig¢do. Revisdo 2. do Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira.

Pardgrafo tnico. Na auséncia de veiculos. excipientes ou substincias adjuvantes
preconizadas pelo Formulario Nacional, é permitido a empresa a substituigdo por
insumos que tenham a mesma fungdo farmacotécnica e garantam a mesma eficacia e
estabilidade ao produto” (NR).

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria — ANVISA

Art. 6° O art. 7° da Resolug@o de Diretoria Colegiada - RDC n® 350. de 19 de
mar¢o de 2020, passa a vigorar com a seguinte redacdo:

"Art. 7° Para fins de doagdo publica dos produtos estabelecidos nesta Resolugdo,
¢ permitido as empresas fabricantes de medicamentos, saneantes ou cosméticos receber
doagdo das matérias-primas utilizadas na fabricagdo das preparagdes antissépticas ou
desinfetantes, desde que atendam aos requisitos técnicos de qualidade e seguranga
definidos pela fabricante do produto acabado" (NR).

Art. 7° O art. 8° da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 350, de 19 de
marg¢o de 2020, passa a vigorar com a seguinte redagdo:

"Art. 8° O prazo de validade das preparagdes antissépticas ou desinfetantes deve
ser estabelecido de acordo com as boas praticas de fabricagdo, formulagdo e dados de
literatura cientifica.

Paragrafo (nico. O prazo de validade dos produtos ndo pode ser superior a 180
(cento e oitenta) dias a partir da data de fabrica¢do do produto" (NR).

Art. 8° O art. 9° da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 350, de 19 de
margo de 2020, passa a vigorar com a seguinte redacdo:

"Art. 9° Para fabricagdo e comercializagdo de preparagdes antissépticas ou
desinfetantes sem notificagdo ou registro na Anvisa, as empresas devem seguir os
requisitos técnicos estabelecidos nas demais Resolugdes da Anvisa". (NR)

Art. 9° O art. 10 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 350, de 19 de
margo de 2020, passa a vigorar com a seguinte redagao:

"Art. 10. Apos a vigéncia desta Resolugdo, para manter a fabricagcdo dos
produtos, as empresas deverdo regulariza-los na Anvisa, por meio dos processos de
registro ou notificagdo, conforme os requisitos regulatérios de cada categoria especifica.

Paragrafo (nico. As empresas que alcangarem a regularizagdo do seu produto
durante o prazo de vigéncia desta norma, poderdo aplicar novo prazo de validade
aprovado pela Anvisa as unidades em estoque, mediante retrabalho".

Art. 10. O art. 11 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 350, de 19 de
marg¢o de 2020, passa a vigorar com a seguinte redagao:

"Art. 11. Para os produtos abrangidos por esta Resolugdo. ficam suspensos os
efeitos do art. 2° da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 46. de 20 de fevereiro
de 2002".

Art. 11, O art. 12 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 350, de 19 de
margo de 2020, passa a vigorar com a seguinte redacéo:

"Art. 12. A vigéncia desta Resolu¢do cessard automaticamente a partir do
reconhecimento pelo Ministério da Saide de que ndo mais se configura a situagdo de
Emergéncia em Saude Phblica de Importdncia Nacional declarada pela Portaria n°
188/GM/MS, em 4 de fevereiro de 2020." (NR)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria - ANVISA

Art. 12. Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicagio.

ANTONIO BARRA TORRES

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Consultas / Saneantes - Produtos Registrados / Saneantes - Produtos Registrados
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Detalhe do Produto: DESINFETANTE HOSPITALAR PARA SUPERFICIES FIXAS — ALCOOL ETILICO 70° INPM -

Nome da Empresa
CNPJ

Nome Comercial
Classe Terapéutica

Registro
Processo
Vencimento do registro

Situacao do Produto

Rotulo

Visualizar 1° rotulo

Apresentagao

FRASCO DE PLASTICO
TRANSPARENTE +
CAIXA DE PAPELAO
Validade

Principio Ativo

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administragdo

IFA Unico

ITAJA.

JALLES MACHADQ S/A

02.635.522/0001-95 Autorizacao 3.02.455-0

DESINFETANTE HOSPITALAR PARA SUPERFICIES FIXAS — ALCOOL ETILICO 70°
INPM - [TAJA.

DESINFETANTE HOSPITALAR PARA SUPERFICIES FIXAS E ARTIGOS NAO
CRITICOS

324550004
25351.297315/2014-21
15/09/2019

ATIVO

Visualizar 2° rotulo

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagao
LIQUIDO 1 15/09/2014
36 meses Registro 3245500040019

« Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundaria - CAIXA DE PAPELAO

Fabricantes Nacionais
» JALLES MACHADO S/A - GOIANESIA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]
[sem dados cadastrados]

Nao

o

\



Conservacao

Restrigdo de prescrigao

Restricao de uso

Destinagao

Restrito a hospitais

Tarja

Medicamento de
referéncia

Apresentagao
fracionada

INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Nao Informado

[sem dados cadastrados)

Niao

Nao

Voltar



Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude %

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Shalon Fios Cirurgicos Ltda
CNPJ 33.348.467/0001-86 Autorizagao 1.02.434-1
Produto FIO DE SUTURA DE ALGODAO / POLIESTER SEM AGULHA SHALON

Modelo Produto Médico

A1540,A1530,A1520,A1500.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusdao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO T 4042554/21-1 - 13/10/2021

DO PRODUTO ALGODAOQ.POLIESTER.pdf - 10:32

Nome Técnico Fio de Sutura

Registro 10243410032

Processo 25351.375896/2010-93

Fabricante Legal « FABRICANTE: Shalon Fios Cirurgicos Ltda - BRASIL

Classificacdao de Risco Il - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

s
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude . uﬁ Ej_ﬂ

Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Modelo Produto Médico
Disco: 100g; 50g

Bola: 100g; 50g

Manta e Fita

Multiuso: 100g; 50g; 25g

- :.,-:\

”

Detalhes do Produto - -
EURO MED INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
06.207.502/0001-74 Autorizacdo 8.02.625-9

ALGODAO HIDROFILO NATHALYA

Quadradinho Prensado: 100g; 50g

Rolo: 500g; 250g; 100g; 50g; 259

Caixa: 100g; 50g; 259

Tipo de Arquivo

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagao de Risco

Vencimento do Registro

Arquivos Expediente, data e hora de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Algodao
80262590001

25019.003689/2005-79

» FABRICANTE: EURO MED INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - BRASIL

I - BAIXO RISCO

VIGENTE

Expaortar para Excel Expartar para PDF Voltar






Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Salde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ORTOM INDUSTRIA TEXTIL LTDA
CNPJ 04.890.798/0001-45 Autorizacado
Produto ATADURA DE ALGODAO

Modelo Produto Médico

ATADURA DE ALGODAO BRIZA

8.02.052-9

ATADURA DE ALGODAO ORTOFEN;ATADURA DE ALGODAO ORTOM;ATADURA DE ALGODAO ORTOFLEX;

ATADURA DE ALGODAO ORTOFINO;ATADURA DE ALGODAO DUBOM;ATADURA DE ALGODAO ORTOFIO;

ATADURA DE ALGODAO ORTOPLAST ATADURA DE ALGODAO POPULAR:;ATADURA DE ALGODAO

ORTOSOFT,
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusao
Nenhum Arquivo Encontrado(a)
Nome Técnico Ataduras
Registro 80205290002
Processo 25351.058831/2005-34
Fabricante Legal » FABRICANTE: ORTOM INDUSTRIA TEXTIL LTDA - BRASIL
Classificacao de Risco | - BAIXO RISCO
Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF

\ \\;k \

Voltar



Consultas / Cosmeéticos - Produtos Registrados / Cosmeéticos - Produtos Registrados _i 633

Nome da Empresa

Numero do CNPJ da Empresa
Produto

Categoria

Processo

Publicagao do Registro
Vencimento do Registro

Situagdao do Produto

N° Apresentacao

Q 1 -Primara

Expediente Data da

Publicagao
Q 17/03/1998
999124/87-4

Detalhes do Produto N

GILLETTE DO BRASIL LTDA

04.490.850/0001-76 Autorizagado
GILLETTE LAMINAS DE BARBEAR COM FITA LUBRIFICANTE
OUTROS PRODUTOS NAQ PREVISTOS - GRAU |

25000.003591/9867

17/03/1998
INATIVO
Registro Tonalidade
Deferido Nao se aplica para essa categoria
Peticoes
Transacdo Assunto Situacao
251 - Grau 1 - Produtos com risco Canceladao por
minimo caducidade

\oltar



Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Satde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ORTOM INDUSTRIA TEXTIL LTDA
CNPJ 04.890.798/0001-45 Autorizacdo
Produto ATADURA DE CREPE

Modelo Produto Médico

ATADURA DE CREPE BRIZA

8.02.052-9

ATADURA DE CREPE ORTOFEN,ATADURA DE CREPE ORTOM,ATADURA DE CREPE ORTOFLEX

ATADURA DE CREPE ORTOFINO;ATADURA DE CREPE DUBOM;ATADURA DE CREPE ORTOFIO;

ATADURA DE CREPE ORTOPLAST,ATADURA DE CREPE POPULAR;ATADURA DE CREPE ORTOSOFT;

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusdo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Ataduras

Registro 80205290001

Processo 25351.058771/2005-50

Fabricante Legal « FABRICANTE: ORTOM INDUSTRIA TEXTIL LTDA - BRASIL
Classificacao de Risco | - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF \oltar




Consultas / Produtos para Salude / Produtos para Saude ‘/léiﬁ

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ORTOM INDUSTRIA TEXTIL LTDA
CNPJ 04.890.798/0001-45 Autorizacao 8.02.052-9
Produto ATADURA GESSADA

Modelo Produto Médico
ATADURA GESSADA ORTOFEN
ATADURA GESSADA DUBOM
ATADURA GESSADA ORTOFINO
ATADURA GESSADA ORTOFIO
ATADURA GESSADA ORTOM
ATADURA GESSADA ORTOSOFT
ATADURA GESSADA POPULAR
ATADURA GESSADA BRIZA
ATADURA GESSADA ORTOFLEX

ATADURA GESSADA ORTOPLAST

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusdao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Ataduras

Registro 80205290003

Processo 25351.058810/2005-19

Fabricante Legal » FABRICANTE: ORTOM INDUSTRIA TEXTIL LTDA - BRASIL
Classificagao de Risco | - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF \oltar






Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Salde -

Nome da
Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto

MAXDESCARTE INDUSTRIA DE DESCARTAVEIS HOSPITALARES E ODONTOLOGICOS
LTDA

06.107.711/0001-46 Autorizacao 8.03.076-9

AVENTAIS NAO ESTEREIS

Modelo Produto Médico

Manga Longa - 40,50 e 60 g/m2 tamanhos Infantil, M e G; Manga Curta - 40,50 e 60 g/m2 tamanho G; Sem manga
- 20 e 40 g/m2 tamanho Infantil e G; Capa de capela - 50 g/m2 de tamanho unico; Espurgo - 50 g/m2 de tamanho
Unico; Pratico - 20 g/m2 tamanho M

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusdo

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO 7. IFU. AVENTAIS NAO 4320861/21-3 - 01/11/2021 -

USUARIO DO PRODUTO ESTEREIS. pdf 04:19

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante
Legal

Classificacao de
Risco

Vencimento do
Registro

Vestimenta Cirurgica
80307690011
25351.889778/2016-85

+ FABRICANTE: MAXDESCARTE INDUSTRIA DE DESCARTAVEIS HOSPITALARES E
ODONTOLOGICOS LTDA - BRASIL

Il - MEDIO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar



Consultas / Produtos para Salde / Produtos para Salde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES DESCARTAVEIS LTDA

CNPJ 05.150.338/0001-43 Autorizacdo

Produto BOLSA DE COLOSTOMIA DESCARTAVEL MEDSONDA

Modelo Produto Médico

Bolsa: 250ml Orificio Circular; 30mm; 50mm; 63mm

Tipo de Arquivo Arquivos

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL 9. Instrugdes de Uso REV02 - BOLSA DE

8.01.635-7

Expediente, data e
hora de inclusao

4289897/21-5 -

DO USUARIO DO PRODUTO COLOSTOMIA DESCARTAVEL. pdf 29/10/2021 - 05:05
Nome Técnico Bolsas Coletoras

Registro 80163570013

Processo 25351.246824/2006-79

Fabricante Legal « FABRICANTE: MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES

DESCARTAVEIS LTDA - BRASIL

Classificagdao de Il - MEDIO RISCO
Risco

Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar



1637
Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Salide A

7

- o

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ORTOM INDUSTRIA TEXTIL LTDA
CNPJ 04.890.798/0001-45 Autorizacido 8.02.052-9
Produto COMPRESSA DE CAMPO OPERATORIO ESTERIL

© MEDIDA CAUTELAR

Modelo Produto Médico

COMPRESSA DE CAMPO OPERATORIO ESTERIL ORTOM; COMPRESSA DE CAMPO OPERATORIO ESTERIL
ORTOFEN; COMPRESSA DE CAMPO OPERATORIO ESTERIL ORTOPLAST, COMPRESSA DE CAMPO
OPERATORIO ESTERIL ORTOFLEX, COMPRESSA DE CAMPO OPERATORIO ESTERIL ORTOFIO:;
COMPRESSA DE CAMPO OPERATORIO ESTERIL ORTOFINO; COMPRESSA DE CAMPO OPERATORIO
ESTERIL ORTOSOFT. COMPRESSA DE CAMPO OPERATORIO ESTERIL BRIZA; COMPRESSA DE CAMPO
OPERATORIO ESTERIL DUBOM; COMPRESSA DE CAMPO OPERATORIO ESTERIL POPULAR.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusio

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Compressas

Registro 80205290009

Processo 25351.171895/2015-11

Fabricante Legal « FABRICANTE: ORTOM INDUSTRIA TEXTIL LTDA - BRASIL
Classificacao de Risco II- MEDIO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar



Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude ,{_é
1 Q‘hi .
Detalhes do Produto ~——"
Nome da Empresa DESCARPACK DESCARTAVEIS DO BRASIL LTDA
CNPJ 01.057.428/0001-33 Autorizacao 1.03.306-6
Produto CATETER IV COM DISPOSITIVO DE SEGURANGCA DESCARPACK IV
Modelo Produto Médico
0362101 - Cateter IV com Dispositivo de Seguran¢a Descarpack IV - 14G; 0362201 - Cateter [V com Dispositivo de
Segurancga Descarpack IV - 16G; 0362001~ Cateter IV com Dispositivo de Seguranga Descarpack IV - 17G;
0362301 - Cateter IV com Dispositivo de Seguranga Descarpack IV - 18G; 0362401 - Cateter [V com Dispositivo de
Seguranga Descarpack IV - 20G; 0362501 - Cateter IV com Dispositivo de Seguranga Descarpack IV - 22G:
0362601 - Cateter IV com Dispositivo de Seguranga Descarpack IV - 24G; 0362701 - Cateter IV com Dispositivo de
Seguranca Descarpack [V - 26G
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusdo
INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO Instrugdes de Uso - Cateter IV de 4254327/22-6 - 03/06/2022
USUARIO DO PRODUTO Seg. IV - rev01.pdf - 03:17
Nome Técnico Cateteres
Registro 10330660052
Processo 25351,320258/2011-29
Fabricante Legal « FABRICANTE: POLY MEDICURE LIMITED - INDIA
Classificagao de Risco Il - MEDIO RISCO
Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar



Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude :/_é'ﬂ_‘(,,
Detalhes do Produto S—
Nome da Empresa LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA 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.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO CATETER INTRAVENOSO 4262288/21-8 - 28/10/2021 -

USUARIO DO PRODUTO SOLIDOR (2).pdf 08:23

Nome Técnico Cateteres

Registro 10369460151

Processo 25351.504977/2016-08

Fabricante Legal « FABRICANTE: BIO MED HEALTH CARE PRODUCTS PVT LTD - INDIA

Classificagao de Risco Il - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel

Exportar para PDF Voltar



Consultas / Produtos para Salide / Produtos para Satide bllg

Detalhes do Produto

Nome da Empresa DESCARPACK DESCARTAVEIS DO BRASIL LTDA
CNPJ 01.057.428/0001-33 Autorizacao 1.03.306-6
Produto Cateter Periférico IV Descarpack — FEP

Modelo Produto Médico

0363101 - Cateter Periférico IV Descarpack = FEP - 14G; 0363201 - Cateter Periférico IV Descarpack = FEP- 16G;
0363801 - Cateter Periférico IV Descarpack — FEP- 17G; 0363301 - Cateter Periférico IV Descarpack — FEP- 18G;
0363401 - Cateter Periférico IV Descarpack — FEP- 20G; 0363501 - Cateter Periférico IV Descarpack — FEP- 22G;
0363601 - Cateter Periférico IV Descarpack — FEP- 24G; 0363701 - Cateter Periférico IV Descarpack — FEP- 26G

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusdo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Instrucdes de Uso - Cateter Il 4254341/22-9 - 03/06/2022 -

USUARIO DO PRODUTO - rev01. pdf 03:19

Nome Técnico Cateteres

Registro 10330660066

Processo 25351.156703/2012-13

Fabricante Legal « FABRICANTE: POLY MEDICURE LIMITED - INDIA

Classificagao de Risco Il - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar



Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Salde

Detalhes do Produto

———

N ‘_"\

L7
-

—

e

Nome da Empresa MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES DESCARTAVEIS LTDA

CNPJ 05.150.338/0001-43 Autorizagdo
Produto CATETER PARA OXIGENIO
Filtrar...

Modelo Produto Médico
Catéter Nasal 04 Fr
Catéter Nasal 06 Fr
Catéter Nasal 08 Fr
Catéter Nasal 10 Fr
Catéter Nasal 12 Fr
Catéter Nasal 14 Fr
Catéter Nasal 16 Fr
Catéter Nasal 18 Fr
Catéter tipo Oculos 08 Fr

Catéter tipo Oculos 10 Fr

Tipo de Arquivo Arquivos

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO 2. Instrugdes de Uso REVO3 -

USUARIO DO PRODUTO CATETER PARA OXIGENIO.pdf
Nome Técnico Cateteres

Registro 80163570002

Processo 25351.042803/2003-33

8.01.835-7

Expediente, data e
hora de inclusido

3336569/21-4 -
24/08/2021 - 04:27



Fabricante Legal

Classificagao de
Risco

Vencimento do
Registro

= FABRICANTE: MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES

DESCARTAVEIS LTDA - BRASIL .

EHN
I - BAIXO RISCO ﬁéﬂﬂ
VIGENTE ’ A

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar




Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Salide —Rab
e ’
Detalhes do Produto
Nome da Empresa Shalon Fios Cirurgicos Ltda
CNPJ 33.348.467/0001-86 Autorizagao 1.02.434-1
Produto FIO DE SUTURA CATGUT CROMADO - SHALON

Modelo Produto Médico

C5107; C5106; C5105; C5104; C5103; C5102; C5101; C5100; C5120; C5130; C5140; C5150; C5160; C5170;
C5180; C5190; C5110; C4107; C4106; C4105; C4104; C4103; C4102; C4101; C4100; C4120; C4130; C4140;
C4150; C4160; C4170; C4180; C4190; C4110; C3107; C3106; C3105: C3104; C3103; C3102; C3101; C3100;
C3120; C3130; C3140, C3150, C3160, C3170; C3180; C3190; C3110; C8107; C9106; C9105; C9104; C9103;
C9102; C9101; C9100; C9120; C9130; C9140; C9150; C9160; C9170; C9180; C9190; C9110; C1107; C1106; C1105;
C1104; C1103; C1102; C1101; C1100; C1120; C1130; C1140; C1150; C1160; C1170; C1180; C1190; C1110; C2107;
C2106; C2105; C2104; C2103; C2102; C2101; C2100; C2120; C2130; C2140, C2150; C2180; C2170; C2180;
C2190; C2110.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO 8. CATGUT 4039638/21-2 - 13/10/2021 -

DO PRODUTO CROMADO. pdf 08:21

Nome Técnico Fio de Sutura

Registro 10243410020

Processo 25351.065245/2003-84

Fabricante Legal « FABRICANTE: Shalon Fios Cirurgicos Ltda - BRASIL

Classificacdo de Risco IV - MAXIMO RISCO

Vencimento do Registro 09/02/2025

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da
Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto

cﬁ_‘{é

-‘_ =3 -'

CIRURGICA FERNANDES - COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E HOSPITALARES -

SOCIEDADE LIMITADA
61.418.042/0001-31 Autorizacdo

Grampo Umbilical Foyomed

Modelo Produto Médico

FY2002 - GRAMPO UMBILICAL FOYOMED

ACESSORIO: FY2003 - Alicate para grampo umbilical.

Tipo de Arquivo

INSTRUGOES DE

USUARIO DO PRODUTO

INSTRUCOES DE

Arquivos

USO OU MANUAL DO

10150470580

USO OU MANUAL DO

USUARIO DO PRODUTO

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagao de
Risco

Vencimento do
Registro

Grampo ( Clips/Clamps )
10150470580

25351.696493/2017-77

ALICATE_P_GRAMPO_UMBILICAL_FOYOMED.pdf

10150470580 CLAMP_UMBILICAL_FOYOMED.pdf

1.01.504-7

Expediente,
data e hora
de inclusdo

0385082/21-5
- 29/01/2021 -
04:07

0385082/21-5
-29/01/2021 -
04:07

« FABRICANTE: GERUI MEDICAL PRODUCTS CO.,LTD. - CHINA, REPUBLICA

POPULAR

| - BAIXO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel

N

Exportar para PDF

Voltar






ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Didrio Oficial da Unido

Ministério da Sadade
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 222, DE 28 DE MARGO
DE 2018

Regulamenta as Boas Praticas de
Gerenciamento dos Residuos de
Servigos de Salude e da outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuig@o que |lhe confere o art. 15, lll e IV aliado ao art. 7°, Ill, e IV, da Lei n® 9.782, de 26
de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Resolugéo da Diretoria Colegiada — RDC n® 61, de 3 de fevereiro de 2016,
resolve adotar a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em
reuniao realizada em 20 de marco de 2018, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicag&o.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Segao |
Objetivo

Art. 1° Esta Resolugéo dispde sobre os requisitos de Boas Praticas de Gerenciamento dos
Residuos de Servicos de Salde

Segao Il

Abrangéncia

Art. 2° Esta Resolugdo se aplica aos geradores de residuos de servigos de saude— RSS
cujas atividades envolvam qualquer etapa do gerenciamento dos RSS, sejam eles publicos
e privados, filantrépicos, civis ou militares, incluindo aqueles que exercem agdes de ensino
€ pesquisa.

§ 1° Para efeito desta resolugdo, definem-se como geradores de RSS todos 0s servigos
cujas atividades estejam relacionadas com a atencado a saude humana ou animal, inclusive
os servicos de assisténcia domiciliar, laboratérios analiticos de produtos para saude;
necrotérios, funerarias e servigos onde se realizem atividades de embalsamamento
(tanatopraxia e somatoconservagdo); servicos de medicina legal; drogarias e farmacias,
inclusive as de manipulagado,; estabelecimentos de ensino e pesquisa na area de saude,
centros de controle de zoonoses; distribuidores de produtos farmacéuticos, importadores,
distribuidores de materiais e controles para diagnostico in vitro; unidades moveis de
atendimento & saude; servicos de acupuntura; servicos de piercing e tatuagem, saldes de
beleza e estética, dentre outros afins.



§ 2° Esta Resolugdo néo se aplica a fontes radioativas seladas, que devem seguir as
determinagées da Comissdo Nacional de Energia Nuclear — CNEN, e as industrias de
produtos sob vigilancia sanitaria, que devem observar as condigbes especificas do seu
licenciamento ambiental.

Secao lll
Definigoes
Art. 3° Para efeito desta Resolugé@o sdo adotadas as seguintes definicdes:

|. abrigo externo: ambiente no qual ocorre o armazenamento externo dos coletores de
residuos;

Il. abrigo temporario: ambiente no qual ocorre 0 armazenamento temporario dos coletores
de residuos;

I1l. acondicionamento: ato de embalar os residuos segregados em sacos ou recipientes que
evitem vazamentos, e quando couber, sejam resistentes as agbes de punctura, ruptura e
tombamento, & que sejam adequados fisica e quimicamente ao conteldo acondicionado;

IV. agentes biologicos: microrganismos capazes ou nao de originar algum tipo de infecgao,
alergia ou toxicidade no corpo humano, tais como: bactérias, fungos, virus, clamidias,
riquétsias, micoplasmas, parasitas e outros agentes, linhagens celulares, prions e toxinas;

V. armazenamento externo: guarda dos coletores de residuos em ambiente exclusivo, com
acesso facilitado para a coleta externa;

VI. armazenamento interno: guarda do residuo contendo produto quimico ou rejeito
radioativo na area de trabalho, em condigbes definidas pela legislag@o e normas aplicaveis
a essa atividade;

VIl. armazenamento temporario: guarda temporaria dos coletores de residuos de servigos
de saude, em ambiente préximo aos pontos de geragao, visando agilizar a coleta no interior
das instalagdes e otimizar o deslocamento entre os pontos geradores e o ponto destinado a
apresentagao para coleta externa;

VIIl. aterro de residuos perigosos — Classe |: local de disposigao final de residuos perigosos
no solo, sem causar danos ou riscos a saude publica, minimizando os impactos ambientais
e utilizando procedimentos especificos de engenharia para o confinamento destes;

IX. carcaga de animal: produto de retalhagdo de animal;
X. cadaver de animal: corpo animal apés a morte;

Xl. classe de risco 1 (baixo risco individual e para a comunidade). agentes biolégicos
conhecidos por ndo causarem doengas no homem ou nos animais adultos sadios;

Xll. classe de risco 2 (moderado risco individual e limitado risco para a comunidade): inclui
os agentes bicldgicos que provocam infecgées no homem ou nos animais, cujo potencial de
propagagdo na comunidade e de disseminagdo no meio ambiente & limitado, e para os
quais existem medidas terapéuticas e profilaticas eficazes;

XIll. classe de risco 3 (alto risco individual @ moderado risco para a comunidade): inclui os
agentes biologicos que possuem capacidade de transmissdo por via respiratoria e que
causam patologias humanas ou animais, potencialmente letais, para as quais existem

W



usualmente medidas de tratamento ou de prevengao. Representam risco se disseminados
na comunidade e no meio ambiente, podendo se propagar de pessoa a pessoa,

XIV. classe de risco 4 (elevado risco individual e elevado risco para a comunidade):
classificagdo do Ministério da Saude que inclui agentes bioldgicos que representam grande
ameaga para 0 ser humano e para 0s animais, implicando grande risco a quem 0S
manipula, com grande poder de transmissibilidade de um individuo a outro, ndo existindo
medidas preventivas e de tratamento para esses agentes;

XV. coleta e transporte externos: remogao dos residuos de servicos de saude do abrigo
externo até a unidade de tratamento ou outra destinacdo. ou disposicdo final
ambientaimente adequada, utilizando-se de técnicas que garantam a preservagao das
condigdes de acondicionamento;,

XVI. coletor: recipiente utilizado para acondicionar os sacos com residuos;

XVII. coletor com rodas ou carro de coleta: recipiente com rodas utilizado para acondicionar
e transportar internamente os sacos com residuos;

XVIIl. compostagem: processo biolégico que acelera a decomposigdo do material organico,
tendo como produto final o composto orgénico;

XIX. decaimento radioativo: desintegragado natural de um nicleo atdmico por meio da
emissdo de energia em forma de radiagao;

XX. destinagéo final ambientalmente adequada: destinagdo de residuos que inclui a
reutilizag@o, a reciclagem, a compostagem, a recuperagdo e o aproveitamento energético
ou outras destinacbes admitidas pelos érgdos competentes do Sistema Nacional do Meio
Ambiente (Sisnama), do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e do Sistema
Unificado de Atencdo a Sanidade Agropecuaria (Suasa), entre elas a disposigcéo final
ambientaimente adequada, observando normas operacionais especificas de modo a evitar
danos ou riscos a salde publica e a seguranga € a minimizar os impactos ambientais
adversos;

XXI. disposigdo final ambientalmente adequada: distribuicdo ordenada de rejeitos em
aterros, observando normas operacionais especificas de modo a evitar danos ou riscos a
salde publica e a seguranca e a minimizar os impactos ambientais adversos,

XXII. equipamento de protegdo individual (EPI): dispositivo ou produto de uso individual
utilizado pelo trabalhador, destinado & protegdo de riscos suscetiveis de ameacar a
seguranc¢a e a saude no trabalho;

XXIIl. equipamento de proteg@o coletiva (EPC): dispositivos ou produtos de uso coletivo
utilizados pelo trabalhador, destinados & protecdo de riscos suscetiveis de ameacgar a
seguranga e a saude no trabalho e de terceiros;

XXIV. ficha de informagdes de seguranga de produtos quimicos (FISPQ): ficha que contém
informacgdes essenciais detalhadas dos produtos quimicos, especialmente sua identificagéo,
seu fornecedor, sua classificacdo, sua periculosidade, as medidas de precaugaoc e os
procedimentos em caso de emergéncia;

XXV. fonte radioativa selada: fonte radioativa encerrada hermeticamente em uma capsula,
ou ligada totalmente a material inativo envolvente, de forma que n&o possa haver dispersao
de substancia radioativa em condigées normais e severas de uso;

XXVI. forma livre: saturagdo de um liquido em um residuo que o absorva ou o contenha, de
forma que possa produzir gotejamento, vazamento ou derramamento espontaneamente ou
sob compressao minima;
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XXVII. gerenciamento dos residuos de servigos de saude: conjunto de procedimentos de
gestdo, planejados e implementados a partir de bases cientificas, técnicas, normativas e
legais, com o objetivo de minimizar a geragdo de residuos e proporcionar um
encaminhamento seguro, de forma eficiente, visando a protegdo dos trabalhadores e a
preservagao da saude publica, dos recursos naturais € do meio ambiente;

XXVIIl. hemoderivados: produtos oriundos do sangue total ou do plasma, obtidos por meio
de processamento fisico-quimico ou biotecnolégico;

XXIX. identificag@o dos residuos de servigos de salde: conjunto de medidas que permite o
reconhecimento dos riscos presentes nos residuos acondicionados, de forma clara e legivel
em tamanho proporcional aos sacos, coletores e seus ambientes de armazenamento,
conforme disposto no Anexo Il desta Resolugdo;

XXX. instalagdo radiativa: unidade ou servico no qual se produzam, processam,
manuseiam, utilizam, transportam ou armazenam fontes de radiag@o, excetuando-se as
Instalagbes Nucleares definidas em norma da Comissdo Nacional de Energia Nuclear
(CNEN),

XXXI. licenga ambiental: ato administrativo pelo qual o 6rgac ambiental competente
estabelece as condigbes, restricbes e medidas de controle ambiental que devem ser
obedecidas para localizar, instalar, ampliar e operar empreendimentos ou atividades
utilizadores dos recursos ambientais considerados efetiva ou potencialmente poluidoras ou
aquelas que, sob qualquer forma, possam causar degradag@o ambiental;

XXXII. licenga sanitaria: documento emitido pelo érgdo sanitario competente dos Estados,
Distrito Federal ou dos Municipios, contendo permissdo para o funcionamento dos
estabelecimentos que exergam atividades sob regime de vigilancia sanitaria;

XXXIII. liquidos corpéreos: liquidos originados no corpo humano, limitados para fins desta
resolugdo, em liquidos cefalorraquidiano, pericardico, pleural, articular, ascitico e amniético;

XXXIV. logistica reversa: instrumento de desenvolvimento econdmico e social caracterizado
por um conjunto de agdes, procedimentos e meios destinados a viabilizar a coleta e a
restituicdo dos residuos soélidos ao setor empresarial, para reaproveitamento, em seu ciclo
ou em outros ciclos produtivos, ou outra destinagéo final ambientalmente adequada;

XXXV. Manejo dos residuos de servigos de saude: atividade de manuseio dos residuos de
servicos de salde, cujas etapas s8o0 a segregagdo, acondicionamento, identificagao,
transporte interno, armazenamento temporario, armazenamento externo, coleta interna,
transporte externo, destinagao e disposig@o final ambientalmente adequada dos residuos de
servigos de saude;

XXXVI. metal pesado: qualquer substancia ou composto contendo antiménio, cadmio,
cromo (IV), chumbo, estanho, mercurio, niguel, prata, selénio, telurio e talio;

XXXVII. nivel de dispensa: valor estabelecido por norma da Comissao Nacional de Energia
Nuclear (CNEN), tal que fontes de radiagdo com concentragao de atividade ou atividade
total igual ou inferior a esse valor podem ser dispensadas de controle regulatério e ser
liberado pelas vias convencionais, sob os aspectos de prote¢do radiologica,

XXXVIII. nivel lll de inativagdo microbiana: processo fisico ou outros processos para a
redugéo ou eliminago da carga microbiana, tendo como resultado a inativag@o de bactérias
vegetativas, fungos, virus lipofilicos e hidrofilicos, parasitas e micobactérias com redugao
igual ou maior que 6Log10, e inativacéo de esporos do B. stearothermophilus ou de esporos
do B. subtilis com redugéo igual ou maior que 4Log10;



XXXIX. patogenicidade: € a capacidade que tem o agente infeccioso de, uma vez instalado
no organismo do homem e dos animais, produzir sintomas em maior ou menor Proporgao
dentre os hospedeiros infectados;

XL. periculosidade: qualidade ou estado de ser perigoso;

XLI. plano de gerenciamento dos residuos de servigos de saude (PGRSS): documento que
aponta e descreve todas as agdes relativas ao gerenciamento dos residuos de servigos de
saude, observadas suas caracteristicas e riscos, contemplando os aspectos referentes a
geragao, identificagdo, segregagao, acondicionamento, coleta, armazenamento, transporte,
destinagao e disposi¢éo final ambientalmente adequada, bem como as agdes de protegao a
saude publica, do trabalhador e do meio ambiente;

XLII. plano de protegao radiolégica (PPR): documento exigido para fins de licenciamento de
instalacbes radiativas, pela Comissdc Nacional de Energia Nuclear (CNEN);

XLII. prion: estrutura proteica alterada relacionada como agente etiolégico das diversas
formas de encefalite espongiforme;

XLIV. produto para diagnoéstico de uso in vitro: reagentes, padrées, calibradores, controles,
materiais, artigos e instrumentos, junto com as instrugdes para seu uso, que contribuem
para realizar uma determinagao qualitativa, quantitativa ou semiquantitativa de uma amostra
biolégica e que ndo estejam destinados a cumprir fung@o anatémica, fisica ou terapéutica
alguma, que nao sejam ingeridos, injetados ou inoculados em seres humanos e gue sao
utilizados unicamente para provar informagdo sobre amostras obtidas do organismo
humano;

XLV. quimioterapicos antineoplasicos: produtos quimicos que atuam ao nivel celular com
potencial de produzirem genotoxicidade, citotoxicidade, mutagenicidade, carcinogenicidade
e teratogenicidade;

XLVI. reciclagem: processo de transformagao dos residuos sélidos que envolve a alteracéo
de suas propriedades fisicas, fisico-quimicas ou biolégicas, com vistas a transformacdo em
insumos ou novos produtos;

XLVII. recipiente vazio de medicamento: embalagem primaria de medicamentos usada em
sua preparagao ou administracdo, que tenha sido esvaziado em decorréncia da total
utilizagao ou transferéncia de seu contetido deste para outro recipiente;

XLVIIl. redugdo de carga microbiana: aplicagdo de processo que visa a inativagao
microbiana das cargas bioldgicas contidas nos residuos;

XLIX. rejeitos: residuos solidos que, depois de esgotadas todas as possibilidades de
tratamento e recuperagé@o por processos tecnologicos disponiveis e economicamente
vidveis, ndo apresente outra possibilidade que ndo a disposicac final ambientalmente
adequada;

L. rejeito radioativo: material que contenha radionuclidec em quantidade superior aos limites
de dispensa especificados nas normas da Comissdo Nacional de Energia Nuclear (CNEN),
para o qual a reutilizagao & imprépria ou nao prevista;

LI. residuos de servicos de saude (RSS): todos os residuos resultantes das atividades
exercidas pelos geradores de residuos de servigos de saude, definidos nesta Resolugéo;

LIl. residuo perigoso: aquele que, em razdo de suas caracteristicas de inflamabilidade,
corrosividade, reatividade, toxicidade, patogenicidade, carcinogenicidade, teratogenicidade
e mutagenicidade, apresenta significativo risco a saude publica ou a qualidade ambiental ou
a saude do trabalhador, de acordo com lei, regulamento ou norma técnica;
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LIIl. residuo sdlido: material, substancia, objeto ou bem descartado, resultante de atividades

humanas em sociedade, a cuja destinagdo se propde proceder ou se esta obrigado a*

proceder, nos estados sélido ou semissélido, bem como gases contidos em recipientes e
liquidos cujas particularidades tornem inviavel o seu langamento na rede plblica de esgotos
ou em corpos d'agua, ou exijam para isso solugdes técnica ou economicamente inviaveis
em face da melhor tecnologia disponivel;

LIV. residuos de servicos de saude do Grupo A: residuos com a possivel presenca de
agentes biolégicos que, por suas caracteristicas, podem apresentar risco de infecgéo,
elencados no Anexo | desta Resolugao,

LV. residuos de servigos de saude do Grupo B: residuos contendo produtos quimicos que
podem apresentar risco a saude publica ou ao meio ambiente, dependendo de suas
caracteristicas de inflamabilidade, corrosividade, reatividade e toxicidade, elencados no
Anexo | desta Resolugao;

LVI. residuos de servigos de saude do Grupo C: rejeitos radioativos, elencados no Anexo |
desta Resolugao;

LVII. residuos de servigos de salde do Grupo D: residuos que nao apresentam risco
biolégico, quimico ou radiolégico a salde ou ao meio ambiente, podendo ser equiparados
aos residuos domiciliares, elencados no Anexo | desta Resolugéo;

LVIIl. residuos de servigos de saude do Grupo E: residuos perfurocortantes ou
escarificantes, tais como: laminas de barbear, agulhas, escalpes, ampolas de vidro, brocas,
limas endodbnticas, fios ortodonticos cortados, proteses bucais metalicas inutilizadas,
pontas diamantadas, laminas de bisturi, lancetas, tubos capilares, micropipetas, laminas e
laminulas, espatulas e todos os utensilios de vidro quebrados no laboratério (pipetas, tubos
de coleta sanguinea e placas de Petri), elencados no Anexo | desta Resolugao;

LIX. reutilizag@o: processo de aproveitamento dos residuos solidos sem sua transformagao
biolégica, fisica ou fisico-quimica;

LX. sala de utilidades: ambiente destinado a limpeza, desinfecgdo e guarda dos materiais e
roupas utilizados na assisténcia ao usuario do servigo e guarda temporaria de residuos;

LXl. segregacdo: separagdo dos residuos, conforme a classificagdo dos Grupos
estabelecida no Anexo | desta Resolugdo, no momento e local de sua geragédo, de acordo
com as caracteristicas fisicas, quimicas, biolégicas, o seu estado fisico e os riscos
envolvidos;

LXIl. transporte interno: traslado dos residuos dos pontos de geragao até o abrigo
temporario ou o abrigo externo.

LXIll. tratamento: Etapa da destinagado que consiste na aplicagdo de processo que
modifique as caracteristicas fisicas, quimicas ou biolégicas dos residuos, reduzindo ou
eliminando o risco de dano ao meio ambiente ou a salude publica;

LXIV. unidade geradora de residuos de servico de saude: unidade funcional dentro do
servico no gual & gerado o residuo.

CAPITULO Il

DO PLANO DE GERENCIAMENTO DE RESIDUOS DE SERVIGOS DE SAUDE




Art. 4° O gerenciamento dos RSS deve abranger todas as etapas de planejamento dos
recursos fisicos, dos recursos materiais e da capacitagdo dos recursos humanos
envolvidos.

Art. 5° Todo servigo gerador deve dispor de um Planc de Gerenciamento de RSS (PGRSS),
observando as regulamentagbes federais, estaduais, municipais ou do Distrito Federal.

§ 1° Para obtengao da licenga sanitaria, caso o servigo gere exclusivamente residuos do
Grupo D, o PGRSS pode ser substituido por uma notificagdo desta condigcdo ao 6rgédo de
vigilancia sanitaria competente, seguindo as orientagbes locais.

§ 2° Caso o servigo gerador possua instalagao radiativa, adicionalmente, deve atender as
regulamentagdes especificas da CNEN.

§ 3° Os novos geradores de residuos terdo prazo de 180 (cento e oitenta) dias, a partir do
inicio do funcionamento, para apresentar o PGRSS.

Art. 6° No PGRSS, o gerador de RSS deve:

| — estimar a quantidade dos RSS gerados por grupos, conforme a classificagéo do Anexo |
desta resolugao;

Il - descrever os procedimentos relacionados ao gerenciamento dos RSS quanto a geragao,
a segregacao, ao acondicionamento, a identificagdo, a coleta, ao armazenamento, ao
transporte, ao tratamento e a disposigao final ambientalmente adequada;

IIl = estar em conformidade com as agdes de protecdo a satde publica, do trabalhador e do
meio ambiente;

IV - estar em conformidade com a regulamentagao sanitéria @ ambiental, bem como com as
normas de coleta e transporte dos servigos locais de limpeza urbana;

V - quando aplicavel, contemplar os procedimentos locais definidos pelo processo de
logistica reversa para os diversos RSS;

VI - estar em conformidade com as rotinas e processos de higienizagdo e limpeza vigentes
no servigo gerador de RSS;

VIl - descrever as agbes a serem adotadas em situacbes de emergéncia e acidentes
decorrentes do gerenciamento dos RSS;

VIl - descrever as medidas preventivas e corretivas de controle integrado de vetores e
pragas urbanas, incluindo a tecnologia utilizada e a periodicidade de sua implantagéo;

IX = descrever os programas de capacitagdo desenvolvidos e implantados pelo servigo
gerador abrangendo todas as unidades geradoras de RSS e o setor de limpeza e
conservacgao,

X - apresentar documento comprobatério da capacitagédo e treinamento dos funcionarios
envolvidos na prestagdo de servigo de limpeza e conservagdo que atuem no servigo,
préprios ou terceiros de todas as unidades geradoras;

Xl| - apresentar copia do contrato de prestagdo de servigos e da licenga ambiental das
empresas prestadoras de servigos para a destinagdo dos RSS: e

Xll - apresentar documento comprobatério de operagac de venda ou de doagdo dos RSS
destinados a recuperagao, a reciclagem, a compostagem e a logistica reversa.

Nl

e



Paragrafo unico. Os documentos referidos nos incisos X e Xl devem ser mantidos
arquivades, em meio fisico ou eletrénico, por no minimao cinco anos, para fins de inspegéo
sanitaria, a critério da autoridade sanitaria competente.

Art. 7° O PGRSS deve ser monitorado e mantido atualizado, conforme periodicidade
definida pelo responsavel por sua elaboragéo e implantagéo.

Art. 8° O estabelecimento que possua servicos geradores de RSS com licengas sanitarias
individualizadas deve ter PGRSS unico que contemple todos os servigos existentes.

Paragrafo unico. Nas edificagbes nao hospitalares nas quais houver servigos
individualizados, os respectivos RSS dos Grupos A e E podem ter o armazenamento
externo de forma compartilhada.

Art. 9° O servigo gerador de RSS deve manter copia do PGRSS disponivel para consulta
dos drgaos de vigilancia sanitaria ou ambientais, dos funcionarios, dos pacientes ou do
publico em geral.

Art. 10 O servigo gerador de RSS é responsavel pela elaboragdo, implantagao,
implementacdo e monitoramento do PGRSS.

Paragrafo unico. A elaboragédo, a implantagdo e o monitoramento do PGRSS pode ser
terceirizada.

CAPITULO Il
DAS ETAPAS DO MANEJO
Segaol
Segregacgao, acondicionamento e identificagao

Art. 11 Os RSS devem ser segregados no momento de sua geragdo, conforme classificacéo
por Grupos constante no Anexo | desta Resolugdo, em fungéc do risco presente.

Art. 12 Quando, no momento da geragéo de RSS, nao for possivel a segregagac de acordo
com os diferentes grupos, os coletores e os sacos devem ter seu manejo com observancia
das regras relativas & classificagdo do Anexo | desta Resolugao.

Art. 13 Os RSS no estado sélido, quando nZo houver orientagdo especifica, devem ser
acondicionados em saco constituido de material resistente a ruptura, vazamento e
impermeavel.

§ 1° Devem ser respeitados os limites de peso de cada saco, assim como o limite de 2/3
(dois tergos) de sua capacidade, garantindo-se sua integridade e fechamento.

§ 2° E proibido o esvaziamento ou reaproveitamento dos sacos.

Art. 14 Os sacos para acondicionamento de RSS do grupo A devem ser substituidos ao
atingirem o limite de 2/3 (dois tergos) de sua capacidade ou entdo a cada 48 (quarenta e
oito) horas, independentemente do volume, visando o conforto ambiental e a seguranca dos
usuarios e profissionais.

Paragrafo unico. Os sacos contendo RSS do grupo A de facil putrefagdo devem ser
substituidos no maximo a cada 24 (vinte e quatro) horas, independentemente do volume.



Art. 15 Os RSS do Grupo A que nao precisam ser obrigatoriamente tratados e os RSS apés
o tratamento sdo considerados rejeitos e devem ser acondicionados em saco branco
leitoso.

Paragrafo unico. Os rejeitos, tratados ou ndo, acondicionados em sacos brancos leitosos
devem ser encaminhados para disposigao final ambientalmente adequada.

Art. 16 Quando houver a obrigagdo do tratamento dos RSS do Grupo A, estes devem ser
acondicionados em sacos vermelhos.

Paragrafo unico. O saco vermelho pode ser substituido pelo saco branco leitoso sempre
que as regulamentagbes estaduais, municipais ou do Distrito Federal exigirem o tratamento
indiscriminado de todos os RSS do Grupo A, exceto para acondicionamento dos RSS do
subgrupo AS.

Art. 17 O coletor do saco para acondicionamento dos RSS deve ser de material liso,
lavavel, resistente @ punctura, ruptura, vazamento e tombamento, com tampa provida de
sistema de abertura sem contato manual, com cantos arredondados.

§ 1° O coletor ndo necessitara de tampa para fechamento sempre que ocorrer a
substituicido imediata do saco para acondicionamento apés a realizagdo de cada
procedimento.

§ 2°Apés sua substituicdo, o saco para acondicionamento usado deve ser fechado e
transferido para o carro de coleta.

Art. 18 Os RSS liquidos devem ser acondicionados em recipientes constituidos de material
compativel com o liquido armazenado, resistentes, rigidos e estanques, com tampa que
garanta a contengdo do RSS e identificagdo conforme o Anexo |l desta resolugéo.

Art. 19 Os recipientes de acondicionamento para RSS quimicos no estado sélido devem ser
constituidos de material rigido, resistente, compativel com as caracteristicas do produto
quimico acondicionado e identificados conforme o Anexo Il desta Resolugao.

Art, 20 Os rejeitos radioativos devem ser acondicionados conforme procedimentos definidos
pelo supervisor de protecao radiologica, com certificado de qualificagao emitido pela CNEN,
ou equivalente de acordo com normas da CNEN, na area de atuagao correspondente.

Art. 21 Os RSS do Grupo D devem ser acondicionados de acordo com as orientagdes dos
orgaos locais responsaveis pelo servigo de limpeza urbana.

Art. 22 A identificacdo dos RSS deve estar afixada nos carros de coleta, nos locais de
armazenamento e nos sacos que acondicionam os residuos.

§ 1° Os sacos que acondicionam os RSS do Grupo D n&o precisam ser identificados.

§ 2° A identificacdo de que trata este artigo deve estar afixada em local de facil visualizacao,
de forma clara e legivel, utilizando-se simbolos e expressdes descritos no Anexo |l, cores e
frases, e outras exigéncias relacionadas a identificagdo de conteldo e & periculosidade
especifica de cada grupo de RSS.

§ 3° A identificag@o dos sacos para acondicionamento deve estar impressa, sendo vedado o
uso de adesivo.

Art. 23 Os RSS gerados pelos servigos de atengdo domiciliar, devem ser acondicionados e

recolhidos pelos proprios agentes de atendimento ou por pessoa treinada para a atividade e
encaminhados a destinagdo final ambientalmente adequada.



Paragrafo Unico. O transporte destes RSS pode ser feito no proprio veiculo utilizado para o
atendimento e deve ser realizado em coletores de material resistente, rigido, identificados e
com sistema de fechamento dotado de dispositivo de vedagao, garantindo a estanqueidade
e 0 nao tombamento.

Art. 24 O descarte de produtos para salde oriundos de explante deve seguir o disposto na
Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n® 15, de 2012, ou outra que vier a substitui-la.

Secao
Coleta e transporte interno

Art. 25 O transporte interno dos RSS deve ser realizado atendendo a rota e a horarios
previamente definidos, em coletor identificado de acordo com o Anexo |l desta Resolugéo.

Art. 26 O coletor utilizado para transporte interno deve ser constituido de material liso,
rigido, lavavel, impermeavel, provido de tampa articulada ao préprio corpo do equipamento,
cantos e bordas arredondados.

Paragrafo Unico. Os coletores com mais de quatrocentos litros de capacidade devem
possuir valvula de dreno no fundo.

Secao lll
Armazenamento interno, temporario e externo

Art. 27 No armazenamento temporario e externo de RSS é obrigatério manter os sacos
acondicionados dentro de coletores com a tampa fechada.

Art. 28 Os procedimentos para o armazenamento interno devem ser descritos e
incorporados ao PGRSS do servigo.

Paragrafo tnico. A coleta e o transporte externo dos RSS devem ser compativeis com os
Planos Municipais e do Distrito Federal de Gestao Integrada de Residuos Sdlidos e com as
demais normativas aplicaveis.

Art. 29 O abrigo temporario de RSS deve:

| - ser provido de pisos e paredes revestidos de material resistente, lavavel e impermeavel;

Il - possuir ponto de iluminagao artificial e de agua, tomada elétrica alta e ralo sifonado com
tampa;

Il - quando provido de area de ventilagao, esta deve ser dotada de tela de proteg&o contra
roedores e vetores;

IV - ter porta de largura compativel com as dimensdes dos coletores; e
V - estar identificado como "ABRIGO TEMPORARIO DE RESIDUOS".

Art. 30 O armazenamento temporario pode ser dispensado no caso em que o fluxo de
recolhimento e transporte justifique.

Art. 31 A sala de utilidades ou expurgo pode ser compartilhada para o armazenamento
temporario dos RSS dos Grupos A, E e D, devendo ser compativel com a area a ser
ocupada pelos coletores em uso.
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Paragrafo unico. Na hipétese descrita no caput, a sala de utilidades ou expurgo deve conter
também a identificagdo com a inscrigdo “ABRIGO TEMPORARIO DE RESIDUOS",

Art. 32 RSS de facil putrefagéo devem ser submetidos a metodo de conservagdo em caso
de armazenamento por periodo superior a vinte e quatro horas.

Art. 33 O gerenciamento de rejeitos radioativos, grupo C, deve obedecer ac Plano de
Protecéo Radioldgica do Servigo, as Normas da CNEN e demais normas aplicaveis.

Art. 34 O abrigo externo deve ter, no minimo, um ambiente para armazenar os coletores
dos RSS do Grupo A, podendo também conter os RSS do grupo E, e outro ambiente
exclusivo para armazenar os coletores de RSS do grupo D.

Art. 35 O abrigo externo deve:
| - permitir facil acesso as operagdes do transporte interno;
Il - permitir facil acesso aos veiculos de coleta externa,

Il - ser dimensionado com capacidade de armazenagem minima equivalente a auséncia de
uma coleta regular, obedecendo a frequéncia de coleta de cada grupo de RSS;

IV — ser construido com piso, paredes e teto de material resistente, lavavel e de facil
higienizagdo, com aberturas para ventilagdo e com tela de protegdo contra acesso de
vetores;

V - ser identificado conforme os Grupos de RSS armazenados;,
VI - ser de acesso restrito as pessoas envolvidas no manejo de RSS;

VIl - possuir porta com abertura para fora, provida de protegéo inferior contra roedores e
vetores, com dimensdes compativeis com as dos coletores utilizados;

VIII - ter ponto de iluminagéo;

IX - possuir canaletas para o escoamento dos efluentes de lavagem, direcionadas para a
rede de esgoto, com ralo sifonado com tampa;

X - possuir area coberta para pesagem dos RSS, quando couber;

Xl — possuir area coberta, com ponto de saida de agua, para higienizacéo e limpeza dos
coletores utilizados.

Art. 36 O abrigo externo dos RSS do Grupo B deve, ainda:

| - respeitar a segregacdo das categorias de RSS quimicos e incompatibilidade quimica,
conforme os Anexos lll e IV desta Resolugao,

I - estar identificado com a simbologia de risco associado a periculosidade do RSS guimico,
conforme Anexo |l desta Resolugao;

Il - possuir caixa de retengdo a montante das canaletas para o armazenamento de RSS
liquidos ou outra forma de contengéo validada;

IV - possuir sistema elétrico e de combate a incéndio, que atendam os requisitos de
protegdo estabelecidos pelos 6rgaos competentes.
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Art. 37 E proibido o armazenamento dos coletores em uso fora de abrigos.

Paragrafo Unico. O armazenamento interno de RSS quimico ou rejeito radioativo pode ser
feito no local de trabalho onde foram gerados.

Segdo IV
Coleta e transporte externos

Art. 38 Os veiculos de transporte externo dos RSS nao podem ser dotados de sistema de
compactagdo ou outro sistema que danifique os sacos contendo os RSS, exceto para os
RSS do Grupo D.

Art. 39 O transporte externo de rejeitos radioativos, deve seguir normas especificas, caso
existam e as normas da CNEN.

Segao V

Destinagao

Art. 40 Os RSS que nao apresentam risco biolégico, quimico ou radiolégico podem ser
encaminhados para reciclagem, recuperagao, reutilizagdo, compostagem, aproveitamento
energético ou logistica reversa.

Art. 41 Os rejeitos que ndo apresentam risco biolégico, quimico ou radiolégico devem ser
encaminhados para disposigéo final ambientalmente adequada.

Art. 42 As embalagens primarias vazias de medicamentos cujas classes farmacéuticas
constem no Art. 59 desta Resolugdo devem ser descartadas como rejeitos e ndo precisam
de tratamento prévio a sua destinagao.

Art. 43 Sempre que ndo houver indicagdo especifica, o tratamento do RSS pode ser
realizado dentro ou fora da unidade geradora.

Paragrafo Ginico. Os RSS tratados devem ser considerados como rejeitos.

Art. 44 O tratamento dos RSS que apresentem multiplos riscos deve obedecer & seguinte
sequéncia:

| - na presenga de risco radiologico associado, armazenar para decaimento da atividade do
radionuclideo até que o nivel de dispensa seja atingido;

Il - na presenga de risco biolégico associado contendo agente biolégico classe de risco 4,
encaminhar para tratamento; e

Ill - na presenga de riscos quimico e bioldgico, o tratamento deve ser compativel com
ambos os riscos associados.

Paragrafo Unico. Apos o tratamento, o simbolo de identificagéo relativo ao risco do residuo
tratado deve ser retirado.

Art. 45 A destinagdo dos medicamentos recolhidos ou apreendidos, objetos de agdes de
fiscalizag&o sanitaria, deve seguir a determinagéo prevista no art. 59 desta Resolugao.

Paragrafo Unico. E responsabilidade do servigo providenciar o tratamento previsto no Art.
59 desta resolugao.
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CAPITULO IV
DO GERENCIAMENTO DOS GRUPOS DE RESIDUOS DE SERVIGOS DE SAUDE
Segao |
Residuos de Servigos de Saude do Grupo A - Subgrupo A1

Art. 46 As culturas e os estoques de microrganismos; os residuos de fabricacao de produtos
biologicos, exceto os de medicamentos hemoderivados, os meios de cultura e os
instrumentais utilizados para transferéncia, inoculagéo ou mistura de culturas; e os residuos
de laboratorios de manipulagdo genética devem ser tratados.

§ 1° Devem ser submetidos a tratamento, utilizando processos que vierem a ser validados
para a obtengdo de redugdo ou eliminagdo da carga microbiana, em equipamento
compativel com Nivel lll de inativagdo microbiana.

§ 2° As culturas e os estoques de microrganismos, bem como os meios de cultura e os
instrumentais utilizados para transferéncia, inoculagdo ou mistura de culturas contendo
microrganismos das classes de risco 1 e 2 podem ser tratados fora da unidade geradora,
desde que este tratamento ocorra nas dependéncias do servigo de salde.

§ 3° As culturas e os estoques de microrganismos, bem como os meios de cultura e os
instrumentais utilizados para transferéncia, inoculagdo ou mistura de culturas contendo
microrganismos das classes de risco 3 e 4 devem ser tratados na unidade geradora.

§ 4° Estes RSS devem ser acondicionados de maneira compativel com o processo de
tratamento.

§ 5° Apdés o tratamento, os rejeitos devem ser encaminhados para disposicdo final
ambientalmente adequada.

Art. 47 Os RSS resultantes de atividades de vacinagdo com microrganismos Vivos,
atenuados ou inativados incluindo frascos de vacinas com expiragdo do prazo de validade,
com conteudo inutilizado ou com restos do produto e seringas, quando desconectadas,
devem ser tratados antes da disposigao final ambientalmente adequada.

Paragrafo Unico. As agulhas e o conjunto seringa-agulha utilizadas na aplicagdo de
vacinas, quando ndo desconectadas, devem atender as regras de manejo dos residuos
perfurocortantes.

Art. 48 Os RSS resultantes da atengao a saude de individuos ou animais com suspeita ou
certeza de contaminag&o biologica por agentes classe de risco 4, por microrganismos com
relevancia epidemiolégica e risco de disseminagao, causadores de doenga emergente que
se tornem epidemiologicamente importantes, ou cujos mecanismos de transmissdo sejam
desconhecidos, devem ser tratados antes da disposicao final ambientalmente adequada.

Art. 49 As bolsas de sangue e de hemocomponentes rejeitadas por contaminagéo, por ma
conservagdo, com prazo de validade vencido e oriundas de coleta incompleta; as sobras de
amostras de laboratorio contendo sangue ou liquidos corpéreos; bem como os recipientes e
materiais resultantes do processo de assisténcia a saude, contendo sangue ou liquidos
corpéreos na forma livre, devem ser tratados antes da disposigdo final ambientalmente
adequada.

§ 1° As sobras de amostras de laboratério contendo sangue ou liquidos corpéreas podem
ser descartadas diretamente no sistema de coleta de esgotos, desde que atendam
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respectivamente as regras estabelecidas pelos drgaos ambientais e pelos servicos de
saneamento competentes. Wi "

§ 2° Caso o tratamento venha a ser realizado fora da unidade geradora ou do servigo, estes
RSS devem ser acondicionados em saco vermelho e transportados em recipiente rigido,
impermeavel, resistente a punctura, ruptura, vazamento, com tampa provida de controle de
fechamento e identificado.

Secéao Il
Residuos de Servigos de Saude do Grupo A - Subgrupo A2

Art. 50 Os RSS do Subgrupo A2 devem ser tratados antes da disposigéo final
ambientalmente adequada.

§ 1° Os RSS referidos no caput devem ser acondicionados de maneira compativel com o
processo de tratamento.

§ 2° O tratamento pode ser realizado fora da unidade geradora, desde que ocorra nas
dependéncias do servigo.

§ 3° Quando houver necessidade de outra solugdo, em fungdo do porte do animal, deve
haver autorizagao prévia dos 6rgaos de salde e ambiental competentes.

§ 4° Apés o tratamento, os rejeitos devem ser acondicionados em saco branco leitoso e
identificados com a inscrigdo "PECAS ANATOMICAS DE ANIMAIS".

Art. 51 Os RSS do Subgrupo A2 contendo microrganismos com alto risco de
transmissibilidade, alto potencial de letalidade ou que representem risco caso sejam
disseminados no meio ambiente, devem ser submetidos, na unidade geradora, a tratamento
gue atenda ao Nivel Il de Inativagdo Microbiana.

Paragrafo unico. Quando houver necessidade de outra solugdo, em fungdo do porte do
animal, deve haver autorizagdo prévia dos 6rgaos de salde e ambiental competentes.

Secao lll
Residuos de Servigos de Salde do Grupo A - Subgrupo A3

Art. 52 Os RSS do Subgrupo A3 devem ser destinados para sepultamento, cremagao,
incineraga@o ou outra destinagao licenciada pelo 6rgao ambiental competente.

Paragrafo Unico. Quando forem encaminhados para incineragdo, os RSS devem ser
acondicionados em sacos vermelhos e identificados com a inscricdo "PECAS
ANATOMICAS".

Secao IV
Residuos de Servigos de Saude do Grupo A - Subgrupo A4
Art. 53 Os RSS do Subgrupo A4 ndo necessitam de tratamento previo.

Paragrafo unico. Os RSS do Subgrupo A4 devem ser acondicionados em saco branco
leitoso e encaminhados para a disposigéo final ambientalmente adequada.
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Art. 54 Os cadaveres e as carcagas de animais podem ter acondicionamento e transporte U@ i

diferenciados, conforme o porte do animal, de acordo com a regulamentagao definida pelos
orgacs ambientais e sanitarios. S

SecaoV
Residuos de Servigos de Salde do Grupo A - Subgrupo A5
Art. 55 Os RSS do Subgrupo A5 devem ser encaminhados para tratamento por incineragao.

Paragrafo unico. Os RSS referidos no caput devem ser segregados e acondicionados em
saco vermelho duplo, como barreira de protegdo, e contidos em recipiente exclusivo
devidamente identificado.

Segao VI
Residuos de Servigos de Saude do Grupo B

Art. 56 O gerenciamento dos RSS do Grupo B deve observar a periculosidade das
substancias presentes, decorrentes das caracteristicas de inflamabilidade, corrosividade,
reatividade e toxicidade.

Paragrafo Unico. As caracteristicas dos produtos quimicos estao identificadas nas Fichas de
Informagbes de Seguranga de Produtos Quimicos (FISPQ), néo se aplicando aos produtos
farmacéuticos e cosméticos.

Art. 57 Os RSS do Grupo B, no estado s¢lido e com caracteristicas de periculosidade,
sempre que considerados rejeitos, devem ser dispostos em aterro de residuos perigosos —
Classe |.

Art, 58 Os RSS do Grupo B com caracteristicas de periculosidade, no estado liquido, devem
ser submetidos a tratamento antes da disposicéo final ambientalmente adequada.

§ 1° Quando submetidos a processo de solidificagdo devem ser destinados conforme o risco
presente.

§ 2° E vedado o encaminhamento de RSS na forma liquida para disposigéo final em aterros
sanitarios.

Art. 59 Os residuos de medicamentos contendo produtos hormonais e produtos
antimicrobianos; citostaticos; antineoplasicos; imunossuUpressores; digitalicos,
imunomoduladores; anti-retrovirais, quando descartados por servigos assistenciais de
saude, farmacias, drogarias e distribuidores de medicamentos ou apreendidos, devem ser
submetidos a tratamento ou dispostos em aterro de residucs perigosos — Classe |.

Art. 60 Para o acondicionamento dos RSS do Grupo B devem ser observadas as
incompatibilidades quimicas descritas no Anexos IV e V desta Resclugao.

Paragrafo unico. Os RSS do Grupo B destinados a recuperagao ou reutilizagéo devem ser
acondicionados em recipientes individualizados, observados os requisitos de seguranga e
compatibilidade.

Art. 61 As embalagens e os materiais contaminados por produtos quimicos, exceto as
embalagens primarias vazias de medicamentos cujas classes farmacéuticas constem no
Art. 59 desta Resolugdo, devem ser submetidos ao mesmo manejo do produto quimico que
0s contaminou.



§ 1% As embalagens primarias vazias podem ser utilizadas para acondicionamento de RSS
do Grupo B, observada a compatibilidade quimica, conforme Anexo |V desta Resolugéo.

§ 2° As embalagens primarias vazias de produtos quimicos com algum tipo de
periculosidade, submetidas & limpeza com técnicas validadas ou reconhecidas, séo
consideradas rejeitos e devem ser encaminhadas para disposigéo final ambientaimente
adequada.

§ 3° Somente as embalagens vazias de produtos quimicos sem periculosidade podem ser
encaminhadas para processos de reciclagem.

Art. 62 As embalagens secundarias de medicamentos ndo contaminadas devem ser
descaracterizadas quanto as informagdes de rotulagem, podendo ser encaminhadas para
reciclagem.

Art. 63 As excretas de pacientes tratados com quimioterapicos antineoplasicos podem ser
langadas em rede coletora de esgotos sanitarios, conectada & estagdo de tratamento,
desde que atendam as normas e diretrizes da concessiondria do sistema de coleta e
tratamento de esgotos sanitarios ou langadas diretamente em corpos hidricos apds
tratamento préprio no servigo.

Art. 64 Os medicamentos hemoderivados devem ter seu manejo como residuo do Grupo B
sem periculosidade.

Art. 85 Os residuos de produtos e insumos farmacéuticos sujeitos a controle especial
devem atender a regulamentag&o sanitaria em vigor.

Art. 66 Os reveladores utilizados em radiologia devem ser tratados, podendo ser
submetidos a processo de neutralizag@o para alcancarem pH entre 7 e 9 e serem
posteriormente lancados na rede coletora de esgoto com tratamento, atendendo as
determinacdes dos 6rgaos de meio ambiente e do servigo de saneamento.

Art. 67 Os fixadores usados em radiologia, quando n&o submetidos a processo de
recuperacgé@o da prata, devem ser encaminhados para tratamento antes da disposicéo final
ambientalmente adequada.

Art. 68 Os RSS solidos contendo metais pesados, quando ndo submetidos a tratamento
devem ser dispostos em aterro de residuos perigosos — Classe |, conforme orientagdo do
argéo ambiental competente.

Paragrafo unico. O descarte de pilhas, baterias, acumuladores de carga e lampadas
fluorescentes deve ser feito de acordo com as normas ambientais vigentes.

Art. 69 A destinagdo dos RSS liquidos contendo metais pesados acima dos limites de
descarte deve obedecer as orientagdes dos érgéos ambientais competentes.

Paragrafo Unico. Os RSS contendo mercurio (Hg) na forma liguida devem ser
acondicionados em recipientes sob selo d'agua e encaminhados para recuperagdo ou para
outra destinagdo que esteja de acordo com as regras definidas pelo érgdoc ambiental
competente.

Art. 70 Os RSS do Grupo B que nao apresentem periculosidade a satde publica ou ao meio
ambiente nao necessitam de tratamento, podendo ser submetidos a processo de
recuperagao ou reutilizacao.



Art. 71 A destinagao dos residuos dos equipamentos automatizados e dos reagentes de
laboratorios clinicos, incluindo os produtos para diagndstico de uso in vitro deve considerar
todos os riscos presentes, conforme normas ambientais vigentes.

Secgao VIl
Residuos de Servigos de Satde do Grupo C - Rejeitos Radioativos

Art. 72 Os rejeitos radioativos devem ser segregados de acordo com o radionuclideo ou
natureza da radiagéo, estado fisico, concentragdo e taxa de exposi¢ao.

Art. 73 Os recipientes de acondicionamento de rejeitos radioativos devem ser adequados as
caracteristicas fisicas, quimicas, biolégicas e radiologicas dos rejeitos, possuir vedagao e
ter o seu contetido identificado, conforme especificado nas normas vigentes.

Art. 74 Os RSS guimicos radioativos devem ser acondicionados em coletores proprios,
identificados quanto aos riscos radiolégico e quimico presentes, e armazenados no local de
decaimento até atingir o limite de dispensa.

Art. 75 Os RSS perfurocortantes radioativos devem ser transportados do local de geragao
até o local de armazenamento para decaimento em recipiente blindado.

Paragrafo Unico. E vedada a separagdo do conjunto seringa agulha contendo
radionuclidecs, assim como reencape manual de agulhas.

Art. 76 Os rejeitos radioativos devem ser armazenados em condi¢des adequadas, para o
decaimento do elemento radioativo, podendo ser realizado na propria sala de manipulagéo
ou em sala especifica, identificada como “SALA DE DECAIMENTO".

Paragrafo Unico. O armazenamento de rejeitos radioativos liquidos deve ser feito sobre
bacia de contengao, bandeja, recipiente ou material absorvente com capacidade de conter
ou absorver o dobro do volume do liquido presente na embalagem.

Art. 77 Os RSS de facil putrefacdo contaminados com radionuclideos, depois de
acondicionados € identificados como rejeito radioativo, devem ser mantidos sob
refrigeracdo ou por outro processo que evite a decomposi¢do, durante o periodo de
armazenamento para decaimento.

Art. 78 As sobras de alimentos provenientes de pacientes submetidos a terapia com iodo
131, depois de acondicionadas, devem ter seu nivel de radiagéo medido.

§1° Quando os valores de atividade ou de concentragdo de atividade forem superiores aos
niveis de dispensa, o RSS deve ser considerado como rejeito radioativo e deve observar as
condicdes de conservacdo de RSS de facil putrefagao.

§2°Como alternativa ao disposto no §1°, as sobras destes alimentos podem ser trituradas
na sala de decaimento ou nas instalagdes sanitarias do quarto terapéutico, e posteriormente
direcionadas para a rede coletora de esgotos com tratamento.

§ 3° Quando os valores de atividade ou de concentragdo de atividade forem inferiores ou
iguais aos niveis de dispensa, os residuos solidos podem ser descartados como residuos
do Grupo D e os residuos liquidos na rede coletora de esgotos com tratamento.

Art. 79 Quando o processo de decaimento do elemento radioativo atingir o nivel do limite de
dispensa estabelecido pelas normas vigentes, o rotulo de "“REJEITO RADIOATIVO® deve
ser retirado, permanecendo a identificagdo dos demais riscos presentes,



Paragrafo Unico. A retirada da identificacdo de risco radiolégico deve ser precedida de
medig&o da radiagéo.

Secgao VI
Residuos de Servigos de Saude do Grupo D

Art. 80 Os RSS do Grupo D, quando ndo encaminhados para reutilizagdo, recuperacgdo,
reciclagem, compostagem, logistica reversa ou aproveitamento energético, devem ser
classificados como rejeitos.

§ 1° Os rejeitos solidos devem ser dispostos conforme as normas ambientais vigentes.
§ 2° Os efluentes liquidos podem ser langcados em rede coletora de esgotos.

Art. 81 O langamento de rejeitos liqguidos em rede coletora de esgotos, conectada a estagao
de tratamento, deve atender as normas ambientais e as diretrizes do servico de
saneamento.

Paragrafo tnico. Quando ndo houver acesso & sistema de coleta e tratamento de esgoto
por empresa de saneamento, estes efluentes devem ser fratados em sistema
ambientalmente licenciado antes do langamento em corpo receptor.

Art. 82 Artigos e materiais utilizados na area de trabalho, incluindo vestimentas e
Equipamento de Protec&o Individual (EPI), desde que n&o apresentem sinais ou suspeita de
contaminag&o quimica, biolégica ou radiolégica, podem ter seu manejo realizado como RSS
do Grupo D,

Art. 83 Os procedimentos de segregacgdo, acondicionamento e identificagéo dos coletores
dos residuos do Grupo D, para fins de reciclagem, devem estar descritos no PGRSS.

Art. 84 S6 podem ser destinados para compostagem forragGes de animais de biotérios que
ndo tenham risco bioldégico associado, os residuos de flores, podas de arvores, jardinagem,
sobras de alimentos e de seu pré-preparo, restos alimentares de refeitérios e restos
alimentares de pacientes que n2o estejam em isolamento.

Art. 85 Os restos e sobras de alimentos s6 podem ser utilizados como ragéo animal, se
forem submetidos a processo que garanta a inocuidade do composto, com a concordancia
do érgdo competente do Ministério da Agricultura e de Vigilancia Sanitaria.

Secédo IX
Residuos de Servigos de Saude do Grupo E

Art. 86 Os materiais perfurocortantes devem ser descartados em recipientes identificados,
rigidos, providos com tampa, resistentes a punctura, ruptura e vazamento.

Art. 87 Os recipientes de acondicionamento dos RSS do Grupo E devem ser substituidos de
acordo com a demanda ou quando o nivel de preenchimento atingir 3/4 (trés quartos) da
capacidade ou de acordo com as instrugbes do fabricante, sendo proibidos seu
esvaziamento manual e seu reaproveitamento.

Paragrafo unico. Admite-se o emprego de tecnologia que promova o esvaziamento
automatizado de recipientes plasticos especificos com posterior descontaminagéo,
possibilitando sua reutilizagéo.
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Art. 88 Os RSS do Grupo E, gquando contaminados por agentes biologicos, quimicos e
substancias radioativas, devem ter seu manejo de acordo com cada classe de risco
associada.

Paragrafo unico. O recipiente de acondicionamento deve conter a identificagdo de todos os
riscos presentes.

Art. 89 As seringas e agulhas, inclusive as usadas na coleta laboratorial de amostra de
doadores e de pacientes, e os demais materiais perfurocortantes que ndo apresentem risco
quimico, biolégico ou radiolégico ndo necessitam de tratamento prévio a disposicéo final
ambientalmente adequada.

Paragrafo Unico. E permitida a separagdo do conjunto seringa agulha com auxilio de
dispositivos de seguranga, sendo vedada a desconexdo e o reencape manual de agulhas.

CAPITULO V
DA SEGURANGA OCUPACIONAL

Art. 80 O servico deve garantir que os trabalhadores sejam avaliados periodicamente,
seguindo a legislacdo especifica, em relagcdo a saude ocupacional, mantendo registros
desta avaliacao.

Art. 91 O servigco deve manter um programa de educagao continuada para os trabalhadores
e todos os envolvidos nas atividades de gerenciamento de residuos, mesmo os que atuam
temporariamente, que contemplem os seguintes temas:

| - sistema adotado para o gerenciamento dos RSS;

Il - pratica de segregacéo dos RSS;

Il - simbolos, expressdes, padrdes de cores adotadas para o gerenciamento de RSS;
IV - localizacado dos ambientes de armazenamento e dos abrigos de RSS;

V - ciclo de vida dos materiais;

VI - regulamentagdo ambiental, de limpeza publica e de vigilancia sanitaria, relativas aos
RSS;

VIl - definigbes, tipo, classificagéo e risco no manejo dos RSS;

VIl - formas de reduzir a geragcéo de RSS e reutilizagdo de materiais;

IX - responsabilidades e tarefas;

X - identificag@o dos grupos de RSS;

Xl - utilizagao dos coletores dos RSS;

Xl - uso de Equipamentos de Proteco Individual (EPI) e Coletiva (EPC);
XIIl - biosseguranca,

XIV - orientagdes quanto a higiene pessoal e dos ambientes;



XV - orientagbes especiais e treinamento em protegao radiolégica quando houver rejeitos
radioativos;

XVI - providéncias a serem tomadas em caso de acidentes e de situagbes emergenciais;
XVII - visdo basica do gerenciamento dos residuos sélidos no municipio ou Distrito Federal;
XVII - nogdes basicas de controle de infecgdo e de contaminagdo quimica; e
XIX — conhecimento dos instrumentos de avaliagdo e controle do PGRSS.
CAPITULO VI
DAS DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 92 Fica revogada a Resolugdo da Diretoria Colegiada RDC Anvisa n® 306, de 7 de
dezembro de 2004, a partir da entrada em vigor desta Resolugéo.

Art. 93 Fica revogado o item 7 do Anexo 2 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°
305, de 14 de novembro de 2002

Art. 94 O descumprimento das disposigdes contidas nesta Resolugao constitui infragéao
sanitaria, nos termos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 95 Esta Resolugdo entra em vigor 180 (cento e oitenta) dias a partir da data da sua
publicacéo.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
ANEXO |
CLASSIFICAGAO DOS RESIDUOS DE SERVIGOS DE SAUDE
GRUPO A

Residuos com a possivel presenga de agentes biolégicos que, por suas caracteristicas,
podem apresentar risco de infecgao.

Subgrupo A1

- Culturas e estogues de micro-organismos; residuos de fabricag@o de produtos biologicos,
exceto os medicamentos hemoderivados; descarte de vacinas de microrganismos Vvivos,
atenuados ou inativados; meios de cultura e instrumentais utilizados para transferéncia,
inoculagdo ou mistura de culturas; residuos de laboratérios de manipulagéo genética.

- Residuos resultantes da atividade de ensino e pesqguisa ou atencao a salude de individuos
ou animais, com suspeita ou certeza de contaminagao biologica por agentes classe de risco
4, microrganismos com relevancia epidemiologica e risco de disseminagao ou causador de
doenga emergente que se torne epidemiologicamente importante ou cujo mecanismo de
transmissao seja desconhecido.

- Bolsas transfusionais contendo sangue ou hemocomponentes rejeitadas por
contaminagdc ou por ma conservagdo, ou com prazo de validade vencido, e aqguelas
oriundas de coleta incompleta.

\ .

\\\}g



- Sobras de amostras de laboratério contendo sangue ou liquidos corpéreos, recipientes e
materiais resultantes do processo de assisténcia a saude, contendo sangue ou liquidos
corpéreos na forma livre.

Subgrupo A2

- Carcagas, pegas anatbmicas, visceras e outros residuos provenientes de animais
submetidos a processos de experimentag@o com inoculagéo de microrganismos, bem como
suas forracbes, e os cadaveres de animais suspeitos de serem portadores de
microrganismos de relevancia epidemiologica e com risco de disseminacgdo, que foram
submetidos ou nao a estudo anatomopatoldgico ou confirmagao diagnostica.

Subgrupo A3

- Pegas anatdmicas (membros) do ser humano; produto de fecundagdo sem sinais vitais,
com peso menor que 500 gramas ou estatura menor que 25 centimetros ou idade
gestacional menor que 20 semanas, gue ndo tenham valor cientifico ou legal e ndo tenha
havido requisig@o pelo paciente ou seus familiares.

Subgrupo A4
- Kits de linhas arteriais, endovenosas e dialisadores, quando descartados.

- Filtros de ar e gases aspirados de area contaminada; membrana filtrante de equipamento
medico-hospitalar e de pesquisa, entre outros similares.

- Sobras de amostras de laboratério e seus recipientes contendo fezes, urina e secregoes,
provenientes de pacientes que nao contenham e nem sejam suspeitos de conter agentes
classe de risco 4, e nem apresentem relevancia epidemiologica e risco de disseminagao, ou
microrganismo causador de doenga emergente que se torne epidemiologicamente
importante ou cujo mecanismo de transmissdo seja desconhecido ou com suspeita de
contaminagao com prions.

- Residuos de tecido adiposo proveniente de lipoaspiragdo, lipoescultura ou outro
procedimento de cirurgia plastica que gere este tipo de residuo,

- Recipientes e materiais resultantes do processo de assisténcia & salude, que ndo contenha
sangue ou liquidos corporeos na forma livre.

- Pegas anatémicas (6rgaos e tecidos), incluindo a placenta, e outros residuos provenientes
de procedimentos cirurgicos ou de estudos anatomopatolégicos ou de confirmagao
diagnostica.

- Cadaveres, carcagas, pegas anatdmicas, visceras e outros residuos provenientes de
animais ndo submetidos a processos de experimentagdo com inoculagdo de
microrganismos.

- Bolsas transfusionais vazias ou com volume residual pos-transfusao.

Subgrupo A5

Orgaos, tecidos e fluidos organicos de alta infectividade para prions, de casos suspeitos ou
confirmados, bem como quaisquer materiais resultantes da atencédo a saude de individuos
ou animais, suspeitos ou confirmados, e que tiveram contato com drgéos, tecidos e fluidos
de alta infectividade para prions.

W



- Tecidos de alta infectividade para prions s@o aqueles assim definidos em documentos )
oficiais pelos érgaos sanitarios competentes. ——

Referéncia: World Health Organization, 2010. WHO Tables on Tissue Infectivity Distribution
in Transmissible Spongiform Encephalopathies.

GRUPO B

Residuos contendo produtos quimicos que apresentam periculosidade a saude publica ou
ao meio ambiente, dependendo de suas caracteristicas de inflamabilidade, corrosividade,
reatividade, toxicidade, carcinogenicidade, teratogenicidade, mutagenicidade e quantidade.

- Produtos farmacéuticos

- Residuos de saneantes, desinfetantes, desinfestantes; residuos contendo metais pesados;
reagentes para laboratério, inclusive os recipientes contaminados por estes.

- Efluentes de processadores de imagem (reveladores e fixadores).

- Efluentes dos equipamentos automatizados utilizados em analises clinicas.

- Demais produtos considerados perigosos: toxicos, corrosivos, inflamaveis e reativos.
GRUPO C

Qualquer material que contenha radionuclideo em quantidade superior aos niveis de
dispensa especificados em norma da CNEN e para os quais a reutilizagdo & imprépria ou

nao prevista.

- Enquadra-se neste grupo o rejeito radioative, proveniente de laboratério de pesquisa e
ensino na area da saude, laboratério de analise clinica, servico de medicina nuclear e
radioterapia, segundo Resolugdo da CNEN e Plano de Protegcdo Radiologica aprovado para
a instalagao radiativa.

GRUPO D

Residuos que ndo apresentam risco biolégico, quimico ou radiolégico & salide ou ao meio
ambiente, podendo ser equiparados aos residuos domiciliares.

- Papel de uso sanitario e fralda, absorventes higiénicos, pegas descartaveis de vestuario,
gorros e mascaras descartaveis, restoc alimentar de paciente, material utilizado em
antissepsia e hemostasia de vendclises, luvas de procedimentos que ndo entraram em
contato com sangue ou liquidos corpéreos, equipoc de soro, abaixadores de lingua e outros
similares nao classificados como A1.

- Sobras de alimentos e do preparo de alimentos.

- Resto alimentar de refeitorio.

- Residuos provenientes das areas administrativas.

- Residuos de varrigao, flores, podas e jardins.

- Residuos de gesso provenientes de assisténcia a saude.

- Forragdes de animais de biotérios sem risco bioldgico associado.
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- Residuos reciclaveis sem contaminagao biologica, quimica e radiolégica associada. ' L_,LC{-J.
- Pelos de animais.

GRUPO E

Materiais perfurocortantes ou escarificantes, tais como: laminas de barbear, agulhas,
escalpes, ampolas de vidro, brocas, limas endodonticas, pontas diamantadas, laminas de
bisturi, lancetas; tubos capilares; ponteiras de micropipetas; laminas e laminulas; espatulas;
e todos os utensilios de vidro quebrados no laboratério (pipetas, tubos de coleta sanguinea
e placas de Petri) e outros similares.

ANEXO Il

IDENTIFICAGAO DOS GRUPOS DOS RESIDUOS DE SERVIGCOS DE SAUDE

O grupo A é identificado, no minimo,
pelo simbolo de risco biclégico, com
rotulo de fundo branco, desenho e
contornos pretos, acrescido da
expressdo RESIDUO INFECTANTE.

O grupo B é identificado por meio de
simbolo e frase de risco associado &
periculosidade do residuo quimico.

Observagdo - outros simbolos e
frases do GHS também podem ser
utilizados.

>
RISCO
QuimIco

O grupo C é representado pelo
simbolo internacional de presenca de TENCA
radiagdo ionizante (trifélio de cor A s
magenta ou purpura) em rétulo de
fundo amarelo, acrescido da
expressdo MATERIAL RADIOATIVO,
REJEITO RADIOATIVO ou
RADIOATIVO.

MATEMIAL RADIDATVE

O grupo D deve ser identificado
conforme definido pelo ¢rgéo de
limpeza urbana. |




O grupo E é identificado pelo
simbolo de risco biolégico, com
rotulo de fundo branco, desenho e
contorno  preto, acrescido da
inscrigdo de RESIDUO
PERFUROCORTANTE.

RESIDUO PERFURCCORTANTE

ou

PERFUROCORTANTE

PERFUROCORT
ANTE

ANEXO Il

SUBSTANCIAS QUE DEVEM SER SEGREGADAS, ACONDICIONADAS E
IDENTIFICADAS SEPARADAMENTE

- Acidos
- Asfixiantes
- Bases

- Brometo de etidio

- Carcinogénicas, mutagénicas e teratogénicas

- Compostos organicos halogenados

- Compostos organicos nao halogenados

- Corrosivas

- Criogénicas

- De combustéo espontanea
- Ecotoxicas

- Explosivas

167L
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- Formalina ou formaldeido

- Gases comprimidos

- Liquidos inflamaveis

- Materiais reativos com a agua

- Materiais reativos com o ar

- Mercurio e compostos de mercurio

- Metais pesados

- Mistura sulfocréomica

- Oleos

- Oxidantes

- Residuo fotografico

- Sensiveis ao choque

- Solugbes aquosas

- Venenos

Fonte: Chemical Waste Management Guide. University of Florida - Division of Environmental
Health & Safety - abril de 2001

INCOMPATIBILIDADE QUIMICA ENTRE AS PRINCIPAIS SUBSTANCIAS UTILIZADAS

ANEXO IV

PELOS GERADORES DE RESIDUOS DE SERVIGOS DE SAUDE

Substéncia Incompatibilidade quimica
Acetileno Cloro, bromo, fluor, cobre, prata, Mercurio
Acido Acético Acido crémico, acido perclorico, perdxidos,
permanganatos, acido nitrico, etilenoglicol

Acetona Misturas de acidos sulfurico e nitrico
concentrados, Perdxido de hidrogénio

Acido crémico Acido acético, naftaleno, canfora, glicerol,
turpentine, alcool, outros liquidos inflamaveis

Acido hidrocianico Acido nitrico, alcalis

Acido fluoridrico Aménia (aquosa ou anidra)

anidro, fluoreto de

hidrogénio

Acido nitrico Acido cianidrico, anilinas, Oxidos de cromo VI,

concentrado Sulfeto de hidrogénio, liquidos e gases
combustiveis, acido acético, acido crémico

Acido oxalico Prata e Mercurio

Acido perclérico Anidrido acético, alcoois, Bismuto e suas ligas,

papel, madeira

Acido sulftirico

Cloratos, percloratos, permanganatos e agua

&
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Alquil aluminio

Agua

Amdnia anidra

Mercdrio, Cloro, Hipoclorito de calcio, lodo,
Bromo, Acido fluoridrico

Anidrido acético Compostos contendo hidroxil tais como
etilenoglicol, Acido perclérico

Anilina Acido nitrico, Peroxido de hidrogénio

Azida sodica Chumbo, Cobre e outros metais

Bromeo e cloro

Benzeno, Hidroxido de amonio, benzina de
petroleo, Hidrogénio, acetileno, etano, propano,
butadienos, pds-metalicos

Carvao ativo

Dicromatos, permanganatos, Acido nitrico,
Acido sulfurico, Hipoclorito de sodio

Cloro

Amodnia, acetileno, butadieno, butano, outros
gases de petréleo, Hidrogénio, Carbeto de
sodio, turpentine, benzeno, metais finamente
divididos, benzinas e outras fracdes do petroleo

Cianetos

Acidos e 3lcalis

Cloratos, percloratos,
clorato de potassio

Sais de aménio, acidos, metais em p6, matérias
organicas particuladas, substancias
combustiveis

Cobre metalico

Acetileno, peroxido de hidrogénio, azidas

Ditxido de cloro

Amonia, metano, fésforo, sulfeto de hidrogénio

Fluor Manter isolado de outros produtos quimicos.

Fésforo Enxofre, compostos oxigenados, cloratos,
percloratos, nitratos, permanganatos

Halogénios (fluor, Amoniaco, acetileno e hidrocarbonetos

cloro, bromo e iodo)

Hidrazida

Peroxido de hidrogénio, acido nitrico e outros
oxidantes

Hidrocarbonetos
(butano, propano,
tolueno)

Acido crémico, fltor, cloro, brome, peréxidos

lodo

Acetileno, hidroxido de aménio, hidrogénio

Ligquidos inflamaveis

Acido nitrico, nitrato de aménio, éxido de cromo
VI, peréxidos, fluor, cloro, bromo, hidrogénio

Mercurio

Acetileno, acido fulminico, aménia

Metais alcalinos

Dioxido de carbono, tetracloreto de carbono,
outros hidrocarbonetos clorados

Nitrato de amobnio

Acidos, pés-metalicos, liquidos inflamaveis,
cloretos, enxofre, compostos organicos em po

Nitrato de s6dio

Nitrato de amodnio e outros sais de aménio

Oxido de calcio

Agua

Oxido de cromo VI

Acido acético, glicerina, benzina de petréleo,
liguidos inflamaveis, naftaleno

Oxigénio

Oleos, graxas, hidrogénio, liquidos, sélidos e

Perclorato de potassio

g:ses inflamaveis
idos

Permanganato de
potassio

Glicerina, etilenoglicol, acido sulfurico

Peréxido de hidrogénio

Cobre, cromo, ferro, alcoois, acetonas,
substancias combustiveis

Peroxido de sodio

Acido acético, Anidrido acético, benzaldeido,
etanol, metanol, etilenoglicol, acetatos de metila
e etila, furfural

Prata e sais de prata

Acetileno, acido tartarico, acido oxalico,
compostos de aménio

Sédio

Diéxido de carbono, tetracloreto de carbono,
outros hidrocarbonetos clorados

Sulfeto de hidrogénio

Acido nitrico fumegante, gases oxidantes




Fonte: Manual de Biosseguranga - Mario Hiroyuki Hirata; Jorge Mancini Filho
ANEXO V

LISTA DAS PRINCIPAIS SUBSTANCIAS UTILIZADAS EM SERVICOS DE SAUDE QUE
REAGEM COM EMBALAGENS DE POLIETILENO DE ALTA DENSIDADE (PEAD)

Acido butirico Dietil benzeno

Acido nitrico Dissulfeto de carbono
Acidos concentrados Eter

Bromo Fenol / cloroférmio
Bromoférmio Nitrobenzeno

Alcool benzilico lo-diclorobenzeno
Anilina Oleo de canela
Butadieno Oleo de cedro
Ciclohexano p-diclorobenzeno
Cloreto de etila, forma liquida |Percloroetileno
Cloreto de tionila |solventes bromados & fluorados
Bromobenzeno ]solvemes clorados
Cloreto de Amila Tolueno

Cloreto de vinilideno Tricloroeteno

Cresol Xileno

Fonte: Chemical Waste Management Guide - University of Florida - Division of
Environmental Health & Safety - abril de 2001

Salide Legis - Sistema de Legislacao da Saude
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Satde A} —

Nome da
Empresa

CNPJ

Produto

“\._-/
Detalhes do Produto

ORTOFEX INDUSTRIA E COMERCIO DE APARELHOS MEDICOS E ORTOPEDICOS
LTDA.-ME

19.973.704/0001-79 Autorizacédo 8.10.948-0

COLAR CERVICAL RESGATE SP

Modelo Produto Médico

MODELO RESGATE - Neonatal, Baby, Infantil, PP, P, M, G e GG; MODELO PHILADELPHIA - PP, P, M e G.

Tipo de Arquivo

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante
Legal

Classificacdo de
Risco

Vencimento do
Registro

Arquivos Expediente, data e hora de inclusdo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Colar Cenical
81094800010
25351.670092/2014-11

« FABRICANTE: ORTOFEX INDUSTRIA E COMERCIO DE APARELHOS MEDICOS E
ORTOPEDICOS LTDA.-ME - BRASIL

| - BAIXO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar



Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude Lﬁﬂ

Detalhes do Produto

Nome da Empresa GRANDESC MATERIAIS HOSPITALARES LTDA
CNPJ 07.086.868/0001-03 Autorizacao 8.03.066-4
Produto CAIXA COLETORA DE MATERIAIS PERFUROCORTANTES GRANDESC

Modelo Produto Médico

COLETOR PERFURO-CORTANTE : 1,5L, 3L, 7L, 13L, 20L, 30L, 60L, SOL .

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e
hora de inclusdo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL Instrugéo de uso caixa coletora de materiais ~ 2360469/21-5 -

DO USUARIO DO PRODUTO perfurocortantes Grandesc.pdf 18/06/2021 - 09:55
Nome Técnico Recipiente para Perfurocortantes/Infectante

Registro 80306640001

Situacao Cancelado em 13/06/2022

Processo 25351.329429/2006-21

Fabricante Legal « FABRICANTE: GRANDESC MATERIAIS HOSPITALARES LTDA - BRASIL
Classificacdo de Risco | - BAIXO RISCO

Data de Publicacédo 21/11/2006

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Salde uﬁh

Nome da Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto

LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA

01.005.728/0001-79 Autorizacdao 1.03.694-6

COLETOR DE URINA INFANTIL

Modelo Produto Médico

Coletor de Urina Infantil Modelo Unisex - 01 unidade

Coletor de Urina Infantil Modelo Feminino - 01 unidade

Coletor de Urina Infantil Modelo Masculino - 01 unidade

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO Coletor de urina 4160913/21-1 - 21/10/2021 -

DO PRODUTO infantil. pdf 04:44

Nome Técnico

Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificacao de
Risco

Vencimento do
Registro

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

10369460025
25351.237704/2007-61

= FABRICANTE: SHANDONG WEIGAO GROUP MEDICAL POLYMER CO. LTD. -
CHINA, REPUBLICA POPULAR

| - Classe | produtos de baixo risco ao individuo e baixo risco a saude publica

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar



Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude u&&

Detalhes do Produto

Nome da Empresa CRAL ARTIGOS PARA LABORATORIO LTDA
CNPJ 48.740.849/0001-28 Autorizacao 1.03.798-6
Produto COLETOR DE URINA INDIVIDUAL

Apresentagao/Modelo

Caixa com 25, 50, 100, 250, 500 ou 1000 pegas para os wlumes: 20 mil, 40 ml, 50 ml, 60 ml, 70 ml, 80 ml, 100 ml,
120 ml.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO 97_INSTRUCOES DE USO 4060573/21-3 - 14/10/2021 -

USUARIO DO PRODUTO ANVISA.doc 10:39

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

AMOSTRAS BIOLOGICAS

Registro 10379860097

Processo 25351.386428/2011-36

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

Vencimento do VIGENTE

Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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Consultas / Produtos para Salude / Produtos para Salde

(et
Detalhes do Produto . = i
Nome da Empresa LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA
CNPJ 01.005.728/0001-79 Autorizacéo 1.03.694-6
Produto BOLSA COLETORA DE URINA - SISTEMA FECHADO
Filtrar...

Modelo Produto Médico

38-85013

38-85015

35-85016

3S-85017

35-84001

35-84002

35-84003

35-84004

35-84010

3S-83011

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Bolsas Coletoras
Registro 10369460091
Processo 25351.317231/2013-39

Fabricante Legal » FABRICANTE: CHANGSHU 3S MEDICAL DEVICE CO. LTD. - CHINA,
REPUBLICA POPULAR



Classificagao de | - BAIXO RISCO W (419}
Risco i 3

Vencimento do VIGENTE : ‘_*__’_/'
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar



Consultas / Produtos para Satude / Produtos para Saude ' -_/, (f L \
Detalhes do Produto \\“‘---" ‘
Nome da Empresa BIOMED PRODUTOS MEDICOS LTDA
CNPJ 47.384.135/0001-42 Autorizacao 1.01.958-6
Produto Dispositivo Para Incontinéncia Urindria com Extenséo - Uripen

Modelo Produto Médico
MODELO: URIPEN N° 04 COM EXTENSAO CODIGO: 140E; MODELO: URIPEN N° 05 COM EXTENSAQ

CODIGO: 150E; MODELO: URIPEN N° 06 COM EXTENSAO CODIGO: 160E; MODELO: URIPEN N° 07 COM
EXTENSAO CODIGO: 170E.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusédo

Nenhum Arguivo Encontrado(a)

Nome Técnico Dispositivos Para Incontinencia Urinaria

Registro 10195860019

Processo 25351.788075/2014-20

Fabricante Legal « FABRICANTE: BIOMED PRODUTOS MEDICOS LTDA - BRASIL
Classificagao de Risco | - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

\ \\&)\, ij



Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Salude va éf%

Nome da
Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto

LABORATORIOS B. BRAUN S/A

31.673.254/0001-02 Autorizacao 8.01.369-9

POLIFIX2 FS AMBAR - CONEXAO COM 2 VIAS PARAINFUSAO DE SOLUCOES
PARENTERAIS FOTOSSENSIVEIS

Modelo Produto Médico

Embalagem primarna (unitaria): flme PA/PE + papel grau cirurgicoEmbalagem secundaria: caixa de papelao
contendo 120 unidades

Tipo de Arquivo

Nome Técnico

Registro

Processo

Fabricante Legal

Arguivos Expediente, data e hora de inclusdo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Conectores e Conexoes
10008530203
25000.014921/9821

+ LABORATORIOS B.BRAUN S/A - BRASIL

Classificagao de Risco Il - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro 22/12/2008

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar



Consultas / Produtos para Salde / Produtos para Salude | K.pfj
Detalhes do Produto e
Nome da Empresa MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES DESCARTAVEIS LTDA
CNPJ 05.150.338/0001-43 Autorizagdo 8.01.635-7
Produto DISPOSITIVO PARA INCONTINENCIA URINARIA MASCULINO
Modelo Produto Médico
P: M, G
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data
e hora de inclusao
INSTRUCOES DE USO OU 17. Instrugdes de Uso REV03 - DISPOSITIVO PARA  4290456/21-9 -
MANUAL DO USUARIO DO INCONTINENCIA URINARIA MASCULINO. pdf 29/10/2021 - 05:44
PRODUTO
Nome Técnico Dispositivos Para Incontinencia Urinaria
Registro 80163570028
Processo 25351.272978/2011-02
Fabricante Legal « FABRICANTE: MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES
DESCARTAVEIS LTDA - BRASIL
Classificacao de | - BAIXO RISCO
Risco

Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar



Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Salde

Nome da Empresa

CNPJ

Produto

Modelo Produto Médico

Detalhes do Produto

CIRURGICA BRASIL COMERCIAL E IMPORTADORA LTDA

47.193.115/0001-03

Autorizacao

DRENO DE PENROSE WALTEX COM GAZE ESTERILIZADO

- 1673
sy

tbrca

1.02.296-5

Embalagem individual esteril, acondicionada em caixa contendo12 unidades, n°1 - 20mm , n® 2 - 40mm , n° 3 -
60mm , n° 4 - B0mm

Tipo de
Arquivo

ROTULAGEM
OU MODELO
DE

ROTULAGEM

IMAGENS
DO(S)
PRODUTO(S)

INSTRUGOES
DE USO OU
MANUAL DO
USUARIO DO
PRODUTO

Nome Técnico
Registro

Processo

Arquivos

ROTULO_DRENO_DE_PENROSE_WALTEX_COM_GAZE_ESTERILIZADO. pdf

IMAGEM_DRENO_DE_PENROSE_WALTEX_COM_GAZE_ESTERILIZADO. pdf

Exy
dat
de

41
0-

18/
02:

411
0-
18/
02:«

INSTRUCAO_DE_USO_DRENO_DE_PENROSE_WALTEX _COM_GAZE_ESTERILIZADO.pdf 411

Fabricante Legal

Classificagdo de Risco

Vencimento do

Registro

Drenos

10229650009

25000.011247/9463

0=
18/
02:«

+ FABRICANTE: CIRURGICA BRASIL COMERCIAL E IMPORTADORA LTDA -

BRASIL

Il - MEDIO RISCO

VIGENTE

W

s
,,
{
-



Exportar para Excel Exportar para PDF




Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude L{‘f 76

Detalhes do Produto <L

Nome da Empresa INDUSTRIA DE ARTEFATOS DE BORRACHA INOVATEX LTDA
CNPJ 14.469.133/0001-16 Autorizagao 8.09.503-1
Produto DRENO DE PENROSE MADEITEX ESTERIL

Modelo Produto Médico

COMPRIMENTO MINIMO: 300 mm DIAMETRO MEDIO: TAM. 01: 6 mm - TAM. 02: 12 mm - TAM. 03: 19 mm -
TAM. 04: 25 mm.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusdao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO Enwltorio Dreno 0261662/22-8 - 20/01/2022 -

DO PRODUTO esteril. pdf 02:31

Nome Técnico Drenos

Registro 80950310006

Processo 25351.044717/2012-74

Fabricante Legal + FABRICANTE: INDUSTRIA DE ARTEFATOS DE BORRACHA INOVATEX LTDA -
BRASIL

Classificagdo de Il - MEDIO RISCO

Risco

Vencimento do VIGENTE

Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar



Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Satde LEX?

v
Detalhes do Produto
Nome da Empresa MAXICOR PRODUTOS MEDICOS LTDA
CNPJ B84.966.498/0001-31 Autorizacao 1.02.898-0
Produto ELETRODO PARA ECG MAXICOR

Modelo Produto Médico

SFO01 Infantil: 44mm x 36mm; SF02 Adulto: 46mm x 41mm; SF03 Adulto: 32mm x 52mm; SF04 Adulto / Infantil:
30mm x 44mm; SF06 Adulto: @ 55mm; SF07 Neonatal: @ 25mm; SF10 Adulto: 45mm x 36mm.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO IFU eletrodo para ecg 1625637/21-7 - 28/04/2021 -

USUARIO DO PRODUTO maxicor_rev00.pdf 09:51

Nome Técnico Eletrodo Descartavel

Registro 10299800026

Processo 25351.157763/2014-58

Fabricante Legal + FABRICANTE: SHANGHAI INTCO ELECTRODE MANUFACTURING CO. LTD. -

CHINA, REPUBLICA POPULAR

Classificagao de |- BAIXO RISCO
Risco

Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

Q, :



Consultas / Produtos para Satide / Produtos para Satde 1.65%

Detalhes do Produto S

Nome da Empresa LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA
CNPJ 01.005.728/0001-79 Autorizacado 1.03.694-6
Produto CONECTOR MULTIVIAS SOLIDOR

Modelo Produto Médico

Conector Multivas

Conector Multivias 2 vias

Conector Multivias 3 vias

Conector Multivias 4 vas

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusao

INSWUCOES DE USO OU MANUAL DO CONECTOR MULTIVIAS 4252190/21-5 - 27/10/2021 -

USUARIO DO PRODUTO SOLIDOR. pdf 02:55

Nome Técnico Conector com Luer

Registro 10369460162

Processo 25351.504997/2016-03

Fabricante Legal « FABRICANTE: BIO MED HEALTH CARE PRODUCTS PVT.LTD. - INDIA

Classificacdo de Risco | - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude A

Detalhes do Produto

Nome da Empresa LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA
CNPJ 01.005.728/0001-79 Autorizacdo 1.03.694-6
Produto EQUIPO DE NUTRICAO ENTERAL LAMEDID

Modelo Produto Médico

MODELOS: Equipo de Nutricdo Enteral Lamedid - conector Slip; Equipo de Nutrigdo Enteral Lamedid - conector
escalonado; Equipo de Nutricdo Enteral Lamedid - Entrada de ar/conector escalonado; Equipo de Nutricdo Enteral
Lamedid - Entrada de ar/conector Slip.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO EQUIPO DE NUTRICAOQ 4262382/21-4 - 28/10/2021

USUARIO DO PRODUTO ENTERAL LAMEDID. pdf - 08:41

Nome Técnico Equipos

Registro 10369460173

Processo 25351.504809/2016-06

Fabricante Legal « FABRICANTE: ANHUI EASYWAY MEDICAL SUPPLIES CO., LTD - CHINA,

REPUBLICA POPULAR

Classificagdo de | - BAIXO RISCO
Risco

Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar




Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Salde I It

Detalhes do Produto

Nome da Empresa LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA
CNPJ 01.005.728/0001-79 Autorizacao 1.03.694-6
Produto EQUIPO DE INFUSAO LAMEDID

Modelo Produto Médico

MODELO 4 - Equipo macrogotas, infusdo por gravidade, com filtro de fluido, sem entrada de ar, camara de
gotejamento flexivel, regulador de fluxo Azul tipo V, sem sitio de injegdo, conector luer slip 8%. MODELO 5 -
Equipo macrogotas, infusdo por gravidade, com filtro de fluido, sem entrada de ar, cdmara de gotejamento flexivel,
regulador de fluxo Azul tipo V, sitio de injegao bulbo, conector luer slip 6%. MODELO 6 - Equipo macrogotas,
infusdo por gravidade, com filtro de fluido, sem entrada de ar, camara de gotejamento flexivel, regulador de fluxo
Azul tipo V, sitio de injecado conector em Y, conector luer slip 6%. MODELO 10 - Equipo microgotas, infusdo por
gravidade, com filtro de fluido, sem entrada de ar, cdmara de gotejamento flexivel, regulador de fluxo Azul tipo V,
sem sitio de inje¢ao tubo de latex, conector luer slip 6%. MODELO 11 - Equipo microgotas, infusao por gravidade,
com filtro de fluido, sem entrada de ar, camara de gotejamento flexivel, regulador de fluxo Azul tipo V, sitio de
injecdo bulbo, conector luer lock. MODELO 12 - Equipo microgotas, infuso por gravidade, com filtro de fluido, sem
entrada de ar, cdmara de gotejamento flexivel, regulador de fluxo Azul tipo V, sitio de injegdo conector em Y,
conector luer lock 6%. MODELO 16 - Equipo macrogotas, infusdo por gravidade, com filtro de fluido, com entrada
de ar, camara de gotejamento flexivel, requlador de fluxo Azul tipo V, sem sitio de injecdo tubo de latex, conector
luer lock 6%. MODELO 17 - Equipo macrogotas, infusdo por gravidade, com filtro de fluido, com entrada de ar,
camara de gotejamento flexivel, regulador de fluxo Azul tipo V, sitio de injeg&o conector Y com membrana auto-
cicatrizante, conector luer lock 6%. MODELO 18 - Equipo microgotas, infusdo por gravidade, com filtro de fluido,
com entrada de ar, camara de gotejamento flexivel, regulador de fluxo Azul tipo V, sitio de injegao conector em Y,
conector luer lock 6%. MODELO 22 - Equipo microgotas, infuséo por gravidade, com filtro de fluido, com entrada de
ar, camara de gotejamento flexivel, regulador de fluxo Azul tipo V, sem sitio de inje¢&@o tubo de latex, conector luer
lock 6%. MODELO 23 - Equipo microgotas, infusdo por gravdade, com filtro de fluido, com entrada de ar, camara
de gotejamento flexivel, regulador de fluxo Azul tipo V, sitio de injegao bulbo, conector luer lock 6%. MODELO 24 -
Equipo macrogotas, infusdo por gravdade, com filtro de fluido, com entrada de ar, cdmara de gotejamento flexivel,
regulador de fluxo Azul tipo V, sitio de injegdo conector em Y, conector luer slip 6%. EQUIPO MICRO GOTAS -
Equipo microgotas, infusdo por gravidade, com filtro, entrada de ar, injetor lateral Y com membrana auto-
cicatrizante, conector Luer Lock 6%, cor ambar. EQUIPO MACRO GOTAS - Equipo macrogotas, infusdo por
gravidade, com filtro, entrada de ar, injetor lateral Y com membrana auto-cicatrizante, conector Luer Lock 6%, cor
ambar.

Modelo 25

Modelo 26

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO EQUIPO DE INFUSAQ 4359580/21-5 - 04/11/2021 -

USUARIO DO PRODUTO LAMEDID. pdf 03:28
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Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificacéao de
Risco

Vencimento do
Registro

Equipos 1694
10369460175 bl@
25351.504845/2016-05

« FABRICANTE: ANHUI EASYWAY MEDICAL SUPPLIES CO., LTD - CHINA,
REPUBLICA POPULAR

I - BAIXO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar



Consultas / Produtos para Salide / Produtos para Salde ‘\M

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 EQUIPOS PARA INFUSAO DE USO UNICO

Modelo Produto Médico

L1 - Equipo macrogotas completo composto de: Ponta perfurante, cdmara de gotejamento flexivel e transparente,
filtro de ar hidrofébo para retengéo de particulas, filtro de fluido, tubo flexivel e transparente em PVC de 1,50 m de
comprimento, injetor lateral auto cicatrizante, pinga rolete para controle de fluxo, conector Luer Slip com ou sem
aba de protegéo; L2 - Equipo macrogotas completo composto de: Ponta perfurante, camara de gotejamento fiexivel
e transparente, filtro de ar hidrofébo para retencao de particulas, filtro de fiuido, tubo flexivel e transparente em PVC
de 1,50 m de comprimento, injetor lateral auto cicatrizante, pinga rolete para controle de fluxo, conector Luer Lock;
L6 - Equipo microgotas completo composto de: ponta perfurante, camara de gotejamento flexivel e transparente,
filtro de ar hidrofébo para retengao de particulas, filtro de fluido, tubo flexivel e transparente em PVC de 1,50 m de
comprimento, injetor lateral auto cicatrizante, pinga rolete para controle de fluxo, conector Luer Lock; L11 - Equipo
macrogotas simples composto de: Ponta perfurante, camara de gotejamento flexivel e transparente, filtro de ar
hidrofébo para retencéo de particulas, filiro de fluido, tubo flexivel e transparente em PVC de 1,50 m de
comprimento, flash ball, pinga rolete para controle de fluxo, conector Luer Lock; L22 - Equipo microgotas completo
com bureta graduada de 150 ml, composto de: Ponta perfurante, cAmara de gotejamento flexivel e transparente,
filtro de ar hidrofébo para retengao de particulas, filtro de fluidos, tubo flexivel e transparente em PVC de 1,50 m de
comprimento, injetor lateral auto cicatrizante, pinga rolete para controle de fluxo, conector Luer Lock. L2R = Equipo
macrogotas completo composto de: Ponta perfurante, cdmara de gotejamento flexivel, regulador de fluxo, entrada
de ar, filtro de ar hidrofobo e filtro de fluidos, conector em Conector rotativo Luer Lock com capa, tubo flexivel e
transparente de 1,50 m de comprimento; L2V - Equipo macrogotas completo composto de: Ponta perfurante,
controlador de fluxo, filtro de fluido camara de gotejamento flexivel e transparente, filtro de ar, tubo flexivel e
transparente em PVC de 1,50 cm de comprimento, injetor lateral valwlado, conector rotativo Luer Lock.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusdo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO EQUIPO DE INFUSAO DE 4255420/21-1 - 27/10/2021 -

USUARIO DO PRODUTO USO UNICO. pdf 06:29

Nome Técnico Equipos

Registro 10369460065

Processo 25351.400862/2010-78

Fabricante Legal « FABRICANTE: SHANDONG WEIGAO GROUP MEDICAL POLYMER CO. LTD. -

CHINA, REPUBLICA POPULAR



Classificaciao de | - BAIXO RISCO 7 G-‘f_‘j'

Risco ij ;

Vencimento do VIGENTE N
Registro e

Exportar para Excel Exportar para PDF \oltar



Consultas / Produtos para Saide / Produtos para Saude

Nome da Empresa

CNPJ

Produto

£6949
A i

Detalhes do Produto
LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA
01.005.728/0001-79 Autorizagdo 1.03.694-6

Equipo Descartavel para Transfusao de Sangue LAMEDID

Modelo Produto Médico

Nenhum Modelo/Apresentagao Encontrado(a)

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e
hora de inclusdo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL EQUIPO DESCARTAVEL PARA 4262350/21-5 -
DO USUARIO DO PRODUTO TRANSFUSAO DE SANGUE LAMEDID.pdf 28/10/2021 - 08:36

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagao de
Risco

Vencimento do
Registro

Equipo para Sangue
10369460174
25351.504814/2016-08

« FABRICANTE: ANHUI EASYWAY MEDICAL SUPPLIES CO,, LTD - CHINA,
REPUBLICA POPULAR

Il - MEDIO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar




N )
Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Salde Mé

Detalhes do Produto

Nome da Empresa CREMER S/A
CNPJ §2.641.325/0001-18 Autorizacao 8.02.452-1
Produto EQUIPO PARA TRANSFUSAO DE SANGUE EMBRAMED

Modelo Produto Médico

Equipo Transfusdo de Sangue com Tubo PVC, Grau Cirtrgico; Equipo Transfus&o de Sangue com Tubo PVC, Filtro
Distal, Luer Lock, Grau Cirurgico; Equipo Transfusdo de Sangue com Tubo PVC, luer lock, Grau Cirdrgico; Equipo
Transfusdo de Sangue com Tubo PVC, Camara Dupla C, Grau Cirtrgico; Equipo Transfusdo de Sangue com Tubo
PVC, Camara Dupla C,Filtro Distal, Luer Lock, Grau Cirurgico; Equipo Transfusdo de Sangue com Tubo PVC,
Céamara Dupla C, Luer Lock, Grau Cirtrgico.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e
hora de inclusdo

INSTRUCOES DE USO OU INT65000009 - EQUIPO PARA TRANSFUSAO DE  1274568/22-6 -
MANUAL DO USUARIO DO SANGUE EMBRAMED - 80245210242, pdf 21/03/2022 - 02:03
PRODUTO

Nome Técnico Equipo para Sangue

Registro 80245210242

Processo 25351.031428/2020-05

Fabricante Legal + FABRICANTE: Cremer S.A - BRASIL

Classificagdo de Risco Il - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar




1696
Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Salde M :

Detalhes do Produto

Nome da Empresa MAXICOR PRODUTOS MEDICOS LTDA
CNPJ 84.966.498/0001-31 Autorizagdo 1.02.998-0
Produto ESPARADRAPO IMPERMEAVEL MAXICOR

Modelo Produto Médico

12mm x 2.5m, 12.5mm x 2.5m, 25mm x 2.5m, 25.5mm x 2.5m, 50mm x 2.5m, 50.5mm x 2.5m, 100mm x 2.5m,
100.5mm x 2.5m, 12mm x 3.0m, 12.5mm x 3.0m, 25mm x 3.0m, 25.5mm x 3.0m, 50mm x 3.0m, 50.5mm x 3.0m,
100mm x 3.0m, 100.5mm x 3.0m, 12mm x 4.5m, 12.5mm x 4.5m, 25mm x 4,5m, 25.5mm x 4.5m, 50mm x 4.5m,
50.5mm x 4.5m, 100mm x 4.5m, 100.5mm x 4.5m, 75 mm x 5.0m, 100mm x 5.0m, 12mm x 09m, 12.5mm x 09m,
25mm x 09m, 25.5mm x 09m, 50mm x 09m, 50.5mm x 09m, 100mm x 09m, 100.5mm x 09m, 12mm x 10m,
12.5mm x 10m, 25mm x 10m, 25.5mm x 10m, 50mm x 10m, 50.5mm x 10m, 75mm x 10m, 100mm x 10m,
100.5mm x 10m.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusdo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO IFU esparadrapo impermeavel 1627615/21-1 - 28/04/2021

USUARIO DO PRODUTO maxicor_revo0. pdf -11:52

Nome Técnico Esparadrapos e Fitas Adesivas

Registro 10299800019

Processo 25351.135635/2012-35

Fabricante Legal « FABRICANTE: JANGSU NANFANG MEDICAL CO., LTD - CHINA, REPUBLICA
POPULAR

Classificagdao de | - BAIXO RISCO

Risco

Vencimento do VIGENTE

Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

R
) §Z7



Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto

LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA

01.005.728/0001-79 Autorizacédo 1.03.694-6

ESPATULA DE AYRES

Modelo Produto Médico

Nenhum Modelo/Apresentagdo Encontrado(a)

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO ESPATULA DE 4286470/21-1 - 29/10/2021 -

DO PRODUTO AYRES. pdf 01:57

Nome Técnico

Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificacao de
Risco

Vencimento do
Registro

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

10369469006
25351.420309/2009-17

+ FABRICANTE: DALIAN GOODWOOD WOODEN PRODUCTS FACTORY - CHINA,
REPUBLICA POPULAR

| - BAIXO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar




1¢695
Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude Uﬁjﬂ-

Detalhes do Produto

Nome da Empresa KOLPLASTCIS.A.
CNPJ 59.231.530/0001-93 Autorizacdo 1.02.376-1
Produto ESPECULO DESCARTAVEL KOLPLAST

Modelo Produto Médico
Modelo CollinEspéculo vaginal modelo Callin, tamanhos Virgem, PP, Pequeno, Médio e Grande
Espéculo vaginal modelo Collin, tamanhos Virgem, PP, Pequeno, Médio e Grande, com ducto aspirador

Espéculo vaginal modelo Collin, tamanhaos Virgem, PP, Pequeno, Médio e Grande, com extensao para
iluminacéo

Espéculo vaginal modelo Collin, tamanhos Virgem, PP, Pequeno, Médio e Grande, com ducto aspirador e extensao
para iluminagédo. Modelo GravesEspéculo vaginal modelo Graves, tamanhos Virgem, Pequeno, Médio e Grande

Espéculo vaginal modelo Graves, tamanhos Virgem, Pegueno, Médio e Grande, com ducto aspirador
Espéculo vaginal modelo Graves, tamanhos Virgem, Pegueno, Médio e Grande, com extensdo para iluminagao

Espéculo vaginal modelo Graves, tamanhos Virgem, Pequeno, Médio e Grande, com ducto aspirador e extensao
para iluminagdo.Modelo CuscoEspéculo vaginal modelo Cusco, tamanhos Virgem, Pequeno, Médio e Grande

Espéculo vaginal modelo Cusco, tamanhos Virgem, Pequeno, Médic e Grande, com ducto aspirador
Espéculo vaginal modelo Cusco, tamanhos Virgem, Pequeno, Méedio e Grande, com extensao para iluminagéo

Espéculo vaginal modelo Cusco, tamanhos Virgem, Pequeno, Médio e Grande, com ducto aspirador e extenséo
para iluminagdo.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e
hora de inclusio

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO INSTRUCOES DE USQ_10237610072 4210988/21-9 -

USUARIO DO PRODUTO (Solicita_ANVISA).pdf 25/10/2021 - 10:23
Nome Técnico Especulo Descartavel

Registro 10237610072

Processo 25351.178943/2010-68

Fabricante Legal + FABRICANTE: KOLPLAST C | S.A. - BRASIL

K &



Classificagido de Risco

Vencimento do Registro

| - BAIXO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel

Exportar para PDF

Voltar




Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Salde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA
CNPJ 01.005.728/0001-79 Autorizagao 1.03.694-6
Produto ESTETOSCOPIO BIAURICULAR SOLIDOR

Modelo Produto Médico

SIMPLES; DUPLOQ;

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusdo

INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL DO ESTETOSCOPIO BIAURICULAR  4359502/21-4 - 04/11/2021 -

USUARIO DO PRODUTO SOLIDOR. pdf 03:16

Nome Técnico Estetoscopio

Registro 10369460182

Processo 25351.504780/2016-03

Fabricante « FABRICANTE: WUX KAISHUN MEDICAL APPARATUS AND INSTRUMENTS

Legal FACTORY - CHINA, REPUBLICA POPULAR

Classificagao de |- BAIXO RISCO
Risco

Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF \oltar



Consultas / Saneantes - Produtos Registrados / Saneantes - Produtos Registrados L

Nome da Empresa
CNPJ

Nome Comercial
Classe Terapéutica
Registro

Processo

Vencimento do registro

Situagao do Produto

Rétulo

Visualizar 1° rétulo

Apresentagao

FRASCO DE PLASTICO
OPACO + CAIXA DE
PAPELAO

Validade
Principio Ativo

Embalagem

Local de Fabricacgédo

Via de Administracido

IFA Gnico

Conservagdo

104

Detalhe do Produto: GLUTARON
RIOQUIMICA S.A.
55.643.555/0001-43 Autorizacao 3.01.328-1
GLUTARON
DESINFETANTE DE ALTO NIVEL
313290377

25351.072206/2013-14

20/01/2029

ATIVO

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagao
LIQUIDO 1 20/01/2014

24 meses Registro 3132903770017

« Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
+ Secundaria - CAIXA DE PAPELAO

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

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]
[sem dados cadastrados]

Nao

INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM

e (T



Restricao de prescricao

Restricdo de uso
Destinacao
Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento de
referéncia

Apresentacao
fracionada

Apresentagao

GALAO PLASTICO +
CAIXA DE PAPELAO

Validade
Principio Ativo

Embalagem

Local de Fabricacao

Via de Administracao

IFA tnico

Conservacao

Restrigdo de prescrigdo

Restricdao de uso

Destinagao

Restrito a hospitais

Tarja

[sem dados cadastrados] ré ?oz
i .

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Néo Informado

[sem dados cadastrados]

Nao

Néo

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagédo
LIQUIDO 2 20/01/2014
24 meses Registro 3132903770025

* Primaria - GALAO PLASTICO
= Secundaria - CAIXA DE PAPELAO

Fabricantes Nacionais
« RIOQUIMICA S.A. - SAQ JOSE DO RIO PRETO - BRASIL
Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados])

Néao
INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Nao Informado

[sem dados cadastrados]



Medicamento de
referéncia

Apresentacdo
fracionada

Nao

Nao

\\\\K‘F‘

1903

Voltar



£ 904

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa IBF - INDUSTRIA BRASILEIRA DE FILMES S/A
CNPJ 33.255.787/0001-91 Autorizacdo 1.02.890-6
Produto FILME PLANO PARA RADIOLOGIA MEDICA

Modelo Produto Médico

RX-V 09,0 cm x 24,0 cm — Cédigo: 016344; RX-V 13,0 cm x 18,0 cm — Cédigo: 065121; RX%-V 12,7 cm x 30,5 cm =
Codigo: 065144; RX-V 15,0 cm x 30,0 cm — Codigo: 065129; RX-V 15,0 cm x 40,0 cm = Cédigo: 065150; RX-V 18,0
cm x 24 0 cm — Codigo: 065124; RX-V 20,3 cm x 25,4 cm — Codigo: 065132; RX-V 24,0 cm x 30,0 cm — Cédigo:
065125; RX-V 25,4 cm x 30,5 cm — Cadigo: 065126; RX-V 27,9 cm x 35,6 cm — Cadigo: 065134; RX-V 30,0 cm x
40,0 cm — Cddigo: 065127, RX-V 30,0 cm x 90,0 cm — Cédigo: 065146, RX-V 35,6 cm x 35,6 cm — Cédigo: 065128,
RX-V 35,6 cm x 43,2 cm — Cédigo: 065139; RX-V 35,6 cm x 91,4 cm — Caodigo: 065152,

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusdo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Filmes Para Raios X

Registro 10289060009

Processo 25351.762453/2015-51

Fabricante Legal « FABRICANTE: IBF - INDUSTRIA BRASILEIRA DE FILMES S/A - BRASIL
Classificagdao de Risco Il - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF \oltar



4.705
Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude . -

Detalhes do Produto

Nome da Empresa MAXICOR PRODUTOS MEDICOS LTDA
CNPJ 84.966.498/0001-31 Autorizagido 1.02.998-0
Produto FITA CIRURGICA ADESIVA HIPOALERGENICA MAXICOR

Modelo Produto Médico

12mm x 2.5m, 12.5mm x 2.5m, 25mm x 2.5m, 25.5mm x 2.5m, 50mm x 2.5m, 50.5mm x 2.5m, 100mm x 2.5m,
100.5mm x 2.5m, 12mm x 3.0m, 12.5mm x 3.0m, 25mm x 3.0m, 25.5mm x 3.0m, 50mm x 3.0m, 50.5mm x 3.0m,
100mm x 3.0m, 100.5mm x 3.0m, 12mm x 4.5m, 12.5mm x 4.5m, 25mm x 4.5m, 25.5mm x 4.5m, 50mm x 4.5m,
50.5mm x 4.5m, 100mm x 4.5m, 100.5mm x 4.5m, 12mm x 09m, 12.5mm x 09m, 25mm x 09m, 25.5mm x 09m,
50mm x 09m, 50.5mm x 09m, 100mm x 09m, 100.5mm x 09m, 12mm x 10m, 12.5mm x 10m, 25mm x 10m,
25.5mm x 10m, 50mm x 10m, 50.5mm x 10m, 75mm x 10m, 100mm x 10m, 100.5mm x 10m, 12.5mm X 5.0m,
25mm x 5.0m, 50mm x 5.0m, 75mm x 5.0m, 100mm x 5.0m.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e
hora de inclusdo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO IFU fita cirurgica adesiva 1627745/21-1 -

USUARIO DO PRODUTO hipoalergenica maxicor_rev00. pdf 28/04/2021 - 11:57

Nome Técnico Esparadrapos e Fitas Adesivas

Registro 10299800018

Processo 25351.135591/2012-25

Fabricante Legal « FABRICANTE: JIANGSU NANFANG MEDICAL CO., LTD - CHINA, REPUBLICA
POPULAR

Classificacao de | - BAIXO RISCO

Risco

Vencimento do VIGENTE

Registro

Exportar para Excel Expaortar para PDF Voltar

W
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Salde

Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Modelo Produto Médico

Detalhes do Produto

CREMER S/A

82.641.325/0001-18 Autorizacao

FITA ADESIVA HOSPITALAR

£.707

8.02.452-1

Fita Adesiva Hospitalar — 16,0mm X 50m - Cremer Fita Adesiva Hospitalar - 19,0mm X 50m - Cremer Fita Adesiva
Hospitalar - 25,0mm X 50m - Cremer Fita Adesiva Hospitalar — 12,0mm X 50m - Bastos Viegas Fita Adesiva
Hospitalar — 19,0mm X 50m - Bastos Viegas Fita Adesiva Hospitalar — 19,0mm X 50m - Rela

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de

inclusdo

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO 10071159056.pdf 2555711/21-0 - 01/07/2021 -

PRODUTO

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificacdao de Risco

Vencimento do Registro

04:33

Esparadrapos e Fitas Adesivas
10071159056
25351.189386/2004-72

= FABRICANTE: CREMER S/A - BRASIL

I - BAIXO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF

Voltar



L 709
Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Salude Lu,&

Detalhes do Produto

Nome da Empresa CREMER S/A
CNPJ 82.641.325/0001-18 Autorizacdo 8.02.452-1
Produto FITA AUTOCLAVE CREMER

Modelo Produto Médico

Fomecida no tamanho 19mm x 30m, e embalada individualmente, nao iesteril, acondiconada em caixa de papelao

Tipo de Arguivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusdo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Esparadrapos e Fitas Adesivas
Registro 10071159012

Processo 25000.007684/9464
Fabricante Legal +« CREMER S/A - BRASIL
Classificagdo de Risco | - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro 07/12/2004

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Salde ~

Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Apresentagao/Modelo

Detalhes do Produto
SOCINTER SUL COMERCIO INTERNACIONAL LTDA
39.323.886/0001-40 Autorizacao 8.00.119-9

ON CALL PLUS TIRAS TESTES DE GLICOSE NO SANGUE

Caixa com 25, 50 ou 100 tiras

Tipo de Arquivo

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagdao de Risco

Vencimento do Registro

Arquivos Expediente, data e hora de inclusdo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

AUTOTESTE PARA GLICOSE
80011890002
25351.587641/2009-12

« FABRICANTE: ACON BIOTECH CO. LTD - CHINA, REPUBLICA POPULAR

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

05/04/2025

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

N



Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude dﬁ

Detalhes do Produto

Nome da Empresa IBF - INDUSTRIA BRASILEIRA DE FILMES S/A
CNPJ 33.255.787/0001-91 Autorizacdo 1.02.890-6
Produto FILME PLANO PARA RADIOLOGIA MEDICA

Modelo Produto Médico

RX-V 09,0 cm x 24,0 cm — Cddigo: 016344; RX-V 13,0 cm x 18,0 cm — Cédigo: 065121; RX-V 12,7 cm x 30,5 cm —
Codigo: 065144; RX-V 15,0 cm x 30,0 cm — Codigo: 065129; RX-V 15,0 cm x 40,0 cm — Cédigo: 065150; RX-V 18,0
cm x 24 0 cm — Cadigo: 065124; RX-V 20,3 cm x 25,4 cm — Codigo: 065132; RX-V 24,0 cm x 30,0 cm — Cédigo:
065125; RX-V 25.4 cm x 30,5 cm — Codigo: 065126; RX-V 27,9 cm x 35,6 cm — Codigo: 065134; RX-V 30,0 cm x
40,0 cm — Cddigo: 065127, RX-V 30,0 cm x 90,0 cm — Cédigo: 065146; RX-V 35,6 cm x 35,6 cm — Cédigo: 065128;
RX-V 35,6 cm x 43,2 cm — Cadigo: 065139; RX-V 35,6 cm x 91,4 cm — Cédigo: 065152.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Filmes Para Raios X

Registro 10289060009

Processo 25351.762453/2015-51

Fabricante Legal « FABRICANTE: IBF - INDUSTRIA BRASILEIRA DE FILMES S/A - BRASIL
Classificagao de Risco Il- MEDIO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude LRy
Detalhes do Produto
Nome da Empresa CRAL ARTIGOS PARA LABORATORIO LTDA
CNPJ 48.740.849/0001-28 Autorizacao 1.03.798-6
Produto KIT CITOLOGIA Il ESTERIL
Modelo Produto Médico
50 escovas cenicais plasticas; 50 espatulas de Ayre; 50 porta-lamina contendo 01 |[dmina de vidro cada uma; 1
fixador citolégico
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusdo
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO 164_INSTRUCOES DE USO 3874169/21-9 - 01/10/2021 -
USUARIO DO PRODUTO ANVISA.doc 10:33
Nome Técnico Kit Para Colpocitologia
Registro 10379860164
Processo 25351.430419/2013-05
Fabricante Legal « FABRICANTE: CRAL ARTIGOS PARA LABORATORIO LTDA - BRASIL
Classificacdo de Risco | - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Expartar para PDF Voltar



ANVISA
Resolucao- RDC n2 36, de 17 de junho de 2009

Dispde sobre a proibida a exposicao, a venda e a entrega ao consumo de formol ou de
formaldeido (solugao a 37%) em drogaria, farmacia, supermercado, armazém e empdrio,
loja de conveniéncia e drugstore.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicao que |lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo
Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e
nos §§ 1° e 3% do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21
de agosto de 2006, em reuniao realizada em 16 de junho de 2009, e considerando
que a Vigilancia Sanitaria tem como missédo precipua a prevengao de agravos a
saude, a acao reguladora de garantia de qualidade de produtos e servicos que
inclui a aprovagao de normas e suas atualizagdes, bem como a fiscalizagao de
sua aplicacgao; considerando a competéncia da Anvisa em regulamentar, controlar
e fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco a saude publica,
estabelecida na Lei no- 9.782, de 26 de janeiro de 1999; considerando o0 uso
inadequado e que praticas ou procedimentos popularmente conhecidos como
"escova progressiva” utilizando formaldeido (popularmente conhecido como
formol) realizados em saldes, institutos de beleza ou mesmo nas residéncias das
pessoas com a finalidade de alisar os cabelos acarretam sérios riscos a saude;
considerando que o uso da substancia formaldeido (FORMALDEHYDE),
popularmente conhecido como formol na formulagdo de Produtos de Higiene
Pessoal, Cosméticos e Perfumes esta estabelecido na regulamentagao sanitaria
especifica de cosmeéticos; considerando que os efeitos nocivos decorrentes da
utilizagcao de formaldeido com produtos capilares para alisamento dos cabelos

N
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4743
ameagam, principalmente, a saude da pessoa que manipula a substancia,
adicionando-a a outros produtos capilares, da que aplica a mistura e, também, da
pessoa que recebe a aplicacao do produto; considerando a necessidade de
combater e coibir o uso indiscriminado de formaldeido associado ou adicionado a
produtos capilares com 0 objetivo de alisar os cabelos, adota a seguinte
Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacao:

Art. 1° Fica proibida a exposi¢ao, a venda e a entrega ao Consumo de formol ou
de formaldeido (solugdo a 37%) em drogaria, farmacia, supermercado, armazém e
emporio, loja de conveniéncia e drugstore.

Paragrafo Unico. Adota-se as definigoes de drogaria, farmacia, supermercado,
armazem e emporio, loja de conveniéncia e drugstore estabelecidas na Lei 5.991
de 17 de dezembro de 1973.

Art. 2° A adicao de formol ou de formaldeido a produto cosmético acabado em
saldes de beleza ou qualquer outro estabelecimento acarreta riscos a saude da
populagdo, contraria o disposto na regulamentacdo de produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes e configura infragao sanitaria nos termos da Lei
n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil,
administrativa e penal cabiveis.

Paragrafo Unico. Entende-se por produto acabado o produto que tenha passado
por todas as fases de produgao e acondicionamento, pronto para venda, conforme
estabelecido no inciso XV do art. 3° do Decreto n® 79.094, de 5 de janeiro de 1977
e por produto cosmético a definicdo de produto de higiene pessoal, cosmético e
perfume estabelecida no Anexo | da Resolucdo RDC n® 211, de 14 de julho de
2005.

f%f
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Art. 32 Os estabelecimentos abrangidos por esta Resolugéo terdo o prazo de 180
(cento e oitenta) dias contados a partir da data de sua publicagdo para promover
as adequacdes necessarias aos dispositivos da presente Resolugao.

Art. 42 O descumprimento das disposicoes contidas nesta Resolugdo constitui
infracdo sanitaria, nos termos da Lei n® 6.437, de 1977, sem prejuizo das

responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 5° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicacao.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

\J

.



Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa

CNPJ

Produto

2l5

Detalhes do Produto
EMBRAMED INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
60.383.338/0001-00 Autorizacdo 1.02.524-2

FRASCO PARA ALIMENTACAO ENTERAL NUTRIZ

Modelo Produto Médico

Frasco fracionador nutricdo enteral 300ml - Nutriz; Frasco fracionador nutrigdo enteral 500ml - Nutriz.

Tipo de Arquivo

Nome Técnico
Registro

Situacao

Processo

Fabricante Legal

Classificacédo de
Risco

Data de
Publicacgdao

Arquivos Expediente, data e hora de inclusdo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Frasco de Alimentacao
10252420044

Cancelado em 03/11/2021

25351.620985/2007-10

« FABRICANTE: EMBRAMED INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA - BRASIL

I - BAIXO RISCO

21/01/2008

Exportar para Excel Exportar para PDF \oltar




Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Modelo Produto Médico
ADULTO

INFANTIL

Tipo de Arquivo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO

USUARIO DO PRODUTO

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificacao de Risco

Vencimento do Registro

Detalhes do Produto

Z

ACCUMED PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA

06.105.362/0001-23

GARROTE PREMIUM

Arquivos

GARROTE
80275319001

25351.394468/2008-61

Autorizacao

Instrugbes de uso- Garrote
Premium. pdf

8.02.753-1

Expediente, data e hora
de inclusdo

0673766/21-7 - 19/02/2021 -
056:06

« FABRICANTE: TNQ INDUSTRIAL CO., LTD. - CHINA, REPUBLICA POPULAR

| - BAIXO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel

Exportar para PDF Voltar
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£ 7L
Consultas / Produtos para Salude / Produtos para Salde LME

Detalhes do Produto

Nome da Empresa AMED S/A
CNPJ 10.403.238/0001-11 Autorizagao 8.14.819-0
Produto Compressa de Gaze Hidrofila Nao Estéril

Filtrar...

Modelo Produto Médico

Compressa de Gaze Hidrofila Nao Estéril Karina Soft 13 fios/ecm2, 7.5 cm x 7,5 cm (fechada), 15 cmx 24 cm
(aberta)

Compressa de Gaze Hidréfila Nao Estéril Karina Soft 9 fios/cm2, 7.5 cm x 7,5 cm (fechada), 14 cmx 26 cm (aberta)

Compressa de Gaze Hidréfila Nao Estéril Karina Soft 11 fios/em2, 7,5 cm x 7,5 cm (fechada), 14 cmx 26 cm
(aberta)

Compressa de Gaze Hidrofila Nao Estéril Karina Soft 13 fios/cm2, 7,5 cm x 7,5 cm (fechada), 14 cmx 26 cm
(aberta)

Compressa de Gaze Hidréfila Nao Estéril Karina 09 fios/cm2, 10 cm x 10 cm (fechada), 18 cm x 30cm (aberta)
Compressa de Gaze Hidrofila Nao Estéril Karina 11 fios/cm2, 10 cm x 10 cm (fechada), 18 cm x 30cm (aberta)

Compressa de Gaze Hidrofila Nao Estéril Karina Soft 11 fios/cm2, 7,5 cm x 7,5 cm (fechada), 15 cmx 24 cm
(aberta)

Compressa de Gaze Hidréofila Nao Estéril Karina 13 fios/em2, 10 ¢m x 10 ¢m (fechada), 18 em x 30cm (aberta)

Compressa de Gaze Hidréfila Nao Estéril Catharina Premium 11 fios/cm2, 7,5 cm x 7,5 cm(fechada), 15 cm x 30
cm (aberta)

Compressa de Gaze Hidrdfila Nao Estéril Catharina Premium 13 fios/cm2, 7,5 cm x 7,5 cm(fechada), 15 cm x 30
cm (aberta)

« 1 2 3 4 5 »
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusdo
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Instrucdo de Uso Gaze Nao  4217394/22-5 - 27/05/2022 -
USUARIO DO PRODUTO Estéril pdf 08:30

\}JM \f




Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificacdao de Risco

Vencimento do Registro

Compressas
81481900005
25351.480189/2017-18

+« FABRICANTE: AMED S/A - BRASIL

| - BAIXO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Expartar para PDF

L LS

Voltar



4.2LT
Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude Us

Detalhes do Produto

Nome da Empresa AMERICA MEDICAL LTDA
CNPJ 01.310.212/0001-38 Autorizacao
Produto COMPRESSA DE GAZE HIDROFILA NAO ESTERIL

Modelo Produto Médico

1021100007- Compressa Cirurgica de Gaze Hidrdfila Nao Estéril- Karina Soft 7,5 cm x 7,5 cm (fechada), 15 cm x
24 cm (aberta); 9 fios/cm2, c/ 500 unidades; 1022100014- Compressa Cirurgica de Gaze Hidréfila Nao Estéril-
Karina Soft 7,5 cm x 7,5 cm (fechada); 15 cm x 24 cm (aberta); 1 1 fios/cm2, ¢/ 500 unidades; 1023100013-
Compressa Cirurgica de Gaze Hidréfila Nao Estéril- Karina Soft 7.5 cm x 7,5 cm (fechada); 15 cm x 24 cm
(aberta); 13 fios/cm2, ¢/ 500 unidades; 1021100002- Compressa Cirurgica de Gaze Hidrofila Nao Estéril-
Catharina Premium 7,5 cm x 7,5 cm (fechada); 15 cm x 30 cm (aberta); 9 fios/cm2, ¢/ 500 unidades;
1022100002- Compressa Cirtrgica de Gaze Hidrofila Nao Esteril- Catharina Premium 7,5 cm x 7,5 cm (fechada);
15 cm x 30 cm (aberta); 11 fios/cm2, ¢/ 500 unidades; 1023100002- Compressa Cirtrgica de Gaze Hidréfila Nao
Estéril- Catharina Premium 7.5 cm x 7,5 cm (fechada); 15 cm x 30 cm (aberta); 13 fios/cm2, ¢/ 500 unidades;
100008 - Compressa Cirurgica de Gaze Hidréfila Nao Estéril - Catharina Premium 10 em x 10 cm (fechada); 20
cm x 40 cm (aberta); 9 fios/cm2, ¢/ 500 unidades; 1022100004- Compressa Cinirgica de Gaze Hidrdfila Nao
Estéril- Catharina Premium 10 cm x 10 cm (fechada); 20 cm x 40 cm (aberta); 1 1 fios/cm2, ¢/ 500 unidades;
1023100003- Compressa Cirurgica de Gaze Hidrofila Nao Estéril- Catharina Premium 10 cm x 10 cm (fechada);
20 cm x 40 cm (aberta), 13 fios/em2, ¢/ 500 unidades; 1021100001 - Compressa Cirurgica de Gaze Hidréfila Nao
Estéril- Rebeka Soft 7,5 cm x 7,5 cm (fechada); 15 cm x 24 cm (aberta); 9 fios/cm2, c/ 240 unidades;
1022100001 - Compressa Cirurgica de Gaze Hidréfila Nao Estéril- Rebeka Soft 7,5 cm x 7,5 cm (fechada); 15
cm x 24 cm (aberta); 1 1 fios/cm2, ¢/ 240 unidades; 102) 100001- Compressa Cirurgica de Gaze Hidrofila Nao
Estéril- Rebeka Soft 7,5 cm x 7,5 cm (fechada); 15 cm x 24 cm (aberta); 13 fios/cm2, ¢/ 240 unidades;
1021100003- Compressa Cirurgica de Gaze Hidrdfila Nao Esteril- Rebeka Soft 7,5 cm x 7 S, em (fechada);, 15
cm x 24 cm (aberta); 9 fios/cm2, ¢/ 300 unidades; 1022100003 - Compressa Cirurgica de Gaze Hidrofila Nao
Estéril- Rebeka Soft 7,5 cm x 7,5 cm (fechada); 15 cm x 24 cm (aberta); 1 1 fios/cm2, ¢/ 300 unidades;
1023100013 - Compressa Cinurgica de Gaze Hidrofila Nao Estéril- Rebeka Soft 7,5 cm x 7,5 cm fechada ; 15 cm
x 24 cm aberta ; 13 fios/cm2, c/ 300 unidades; 1021100004 - Compressa Cirurgica de Gaze Hidrofila Nao Esteril-
Rebeka Soft 7.5 cm x 7,5 cm (fechada), 15 cm x 24 cm (aberta); 9 fios/cm2, ¢/ 340 unidades; 1022100004 -
Compressa Cirlirgica de Gaze Hidrdfila Nao Estéril- Rebeka Soft 7,5 cm x 7,5 cm (fechada); 15 cm x 24 cm
(aberta); 1 1 fios/em2, ¢/ 340 unidades; 1023100004 - Compressa Cirurgica de Gaze Hidrofila Nao Esteril-
Rebeka Soft 7,5 cm x 7,5 cm (fechada); 15 cm x 24 cm (aberta); 13 fios/cm2, c/ 340 unidades; 1021100005 -
Compressa Cirurgica de Gaze Hidrofila Nao Estéril- Rebeka Soft 7,5 cm x 7,5 cm (fechada); 15 cm x 24 cm
(aberta); 9 fios/cm2, ¢/ 360 unidades; 1022100005 - Compressa Cirurgica de Gaze Hidrdfila Nao Estéril- Rebeka
Soft 7,56 em x 7,5 em (fechada); 15 cm x 24 cm (aberta); 11 fios/cm2, ¢/ 360 unidades; 1023100005 - Compressa
Cirurgica de Gaze Hidrdfila Nao Estéril- Rebeka Soft 7,5 cm x 7,5 cm (fechada), 15 cm x 24 cm (aberta); 13
fios/cm2, ¢/ 360 unidades; 1021100006 - Compressa Cirlrgica de Gaze Hidrafila Nao Estéril- Rebeka Soft 7,5

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusdo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Instrug@o de Uso Gaze Ndo  4296920/22-7 - 14/06/2022 -

USUARIO DO PRODUTO Estéril. pdf 05:24



Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificacdo de Risco

Vencimento do Registro

Compressas £ 720
80037490013
25351.271163/2013-08

+ FABRICANTE: AMERICA MEDICAL LTDA - BRASIL

Il - MEDIO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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Consultas / Produtos para Salude / Produtos para Salde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa  ANAPOLIS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI - ME

CNPJ 28.415.097/0001-12 Autorizagao 8.16.486-1
Produto COMPRESSAS DE GAZES HIDROFILAS - NAO ESTERIL
Filtrar...

Modelo Produto Médico

CG 103 - Compressa de Gaze Hidrofila, Safety, ndo estéril, 11 fios: 7.5 cm x 7,5 cm (fechada) e 15 cm x 24 cm
(aberta), 500 und

CG 41 - Compressa de Gaze Hidréfila, ndo estéril, 9 fios: 15 cm x 24 ¢cm (aberta), 500un
CG 42 - Compressa de Gaze Hidréfila, nao estéril, 11 fios: 15 cm x 24 cm (aberta), 500un
CG 43 - Compressa de Gaze Hidrogila, nao estéril, 13 fios: 15 cm x 24 cm (aberta), 500un

CG 44 - Compressa de Gaze Hidréfila, Londres, ndo estéril, 9 fios: 7,5 cm x 7,5 cm (fechada) e 14 cm x 28 cm
(aberta), 500 und

CG 45 - Compressa de Gaze Hidrofila, Londres, nao estéril, 11 fios: 7,5 cm x 7,5 cm (fechada) e 14 cm x 28 cm
(aberta), 500 und

CG 46 - Compressa de Gaze Hidréfila, Londres, ndo estéril, 13 fios: 7,5 em x 7,5 cm (fechada) e 14 ecm x 28 em
(aberta), 500 und

CG 47 - Compressa de Gaze Hidrdfila, Londres, ndo estéril, 9 fios: 7,5 cm x 7,5 cm (fechada) e 15 cm x 24 cm
(aberta), 500 und

CG 48 - Compressa de Gaze Hidréfila, Londres, ndo estéril, 11 fios: 7,5 cm x 7,5 cm (fechada) e 15 cm x 24 cm
(aberta), 500 undCG 489 - Compressa de Gaze Hidrdfila, Londres, nao esteril, 13 fios: 7,5 cm x 7,5 cm (fechada) e
15 ecm x 24 cm (aberta), 500 und

CG 50 - Compressa de Gaze Hidréfila, SuperCotton, nao esténl, 9 fios: 7,5 cm x 7.5 cm (fechada) e 15 cm x 30 cm
(aberta), 500 und

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e
hora de inclusdo

INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL COMPRESSA DE GAZE HIDROFILA EM ROLO  2639721/21-6 -
DO USUARIO DO PRODUTO NAO ESTERIL SUPERCOTTON.pdf 07/07/2021 - 12:50

(7
W ,



Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagao de
Risco

Vencimento do
Registro

Gazes e Ataduras

81648610002

25351.576948/2018-10

+ FABRICANTE: ANAPOLIS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES EIRELI - ME - BRASIL

| - BAIXO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel

Exportar para PDF

Voltar

.




Consultas / Produtos para Salde / Produtos para Salde £ 223

Detalhes do Produto
Nome da Empresa ORTOM INDUSTRIA TEXTIL LTDA
CNPJ 04.890.798/0001-45 Autorizacdo 8.02.052-8
Produto COMPRESSA DE GAZE E COMPRESSA DE GAZE QUEIO

Modelo Produto Médico

Ortofen; Ortom; Ortoflex; Ortoplast; Popular, Ortosoft; Ortofino; Dubom; Ortofio; Briza

Tipo de Argquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusdo

Nenhum Arguivo Encontrado(a)

Nome Técnico Compressas

Registro 80205290006

Processo 25351.326715/2005-53

Fabricante Legal + FABRICANTE: ORTOM INDUSTRIA TEXTIL LTDA - BRASIL
Classificagao de Risco | - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar



E".

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa FORTSAN DO BRASIL INDUSTRIA QUIMICA FARMACEUTICA LTDA
CNPJ 03.415.835/0001-09 Autorizagao 8.02.410-5
Produto GEL PARA ULTRASSOM FORTSAN

Modelo Produto Médico

Nenhum Modelo/Apresentagdo Encontrado(a)

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusdo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Gel Para Uitra-Som

Registro 80241050007

Processo 25351.223611/2019-93

Fabricante Legal « FABRICANTE: FORTSAN DO BRASIL INDUSTRIA QUIMICA FARMACEUTICA
LTDA - BRASIL

Classificacao de 1- BAIXO RISCO

Risco

Vencimento do VIGENTE

Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar



Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Salde

Nome da
Empresa

CNPJ

Produto

1925

Detalhes do Produto

MULTIGEL INDUSTRIA E COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS PARA
SAUDE LTDA-EPP

49.604,226/0001-90 Autorizacao 8.03.161-1

ULTRA GEL

Modelo Produto Médico

Frasco plastico contendo 100, 250 ou 300 gramas, garrafa plastica contendo 1 ou 2 Kg ou ainda em bombonas
contendo 5 Kg, nas apresentacdes ULTRA, FISIO, OSTEO, ESTETICA.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusdo

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO  Instrucéo de Uso Ultra 4303071/21-8 - 30/10/2021 -

DO PRODUTO Gel 001.pdf 07:58

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante
Legal

Classificacao
de Risco

Vencimento
do Registro

Gel Para Ultra-Som
80316110001
25351.462604/2006-91

+ FABRICANTE: MULTIGEL INDUSTRIA E COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAQ
DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA-EPP - BRASIL

|- BAIXO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar



Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Salde Lﬂﬂ

Nome da Empresa

CNPJ

Produto

172¢

Detalhes do Produto
FORTSAN DO BRASIL INDUSTRIA QUIMICA FARMACEUTICA LTDA
03.415.835/0001-09 Autorizagdo 8.02.410-5

GEL PARA ULTRASSOM FORTSAN

Modelo Produto Médico

Nenhum Modelo/Apresentagdo Encontrado(a)

Tipo de Arquivo

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagao de
Risco

Vencimento do
Registro

Arquivos Expediente, data e hora de inclusdo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Gel Para Ultra-Som
80241050007
25351.223611/2019-93

« FABRICANTE: FORTSAN DO BRASIL INDUSTRIA QUIMICA FARMACEUTICA
LTDA - BRASIL

| - BAIXO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar



Consultas / Saneantes - Produtos Registrados / Saneantes - Produtos Registrados

Nome da Empresa
CNPJ
Nome Comercial

Classe Terapéutica

Registro
Processo
Vencimento do registro

Situacao do Produto

Rétulo

Visualizar 1° rétulo

Apresentagao

FRASCO DE PLASTICO
OPACO + CAIXA DE
PAPELAO

Validade

Principio Ativo

Embalagem

Local de Fabricacdo

Via de Administracdo

IFA tnico

Conservagao

N

727

{

Detalhe do Produte: GERMICIDAL

ASFER INDUSTRIA QUIMICA LTDA

04.798.379/0001-88 Autorizacado 3.03.204-0
GERMICIDAL

DESINFETANTE HOSPITALAR PARA SUPERFICIES FIXAS E ARTIGOS NAO
CRITICOS

332040001
25351.697135/2009-37
19/01/2020

ATIVO

Forma Farmacéutica N°® Apres. Data de Publicacdo
LIQUIDO 1 18/01/2010
24 meses Registro 3320400010011

+ Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
« Secundana - CAIXA DE PAPELAO

Fabricantes Nacionais
« ASFER INDUSTRIA QUIMICA LTDA - SAO CAETANO DO SUL - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Nao

INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM



Restricdo de prescricao

Restricao de uso
Destinacao
Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento de
referéncia

Apresentagao
fracionada

Apresentagao

GALAO PLASTICO +
CAIXA DE PAPELAO

Validade
Principio Ativo

Embalagem

Local de Fabricagao

Via de Administragdo

IFA dnico

Conservacgao

Restrigdao de prescricao

Restricdo de uso

Destinagao

Restrito a hospitais

Tarja

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Nao Informado

[sem dados cadastrados]

Nao

Nao

Forma Farmacéutica

LIQUIDO

24 meses

N°® Apres.

Registro

» Primaria - GALAO PLASTICO

« Secundaria - CAIXA DE PAPELAO

Fabricantes Nacionais
« ASFER INDUSTRIA QUIMICA LTDA - SAO CAETANO DO SUL - 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]

1.728

Data de Publicagao

19/01/2010

3320400010021



Z.709

Medicamento de Nio
referéncia
Apresentagao Néao
fracionada

\oltar



Consultas / Saneantes - Produtos Registrados / Saneantes - Produtos Registrados

Nome da Empresa
CNPJ
Nome Comercial

Classe Terapéutica

Registro
Processo
Vencimento do registro

Situagao do Produto

Rétulo

Visualizar 1° rétulo

Apresentagio

FRASCQO DE PLASTICO
OPACO + CAIXA DE
PAPELAO

Validade
Principio Ativo

Embalagem

Local de Fabricacao

Via de Administragdo

IFA Unico

Conservacao

£ 730

Detalhe do Produto: CLORO VIC 1%
VIC PHARMA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
39.032.974/0001-92 Autorizagédo 3.02.648-8
CLORO VIC 1%

DESINFETANTE HOSPITALAR PARA SUPERFICIES FIXAS E ARTIGOS NAO
CRITICOS

326488030

25351.236832/2019-21

03/07/2029

ATIVO

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicacdo
LIQUIDO 1 03/06/2019

12 meses Registro 3264880300014

« Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
« Secundaria - CAIXA DE PAPELAO

Fabricantes Nacionais
« VIC PHARMA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - TAQUARITINGA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]
[sem dados cadastrados]

Néo

INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM \



Restricdo de prescrigao
Restricdo de uso
Destinacdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento de
referéncia

Apresentacao
fracionada

Apresentagio

GALAO PLASTICO +
CAIXA DE PAPELAO

Validade
Principio Ativo

Embalagem

Local de Fabricacgdo

Via de Administracdo

IFA (nico
Conservacao

Restricao de prescrigao
Restricdo de uso
Destinacao

Restrito a hospitais

Tarja

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Nao Informado

[sem dados cadastrados]

Néo

Niao

Forma Farmacéutica

LIQUIDO

12 meses

.93,

N° Apres. Data de Publicagao
2 03/06/2019
Registro 3264880300022

+ Primaria - GALAO PLASTICO
« Secundaria - CAIXA DE PAPELAO

Fabricantes Nacionais
« VIC PHARMA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - TAQUARITINGA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Nao

INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

N3o Informado

[sem dados cadastrados]



Medicamento de Nio Z- 73

referéncia , Ug
Apresentacdo Nio
fracionada

Voltar




Consultas / Saneantes - Produtos Registrados / Saneantes - Produtos Registrados

Nome da Empresa
CNPJ

Nome Comercial
Classe Terapéutica
Registro

Processo

Vencimento do registro

Situacdo do Produto

Rétulo

Visualizar 1° rétulo

Apresentacao

FRASCO DE PLASTICO
OPACO + CAIXA DE
PAPELAO

Validade
Principio Ativo

Embalagem

Local de Fabricagao

Via de Administragao

IFA (nico

Conservacao

Detalhe do Produto: CLORO RIO 1%

RIOQUIMICA S.A.

1. 7233

55.643.555/0001-43 Autorizacdo 3.01.32941

CLORO RIO 1%
DESINFETANTE DE NIVEL INTERMEDIARIO
313290374

25351.691024/2012-91

20/09/2028

ATIVO

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagao
LIQUIDO 1 20/05/2013

12 meses Registro 3132903740010

» Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
= Secundaria - CAIXA DE PAPELAO

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

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]
[sem dados cadastrados]

Nao

INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM



Restricado de prescrigao

Restricao de uso
Destinacao
Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento de
referéncia

Apresentacado
fracionada

Apresentacao

GALAO PLASTICO +
CAIXA DE PAPELAO

Validade
Principio Ativo

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administragdo

IFA tnico

Conservacao

Restricao de prescricdao

Restricao de uso

Destinacao

Restrito a hospitais

Tarja

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Nao Informado

[sem dados cadastrados]

Nao

Néo

Forma Farmaceéutica N° Apres.
LIQUIDO 2 20/05/2013
12 meses Registro 3132903740029

» Primaria - GALAO PLASTICO
= Secundaria - CAIXA DE PAPELAO

Fabricantes Nacionais
« RIOQUIMICA S.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]

\)

.\ L)

Data de Publicagao



£735

Medicamento de Nio

referéncia M,
Apresentagao Nao

fracionada

Voltar



Lo
Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Salude Uv‘*i “

Detalhes do Produto

Nome da Empresa MICMMED LTDA - EPP
CNPJ 94.069.580/0001-17 Autorizagao 1.03.158-9
Produto KIT DE MASCARA PARA NEBULIZAQAO NC

Modelo Produto Médico

NCS-400F; NCS-500C; NCS-600F; NCS-600F-C04;NCS-600FN

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusdo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Mascaras

Registro 10315890019

Processo 25351.661665/2015-60

Fabricante Legal + FABRICANTE: NON - CHANGE ENTERPRISE CO., LTD - TAIWAN
Classificagao de Risco Il - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar




Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa KOLPLAST C | S.A.
CNPJ 59.231.530/0001-93 Autorizacao
Produto KIT PAPANICOLAU

Modelo Produto Médico
kit papanicolaou g
kit papanicolaocu m

kit papanicolaou P

Tipo de Arquivo Arquivos

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO INSTRUCOES DE USO_10237610160

4337

i

1.02.376-1

Expediente, data e
hora de inclusdo

3715962/21-6 -

USUARIO DO PRODUTO (Solicita_Anwvisa). pdf 20/09/2021 - 08:42
Nome Técnico Kit Para Colpocitologia

Registro 10237610160

Processo 25351.043344/2019-72

Fabricante Legal « FABRICANTE: KOLPLAST C | S.A. - BRASIL
Classificagdo de Risco I - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar



Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto

LAMEDID COMERCIAL E SERVICOS LTDA

46.568.655/0001-61 Autorizacdo 1.02.375-8

LAMINA DE BISTURI SOLIDOR

Modelo Produto Médico

lamina de bisturi solidor tamanhos 10,11,12,15,20,21,22,23,24,12B,15C

Tipo de Arquivo

Nome Técnico
Registro

Situagao

Processo

Fabricante Legal

Classificacao de
Risco

Data de
Publicagao

Arquivos Expediente, data e hora de inclusdo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Laminas de Bisturi Descartaweis
10237580026

Cancelado em 24/01/2017

25351.032606/2004-97

« FABRICANTE: SUZHOU KYUAN MEDICAL APPARATUS CO., LTD. - CHINA,
REPUBLICA POPULAR

Il - MEDIO RISCO

01/09/2004

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar



2937

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Salde U‘fj’

Nome da Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto
LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA
01.005.728/0001-79 Autorizacao 1.03.694-6

LAMINA DE BISTURI SOLIDOR

Modelo Produto Médico

lamina de bistun solidor tamanhos 10,11,12,15,20,21,22,23,24,12B,15C

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO LAMINAS DE BISTURI 4322132/21-9 - 01/11/2021 -

USUARIO DO PRODUTO SOLIDOR. pdf 05:26

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagao de
Risco

Vencimento do
Registro

Laminas de Bisturi Descartaveis
10369460125
25351.504637/2016-03

« FABRICANTE: SUZHOU KYUAN MEDICAL APPARATUS CO., LTD. - CHINA,
REPUBLICA POPULAR

Il - MEDIO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar



Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto

LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA

01.005.728/0001-79 Autorizagao 1.03.694-6

LANCETA ESTERIL DESCARTAVEL

Modelo Produto Médico

Nenhum Modelo/Apresentagdo Encontrado(a)

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusdo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO LANCETA ESTERIL 4269424/21-4 - 28/10/2021 -

USUARIO DO PRODUTO DESCARTAVEL.pdf 03:06

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagdo de
Risco

Vencimento do
Registro

Lancetas
10369460019
25351.333187/2005-99

+ FABRICANTE: HUAIAN ANGEL MEDICAL INSTRUMENTS CO LTD - CHINA,
REPUBLICA POPULAR

Il - MEDIO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar



Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Salde

Nome da
Empresa

CNPJ

Produto

Z 7L

Detalhes do Produto

Mucambo S/A

15.107.246/0001-34 Autorizacdo 1.00.924-1

Luva Cirurgica de Latex Natural Lisa Anatémica Estéril sem P6 Sensitex Micro Cirurgia Série
160

Modelo Produto Médico

Tamanhos: 6,5/7,0/7,5/8,0/8,5.

Tipo de Arquivo

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagao de
Risco

Vencimento do
Registro

Arquivos Expediente, data e hora de inclusdo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Luvas Cirurgicas
10092410042
25351.510603/2014-09

« FABRICANTE: SHANGAI MOTEX HEALTHCARE CO. LTD - CHINA, REPUBLICA
POPULAR

| - BAIXO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar



L-2%2,
U

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Salde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa BR GLOVES IMPORTAGCAO E EXPORTACAO LTDA
CNPJ 27.404.036/0001-97 Autorizacao 8.15.686-1
Produto luva de procedimento ndo estéril latex br

Modelo Produto Médico
MODELOS: Luva de Procedimento Nao Estéril LATEX BR Ambidestra Lisa tamanho PP; Luva de Procedimento

Nao Estéril LATEX BR Ambidestra Lisa tamanho P; Luva de Procedimento N&o Estéril LATEX BR Ambidestra Lisa
tamanho M; Luva de Procedimento N&o Estéril LATEX BR Ambidestra Lisa tamanho G.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusdo

Nenhum Arguivo Encontrado(a)

Nome Técnico Luvas Descartaveis

Registro 81569610002

Processo 25351.046283/2018-50

Fabricante Legal + FABRICANTE: TG MEDICAL SDN BHD - MALASIA
Classificagao de Risco | - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar



L 24>

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Salde LL{*}

Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Modelo Produto Médico

Detalhes do Produto

INJEX INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA

59.309.302/0001-98 Autorizagao 1.01.606-1

LUVA DE LATEX INJEX PARA PROCEDIMENTOS COM PO NAO ESTERIL

Luva de latex para rocedimento com po ndo estéril, nos tamanhos: extra-pequena XP, pequena P, média M, grande

G e extra-grande, XG.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO 10160619010 - Instrugdes 3847643/21-5 - 29/09/2021 -

USUARIO DO PRODUTO de uso.pdf 04:36

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificacao de Risco

Vencimento do Registro

Luvas Descartaweis
10160619010
25351.354994/2013-57

» FABRICANTE: N.S. UNI-GLOVES SDN. BHD. - MALASIA

| - BAIXO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar



L7%%
Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Salde W"-'}

Detalhes do Produto

Nome da CIRURGICA FERNANDES - COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E HOSPITALARES -
Empresa SOCIEDADE LIMITADA

CNPJ 61.418.042/0001-31 Autorizacao 1.01.504-7
Produto Mascara de Oxigénio de Alta Concentragdo Foyomed

Modelo Produto Médico

MODELOS: LB131000 Mascara de Oxigénio de Alta Concentrag@o Foyomed Neonatal com reservatorio de 1000cc;
LB131001 Mascara de Oxigénio de Alta Concentracdo Foyomed Pediatrico Standard com reservatério de 1000cc;
LB131002 Mascara de Oxigénio de Alta Concentragdo Foyomed Pediatrico Alongado com resenatério de 1000cc;
LB131003 Mascara de Oxigénio de Alta Concentracdo Foyomed Adulto Standard com reservatério de 1000cc;
LB131005 Mascara de Oxigénio de Alta Concentragdo Foyomed Adulto Alongado com resenatério de 1000cc;
LB131010 Mascara de Oxigénio de Alta Concentragdo Foyomed Neonatal com reservatorio de 600cc; LB131011
Mascara de Oxigénio de Alta Concentragao Foyomed Pediatrico Standard com reservatério de 600ce; LB131012
Mascara de Oxigénio de Alta Concentragdo Foyomed Pediatrico Alongado com reservatério de 600cc.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e
hora de inclusao

INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL 10150470492 MASCARA DE OXIGENIO DE 0245547/21-5 -

DO USUARIO DO PRODUTO ALTA CONCENTRACAOQ - FOYOMED. pdf 19/01/2021 - 04:49

Nome Técnico Circuitos Respiratorios

Registro 10150470492

Processo 25351.555598/2016-06

Fabricante Legal = FABRICANTE: NINGBO MFLAB MEDICAL INSTRUMENTS CO., LTD - CHINA,

REPUBLICA POPULAR

Classificacao de Il - MEDIO RISCO
Risco

Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

\

NS P




o AL




Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Salude ot

Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Modelo Produto Médico

{ 79¢

Detalhes do Produto
INDUSTRIA DE CONFECCOES K-DU EIRELI
10.424.098/0002-49 Autorizagao 8.20.907-5

MASCARA PFF2 MEDICAL KDU

MASCARA PFF2 MEDICAL KDU

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e
hora de inclusdo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO 82090750006 - INSTRUCAO_DE_USO - 3716941/21-2 -

USUARIO DO PRODUTO

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagao de Risco

Vencimento do Registro

MASCAR PFF2 KDU.pdf 20/09/2021 - 09:15

PECA FACIAL FILTRANTE
82090750006
25351.662128/2021-45

« FABRICANTE: INDUSTRIA DE CONFECGOES K-DU EIRELI - BRASIL

|- BAIXO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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L 7%?
Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Salde o

Detalhes do Produto

Nome da Empresa INJEX INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA
CNPJ 59.309.302/0001-98 Autorizacado 1.01.606-1
Produto Mascara Cirlrgica Descartavel - Injex

Modelo Produto Médico
1JO1; J02; 1JO3; 1J04.

9,5x16; 9.5x16,5; 9,5x17; 9, 5x17,5; 9,5x18; 9,5x18,5; 9, 5x19; 9x16; 9x16,5; 9x17; 9x17,5; 9x18; 9x18,5; 9x19;
10x16; 10x16,5; 10x17; 10x17,5; 10x18; 10x18,5; 10x19.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO 10160610070 - INSTRUCOES  3930459/21-3 - 05/10/2021 -

USUARIO DO PRODUTO DE USO.pdf 01:20

Nome Técnico Mascaras

Registro 10160610070

Processo 25351.048923/2015-92

Fabricante Legal + FABRICANTE: Zibo Intco Medical Products Co., Ltd. - CHINA, REPUBLICA
POPULAR

Classificacao de Risco |- BAIXO RISCO

Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

AN,



L 74

Consultas / Produtos para Salude / Produtos para Salde -

Nome da
Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto

PROTEC EXPORT INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTAGAO DE
EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

06.207.441/0001-45 Autorizacado 8.04.3514

REANIMADOR MANUAL (AMBU) PROTEC

Modelo Produto Médico

Neonatal / Infantil / Adulto

Tipos: Silicone / Silicone Basico/ Siilcone Premium

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusao

INSTRUQOES DE USO OU MANUAL DO 008058_Reanimador Manual 4250955/214 - 27/10/2021 -

USUARIO DO PRODUTO (Ambu) Protec. pdf 01:27

Nome Ressuscitador Cardio-Pulmonar

Técnico

Registro 80435140013

Processo 25351.538927/2008-24

Fabricante « FABRICANTE: PROTEC EXPORT INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTAGAO E

Legal EXF’OR'I'ACAD DE EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA - BRASIL

Classificagao Il - MEDIO RISCO

de Risco

Vencimento VIGENTE

do Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar



Consultas / Produtos para Salude / Produtos para Salde

Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Modelo Produto Médico

Detalhes do Produto
Shalon Fios Cirurgicos Ltda
33.348.467/0001-86 Autorizagdo

FIO DE ALGODAO POLIESTER SHALON

Nenhum Modelo/Apresentagdo Encontrado(a)

Tipo de Arquivo

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificacao de Risco

Vencimento do Registro

Arquivos Expediente, data e hora de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Fio de Sutura
10243410018
25351.065248/2003-18

+ FABRICANTE: Shalon Fios Cirurgicos Ltda - BRASIL

Il - MEDIO RISCO

02/06/2009

Exportar para Excel Exportar para PDF
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1.02.434-1
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Consultas / Produtos para Salude / Produtos para Salde L;‘ﬂf\' :

Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Modelo Produto Médico

Embalagem individual estéril.

Detalhes do Produto
Shalon Fios Cirurgicos Ltda
33.348.467/0001-86 Autorizagao 1.02.434-1

FIO DE POLIPROPILENO AGULHADQ - SHALON

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO 2. 4042274/21-8 - 13/10/2021 -

PRODUTO

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificacao de Risco

Vencimento do Registro

POLIPROPILENO.pdf 10:08

Fios e Fitas Cirurgicos
10243410014
25000.004053/9961

» FABRICANTE: Shalon Fios Cirurgicos Ltda - BRASIL

Il - MEDIO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar




Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da CERAS
Empresa JOHNSON
Detentora do

Registro

Processo 25992.004973/75

Nome Comercial

POVIDINE

Principio Ativo

Classe

ANTISSEPTICO

Terapéutica

Parecer Publico -

Rotulagem

Apresentagdo

FR PLAST 10 ML + ESCOVA
| cANCELADA oU cADUCA |

FR PLAST DE 200 ML
[ CANCELADA OU cADUCA |

10 MG/ML SOL TOP CXFR
PLAS OPC X 1000 ML
[ CANCELADA OU CADUCA]

10 MG/ML SOL TOP CXFR
PLAS OPC X 500 ML
| CANCELADA OU CADUCA |

10 MG/ML SOL TOP CXFR
PLAS OPC X 100 ML
| CANCELADA OU CADUCA |

10 MG/ML SOL TOP CXSAC
PLAS TRANS X 800 ML
| CANCELADA OU CADUCA |

Detalhe do Produto: POVIDINE

CNPJ

Categoria
Regulatodria

Registro

Registro

1132600060015

1132600060023 NAO POSSUI FORMA
FISICA NO SIVS

1132600060039

1132600060047

1132600060063

1132600060071

33.122.466/0007-
04

Similar

113260006

Forma Farmacéutica

NAO POSSUI FORMA

FISICA NO SIVS

SOLUGCAO TOPICA

SOLUGCAO TOPICA

SOLUCAO TOPICA

SOLUCAQ TOPICA

P8 ?j.c

Autorizacao
Data do 21/01/2002
registro
Vencimento 02/2005
do registro
Medicamento -
de referéncia
ATC ANTISSEPTICO
Bulario -
Eletrénico
Data de Validade
Publicacdao
21/01/2002 36 anos

21/01/2002 36

anos

21/01/2002 36

meses

21/01/2002 36

meses

21/01/2002 36

meses

21/01/2002 36

meses



8

10

1

12

13

14

15

16

17

10 MG/ML SOL TOP CXFR
PLAS OPC X 30 ML
[ canceLADA ou caDuCA |

10 MG/ML SOL TOP CXFR
PLAS OPC X20 ML
[cmceu.m OU CADUCA ]

10 MG/ML SOL TOP CXFR
PLAS OPC X 10 ML
[ cANcELADA oU caDUCA |

10 MG/ML SOL TOP CXPAP X
6 FR PLAS OPC X 1000 ML
[ cANcELADA U caDUCA |

10 MG/ML SOL TOP CXPAP X
12 FR PLAS TRANS X 100 ML
ALMOTOLIA

[ cANcELADA oU caDUCA |

10 MG/ML SOL TOP CXPAPR X
30 FR PLAS OPC X 20 ML
[ canceLapA ou cabuca |

10 MG/ML SOL TOP CXPAP X
30 FR PLAS OPC X 10 ML
[ CANCELADA OU cADUCA |

10 MG/ML SOL TOP CXPAP X
30 FR PLAS OPC X 30 ML
| CANCELADA OU CADUCA |

10 MG/ML SOL TOP CXPAP X
12 FR PLAS OPC X 500 ML
[ cANCELADA U cADUCA ]

10 MG/ML SOL TOP CXPAP X
30 FR PLAS OPC X 100 ML
ALMOTOLIA

| CANCELADA oU cADUCA |

1132600060081

1132600060098

1132600060101

1132600060111

1132600060128

1132600060136

1132600060144

1132600060152

1132600060160

1132600060179

SOLUCAO TOPICA

SOLUCAO TOPICA

SOLUCAO TOPICA

SOLUGAO TOPICA

SOLUCAO TOPICA

SOLUGAO TOPICA

SOLUCAO TOPICA

SOLUCAO TOPICA

SOLUGCAO TOPICA

SOLUGAO TOPICA

21/01/2002

21/01/2002

21/01/2002

21/01/2002

21/01/2002

21/01/2002

21/01/2002

21/01/2002

21/01/2002

21/01/2002

361 £752

i
mesesM

36
meses

36
meses

36
meses

36
meses

36
meses

36
meses

36
meses

36
meses

36
meses



ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saiade
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 185, DE 22 DE
OUTUBRO DE 2001.

Aprova o Regulamento
Técnico que consta no anexo
desta Resolucdo, que ftrata do
registro, alteragdo, revalidagéo e
cancelamento do registro de
produtos médicos na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que |lhe 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 Resolugao GMC n°. 40/00 do Mercosul,
que trata do registro de produtos médicos, adota a seguinte Resolugdo de Diretoria
Colegiada e eu Diretor- residente, determino a sua publicacao.

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

Paragrafo tnico. Outros produtos para saude, definidos como "correlatos" pela Lei n®.
6.360/76 e Decreto n® 79.094/77, equiparam-se aos produtos médicos para fins de
aplicagao desta Resolugéo, excetuando-se os reagentes para diagnostico de uso in-vitro.

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

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

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

b) Rétulos e instrugdes de uso, descritos no Anexo IIl.B do Regulamento Técnico.
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§ 2° O distribuidor de produto médico que solicitar registro de produto fabricado no
Brasil, equipara-se a importador para fins de apresentagio da documentagéo referida neste
artigo.

Art. 3° O fabricante ou importador de produtos dispensados de registro, que figurem
em relagbes elaboradas pela ANVISA, conforme previsto na Lei n° 6.360/76 e Decretc 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
Resolucéo.

Paragrafo unico. A alteracao, revalidagdo 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 Resolugdo, estando sujeito as disposicdes das
Partes 4 e 5 deste Regulamento.

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

a) identificagéo do fabricante (nome ou marca);

b) identificacdo do equipamento (nome e modelo comercial);
c) numero de série do equipamento;

d) numero de registro do equipamento na ANVISA.

Art. 5° A peticao de revalidagdo de registro de produto médico protocolada apds a
data de publicagdo desta resolugdo, deve adequar as informacdes do processo original as
disposigbes desta Resolugdo e as prescricdes de regulamento técnico especifico para o
produto, publicado durante a vigéncia de seu registro.

Art. 6° As petigdes de registro, isencéo, alteragéo, revalidacéo ou cancelamento de
registro protocoladas na ANVISA anteriormente & publicagdo desta Resolugado, estéo
sujeitas as disposi¢des da Portaria Conjunta SVS/SAS n° 1/96 e Portaria SVS n° 543/97.

Art. 7° Esta Resolugao de Diretoria Colegiada entrara em vigor na data de sua
publicacao.,

Art. 8° 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.

GONZALO VECINA NETO
ANEXO
REGULAMENTO TECNICO

REGISTRO, ALTERAGAO, REVALIDAGAO OU CANCELAMENTO DO REGISTRO
DE PRODUTOS MEDICOS

PARTE 1 - Abrangéncia e Definigdes

1. As disposicdes deste documento s@o aplicaveis aos fabricantes e importadores de
produtos medicos.
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2. A classificacédo, 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 propositos deste documento, sao adotadas as definigdes estabelecidas em
seu Anexo |.

4. Este documento néo € aplicavel a produtos médicos usados ou recondicionados.
PARTE 2 - Classificagdo

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

2. Em caso de duvida na classificagao resultante da aplicacéo das regras descritas
no Anexo ll, sera atribuicdo da ANVISA o enquadramento do produto médico.

3. As regras de classificagdo descritas no Anexo |l deste documento, poderdo ser
atualizadas de acordo com os procedimentos administrativos adotados pela ANVISA, tendo
em conta o progresso tecnolégico e as informagdes de eventos adversos ocorridos com o
uso ou aplicagao do produto médico.

PARTE 3 - Procedimentos para Registro

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

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

3. Estao isentas de registro as novas apresentagcdes constituidas de um conjunto de
produtos médicos registrados e em suas embalagens individuais de apresentagao integras,
devendo conter no rotulo e/ou instrugdes de uso as informagdes de registro dos produtos
medicos correspondentes.

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

5. Os fabricantes ou importadores para solicitarem o registro de produtos médicos
enquadrados nas classes Il, Il e IV, devem apresentar a ANVISA, os seguintes
documentos:

a) Comprovante de pagamento da taxa de vigil&ncia sanitaria correspondente.
b) Informagées para identificagéo do fabricante ou importador e seu produto médico,
descritas nos Anexos IllLA, IIl.LB e 1ll.C deste documento, declaradas e assinadas pelo

responsavel legal e pelo responsavel técnico.

c) Copia de autorizagdo do fabricante ou exportador no exterior, para o importador
comercializar seu produto medico no Pais. Quando autorizado pelo exportador, o
importador devera demonstrar a relagao comercial entre o exportador e o fabricante.
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d) Para produtos meédicos importados, comprovante de registro ou do certificado de
livre comeércio ou documento equivalente, outorgado pela autoridade competente de paises
onde o produto médico & fabricado e/ou comercializado.

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

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

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

8. A avaliagdo da documentacdo sera realizada nos prazos e condigdes legais
previstas na legislagao sanitaria.

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

10. Para solicitar a revalidacdo do registro de produto médico, o fabricante ou
importador deve apresentar o documento requerido no item 5(a), assim como o Anexo IllL.A
preenchido. Esta informacdo devera ser apresentada no prazo previsto pela legislagdo
sanitaria, o que nao 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 apresentacao do Anexo Ill.A preenchido.

12. Esta isento de registro o acessério produzido por um fabricante exclusivamente
para integrar produto médico de sua fabricagé@o ja registrado e cujo relatorio técnico (Anexo
III.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, acdo e contelido, na forma do item 9 da Parte 3 deste documento.

13. O registro de produtos de salde tera validade por 5 (cinco) anos, podendo ser
revalidado sucessivamente por igual periodo.

PARTE 4 - Conformidade as Informagées

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

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

PARTE 5 - Sangbes Administrativas

1. Como medida de agdo sanitaria e a vista de razdes fundamentadas, a ANVISA
suspendera o registro de produto médico nos casos em que:
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a) for suspensa, por razédo de seguranca devidamente justificada, a validade de
qualguer um dos documentos referidos no item 5 da Parte 3 deste documento;

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

c) o produto estiver sob investigagéo pela autoridade sanitaria competente, quanto a
irregularidade ou defeito do produto ou processo de fabricagdo, que represente risco a
saude do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos, devidamente justificada.

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

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

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

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

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

ANEXO |
DEFINICOES

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

01 - Acessorio: Produto fabricado exclusivamente com o propodsito de integrar um
produto médico, outorgando a esse produto uma fungdo ou caracteristica técnica
complementar.

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

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

04 - Familia de produtos médicos: Conjunto de produtos médicos, onde cada produto
possui as caracteristicas técnicas descritas nos itens 1.1, 1.2 e 1.3 do Relatério Técnico
(Anexo Il.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 cirurgico reutilizavel: Instrumento destinado a uso cirtrgico para
cortar, furar, serrar, fresar, raspar, grampear, refirar, pingar ou realizar qualquer outro
procedimento similar, sem conex@o com qualquer produto médico ativo e que pode ser
reutilizado apés ser submetido a procedimentos apropriados.
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08 - Lote: Quantidade de um produto medico elaborada em um ciclo de fabricagdo ou
esterilizagéo, cuja caracteristica essencial € a homogeneidade.

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

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

11 - Pesquisa clinica: Investigacao utilizando seres humanos, destinada a verificar o
desempenho, seguranga e eficacia de um produto para saide, na forma da legislagéo
sanitaria que dispde sobre esta matéria.

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

13 - Produto médico: Produto para a saude, tal como equipamento, aparelho,
material, artigo ou sistema de uso ou aplicagdo médica, odontologica ou laboratorial,
destinado a prevengao, diagnostico, tratamento, reabilitagdo ou anticoncepgdo e que nao
utiliza meio farmacoloégico, imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal fungao em
seres humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas fungdes por tais meios.

13.1 - Produto médico ativo: Qualquer produto médico cujo funcionamento depende
fonte de energia elétrica ou qualquer outra fonte de poténcia distinta da gerada pelo corpo
humano ou gravidade e que funciona pela conversao desta energia. Nao s@o considerados
produtos medicos ativos, os produtos medicos destinados a transmitir energia, substancias
ou outros elementos entre um produto meédico ativo e o paciente, sem provocar alteragao
significativa.

13.2 - Produto meédico ativo para diagnostico: Qualquer produto meédico ativo,
utilizado isoladamente ou em combinagdo com outros produtos medicos, destinado a
proporcionar informagdes para a detecgao, diagnostico, monitoragéo ou tratamento das
condicbes fisiolégicas ou de saude, enfermidades ou deformidades congénitas.

13.3 - Produto meédico ativo para terapia: Qualquer produto médico ativo, utilizado
isoladamente ou em combinag@o com outros produtos médicos, destinado a sustentar,
modificar, substituir ou restaurar fungdes ou estruturas biologicas, no contexto de
tratamento ou alivio de uma enfermidade, lesao ou deficiéncia.

13.4 - Produto médico de uso unico: Qualquer produto médico destinado a ser usado
na prevengao, diagnostico, terapia, reabilitacdo ou anticoncepgao, utilizavel somente uma
vez, segundo especificado pelo fabricante.

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

13.6 - Produto médico invasivo: Produto medico que penetra total ou parcialmente

dentro do corpo humano, seja através de um orificio do corpo ou através da superficie
corporal.
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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
intervencgao cirdrgica.

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

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

16 - Rotulo: Identificagdo impressa aplicada diretamente sobre a embalagem do
produto médico.

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

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

ANEXO Il
CLASSIFICAGAQ
I. Aplicagao

1. A aplicagdo das regras de classificagdo deve ser regida pela finalidade prevista
dos produtos medicos.

2. Se um produto médico se destina a ser usado em combinag@o com outro produto
médico, as regras de classificagdo serdo aplicadas a cada um dos produtos médicos
separadamente. Os acessorios serdo classificados por si mesmos, separadamente dos
produtos médicos com os quais sdo utilizados.

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

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

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

6. Para fins da aplicacdo desta classificacdo de produtos meédicos a legislagdo
aprovada anteriormente a este documento, se procedera da seguinte forma :

a)Classe 1 anterior corresponde a Classe | deste documento;
b)Classe 2 anterior corresponde a Classe Il deste documento;
c)Classe 3 anterior corresponde as Classes |ll e IV deste documento.

Il. Regras

N2
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1. Produtos Médicos Nao-Invasivos
Regra 1

Todos produtos médicos ndo invasivos estdo na classe |, exceto aqueles aos guais
se aplicam as regras a seguir.

Regra 2

Todos produtos médicos nao-invasivos destinados ao armazenamento ou conducao
de sangue, fluidos ou tecidos corporais, liquidos ou gases destinados a perfuséao,
administrac@o ou introducéo no corpo, estao na Classe II:

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

b)se forem destinados a condugdo, armazenamento ou transporte de sangue ou de
outros fluidos corporais ou armazenamento de 6rgéos, partes de ¢rgaos ou tecidos do
corpo,

em todos outros casos pertencem a Classe |.

Regra 3

Todos produtos médicos nao-invasivos destinados a modificar a composigéo quimica
ou biologica do sangue, de outros fluidos corporais ou de outros liquidos destinados a
introdugéo ao corpo, estdo na Classe Ill, exceto se o tratamento consiste de filtragéo,
centrifugacéo ou trocas de gases ou de calor, nestes casos pertencem a Classe I,

Regra 4

Todos produtos médicos nao-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 absorgéo de exsudados;

b) enguadram-se na Classe |ll se estao 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 || 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 invasivos cirurgicamente, que ndo sejam destinados a conexao com um
produto médico ativo:

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

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

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

Regra

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

a) se destinarem especificamente ao diagnostico, monitoragdo ou corregdo de
disfuncdo 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 enguadram-se na Classe
c) se destinarem a fornecer energia na forma de radiagbes 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 lll;

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

Regra 7

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

a) especificamente ao diagnéstico, monitoragéo ou corre¢éo de disfuncdo cardiaca
ou do sistema circulatorio central, através de contato direto com estas partes do corpo,
nestes casos enquadram-se na Classe |V, 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 radiagbes ionizantes, neste caso enquadram-se
na Classe lll; ou

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

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

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

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

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

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

3. Regras Adicionais Aplicaveis a Produtos Médicos Ativos
Regra 9

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

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

Regra 10
Os produtos médicos ativos para diagndstico ou monitoragéo estio na Classe |l

a) caso se destinem a administrar energia a ser absorvida pelo corpo humano, exceto
os produtos médicos cuja

fungao seja iluminar o corpo do paciente no espectro visivel;
b) caso se destinem a produzir imagens "in-vivo" da distribuigéo de radiofarmacos;

c) caso se destinem ao diagnostico direto ou a monitoragao de processos fisiologicos
vitais, a ndo ser que se destinem especificamente 8 monitoragio de parametros fisioloégicos
vitais, cujas variagdes possam resultar em risco imediato a vida do paciente, tais como
variagdes no funcionamento cardiaco, da respiracdo ou da atividade do sistema nervoso
central, neste caso pertencem a Classe Il

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

Regra 11

Todos produtos médicos ativos destinados a administrar medicamentos, fluidos
corporais ou outras substancias do organismo ou a extrai-los deste, enquadram-se na
Classe Il, a ndo ser que isto seja realizado de forma potencialmente perigosa, considerando

N

1762

W



a natureza das substancias, a parte do corpo envolvida e o modo de aplicagéo, neste caso
enquadram-se na Classe lIl.

Regra 12

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

Regra 13

Todos produtos médicos que incorporem como parte integrante uma substancia, que
utilizada separadamente possa ser considerada um medicamento, e que possa exercer
sobre o corpo humano uma agdo complementar a destes produtos, enquadram-se na
Classe IV.

Regra 14

Todos produtos médicos utilizados na contracepcdo ou para prevengdo da
transmiss&o de doengas sexualmente transmissiveis, enquadram-se na Classe |, a ndo ser
que se trate de produtos meédicos implantaveis ou de produtos meédicos 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 IIl.

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

Esta regra néo se aplica aos produtos destinados a limpeza de produtos médicos,
gue nao 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 |l.

a) Classe | atual Corresponde a classe | anterior;
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 engquadram-se na
Classe lll.

7763

|



ANEXO HLA
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ANEXO lII.B

INFORMAGCOES DOS ROTULO§ E INSTRUCOES DE USO DE PRODUTOS
MEDICOS

1.Requisitos Gerais

1.1. As informagdes que constam no rotulo e nas instrugées de uso devem estar
escritas no idioma portugués.

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

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

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

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

2. Rétulos
O modelo do rétulo deve conter as seguintes informagdes:
2.1 A razao social e endereco do fabricante e do importador, conforme o caso.

2.2 As informagdes estritamente necessarias para que o usuario possa identificar o
produto medico e o contetdo de sua embalagem;
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2.3 Quando aplicavel, a palavra "Estéril";

2.4 O codigo do lote, precedido da palavra "Lote", ou o nimero de série, conforme o
caso;

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

2.6 Quando aplicavel, a indicagao de gue o produto médico € de uso unico;

2.7 As condigcbes especiais de armazenamento, conservagdo e/ou manipulacdo do
produto médico;

2.8 As instrucdes para uso do produto medico;

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

2.10 Quando aplicavel, o método de esterilizagao;

2.11 Nome do responsavel técnico legalmente habilitado para a fungao;

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

3. Instrugdes de Uso

O modelo das instrugdées de uso deve conter as seguintes informacdes, conforme
aplicaveis:

3.1 As informagdes indicadas no item 2 deste anexo (rétulo), exceto as constantes
nas alineas 2.4 e 2.5,

3.2 O desempenho previsto nos Requisitos Gerais da regulamentagao da ANVISA
que dispbe 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 informacdes
suficientemente detalhadas sobre suas caracteristicas para identificar os produtos que
podem ser utilizados com este produto, para que se obtenha uma combinacéo segura;

3.4 Todas as informacdes 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 frequéncia das operagSes de manutencéo e
calibrag@o a serem realizadas de forma a garantir o permanente bom funcionamento e a
seguranga do produto;

3.5 Informacgdes Uteis para evitar determinados riscos decorrentes da implantag&o de
produto médico;

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

3.7 As instrugbes necessarias em caso de dano da embalagem protetora da
esterilidade de um produto médico esterilizado, e, quando aplicavel, a indicacdo dos
meétodos adequados de reesterilizacao;
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3.8 Casc o produto médico seja reutilizavel, informagées sobre os procedimentos
apropriados para reutilizagdo, incluindo a limpeza, desinfecgdo, acondicionamento e,
conforme o caso, o método de esterilizagdo, se o produto tiver de ser reesterilizado, bem
como quaisquer restrigdes quanto ao numero possivel de reutilizagées.

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

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

3.10 Caso um produto médico emita radiagdes para fins médicos, as informacdes
relativas & natureza, tipo, intensidade e distribuicdo das referidas radiagoes, devem ser
descritas.

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

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

3.12 As precaugdes a adotar referentes a exposigdo, em condigbes ambientais
razoavelmente previsiveis, a campos magnéticos, a influéncias elétricas externas, a
descargas eletrostaticas, a pressdo ou as variagbes de pressao, a aceleragdo e a fontes
térmicas de ignigdo, entre outras;

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

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

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

3.16 O nivel de precisao atribuido aos produtos medicos de medigao.

ANEXO lll.C
RELATORIO TECNICO

1. O relatdrio técnico deve conter as seguintes informagbes:

1.1. Descrigdo detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu
funcionamento e sua agéo, seu conteido ou composi¢cdo, quando aplicavel, assim como
relagdo dos acessorios destinados a integrar o produto;

1.2. Indicagdo, finalidade ou uso a que se destina o produto médico, segundo
indicado pelo fabricante;
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1.3. Precaucdes, restricdes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos
sobre o uso do produto medico, assim como seu armazenamento e transporte;

1.4. Formas de apresentagao do produto médico;

1.5. Diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de fabricagédo do produto
médico com uma descricdo resumida de cada etapa do processo, até a obtencdo do
produto acabado;

1.6. Descrigao da eficacia e seguranga do produto médico, em conformidade com a
regulamentacdo da ANVISA que dispbe sobre os Requisitos Essenciais de Eficéacia e
Seguranga de Produtos Médicos. No caso desta descricdo 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 |, o Relatério
Técnico deve conter as informagdes previstas do item 1.1 a 1.4 deste Anexo

Sadde Legis - Sistema de Legislacdo da Saude
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa IBF - INDUSTRIA BRASILEIRA DE FILMES S/A
CNPJ 33.265.787/0001-91 Autorizacao 1.02.890-6
Produto FILME PLANO PARA RADIOLOGIA MEDICA

Modelo Produto Médico

RX-V 09,0 cm x 24,0 cm - Cédigo: 016344; RX-V 13,0 cm x 18,0 cm — Cédigo: 065121; RX-V 12,7 cm x 30,5 cm -
Codigo: 065144; RX-V 15,0 cm x 30,0 cm — Codigo: 065128; RX-V 15,0 cm x 40,0 cm — Caodigo: 065150; RX-V 18,0
cm x 24,0 cm - Cédigo: 065124, RX-V 20,3 cm x 25,4 cm — Cddigo: 065132; RXV 24,0 cm x 30,0 cm - Cadigo:
065125; RX-V 25,4 cm x 30,5 cm — Cddigo: 065126; RX-V 27,9 cm x 35,6 cm — Cédigo: 065134; RX-V 30,0 cm x
40,0 cm — Codigo: 065127, RX-V 30,0 cm x 90,0 cm — Cédigo: 085146; RX-V 35,6 cm x 35,6 cm — Codigo: 065128;
RX-V 35,6 cm x 43,2 cm — Cadigo: 065139; RX-V 35,6 cm x 91,4 cm — Cadigo: 065152.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusdo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Filmes Para Raios X

Registro 10289060009

Processo 25351.762453/2015-51

Fabricante Legal + FABRICANTE: IBF - INDUSTRIA BRASILEIRA DE FILMES S/A - BRASIL
Classificagao de Risco Il - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF \oltar



Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Salude u&'

Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Modelo Produto Médico

2770

Detalhes do Produto
DESCARTEX CONFECCAO E COMERCIO LTDA
00.165.933/0001-39 Autorizacédo 8.00.134-1

PROPE DESCARTAVEL HMED

Nenhum Modelo/Apresentacédo Encontrado(a)

Tipo de Arquivo

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagao de Risco

Vencimento do Registro

Arquivos Expediente, data e hora de inclusdo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Vestimenta Cirurgica
80013410003
25351.194635/20056-22

+ FABRICANTE: DESCARTEX CONFECCAO E COMERCIO LTDA - BRASIL

| - BAIXO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar



Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude \,L»Y

Nome da Empresa

CNPJ

Produto

SL77L

Detalhes do Produto
LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA
01.005.728/0001-79 Autorizacao 1.03.694-6

DISPOSITIVO DE INFUSAO INTRAVENOSA SOLIDOR SCALPS

Modelo Produto Médico

Tamanho 19 G, 21 G, 23G, 25 Ge 27 G.

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e
hora de inclusio

INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL DO  DISPOSITIVO DE INFUSAO 4489358/21-1 -
USUARIO DO PRODUTO INTRAVENOSA SOLIDOR SCALPS. pdf 12/11/2021 - 11:49

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagao de
Risco

Vencimento do
Registro

Escalpes
10369460168
25351.505018/2016-02

« FABRICANTE: ANHUI EASYWAY MEDICAL SUPPLIES CO., LTD - CHINA,
REPUBLICA POPULAR

Il - MEDIO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

" \%v\'\



£ 772
Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa  SALDANHA RODRIGUES LTDA
CNPJ 03.426.484/0001-23 Autorizacdo 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 - 5ML - 10ML - 20ML - 50ML - 60ML TIPOS DE
BICOS DAS SERINGAS: LUER SLIP e LUER LOCK : TODOS 0S VOLUMES e AINDA PARA O BICO CATETER
HA TAMBEM OS VOLUMES 50ML E 60ML

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e
hora de inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO FORM-415 Rev 00 Instrugdo de uso - 0310437/22-9 -
USUARIO DO PRODUTO Seringa sem agulha.pdf 24/01/2022 - 02:33
Nome Técnico Seringas Descartaveis

Registro 80026180002

Processo 25351.010043/0081

Fabricante Legal « FABRICANTE: SALDANHA RODRIGUES LTDA - BRASIL
Classificagcao de Risco |- BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar



1743

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa SALDANHA RODRIGUES LTDA
CNPJ 03.426.484/0001-23 Autorizacao 8.00.261-8
Produto SERINGA ESTERIL DE USO UNICO PARA INSULINA SR SEM AGULHA

Modelo Produto Médico

Nenhum Modelo/Apresentagdo Encontrado(a)

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusdo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Seringas Descartaweis

Registro 80026180030

Situacao Cancelado em 03/05/2021

Processo 25351.039215/2010-53

Fabricante Legal « FABRICANTE: SR PRODUCTOS PARA LA SALUD S/A - PARAGUAI
Classificagao de Risco Il - MEDIO RISCO

Data de Publicacao 26/04/2010

Exportar para Excel Exportar para PDF \oltar

W) /I



£ 774

o
Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Satde
Detalhes do Produto
Nome da Empresa DESCARPACK DESCARTAVEIS DO BRASIL LTDA
CNPJ 01.057.428/0001-33 Autorizagao 1.03.306-6
Produto Seringas Bico Cateter Descartavel Descarpack i
Modelo Produto Médico
50mL - Bico cateter, 60mL - Bico cateter.
Tipo de Argquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusao
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Instrugdes de Uso - Seringa Bico 1833267/21-4 - 12/05/2021
USUARIO DO PRODUTO Cateter Il - rev00. pdf - 04:00
Nome Técnico Seringas Descartaveis
Registro 10330660152
Processo 25351.504521/2014-82
Fabricante Legal = FABRICANTE: JANGSU JICHUN MEDICAL DEVICES Co.,Ltd. - CHINA,

REPUBLICA POPULAR

Classificagao de | - BAIXO RISCO
Risco

Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar



L 7?5
Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Salde g -

Detalhes do Produto

Nome da Empresa LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA
CNPJ 01.005.728/0001-79 Autorizacao 1.03.694-8
Produto TUBO ENDOTRAQUEAL DESCARTAVEL coM BALAO SOLIDOR

Modelo Produto Médico

Baldo conico-20-25-30-35-40-45-50-55-60-65-70-75-80-85-90-85-10,0

Baldooval-20-25-3,0-35-40-45-50-55-60-65-70-75-80-85-90-95-100

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e
hora de inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL TUBO ENDOTRAQUEAL DESCARTAVEL 4253943/21-7 -

DO USUARIO DO PRODUTO COM BALAO SOLIDOR (version 1).pdf 27/10/2021 - 04:48
Nome Técnico Tubo Traqueal

Registro 10369460219

Processo 25351.579284/2019-21

Fabricante Legal « FABRICANTE: BONREE MEDICAL CO. LTD. - CHINA, REPUBLICA POPULAR
Classificagao de Risco Il - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar



L2286
Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Satide M

Detalhes do Produto

Nome da Empresa LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA
CNPJ 01.005.728/0001-79 Autorizagao 1.03.694-6
Produto SONDA DE FOLEY SOLIDOR®

Modelo Produto Médico

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

Duas vias 3a5mL -6, 8, 10

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

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO SONDA DE FOLEY 4253017/21-5 - 27/10/2021 -

USUARIO DO PRODUTO SOLIDOR®. pdf 03:58

Nome Técnico Sondas

Registro 10369460176

Processo 25361.505005/2016-05

Fabricante Legal » FABRICANTE: WELL LEAD MEDICAL CO, LTD - CHINA, REPUBLICA
POPULAR

Classificagao de Risco Il - MEDIO RISCO

Vencimento do VIGENTE

Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar



Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Salde

Detalhes do Produto

L7793

Nome da Empresa LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA
CNPJ 01.005.728/0001-79 Autorizagao 1.03.694-6
Produto SONDA GASTRICA LEVINE SOLIDOR®

Filtrar...

Modelo Produto Médico

FR 14;

FR 16;

FR 18;

FR 20;

FR 22

FR 24,

FR 26;

FR 28;

FR 30;

FR 32;

Tipo de Arquivo Arquivos

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO SONDA GASTRICA LEVINE
USUARIO DO PRODUTO SOLIDOR®. pdf

Nome Técnico Sondas

Registro 10369460202

Processo 25351.021723/2018-21

Expediente, data e hora
de inclusao

4251665/21-0 - 27/10/2021 -
02:21



Fabricante Legal « FABRICANTE: BONREE MEDICAL CO. LTD. - CHINA, REPUBLICA POPULAR

Classificagdo de Risco Il - MEDIO RISCO '
177%

Vencimento do Registro VIGENTE L)"“%

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

WY



1929

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Salde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES DESCARTAVEIS LTDA
CNPJ 05.150.338/0001-43 Autorizacao 8.01.635-7

Produto SONDA NASOGASTRICA

Modelo Produto Médico

10104040 SONDA NASOGASTRICA LONGA 04; 10104060 SONDA NASOGASTRICA LONGA 06; 10104080
SONDA NASOGASTRICA LONGA 08; 10104100 SONDA NASOGASTRICA LONGA 10; 10104120 SONDA
NASOGASTRICA LONGA 12: 10104140 SONDA NASOGASTRICA LONGA 14; 10104160 SONDA
NASOGASTRICA LONGA 16; 10104180 SONDA NASOGASTRICA LONGA 18; 10104200 SONDA
NASOGASTRICA LONGA 20; 10104220 SONDA NASOGASTRICA LONGA 22; 10104240 SONDA
NASOGASTRICA LONGA 24; 10103040 SONDA NASOGASTRICA CURTA 04; 10103060 SONDA
NASOGASTRICA CURTA 06; 10103080 SONDA NASOGASTRICA CURTA 08; 10103100 SONDA
NASOGASTRICA CURTA 10; 10103120 SONDA NASOGASTRICA CURTA 12; 10103140 SONDA
NASOGASTRICA CURTA 14; 10103160 SONDA NASOGASTRICA CURTA 16; 10103180 SONDA
NASQOGASTRICA CURTA 18; 10103200 SONDA NASOGASTRICA CURTA 20; 10103220 SONDA
NASOGASTRICA CURTA 22; 10103240 SONDA NASOGASTRICA CURTA 24.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e
hora de inclusao

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO 3. Instrugbes de Uso REV03 - SONDA  4289533/21-3 -

USUARIO DO PRODUTO NASOGASTRICA. pdf 29/10/2021 - 04:47
Nome Técnico Sondas

Registro 80163570003

Processo 25351.042791/2003-47

Fabricante Legal » FABRICANTE: MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES

DESCARTAVEIS LTDA - BRASIL

Classificacdo de Il - MEDIO RISCO
Risco

Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar



£ 7%0



LIP0
Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Salde d“k

Detalhes do Produto

Nome da Empresa MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES DESCARTAVEIS LTDA
CNPJ 05.150.338/0001-43 Autorizacao 8.01.635-7

Produto SONDA DE ASPIRACAO TRAQUEAL

Modelo Produto Médico

SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 04FRx48cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 08FRx48cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL 08FRx48cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 10FRx48cm; SONDA ASPIRACAO
TRAQUEAL 12FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 14FRx48cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL
16FRx48cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 18FRx48cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 20FRx48cm;
SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 22FRx48cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 24FRx48cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 04Fx40cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA
DIGITAL 06FRx40cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 08FRx40cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 10FRx48cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL COM
VALVULA DIGITAL 12FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 14FRx48cm; SONDA
ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 16FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM
VALVULA DIGITAL 18FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 20FRx48cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL 04FRx50cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 06FRx50cm; SONDA ASPIRACAO
TRAQUEAL 08FRx50cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 10FRx50cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL
12FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 14FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 16FRx50cm;
SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 18FRx50cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 20FRx50cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL 22FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 24FRx50cm; SONDA ASPIRACAO
TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 04FRx50cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL
0BFRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 08FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO
TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 10FRx50cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL
12FRx50cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 14FRx50cm; SONDA ASPIRACAO
TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 16FRx50cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL
18FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 20FRx50cm

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e
hora de inclusdo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO 5. Instrugdes de Uso REV03 - SONDA 3336676/21-5 -
USUARIO DO PRODUTO ASPIRAGCAO TRAQUEAL.pdf 24/08/2021 - 04:35
Nome Técnico Sondas

Registro 80163570005

Processo 25351.042802/2003-99

Fabricante Legal « FABRICANTE: MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES

DESCARTAVEIS LTDA - BRASIL




Classificagdo de | - BAIXO RISCO 1792
Risco

Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar



Z-7p3
Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude k-

\V,
Detalhes do Produto
Nome da Empresa LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA
CNPJ 01.005.728/0001-79 Autorizagédo 1.03.694-6
Produto SONDA DE ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA — SOLIDOR®

Modelo Produto Médico

Conector tipo T — Fr 4, Conector tipo T — Fr 5; Conector tipo T — Fr 8; Conector tipo T - Fr 8; Conector tipo T —Fr
10; Conector tipo T — Fr 12; Conector tipo T— Fr 14; Conector tipo T — Fr 16; Conector tipo T — Fr 18; Conector tipo
T-Fr20

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e
hora de inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL SONDA DE ASPIRACAO COM VALVULA 4290343/21-0 -

DO USUARIO DO PRODUTO DESCARTAVEL SOLIDOR (w).pdf 29/10/2021 - 05:37

Nome Técnico Sondas

Registro 10369460192

Processo 25351.126446/2017-02

Fabricante Legal « FABRICANTE: WELL LEAD MEDICAL CO, LTD - CHINA, REPUBLICA
POPULAR

Classificagao de Risco Il- MEDIO RISCO

Vencimento do VIGENTE

Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

R



£ 904

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude M

Detalhes do Produto

Nome da Empresa MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES DESCARTAVEIS LTDA
CNPJ 05.150.338/0001-43 Autorizacao 8.01.635-7

Produto SONDA DE ASPIRACAO TRAQUEAL

Modelo Produto Médico

SONDA ASPIRAGCAO TRAQUEAL 04FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 06FRx48cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL 08FRx48cm: SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 10FRx48cm; SONDA ASPIRACAO
TRAQUEAL 12FRx48cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 14FRx48cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL
16FRx48cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 18FRx48cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 20FRx48cm:;
SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 22FRx48cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 24FRx48cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 04Fx40cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA
DIGITAL 06FRx40cm: SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 08FRx40cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 10FRx48cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL COM
VALVULA DIGITAL 12FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 14FRx48cm: SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 16FRx48cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL COM
VALVULA DIGITAL 18FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 20FRx48¢cm: SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL 04FRx50cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 08FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO
TRAQUEAL 08FRx50cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 10FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL
12FRx50cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 14FRx50cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 16FRx50cm;
SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 18FRx50cm: SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 20FRx50cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL 22FRx50cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 24FRx50cm; SONDA ASPIRACAO
TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 04FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL
06FRx50cm; SONDA ASPIRACAQO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 08FRx50cm; SONDA ASPIRAGAQ
TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 10FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL
12FRx50cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 14FRx50cm; SONDA ASPIRACAO
TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 16FRx50cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL
18FRx50cm: SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 20FRx50cm

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e
hora de inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO 5. Instrugdes de Uso REV03 - SONDA 3336676/21-5 -

USUARIO DO PRODUTO ASPIRACAO TRAQUEAL.pdf 24/08/2021 - 04:35

Nome Técnico Sondas

Registro 80163570005

Processo 25351.042802/2003-99

Fabricante Legal « FABRICANTE: MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES

DESCARTAVEIS LTDA - BRASIL

a 28



£7g5
Classificagao de | - BAIXO RISCO £ :
Risco

Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar



Z 756
L.
Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude (M

Detalhes do Produto

Nome da Empresa LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA
CNPJ 01.005.728/0001-79 Autorizacado 1.03.694-6
Produto SONDA DE ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA — SOLIDOR®

Modelo Produto Médico
Conector tipo T— Fr 4; Conector tipo T - Fr 5; Conector tipo T — Fr 6; Conector tipo T — Fr 8; Conector tipo T - Fr

10; Conector tipo T - Fr 12; Conector tipo T — Fr 14; Conector tipo T - Fr 16; Conector tipo T — Fr 18; Conector tipo
T-Fr20

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e
hora de inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL SONDA DE ASPIRACAO COM VALVULA 4290343/21-0 -

DO USUARIO DO PRODUTO DESCARTAVEL SOLIDOR (wl).pdf 29/10/2021 - 05:37

Nome Técnico Sondas

Registro 10369460192

Processo 25351.126446/2017-02

Fabricante Legal « FABRICANTE: WELL LEAD MEDICAL CO, LTD - CHINA, REPUBLICA
POPULAR

Classificagao de Risco Il - MEDIO RISCO

Vencimento do VIGENTE

Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar




Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Salde

Detalhes do Produto
Nome da Empresa MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES DESCARTAVEIS LTDA
CNPJ 05.150.338/0001-43 Autorizagdo 8.01.635-7

Produto SONDA DE ASPIRACAO TRAQUEAL

Modelo Produto Médico

SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 04FRx48cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 06FRx48cm; SONDA
ASPIRAGCAQ TRAQUEAL 08FRx48cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 10FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO
TRAQUEAL 12FRx48cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 14FRx48cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL
16FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 18FRx48cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 20FRx48cm;
SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 22FRx48cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 24FRx48cm; SONDA
ASPIRACAQO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 04Fx40cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA
DIGITAL 06FRx40cm; SONDA ASPIRAGCAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 08FRx40cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 10FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM
VALVULA DIGITAL 12FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 14FRx48cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 16FRx48cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL COM
VALVULA DIGITAL 18FRx48cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 20FRx48cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL 04FRx50cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 06FRx50cm; SONDA ASPIRACAO
TRAQUEAL 08FRx50cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 10FRx50cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL
12FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 14FRx50cm; SONDA ASPIRAGCAO TRAQUEAL 16FRx50cm;
SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 18FRx50cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 20FRx50cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL 22FRx50cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 24FRx50cm; SONDA ASPIRACAQO
TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 04FRx50cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL
06FRx50cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 08FRx50cm; SONDA ASPIRACAQ
TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 10FRx50cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL
12FRx50cm: SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 14FRx50cm; SONDA ASPIRACAO
TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 16FRx50cm; SONDA ASPIRAGCAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL
18FRx50cm; SONDA ASPIRACAQ TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 20FRx50cm

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e
hora de inclusdao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO 5. Instrugdes de Uso REV03 - SONDA 3336676/21-5 -
USUARIO DO PRODUTO ASPIRACAO TRAQUEAL.pdf 24/08/2021 - 04:35
Nome Técnico Sondas

Registro 80163570005

Processo 25351.042802/2003-99

Fabricante Legal « FABRICANTE: MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES

DESCARTAVEIS LTDA - BRASIL

[

W 7>



Classificacdao de
Risco

Vencimento do
Registro

| - BAIXO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel

Exportar para PDF

Voltar



L7599
e

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto
Nome da Empresa MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES DESCARTAVEIS LTDA
CNPJ 05.150.338/0001-43 Autorizacido 8.01.635-7

Produto SONDA RETAL

Filtrar...
Modelo Produto Médico
Sonda Retal 26FR
Sonda Retal 28FR
Sonda Retal 30FR
Sonda Retal 32FR
Sonda Retal 34FR
Sonda Retal 04FR
Sonda Retal 06FR
Sonda Retal 08FR
Sonda Retal 10FR

Sonda Retal 12FR

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusdo

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO 4. Instrugoes de Uso REVO02 - 3336668/21-2 - 24/08/2021
USUARIO DO PRODUTO SONDA RETAL.pdf - 04:32

Nome Técnico Sondas
Registro 80163570004
Processo 25351.042794/2003-81

N4 77



£ 9%0
Fabricante Legal « FABRICANTE: MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES il
DESCARTAVEIS LTDA - BRASIL i

Classificacdo de | - BAIXO RISCO
Risco

Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar



_1"7‘5}1_...

(§1
Consultas / Produtos para Salide / Produtos para Salide
Detalhes do Produto
Nome da Empresa EMBRAMED INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ 60.383.338/0001-00 Autorizagao 1.02.524-2

Produto Sonda Uretral

Modelo Produto Médico
Sonda Uretral n°. 04; Sonda Uretral n°. 06; Sonda Uretral n°. 08; Sonda Uretral n°. 10: Sonda Uretral n°. 12: Sonda

Uretral n°. 14; Sonda Uretral n°. 16.

Tipo de Arquivo Arguivos Expediente, data e hora de inclusdo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Sondas

Registro 10252420006

Situacao Cancelado em 03/05/2020

Processo 25000.009051/9590

Fabricante Legal « FABRICANTE: EMBRAMED INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS

HOSPITALARES LTDA - BRASIL

Classificacdao de Il- MEDIO RISCO
Risco

Data de 09/04/1996
Publicacao

Exportar para Excel Exportar para PDF \oltar
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Consultas / Produtos para Salude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto
Nome da Empresa MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES DESCARTAVEIS LTDA

CNPJ 05.150.338/0001-43 Autorizacdo 8.01.635-7

Produto SONDA URETRAL

Modelo Produto Médico

Sonda Uretral 04FR; Sonda Uretral 06FR; Sonda Uretral 08FR; Sonda Uretral 10FR; Sonda Uretral 12FR; Sonda
Uretral 14FR; Sonda Uretral 16FR; Sonda Uretral 18FR; Sonda Uretral 20FR; Sonda Uretral 22FR; Sonda Uretral
24FR.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusdo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO 1. Instrugdes de Uso REV02 - 4289503/21-7 - 29/10/2021

USUARIO DO PRODUTO SONDA URETRAL.pdf - 04:44

Nome Técnico Sondas

Registro 80163570001

Processo 25351.042799/2003-11

Fabricante Legal « FABRICANTE: MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES

DESCARTAVEIS LTDA - BRASIL

Classificacao de | - BAIXO RISCO
Risco

Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar



1793
Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Salde UJ#:{‘

Detalhes do Produto

Nome da Empresa MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES DESCARTAVEIS LTDA
CNPJ 05.150.338/0001-43 Autorizacao 8.01.635-7

Produto SONDA URETRAL

Modelo Produto Médico

Sonda Uretral 04FR; Sonda Uretral 06FR; Sonda Uretral 08FR; Sonda Uretral 10FR; Sonda Uretral 12FR; Sonda
Uretral 14FR; Sonda Uretral 16FR; Sonda Uretral 18FR; Sonda Uretral 20FR; Sonda Uretral 22FR; Sanda Uretral
24FR.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusdo

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO 1. Instrugdes de Uso REV02 - 4289503/21-7 - 29/10/2021

USUARIO DO PRODUTO SONDA URETRAL.pdf - 04:44

Nome Técnico Sondas

Registro 80163570001

Processo 25351.042799/2003-11

Fabricante Legal + FABRICANTE: MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES

DESCARTAVEIS LTDA - BRASIL

Classificacao de | - BAIXO RISCO
Risco

Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar




£ 9%

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Salde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA
CNPJ 01.005.728/0001-79 Autorizacao 1.03.694-6
Produto SONDA URETRAL SOLIDOR

Modelo Produto Médico
MODELQOS: 1 va-4Fr, 1via-5Fr, 1via-6Fr
A SONDA URETRAL SOLIDOR esta disponivel nos seguintes tamanhos, tendo como opcional uma tampa de

vedacédo da saida do liquido drenado. 1 via - 8Fr; 1 va - 10Fr; 1 va - 12Fr; 1 via - 14Fr; 1 Mia - 16Fr; 1 via - 18Fr; 1 via
= 20Fr; 1 via - 22Fr; 1 via - 24Fr.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusdo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Sondas

Registro 10369460166

Processo 25351.505003/2016-03

Fabricante Legal » FABRICANTE: Nanjing Hong An Medical Appliance Cao.,Ltd.. - CHINA,

REPUBLICA POPULAR

Classificagado de Il - MEDIO RISCO
Risco

Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF \oltar




£ 295

Consultas / Produtos para Salide / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa DESCARPACK DESCARTAVEIS DO BRASIL LTDA
CNPJ 01.057.428/0001-33 Autorizacao 1.03.306-6
Produto TORNEIRA 3 VIAS DESCARPACK V

Modelo Produto Médico
TORNEIRA 3 VIAS DESCARPACK BICO LUER LOCK

TORNEIRA 3 VIAS DESCARPACK BICO LUER SLIP

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusdo

Nenhum Arqguivo Encontrado(a)

Nome Técnico Tomeiras

Registro 10330660094

Situacdo Cancelado em 03/01/2022

Processo 25351.420646/2012-38

Fabricante Legal « FABRICANTE: LARS MEDICARE PVT LTD - INDIA
Classificagao de Risco Il - MEDIO RISCO

Data de Publicagao 24/06/2013

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar



1.79%
LAy

Consultas / Produtos para Salde / Produtos para Saude

Nome da
Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto

BIOTECH INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAQ E EXPORTACAO DE DESCARTAVEIS
LTDA

21.043.162/0001-87 Autorizacdo 8.16.777-7

TOUCA SAFONADA DESCARTAVEL BIOTECH

Modelo Produto Médico

Touca Descartavel sanfonada BIOTECH - produto atoxico e antialérgico. Produto confeccionado com material 100%
polipropileno PP de alta resisténcia. Confeccionado em tamanho Unico,Produzido nas cores branco, verde, azul,
amarela e vermelha. Gramatura: 10g/m? 20g/m? 30g/m?, 40g/m? 50g/m? e 60g/m?

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e
hora de inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL 01 - INSTRUCAO_DE_USO - Touca 0080237/21-5 -
DO USUARIO DO PRODUTO Descartavel Biotech - 81677770001 pdf 07/01/2021 - 02:38

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante
Legal

Classificagao de
Risco

Vencimento do
Registro

Vestimenta Hospitalar
81677770001
25351.189518/2019-42

» FABRICANTE: BIOTECH INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAQ E EXPORTACAQ
DE DESCARTAVEIS LTDA - BRASIL

| - BAIXO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar



L9797

Consultas / Produtos para Salde / Produtos para Salde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Shalon Fios Cirurgicos Ltda
CNPJ 33.348.467/0001-86 Autorizacdo 1.02.434-1
Produto ACIDO POLIGLICOLICO AGULHADO

Modelo Produto Médico

CAIXA COM 12 ENVELOPES: F500MR25; F500MR35; F500CR30; F500MR30; F500MR40; FO0OMRS50;
F501MR25; F501MR35; F501MR40; FS01MR50; F520MR25; F520MR35; F520CR30; F520MT30; F520MR40;
F530MR25; F530MR20; F530MR35; F530CR30; F540MR15; F540MT15; F540MR25; F540MR20; F550MR15;
F550MT15; F440MT15; F450MT15.

CAIXA COM 24 ENVELOPES: D500MR25; DS00MR35; DS00CR30; DS00MR30; D500MR40; D90OMRS0;
D501MR25; DS0TMR35; D501MR40; DS01MRS0; D520MR25; D520MR35; D520CR30; D520MT30; D520MR40;
D530MR25; D530MR20; D530MR35; D530CR30; D540MR15; D540MT15, D540MR25; D540MR20; D550MR15;
DS50MT15; D440MT15; D450MT15.

CAIXA COM 36 ENVELOPES: G520MT35; G500MT35; G501MT35; G530MR25; G520MR25; G500MR25;
GG530MR35; G520MR35; G500MR35; G501MR35; G530MR40; G520MR40; G500MR40; G501MR40; G920MR50;
GY00MRS0; GS01MRS0; GL520MR40; GL500MR40; G540MR20; G530MR20; G550MR25; G540MR25; G530MR25;
G520MR25; G500MR25; G530MR35; G520MR35; G500MR35; G530CR30; G520CR30; G500CR30; G570CR10;
G560CR13; G560MR15; G550MR15; G540MR15; G530MR15; G530FR35; G520FR35; G500FR35; G580CR6S;
G520FR25; G500FR25; G530MT20; G520MT20; G520CTI30; GS00CTI30; G501MT35; G502MT40; G520RT15;
G520RT25; G510CEES; G5802CEES5; G5702CE6S5; G5602CEES; G5602CES80; G5502CES80; GE01MTS0;
G202MR65, GB20MT25; GBOOMT25; GB50CTI19; GB40CTI19; GE30CTI19; GBS0CTI16, GEEOMT15; GB50MT15;
GB640MT15; GB30CTI24, G640CTI19; GB02CTI1.

Tipo de Arguivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO 5.ACIDO 4040575/21-1 - 13/10/2021 -

DO PRODUTO POLIGLICOLICO. pdf 09:05

Nome Técnico Fio de Sutura

Registro 10243410025

Processo 25351.108112/2008-14

Fabricante Legal » FABRICANTE: Shalon Fios Cirurgicos Ltda - BRASIL

Classificacdo de Risco IV - MAXIMO RISCO

Vencimento do Registro 07/07/2028 \




Exportar para Excel Exportar para PDF \oltar
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Z 7299

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude M
Detalhes do Produto
Nome da Empresa INDUSTRIA FRONTINENSE DE LATEX S/A
CNPJ 32.407.538/0001-01 Autorizacao 1.01.824-2
Produto Tubo de Latex - Latex BR

Modelo Produto Médico

Tubo de Latex Latex BR - 15 M - Referéncia 200; Tubo de Latex Latex BR - 15 M - Referéncia 201; Tubo de Latex
Latex BR - 15 M - Referéncia 202; Tubo de Latex Latex BR - 15 M - Referéncia 203; Tubo de Latex Latex BR-15 M
- Referéncia 204; Tubo de Latex Latex BR - 15 M - Referéncia 205; Tubo de Latex Latex BR - 15 M - Referéncia
206; Tubo de Latex Latex BR - 15 M - Referéncia 210.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusdao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Ficha Técnica - TUBO-DE- 1525318/22-5 - 04/04/2022 -

USUARIO DO PRODUTO LATEX PDF 05:36

Nome Técnico Tubos

Registro 10182420010

Processo 25351.159724/2004-41

Fabricante Legal « FABRICANTE: INDUSTRIA FRONTINENSE DE LATEX S/A - BRASIL

Classificacdo de Risco Il - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF \oltar



Consultas / Produtos para Salde / Produtos para Satide

Detalhes do Produto
Nome da Empresa LABTEST DIAGNOSTICA S/A
CNPJ 16.516.296/0001-38 Autorizagdo
Produto Acido Urico Liguiform

Filtrar

Apresentagao/Modelo

10x70mL R1, 10 x 18 mL R2, 1 x 5 mL Padrao
10x92mL R1, 10 x25 mL R2, 1 x 5 mL Padrao
12x19mL R1, 12 x 5 mL R2, 1 x 5 mL Padrao
12x 21 mLR1,12xB8 mL R2, 1 x5 mL Padrao
12x24 mLR1,12x8 mL R2, 1 x 5 mL Padrac
12x25mLR1,12x8 mL R2, 1 x 5 mL Padrao
12x26 mLR1,12x9mL R2, 1 x5 mL Padrao
12x31mLR1,12x 8,5 mL R2, 1 x 5 mL Padrao
12x35mLR1, 12x 9 mL R2, 1 x5 mL Padrao

12x38mLR1,12x12mL R2, 1 x 5 mL Padrao

Tipo de Arquivo Arquivos

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO  Acido Urico Liquiform Ref.

DO PRODUTO 140.pdf
Nome Técnico ACIDO URICO

Registro 10009010071

Processo 25000.002106/0061

1 fao
VLS

1.00.090-1

Expediente, data e hora de
inclusao

0884358/22-4 - 07/03/2022 -
10:29

U @



Fabricante Legal « FABRICANTE: LABTEST DIAGNOSTICA S/A - BRASIL é FoL
A

Classificagao de Risco Il - Classe |l: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a salude publica

Vencimento do Registro  VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

W




Consultas / Produtos para Satude / Produtos para Saude

Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Filtrar
Apresentagao/Modelo
R1:2 X 60 ML; R2: 3 ML
R1:3 X 60 ML; R2: 3 ML
R1:4 X60 ML; R2: 3 ML
R1:8 X 60 ML; R2: 3 ML
R1:100 ML; R2: 3 ML
R1:2 X 100 ML; R2: 3 ML
R1:4 X 100 ML; R2: 3 ML
R1:5X 20 ML; R2: 3 ML
R1:3 X40 ML; R2: 3 ML

R1:4 X 40 ML; R2: 3 ML

Tipo de Arquivo

Detalhes do Produto
QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA
19.400.787/0001-07 Autorizagdo

ACIDO URICO MONOREAGENTE

Arquivos

INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL Instrugdes de Uso - ACIDO URICO

DO USUARIO DO PRODUTO

Nome Técnico
Registro

Processo

MONOREAGENTE - Versao Maio 2022.pdf

ACIDO URICO
10269360228

25351.761660/2011-54

L.202

1.02.693-6

Expediente, data e
hora de inclusao

4255266/22-1 -
04/06/2022 - 10:19



Fabricante Legal « FABRICANTE: QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA - BRASIL 7. {’05

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

Vencimento do Registro  VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar



ADVERTENCIA £.50%
Este texto ngo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido \_; o

Ministgrio da Sagde
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCAO-RDC N° 46, DE 20 DE FEVEREIRO DE 2002

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no uso da atribuigdo que Ihe confere o art. 11,
inciso 1V, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o § 1° do Art. 111 do
Regimento Interno aprovado
pela Portaria n.° 593, de 25 de agosto de 2000,em seu anexo I, em reunido realizada em 20 de fevereiro de 2002,

considerando a legislagao sanitaria, em especial a Lei 6360, de 23 de setembro de 1976 e o Decreto n,° 79094, de
5 de janeiro de 1977,

considerando as Normas Brasileiras Registradas da Associagado Brasileira de Normas Técnicas NBR N.5991/97 e
suas atualizagoes,

considerando os riscos oferecidos a salude publica decorrentes de acidentes por queimadura e ingestao,
principalmente em criangas, em virtude da forma fisica para o alcool etilico, atualmente sem restricées na forma liquida,
incompativel com as recomendagées e precaugoes sanitarias,

adota a seguinte Resolugao e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico para o alcool etilico hidratado em todas as graduacées e alcool etilico
anidro, comercializado por atacadistas e vargjistas.

Art. 2° A industrializagdo, exposigdo a venda ou entrega ao consumo, em todas as suas fases, do 4lcool etilico
hidratado em todas as graduagtes e do alcool etilico anidro estdo sujeitas as seguintes concentragdes. condicoes e
finalidades como substancia ou produto:

| - 0 alcool etilico comercializado com graduagoes acima de 540GL (cinglenta e quatro graus Gay Lussac) &
temperatura de 200C (vinte graus Celsius) devera ser comercializado unicamente em solugéo coloidal na forma de gel
desnaturados e no volume maximo de 500g (quinhentos gramas) em embalagens resistentes ao impacto.

Para formulagoes que apresentem valores superiores ou igual a 68% p/p (sessenta e oito porcento, peso por
peso), a viscosidade Brookfield RTV com Spindle numero 4 (quatro) para 20 (vinte) rom na temperatura de 250C (vinte e
cinco graus Celsius) devera ser maior ou igual a 8000 cP (oito mil centipoise) e maior ou igual a 4000 cP (quatro mil
centipoise) para valores inferiores a 68% p/p (sessenta e oito porcento, peso por peso).

Il - os produtos formulados a base do alcool etilico hidratado comercializados com graduagdes abaixo ou igual a
540 GL (cinglenta e quatro graus Gay Lussac) a temperatura de 200 C (vinte graus Celsius) deverdo conter
desnaturante de forma a impedir seu uso indevido.

Ill - o alcool etilico industrial e o alcool destinado a testes laboratoriais e a investigacdo cientifica, hidratado ou
anidro, quando comercializado em volume menor ou igual a 200L (duzentos litros) devera conter tampa com |acre de
inviolabilidade e, no rétulo, além das frases constantes do Anexo | deverao constar nas adverténcias gerais a seguinte
instrugao: "PERIGO: PRODUTO EXCLUSIVAMENTE DE USO INSTITUCIONAL - PROIBIDA A VENDA DIRETA AO
PUBLICO".

IV - o alcool puro ou diluido somente podera ser comercializado nos locais de dispensagao, nos termos da Lei
5991 de 17 de dezembro de 1973, quandec a finalidade de uso naoc se enguadrar nas condigoes técnicas de
desnaturamento ou forma de gel, nos termos desta Resolugao, até o volume maximo de 50 ml (cinqlienta mililitros),

§ 1° Para os fins do disposto neste artigo, excluem-se aqueles com finalidade exclusivamente industrial com
volumes superiores a 200L (duzentos litros) , assim como para bebidas alcéolicas,

§ 2° Para fins desta Resolugdo define-se como alcool desnaturado o alcool adicionado de uma ou mais
substancias identificadas
de sabor ou odor repugnante a fim de impedir seu uso em bebidas, alimentos e produtos farmacéuticos e nao possuir
efeito toxicologico que possa causar agravo a saude.

Art. 3° Os dizeres de rotulagem dos produtos mencionados no Artigo 2 inciso |, Il e IV deverdo atender ao
disposto no Anexo 1 e no Anexo 2 deste Regulamento.

TP,
W




Art. 4° E vedada a utilizagao na embalagem, rotulagem e propaganda dos produtos de que trata esta Resolugdo
de designacoes,

nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer outras indicagdes que induzam sua utilizagao indevida e
atraiam criangas.

Art. 5° As situagdes em desacordo com o disposto nesta Resolugao e seus Anexos, constituem infragdo sanitaria,
sujeitando o
infrator as penalidades previstas na Lei No 6437, de 20 de agosto de 1977, e demais normas cabiveis.

Art. 62 Fica concedido o prazo de 180 (cento e oitenta) dias, para que os fabricantes dos produtos se adeqliem
aos dispositivos da presente resolugao.

Art. 7° Esta norma revega as demais disposigdes em contrario e entrara em vigor na data de sua publicagao,

GONZALO VECINA NETO
2525

Wy

ANEXO |
FRASES E INFORMAGOES OBRIGATORIAS PARA OS DIZERES DOS ROTULOS.
1.1 Adverténcias gerais:
"Antes de usar leia as instrugbes do rétulo.”
Em destaque no rétulo principal com 1/10 da sua altura ndo menos que 5 mm.
"ATENGAO: Manter fora do alcance de criangas e animais domésticos.” (Em destaque)
A esta frase deve ser localizada logo acima do simbolo de alerta de acordo com a NBR-5991/1997 figura 2.
1.2 Adverténcias toxicoldgicas:
"NAO INGERIR - CONTEM DESNATURANTE"
"0 produto contem como desnaturante o (Nome em Negrito e em caixa alta) B

1.3 Recomendacgdes de seguranga:

"PERIGO: produto inflamavel" , a esta frase deve ser localizada logo acima do simbolo de inflamavel, de acordo
com a NBR-5991/97 figura 3

"Manter afastado do fogo e do calor.”

"N&o perfurar a tampa.”

1.4 Recomendagbes de uso:

"Nao derramar sobre o fogo."

Recomendagbes para armazenamento da embalagem.

1.5 Recomendagoes para primeiro socorTos:

"Em caso de queimadura, lavar a area com agua corrente.”

"Em caso de ingestdo, ndo provocar vomito e consultar imediatamente o Centro de IntoxicagGes ou Servigo de
Salde mais proximo."

ANEXO || - DISPOSIGAO DOS DIZERES DE ROTULAGEM

PAINEL ONDE
CAMPO DESCRICAO DEVE FIGURAR
1.NOME e/ou
MARCA DO Nome comercial completo Principal
PRODUTO
Destinagdo do alcool - Graduagao
1235 ';IQEO%%BFIS Alcoolica em Principal
Graus INPM.

3. INDICAGCAO Conforme indicagao metrologica Principal \
QUANTITATIVA (Quanto peso ou volume)

5. FRASES Adverténcias gerais: Principal ou %
/
||



GERAIS Frases obrigatdrias. Secundario
Outras frases de adverténcias
de carater geral.
Adverténcias toxicologicas:
Frases obrigatorias.
Outras frases de adverténcias
6.INFORMACOES quanto a precaugbes Principal ou
TOXICOLOGICAS toxicolégicas. Secundario
Recomendacoes de seguranca:
Frases obrigatorias.
Qutras recomendacoes.
Recomendagbes de uso:
Frases obrigatorias.
Outras recomendacdes para
7. MODO DE 0 uso do produto como: Principal ou
USAR - modo de usar e/ou Secundario
aplicagao;
- limitagoes de uso e
* cuidados de conservagao.
Recomendacdes para primeiro
SOCOITOS:
Frases obrigatorias.
QOutras recomendacgdes para
0S primeiros socorros e
8. PRIMEIROS indicactes Principal ou
SOCORROS para uso médico. Secundario
E obrigatério a inclusdo de
um numero de telefone para
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Salde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa RENYLAB QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA

CNPJ

00.562.583/0001-44 Autorizagao 8.00.026-7

Produto FAMILIA DE LIQUIDOS E SOLUCQES CORANTES MICROBIOLOGICOS RENYLAB

Apresentagao/Modelo

Solugao de Lugol Forte: Frasco com 500 mL ou 1000 mL; Solugdo de Fucsina Diluida: Frasco com 500 mL.

Tipo de Arquivo

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagdo de Risco

Vencimento do Registro

Arquivos Expediente, data e hora de inclusdo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

CORANTES MICROBIOLOGICOS
80002670052
25351.443546/2007-87

« FABRICANTE: RENYLAB QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA - BRASIL

| - Produtos que apresentam minimo risco ao usuario, ao paciente e a saude publica

21/01/2013

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar




Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto
Nome da Empresa QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA
CNPJ 19.400.787/0001-07 Autorizacao 1.02.693-6
Produto TTPA Bioclin
Apresentagao/Modelo
APRESENTACAO 1: R1:6 X 2,5 ML; R2: 4 X 4 ML
APRESENTACAO 2: R1:8 X 5ML; R2: 8 X 4 ML
APRESENTACAQ 3: R1: 12 X 25 ML; R2: 8 X 4 ML
APRESENTAGCAO 4: R1: 12 X 5 ML; R2: 16 X 4 ML
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e
hora de inclusao
INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL DO Instrugées de Uso - TTPA BIOCLIN - 4255616/22-1 -
USUARIO DO PRODUTO Versao Maio 2022.pdf 04/06/2022 - 12:33

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificacdo de Risco

Vencimento do Registro

TEMPO DE TROMBOPLASTINA PARCIAL ATIVADA (TTPA)
10268360152
25351.460110/2008-33

« FABRICANTE: QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA - BRASIL

Il - Classe |lI: produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco a saude publica

27/10/2023

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar




Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa LABORCLIN PRODUTOS PARA LABORATORIOS LTDA

CNPJ 76.619.113/0001-31 Autorizagdo 1.00.970-1
Produto ASO LATEX (DIRETQ)

Apresentacao/Modelo

Kit para 50 testes - reagente latex: 2,0 ml; controle positivo: 0,5 ml; controle negativo: 0,5 ml; tampéo: 10 ml.

Kit para 100 testes - reagente latex: 4,0 ml; controle positivo: 0,5 ml; controle negativo: 0,5 ml; tamp&o: 10 ml.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO 170163 rev 4043629/21-4 - 13/10/2021 -

PRODUTO 13.pdf 11:26

Nome Teécnico ANTIESTREPTOLISINA

Registro 10087010119

Processo 25023.001033/2003-91

Fabricante Legal + FABRICANTE: LABORCLIN PRODUTOS PARA LABORATORIOS LTDA -
BRASIL

Classificagdo de Risco |l - Classe |I: produtos de medio risco ao individuo e ou baixo risco a salde publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Salde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa RENYLAB QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA
CNPJ 00.562.583/0001-44 Autorizagao 8.00.026-7
Produto FAMILIA DE CORANTES CITOLOGICOS - RENYLAB

Apresentagao/Modelo
Liquido de Turk - Frasco de 500 mL
Liquido de Rees - Frasco de 50 ou 100 mL

Liquido para Contagem de Reficulécitos - Frasco de 50 ou 100 mL

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Solucoes Prep.Cons.Fixac.Colorac.Mat.Biologicos

Registro 80002670051

Processo 25351.466702/2008-05

Fabricante Legal » FABRICANTE: RENYLAB QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA - BRASIL

Classificacdo de Risco B - Todos os produtos destinados ao diagnostico de doengas ou ndo-transmissiveis.

Vencimento do Registro  22/01/2012

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 259, DE 20 DE SETEMBRO DE 2002

(Publicada em DOU n° 184, de 23 de setembro de 2002)

Observagao: a Resolugao — RDC n” 136, de 8 de fevereiro de 2017, se aplica de
maneira complementar a esta Resolucdo.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria no uso da
atribui¢do que lhe confere o art. 11 inciso IV do Regulamento da ANVISA aprovado
pelo Decreto n.° 3.209, de 16 de abril de 1999, ¢/c § 1°do art. 111 do regimento Interno
aprovado pela Portaria n.” 593, de 25 de agosto de 2000, republicada no DOU de 22 de
dezembro de 2000, em reunido realizada em 18 de setembro de 2002.

considerando a necessidade do constante aperfeicoamento das a¢des de controle
sanitario na area de alimentos visando a protegdo a saide da populagao:

considerando a importiancia de compatibilizar a legislagdo nacional com base nos
instrumentos harmonizados no Mercosul relacionados a rotulagem de alimentos
embalados - Resolugdes GMC n® 06/94 ¢ 21/02;

considerando que ¢ indispensavel o estabelecimento de regulamentos técnicos de
rotulagem de alimentos embalados,

adotou a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagio:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico sobre Rotulagem de Alimentos
Embalados.

Art. 2° As empresas tém o prazo de 180 (cento e oitenta) dias, a contar da data da
publicagido desta Resolugdo para se adequarem a mesma.

Art. 3° O descumprimento aos termos desta Resolugdo constitui infragao sanitaria
sujeita aos dispositivos da Lei n.° 6437, de 20 de agosto de 1977 e demais disposigdes
aplicaveis.

Art. 4° Fica rcvogada a Portaria SVS/MS n” 42 dc 14 dc janciro de 1998,
publicada no D.O.U de 16 de janeiro de 1998,

Art. 5° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagao.

GONZALO VECINA NETO

\\\55?5.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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ANEXO

REGULAMENTO TECNICO PARA ROTULAGEM DE ALIMENTOS
EMBALADOS

1. AMBITO DE APLICACAO

O presente Regulamento Técnico se aplica a rotulagem de todo alimento que seja
comercializado, qualquer que seja sua origem, embalado na auséncia do cliente, ¢
pronto para oferta ao consumidor.

Naqueles casos em que as caracteristicas particulares de um alimento requerem
uma regulamentagdo especifica, a mesma se aplica de maneira complementar ao
disposto no presente Regulamento Técnico.

2. DEFINICOES

2.1. Rotulagem: E toda inscrigdo, legenda, imagem ou toda matéria descritiva ou
grafica, escrita, impressa, estampada, gravada, gravada em relevo ou litografada ou
colada sobre a embalagem do alimento.

2.2. Embalagem : E o recipiente, o pacote ou a embalagem destinada a garantir a
conservagdo e facilitar o transporte e manuseio dos alimentos.

2.2.1.Embalagem priméria ou envoltorio primdrio: E a embalagem que estd cm
contato direto com os alimentos.

2.2.2. Embalagem secundaria ou pacote: E a embalagem destinada a conter a(s)
embalagem(ns) primaria(s).

2.2.3. Embalagem terciaria ou embalagem : E a embalagem destinada a conter
uma ou varias embalagens secundarias.

2.3. Alimento embalado: E todo o alimento que esta contido em uma embalagem
pronta para ser oferecida ao consumidor.

2.4. Consumidor: E toda pessoa fisica ou juridica que adquire ou utiliza alimentos.

2.5. Ingrediente: E toda substancia. incluidos os aditivos alimentares, que se
emprega na fabricagdo ou preparo de alimentos, e que esta presente no produto final em
sua forma original ou modificada.

2.6. Matéria - prima: E toda substincia que para ser utilizada como alimento
necessita sofrer tratamento ¢ ou transformagdo de natureza fisica, quimica ou biologica.

2.7. Aditivo Alimentar: E qualquer ingrediente adicionado intencionalmente aos
alimentos, sem propdsito de nutrir, com o objetivo de modificar as caracteristicas
fisicas, quimicas, biolégicas ou sensoriais, durante a fabricacdo, processamento,
preparacdo, tratamento, embalagem, acondicionamento, armazenagem, transporte ou
manipula¢do de um alimento. Isto implicara direta ou indiretamente fazer com que o

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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proprio aditivo ou seus produtos se tornem componentes do alimento. Esta defini¢do
ndo inclui os contaminantes ou substdncias nutritivas que sejam incorporadas ao
alimento para manter ou melhorar suas propriedades nutricionais.

2.8. Alimento: E toda substancia que se ingere no estado natural, semi-claborada
ou elaborada, destinada ao consumo humano, incluidas as bebidas e qualquer outra
substancia utilizada em sua elaboragio, preparo ou tratamento, excluidos os cosméticos.
o tabaco ¢ as substédncias utilizadas unicamente como medicamentos.

2.9. Denominagdo de venda do alimento: E o nome especifico ¢ ndo genérico que
indica a verdadeira natureza e as caracteristicas do alimento. Serd fixado no
Regulamento Técnico especifico que estabelecer os padrdes de identidade e qualidade
inerentes ao produto.

2.10. Fracionamento de alimento: E a operagdo pela qual o alimento € dividido e
acondicionado, para atender a sua distribui¢do, comercializagdo ¢ disponibilizagdo ao
consumidor.

2.11. Lote: E o conjunto de produtos de um mesmo tipo, processados pelo mesmo
fabricante ou fracionador, em um espago de tempo determinado, sob condigdes
csscncialmente iguais.

2.12. Pais de origem: E aquele onde o alimento foi produzido ou, tendo sido
claborado em mais de um pais, onde rececbeu o Gltimo processo substancial de
transformagao.

2.13. Painel principal: E a parte da rotulagem onde se apresenta, de forma mais
relevante, a denominag¢do de venda e marca ou o logotipo, caso existam.

3. PRINCIPIOS GERAIS
3.1. Os alimentos embalados ndo devem ser descritos ou apresentar rotulo que:

a) utilize vocabulos, sinais, denominacdes, simbolos, emblemas, ilustragdes ou
outras representagdes graficas que possam tornar a informagdo falsa. incorreta.
insuficiente, ou que possa induzir o consumidor a equivoco, erro, confusdo ou engano,
em relagdo a verdadeira natureza, composi¢do, procedéncia, tipo, qualidade, quantidade,
validade, rendimento ou forma de uso do alimento;

b) atribua cfeitos ou propricdades que ndo possuam ou ndo possam ser
demonstradas:

¢) destaque a presenga ou auséncia de componentes que scjam intrinsccos ou
proprios de alimentos de igual natureza, exceto nos casos previstos em Regulamentos
Técnicos especificos;

d) ressalte, em certos tipos de alimentos processados, a presen¢a de componentes
que sejam adicionados como ingredientes em todos os alimentos com tecnologia de
fabricacao semelhante:

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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¢) ressalte qualidades que possam induzir a engano com relagdo a reais ou
supostas propriedades terapéuticas que alguns componentes ou ingredientes tenham ou
possam ter quando consumidos em quantidades diferentes daquelas que se encontram
no alimento ou quando consumidos sob forma farmacéutica:

f) indique que o alimento possui propriedades medicinais ou terapéuticas;

g) aconselhe seu consumo como estimulante, para melhorar a salde, para prevenir
doengas ou com agdo curativa.

3.2. As denominagoes geograficas de um pais, de uma regido ou de uma
populagdo, reconhecidas como lugares onde sdo fabricados alimentos com determinadas
caracteristicas, ndo podem ser usadas na rotulagem ou na propaganda de alimentos
fabricados em outros lugares, quando possam induzir o consumidor a erro, equivoco ou
engano.

3.3. Quando os alimentos sdo fabricados segundo tecnologias caracteristicas de
diferentes lugares geograficos, para obter alimentos com propriedades sensoriais
semelhantes ou parecidas com aquelas que sio tipicas de certas zonas reconhecidas, na
denominacdo do alimento deve figurar a expressdo "tipo”, com letras de igual tamanho,
realce e visibilidade que as correspondentes a denominagdo aprovada no regulamento
vigente no pais de consumo.

Nao se podera utilizar a expressdo “tipo”, para denominar vinhos e¢ bebidas
alcodlicas com estas caracteristicas. (Redagio dada pela Resolugio — RDC n° 123, de
13 de maio de 2004)

3.4. A rotulagem dos alimentos deve ser feita exclusivamente nos
estabelecimentos processadores, habilitados pela autoridade competente do pais de
origem, para claboragdo ou fracionamento. Quando a rotulagem nao estiver redigida no
idioma do pais de destino deve ser colocada uma etiqueta complementar, contendo a
informagdo obrigatéria no idioma correspondente com caracteres de tamanho, realce ¢
visibilidade adequados. Esta etiqueta pode ser colocada tanto na origem como no
destino. No dltimo caso, a aplicagao deve ser efetuada antes da comercializagio.

4. IDIOMA

A informagdo obrigatoria deve estar escrita no idioma oficial do pais de consumo
com caracteres de tamanho, realce e visibilidade adequados, sem prejuizo da existéncia
de textos em outros idiomas.

5. INFORMACAO OBRIGATORIA

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Caso o presente Regulamento Técnico ou um regulamento técnico especifico ndo
determine algo em contririo, a rotulagem de alimentos embalados deve apresentar,
obrigatoriamente, as seguintes informagoes:

Denominagdo de venda do alimento

Lista de ingredientes

Conteudos liquidos

Identifica¢do da origem

Nome ou razio social e endereco do importador, no caso de alimentos importados
Identificagdo do lote

Prazo de validade Instrugdes sobre o preparo € uso do alimento, quando
necessario.

6. APRESENTACAO DA INFORMACAO OBRIGATORIA
6.1. Denominagao de venda do alimento:

A denominagdo ou a denominagdo ¢ a marca do alimento deve(m) estar de acordo
com 0s seguintes requisitos:

a) quando em um Regulamento Técnico especifico for estabelecido uma ou mais
denominagoes para um alimento deve ser utilizado pelo menos uma dessas
denominagdes:

b) pode ser empregada uma denominagdo consagrada, de fantasia, de fibrica ou
uma marca registrada, sempre que seja acompanhada de uma das denominagdes
indicadas no item anterior:

¢) podem constar palavras ou frases adicionais, necessarias para evitar que o
consumidor seja induzido a erro ou engano com respeito a natureza e condigdes fisicas
proprias do alimento, as quais devem estar junto ou proximas da denominagdo do
alimento. Por exemplo: tipo de cobertura, forma de apresentagdo, condigdo ou tipo de
tratamento a que tenha sido submetido.

6.2. Lista de ingredientes

6.2.1. Com excecao de alimentos com um tGnico ingrediente (por exemplo: agucar,
farinha, erva-mate, vinho, etc.) deve constar no rotulo uma lista de ingredientes.

6.2.2. A lista de ingredientes deve constar no rotulo precedida da expressdao
"ingredientes:" ou "ingr.:", de acordo com o especificado abaixo:

a) todos os ingredientes devem constar em ordem decrescente, da respectiva
propor¢ao:

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Uniao.
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b) quando um ingrediente for um alimento elaborado com dois ou mais
ingredientes, este ingrediente composto, definido em um regulamento técnico
especifico, pode ser declarado como tal na lista de ingredientes, sempre que venha
acompanhado imediatamente de uma lista, entre parénteses, de seus ingredientes em
ordem decrescente de proporgdo;

¢) quando para um ingrediente composto for estabelecido um nome em uma
norma do CODEX ALIMENTARIUS FAO/OMS ou em um Regulamento Técnico
especifico, e represente menos que 25% do alimento, ndo serd necessario declarar seus
ingredientes, com exce¢do dos aditivos alimentares que desempenhem uma fun¢do
tecnologica no produto acabado:

d) a agua deve ser declarada na lista de ingredientes, exceto quando formar parte
de salmoras, xaropes, caldas, molhos ou outros similares, ¢ estes ingredientes
compostos forem declarados como tais na lista de ingredientes ndo serd necessirio
declarar a dgua e outros componentes volateis que se evaporem durante a fabricagdo;

e) quando se tratar de alimentos desidratados, concentrados, condensados ou
evaporados, que necessitam de reconstitui¢do para seu consumo, através da adigdo de
agua, os ingredientes podem ser enumerados em ordem de proporgdo (m/m) no alimento
reconstituido. Nestes casos, deve ser incluida a seguinte expressdo: "Ingredientes do
produto preparado segundo as indicagoes do rotulo” ;

) no caso de misturas de frutas, de hortaligas, de especiarias ou de plantas
aromaticas em que ndo haja predomindncia significativa de nenhuma delas (em peso),
estas podem ser enumeradas seguindo uma ordem diferente, sempre que a lista desses
ingredientes venha acompanhada da expressdo: " em proporgdo variavel”,

6.2.3. Pode ser empregado o nome genérico para os ingredientes que pertencem a
classe correspondente, de acordo com a Tabela 1.

Tabela |
CLASSE DE INGREDIENTES NOME GENERICO
Oleos refinados diferentes do Oleo de. completar com:

azeite de oliva : N ’ .
- a qualificagdo de "vegetal” ou “animal”, de

acordo com o caso

- a indicagao da origem especifica vegetal ou
Animal

A qualificagdo hidrogenado ou parcialmente
hidrogenado, de acordo com o caso, deve
acompanhar a denominagao de 6leo cuja origem
vegetal ou origem especifica vegetal ou animal,
venha indicado.

Este texto n3o substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Gorduras refinadas, exceto a
manteiga

"Gorduras” juntamente com o termo "vegetal” ou
"animal” de acordo com o caso.

Amidos ¢ amidos modificados por
agdo enzimatica ou fisica

"Amido"

Amidos modificados quimicamente

"Amido modificado"

Todas as espécies de pescado
quando o pescado constitua um
ingrediente de outro alimento e
sempre que no rotulo e na
apresentacao deste alimento nao
faga referéncia a uma determinada
espécie de pescado

"Pescado"

Todos os tipos de came de aves
quando constitua um ingrediente de
outro alimento e sempre que no
rotulo e na apresentagdo deste
alimento ndo faga referéncia a
nenhum tipo especifico de carne de
aves

"Carne de ave"

Todos os tipos de queijo, quando o
queijo ou uma mistura de queijos
constitua um ingrediente de outro
alimento e sempre que no rotulo e
na apresentagdo deste alimento ndo
faga referéncia a um tipo especifico
de queijo

|IQueij0“

Todas as especiarias e extratos de
especiarias isoladas ou misturadas
no alimento

"Especiaria”, "especiarias", ou "mistura de
especiarias”, de acordo com o caso.

Todas as ervas aromaticas ou
partes de ervas aromaticas isoladas
ou misturadas no alimento

"Ervas aromaticas" ou "misturas de ervas
aromaticas”, de acordo com o caso.

Todos os tipos de preparados de "Goma base"
goma utilizados na fabricagio da

goma base para a goma de mascar.

Todos os tipos de sacarose "Agucar"
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Dextrose anidra e dextrose "Dextrose ou glicose”
monohidratada

Todos os tipos de caseinatos "Caseinato”
Manteiga de cacau obtida por "Manteiga de cacau"

pressdo, extrag¢do ou refinada

Todas as frutas cristalizadas, sem "Frutas cristalizadas"
exceder 30% do peso do alimento

6.2.4. Declaragdo de Aditivos Alimentares na Lista de Ingredientes

Os aditivos alimentares devem ser declarados fazendo parte da lista de
ingredientes. Esta declaragdo deve constar de:

a) a fungdo principal ou fundamental do aditivo no alimento; e

b) seu nome completo ou seu nimero INS (Sistema Internacional de Numeragdo,
Codex Alimentarius FAO/OMS), ou ambos.

Quando houver mais de um aditivo alimentar com a mesma fungdo, pode ser
mencionado um em continuagio ao outro, agrupando-os por fungao.

Os aditivos alimentares devem ser declarados depois dos ingredientes.

Para os casos dos aromas/aromatizantes declara-se somente a fungio e.
optativamente sua classificagdo, conforme estabelecido em Regulamentos Técnicos
sobre Aromas/Aromatizantes.

Alguns alimentos devem mencionar em sua lista de ingredientes o nome completo
do aditivo utilizado. Esta situagdo deve ser indicada em Rcgulamentos Técnicos
especificos.

6.3. Conteudos Liquidos Atender o estabelecido nos Regulamentos Técnicos
especificos.

6.4. Identificag¢do de Origem

6.4.1. Deve ser indicado: o nome (razdo social) do fabricante ou produtor ou
fracionador ou titular (proprictario) da marca; enderego completo; pais de origem ¢
municipio; namero de registro ou cédigo de identificagdo do estabelecimento fabricante
junto ao 6rgdo competente.

6.4.2. Para identificar a origem deve ser utilizada uma das seguintes expressoes:

"fabricado em... ", "produto ..." ou "inddstria ...".

6.5. Identificacgdo do Lote
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6.5.1. Todo rotulo deve ter impresso, gravado ou marcado de qualquer outro
modo, uma indicagdo em codigo ou linguagem clara, que permita identificar o lote a
que pertence o alimento, de forma que seja visivel, legivel e indelével.

6.5.2. 0 lote € determinado em cada caso pelo fabricante, produtor ou fracionador
do alimento, segundo seus crité€rios.

6.5.3. Para indicagao do lote, pode ser utilizado:

a) um codigo chave precedido da letra "L". Este codigo deve estar a disposigao da
autoridade competente e constar da documentagao comercial quando ocorrer o
intercambio entre os paises; ou

b) a data de fabricagdo, embalagem ou de prazo de validade, sempre que a(s)
mesma(s) indique(m), pelo menos, o dia e 0 més ou 0 més e o ano (nesta ordem), em
conformidade com o item 6.6.1.b).

6.6. Prazo de Validade

6.6.1. Caso ndo esteja previsto de outra maneira em um Regulamento Técnico
especifico, vigora a seguinte indicagdo do prazo de validade:

a) deve ser declarado o “prazo de validade™

b) o prazo de validade deve constar dec pelo menos: o dia ¢ 0 més para produtos
que tenham prazo de validade ndo superior a trés meses: 0 més e 0 ano para produtos
que tenham prazo de validade superior a trés meses. Se o més de vencimento for
dezembro, basta indicar o ano, com a expressao "fim de......" (ano);

¢) o prazo de validade deve ser declarado por meio de uma das seguintes
expressoes:

"consumir antes de..."
"valido ate..."
"validade..."

“val:...”
"vence..."
"vencimento..."
“vto...”
"venc....."

"consumir preferencialmente antes de..."

d) as expressdes estabelecidas no item "c" devem ser acompanhadas:

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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do prazo de validade: ou de uma indicagdo clara do local onde consta o prazo de
validade: ou

de uma impressdo através de perfuragoes ou marcas indeléveis do dia e do més ou
do més e do ano, conforme os critérios especificados em 6.6.1 (b). Toda informacdo
deve ser clara e precisa;

e) o dia, o més e o ano devem ser expressos em algarismos. em ordem numérica
nao codificada, com a ressalva de que o més pode ser indicado com letras nos paises
onde este uso ndo induza o consumidor a erro. Neste ultimo caso, ¢ permitido abreviar o
nome do meés por meio das trés primeiras letras do mesmo;

f) apesar do disposto no item 6.6.1 (a), ndo ¢é exigida a indicacdo do prazo de
validade para:

frutas e hortalicas frescas. incluidas as batatas nao descascadas, cortadas ou
tratadas de outra forma analoga;

vinhos, vinhos licorosos, vinhos espumantes, vinhos aromatizados, vinhos de
frutas ¢ vinhos espumantes de frutas;

bebidas alcodlicas que contenham 10% (v/v) ou mais de alcool;

produtos de panifica¢do e confeitaria que, pela natureza de conteudo, sejam em
geral consumidos dentro de 24 horas seguintes a sua fabricagao:

vinagre;

acucar solido:

produtos de confeitaria a base de aglcar, aromatizados ¢ ou coloridos, tais como:
balas, caramelos, confeitos. pastilhas e similares:

goma de mascar:

sal de qualidade alimentar (ndo se aplica para sal enriquecido) alimentos isentos
por Regulamentos Técnicos especificos.

6.6.2. Nos rotulos das embalagens de alimentos que exijam condigdes especiais
para sua conservagdo, deve ser incluida uma legenda com caracteres bem legiveis,
indicando as precaugdes necessarias para manter suas caracteristicas normais, devendo
ser indicadas as temperaturas maxima ¢ minima para a conservagio do alimento ¢ o
tempo que o fabricante, produtor ou fracionador garante sua durabilidade nessas
condigdes. O mesmo dispositivo ¢ aplicado para alimentos que podem se alterar depois
de abertas suas embalagens.

Em particular, para os alimentos congelados, cujo prazo de validade varia
segundo a temperatura de conservagdo, deve ser indicada esta caracteristica. Nestes
casos, pode ser indicado o prazo de validade para cada temperatura, em fungdo dos

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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critérios ja mencionados, ou entdo o prazo de validade para cada temperatura, indicando
o dia, o més e o ano de fabricacdo.

Para declarar o prazo de validade. podem ser utilizadas as seguintes expressoes:
"validade a - 18° C (freezer): ..."

"validade a - 4° C (congelador): ..."

"validade a 4° C (refrigerador): ..."

6.7. Preparo ¢ instrugdes de uso do Produto

6.7.1. Quando necessario, o rotulo deve conter as instrugdes sobre o modo
apropriado de uso, incluidos a reconstituig¢do, o descongelamento ou o tratamento que
deve ser dado pelo consumidor para o uso correto do produto.

6.7.2. Estas instrugdes ndo devem ser ambiguas, nem dar margem a falsas
interpretacgoes. a fim de garantir a utilizacdo correta do alimento.

7. ROTULAGEM FACULTATIVA

7.1. Na rotulagem pode constar qualquer informagao ou representagao grafica,
assim como matéria cscrita, impressa ou gravada, sempre que ndo estcjam cm
contradicdo com o0s requisitos obrigatorios do presente regulamento, incluidos os
referentes a declaragdo de propriedades ¢ as informagdes enganosas, estabelecidos no
item 3 - Principios Gerais.

7.2. Denominacdo de Qualidade

7.2.1. Somente podem ser utilizadas denominagdes de qualidade quando tenham
sido estabelecidas as especificagdes correspondentes para um determinado alimento, por
meio de um Regulamento Técnico especifico.

7.2.2. Essas denominagdes devem ser facilmente compreensiveis ¢ ndo devem de
forma alguma levar o consumidor a equivocos ou enganos. devendo cumprir com a
totalidade dos parametros que identifica a qualidade do alimento.

7.3. Informagdo Nutricional Pode ser utilizada a informagdo nutricional sempre
que ndo entre em contradi¢do com o disposto no item 3 - Principios Gerais.

8. APRESENTACAO E DISTRIBUICAO DA INFORMACAO OBRIGATORIA

8.1. Deve constar no painel principal, a denominagdo de venda do alimento, sua
qualidade, purcza ou mistura, quando regulamentada, a quantidade nominal do contetdo
do produto, em sua forma mais relevante em conjunto com o desenho, se houver, € em
contraste de cores que assegure sua correta visibilidade.

8.2. O tamanho das letras e niimeros da rotulagem obrigatéria, exceto a indicagio
dos contetdos liquidos, ndo pode ser inferior a Imm.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.




Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

9. CASOS PARTICULARES

9.1 A menos que se trate de especiarias ¢ de ervas aromaticas, as unidades
pequenas, cuja superficie do painel principal para rotulagem, depois de embaladas, for
inferior a 10 cm?, podem ficar isentas dos requisitos estabelecidos no item 5
(Informagdo Obrigatoria), com excegdo da declaragao de, no minimo, denominagdo de
venda e marca do produto.

9.2 Nos casos estabelecidos no item 9.1, a embalagem que contiver as unidades
pequenas deve apresentar a totalidade da informacgdo obrigatoria exigida.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude ey

Detalhes do Produto
Nome da Empresa SOLIDSTEEL INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS LABORATORIAIS LTDA
CNPJ 18.429.007/0001-99 Autorizagao 8.20.950-2

Produto BANHO MARIA DIGITAL

Modelo Produto Médico
SSD 10L

SSD 15L

SSD 20L

SSD 30L

SSD 5L

SSDc 10L

SSDc 15L

SSDc 20L

SSDc 30L

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO BANHO MARIA COM CIRCULAGAC 4669881/21-3 -
USUARIO DO PRODUTO SSDC - DIGITAL.pdf 26/11/2021 - 01:39

Nome Técnico Banho-maria
Registro 82095020001
Processo 25351.963964/2021-44

Fabricante Legal +« FABRICANTE: SOLIDSTEEL INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS
LABORATORIAIS LTDA - BRASIL

Classificagao de | - BAIXO RISCO
Risco

Vencimento do VIGENTE

Registro \}&( ﬁ“}



Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa LABTEST DIAGNOSTICA S/A
CNPJ 16.516.296/0001-38 Autorizacdo 1.00.090-1
Produto BILIRRUBINA

Apresentagao/Modelo

Acelerador: 250 ml: Acido Sulfanilico: 120 ml; Nitrito de Sédio: 5 ml.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO  Instrugdes de 0259165/21-2 - 20/01/2021 -

DO PRODUTO Uso_Bilirrubina.pdf 02:37

Nome Técnico BILIRRUBINA

Registro 10009010022

Processo 25000.017959/9304

Fabricante Legal + FABRICANTE: LABTEST DIAGNOSTICA S/A - BRASIL

Classificagao de Il - Produtos que apresentam médio risco ao usuario ou ao paciente e baixo risco a

Risco saude pdblica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar



Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA
CNPJ 19.400.787/0001-07 Autorizagao
Produto FAMILIA BIOLATEX PCR

Apresentagao/Modelo
BIOLATEX PCR - Ref. K044-1 - R1: 2 ML

BIOLATEX PCR - Ref. K044-2 - R1: 2 ML; R2: 1 ML; R3: 1 ML

s, N°

1.02.693-6

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e
hora de inclusao

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO Instruges de Uso - BIOLATEX PCR - 4255274/22-3 -

USUARIO DO PRODUTO Versdo Maio 2022.pdf 04/06/2022 - 11:23

Nome Técnico PROTEINA C REATIVA

Registro 10269360093

Processo 25351.007036/0129

Fabricante Legal « FABRICANTE: QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA - BRASIL

Classificagado de Risco I - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco & saude publica

Vencimento do Registro  VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar



Consultas / Produtos para Salde / Produtos para Salude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa CRAL ARTIGOS PARA LABORATORIO LTDA
CNPJ 48.740.849/0001-28 Autorizacao 1.03.798-6
Produto KIT CITOLOGIA Il ESTERIL

Modelo Produto Médico
50 escovas cervicais plasticas; 50 espatulas de Ayre; 50 porta-lamina contendo 01 lamina de vidro cada uma; 1

fixador citolégico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusado

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO 164_INSTRUCOES DE USO 3874169/21-9 - 01/10/2021
USUARIO DO PRODUTO ANVISA.doc -10:33

Nome Teécnico Kit Para Colpocitologia

Registro 10379860164

Processo 25351.430419/2013-05

Fabricante Legal *» FABRICANTE: CRAL ARTIGOS PARA LABORATORIO LTDA - BRASIL
Classificacao de Risco | - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar



Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa  J. PROLAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA

CNPJ 80.392.434/0001-13 Autorizagao 8.00.979-1
Produto FAMILIA DE COLETORES - J. PROLAB

Filtrar

Apresentagao/Modelo

COLETOR UNIVERSAL GRADUADO ATE 80ML TAMPA 14MM ALTURA - 0020-4 TAMPA VERMELHA C/ ROSCA
S/ PA, EMBALAGEM INDIVIDUAL ESTERIL, CX 500 PGS

COLETOR UNIVERSAL GRADUADO ATE 80ML TAMPA 14MM ALTURA - 0062-4 TAMPA BRANCA C/ ROSCA C/
PA, NAO ESTERIL, CX 500 PGS

COLETOR UNIVERSAL GRADUADO ATE 80ML TAMPA 14MM ALTURA - 0070-9 TAMPA BRANCA C/ ROSCA C/
PA, EMBALAGEM INDIVIDUAL NAO ESTERIL, CX 500 PGS

COLETOR UNIVERSAL GRADUADO ATE 80ML TAMPA 9MM ALTURA - 0018-2 TAMPA BRANCA C/ ROSCA C/
PA, NAO ESTERIL, CX 500 PCS

COLETOR UNIVERSAL GRADUADO ATE 80ML TAMPA 9MM ALTURA - 0019-9 TAMPA BRANCA C/ ROSCA C/
PA, EMBALAGEM INDIVIDUAL NAO ESTERIL, CX 500 PCS

COLETOR 24 HORAS NAQO ESTERIL - Caixa com 44, 32 ou 20 pecas com volumes de 1, 2, 3 ou 5 litros. Frasco
de coleta diversas cores e tampa rosqueavel diversas cores.

COLETOR 20ML NAO ESTERIL - 1406-1 TAMPA SOB PRESSAQ C/ PA (S/MONTAR) BEGE: EMBALAGEM COM
1.000 UNIDADES

COLETOR 10ML NAO ESTERIL - 0093-8 TAMPA SOB PRESSAO C/ PA BRANCO: EMBALAGEM COM 1.000
UNIDADES

COLETOR 10ML NAO ESTERIL - 0093-9 TAMPA SOB PRESSAO C/ PA (SIMONTAR) BRANCO: EMBALAGEM
COM 1.000 UNIDADES

COLETOR 10ML NAO ESTERIL - 1402-0 TAMPA SOB PRESSAO C/ PA BEGE: EMBALAGEM COM 1.000
UNIDADES

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

LW
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Nome Técnico

Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagdo de
Risco

Vencimento do
Registro

FRASCO OU MATERIAL PARA COLETA, ARMAZENAMENTO OU TRANSPORTE D w DN
AMOSTRAS BIOLOGICAS

80097910001
25351.388885/2011-09

+ FABRICANTE: J. PROLAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA
LABORATORIO LTDA - BRASIL

| - Classe |: produtos de baixo risco ao individuo e baixo risco a satde publica

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar



Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Salide

Detalhes do Produto

Nome da Empresa IONLAB EQUIPAMENTOS LABORATORIAIS E HOSPITALARES LTDA.

CNPJ 11.916.966/0001-90 Autorizagdo 8.08.156-7
Produto FAMILIA CENTRIFUGA DAIKI

Apresentacao/Modelo

CENTRIFUGA DAIKI - 80-2B CENTRIFUGA 4000RPM CONTROLE DE VELOCIDADE ANALOGICO,
MULTIROTORES - DAIKI (OEM BRAND)

CENTRIFUGA DAIKI - 80-2B-DM CENTRIFUGA 4000RPM CONTROLE DE VELOCIDADE DIGITAL,
MULTIROTORES - DAIKI (OEM BRAND)

CENTRIFUGA DAIKI - 80-2C CENTRIFUGA 4000RPM CONTROLE DE VELOCIDADE E TEMPO DIGITAL,
MULTIROTORES - DAIKI (OEM BRAND)

CENTRIFUGA DAIKI - CM-12000 CENTRIFUGA 12000RPM CONTROLE DE VELOCIDADE ANALOGICO,
MULTIROTORES - DAIKI (OEM BRAND)

CENTRIFUGA DAIKI - DTC-12000 CENTRIFUGA 12.000RPM CONTROLE DE VELOCIDADE DIGITAL,
MULTIROTORES - DAIKI (OEM BRAND)

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO 80-2B 2021 QR 3721790/21-9 - 20/09/2021 -

DO PRODUTO CODE.pdf 02:04

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO 80-2C.pdf 3721790/21-9 - 20/09/2021 -

DO PRODUTO 02:04

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO CM-12000.pdf 3721790/21-9 - 20/09/2021 -

DO PRODUTO 02:04

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO 80-2B-DM.pdf 3721790/21-9 - 20/09/2021 -

DO PRODUTO 02:04

Nome Técnico Instrumento para preparo e processamento de amostras — fase pré-analitica

Registro 80815670006

Processo 25351,399704/2018-15

Fabricante Legal « FABRICANTE: JIANGSU JINY! INSTRUMENT TECHNOLOGY COMPANY LIMITED -

CHINA, REPUBLICA POPULAR




Classificacdo de | - Classe |: produtos de baixo risco ao individuo e baixo risco a salde publica
Risco

Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar



Consultas / Produtos para Salude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA

CNPJ 19.400.787/0001-07 Autorizacdo 1.02.693-6
Produto COLESTEROL HDL ENZIMATICO

Apresentagao/Modelo

APRESENTACAO : R1: 2 ML; R2: 25 ML

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e
hora de inclusao

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL Instrugdes de Uso - COLESTEROL HDL 4343013/22-7 -
DO USUARIO DO PRODUTO ENZIMATICO - Versdo Junho 2022.pdf 27/06/2022 - 09:05
Nome Técnico LIPOPROTEINA DE ALTA DENSIDADE (HDL)

Registro 10269360082

Processo 25351.007030/0142

Fabricante Legal « FABRICANTE: QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA - BRASIL

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

Vencimento do Registro  VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar



Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Salde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa LABTEST DIAGNOSTICA S/A
CNPJ 16.516.296/0001-38 Autorizagdo
Produto COLESTEROL LIQUIFORM
Filtrar
Apresentagao/Modelo

1x60mL R1, 1 x5 mL Padrao

10 x 60 mL R1, 1 x 5 mL Padrao

12 x 60 mL R1, 1 x 5 mL Padrao

2x 100 mL R1, 1 x 5 mL Padrao

2x 250 mL R1, 1 x 5 mL Padrao

2x 500 mL R1, 1 x5 mL Padrao

2x60 mL R1, 1 x5 mL Padrao

4 x 100 mL R1, 1 x 5 mL Padrao

4 x 60 mL R1, 1 x 5 mL Padrao

8x60mL R1, 1 x5mL Padrao

Tipo de Arquivo Arquivos

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO Colesterol Liquiform

DO PRODUTO Ref. 76.pdf
Nome Técnico COLESTEROL TOTAL

Registro 10009010068

Processo 25000.002107/0023

1.00.090-1

Expediente, data e hora de
inclusdo

0537945/22-9 - 14/02/2022 -
09:10




Fabricante Legal « FABRICANTE: LABTEST DIAGNOSTICA S/A - BRASIL

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

Vencimento do Registro  VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar




Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Filtrar

Apresentagao/Modelo

Panotico Rapido 1 - 10xConc.
Pandtico Rapido 1 - 10xConc.
Panotico Rapido 1 - 10xConc.
Panotico Rapido 1 - 10xConc.
Pandtico Rapido 1 - 10xConc.
Pandtico Rapido 1 - 10xConc.
Panotico Rapido 2 - 10xConc.
Pandético Rapido 2 - 10xConc.
Panotico Rapido 2 - 10xConc.

Panotico Rapido 2 - 10xConc.

Tipo de Arquivo

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO

PRODUTO

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO

PRODUTO

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO

PRODUTO

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO

PRODUTO

Detalhes do Produto

LABORCLIN PRODUTOS PARA LABORATORIOS LTDA

76.619.113/0001-31

Autorizacgao

1.00.970-1

FAMILIA DE CORANTES CITOLOGICOS - LABORCLIN

- 1x100mL
- 1x250mL
- 1x500mL
- 1x1000mL
- 1x5000mL
- 1x300mL
- 1x5000mL
- 1x100mL
- 1x250mL

- 1x300mL

Arquivos

170117 rev
09.pdf

172061 rev
06.pdf

172158 rev
03.pdf

172164 rev
02.pdf

»

i

Expediente, data e hora de
inclusao

3781385/21-3 - 24/09/2021 -
04:06

3781385/21-3 - 24/09/2021 -
04:06

3781385/21-3 - 24/09/2021 -
04:06

3781385/21-3 - 24/09/2021 -
04:06



PRODUTO

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificacao de Risco

Vencimento do Registro

> MR
Q
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO 172215 rev 3781385/21-3 - 24/09/2024 @s, N'Jl:ﬁé‘-;\-‘l
4

ol

03.pdf 04:06 !

c

CORANTES CITOLOGICOS
10097010105
25351.019574/0148

= LABORCLIN - BRASIL

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

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar



Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA

CNPJ 19.400.787/0001-07 Autorizacao 1.02.693-6
Produto CREATININA

Apresentagdo/Modelo

APRESENTACAO 1: R1: 200 ML; R2: 50 ML; R3: 10 ML; R4: 10 ML

APRESENTACAO 2: R1: 1000 ML; R2: 250 ML; R3: 50 ML; R4: 30 ML

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Instrugdes de Uso - CREATININA - 4231854/21-1 -

USUARIO DO PRODUTO Versao Julho 2019.pdf 26/10/2021 - 11:57

Nome Técnico CREATININA

Registro 10269360089

Processo 25351.007028/0109

Fabricante Legal » FABRICANTE: QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA - BRASIL

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

Vencimento do Registro  VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa JC Pharma & Health Comércio, Exportacdo e Importagao Ltda

CNPJ 01.662.176/0001-71 Autorizagao 8.07.210-6
Produto TIRAS REAGENTE PARA URANALISE - 10 PARAMETROS
Apresentagao/Modelo

01 INSTRUCAO DE USO

100 TIRAS
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo
Nenhum Arquivo Encontrado(a)
Nome Técnico FITA-TESTE PARA URINA
Registro 80721060001
Processo 25351.627069/2011-06
Fabricante Legal » FABRICANTE: TURKLAB TIBBI MALZEMELER SANAYI VETIC. AS -
TURQUIA
Classificagao de Risco Il - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude publica
Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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15/08/2019 SEIABC - 5944635 - Parecer

RONDONIA

Gowverno do Estado

Laboratério Estadual de Patologia ¢ Aniilises Clinicas - LEPAC
Assessoria Técnica - LEPAC-ASTEC

Parecer n” 1/2019/LEPAC-ASTEC

ASSUNTO:  AVALIAGAO TECNICA DAS PROPOSTAS - Pregio eletrdnico 22/2019.

1 Em aten¢do ao Despacho SUPEL-SIGMA (5938175) e ao Despacho SESAU-GECOMP (5939181), proferimos o resultado da andlise das
propostas do Pregdo Eletrdnico 22/2019.

I- Proposta da empresa AZLAB 5932150

Atende o
Item Descrigdo Unid. atd. Marca Registro ANVISA REQ::::T =
22/2019
- Isento, conforme a RDC n®
INA EM VIDARO PARA MICROSCOPIA 26276 MM .
| 43 ||-voma soscat tapoana wet: oss0 hessro | 950 | 4000 {ON 36/2015. hitpi//portal.anvisa.gav.br/registros-e- SN
MS/ANVISA, quanda couber. und. autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos-gue-
' nao-sao-regulados-pela-anvisa
| Isento, conforme a RDC n?
Pt SEM PTG » Porteiéa 2005 1600 bL, Petc/ 36/2015. hitp://portal.anvisa.gov.br/registros-¢-
44 | Unweral - AZUL Ref: EVP-1000-1 Registro 1000 40 EVEN : SIM
MS/ANVISA, quando touber i autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos-que-
nag-sao-regulados-pela-anvisa
1o Sk e — Petc/ Isento, conforme a RDC n?
e rebanirapheeo s hitp://nortal.anvisa,
45 || Unversa - Amarelo. Ret.: EVP-200. Registro 1000 30 EVEN 36/2015 govbr/registros-g- SIM
MS/ANVISA, quando couber 3 autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos-que-
ngo-sao-regulados-pela-anvisa
Isenta, conforme a RDC n®
| DT SRS O AV DS hitp://portal.anvisa.gov.br/registros-a-
61 || até 2.0 ml Ref: MD-CT-2.0-200. nw:uu Porg/ 30 MDI St S5IM
MS/ANVISA, quando eouber 200 und autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos-que-
nag-sao-regulados-pela-anvisa
PLACAS DE PETRI - Placa ge pétri 90x15 mm estérl, Isento, conforme a m
om poliestirgno ultra trancparente descartivel, sam 36/2015. http://portal.anvisa. gov.br/registros-g-
B8 | anesoes evPr-s015-UND. Regitra Ms/ANVISA. e b EVE autorzacoes/produtos-pare-a-saude/produtos-gue: -
guande couber I ! I &
Il - Proposta da empresa BM QUALITY 5932185
Atende o
Item Descrigao Unid. Qrd. Marea Oferecida Registro ANVISA Requisito do
Edital 22/2018
T e R e e frsc 100 FRESENIUS 10154450144 SIM
REAGENTE SORO DE COOMBS. Frasco com 10 mL Registro
8 MSIANVEA, quando couber | frsc 100 FRESENIUS 10154450180 SiM
i - Proposta da empresa BML 5932208
Atende o
Item Descrigdo Unid. atd. Marca Registro ANVISA Req:;?:: o
22/2019 .‘_
35 || COLETOR PARA URINA infantil masculino esténl | Und 10,000 ADVANTIVE 10296900094 SIM \‘ .
36 || COLETOR PARA URINA infantil femining estéri Und 10.000 ADVANTIVE 10296800094 SIMm
Fita adesiva autocavagio (FITA PARA
U (oot guichupoiins et Und 100 MASTERFIX 80876470001 SiM
https:/sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=6800380&infr... 1/9
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Item Descri¢do Unid. Qtd. Marca Registro ANVISA
cn:‘umi::e cm::n::c; : Gnﬁﬁm? 1 frasco 5;; | 10097010117
enistal-weleta com , 1 frasco ™ m,

{3 mntiprprime otisdpnmi rleistenenrza 8 I 100 | LABORCLIN VALIDADE VENCIDA: 17/06/2009 NAO
de Gram com 500 mi. Registrn MS/ANVISA, quando couber 10097010037 VALIDADE VENCIDA: 25/07/2004
ANTICOAGUILANTE EDTA destinado A eol i GOLD

[l sl ehor  pods el el Frsc 350 80022230139 SIM

ANALISA
ANTICOAGULANTE FLUORETO DE SODIC destinada a coleta GOLD

17 | senguinea para realizacdo de dowagem de glicemia Frasca com 20 Frsc 100 80022230041 SiM
mi ANALISA
Fitas Urina: Fitas Urina, Frasco com 100 tiras com drea de pH,

22 || densicade, leucdcitos, sangue/hemoglobing, nitrite, urobllinogénio, | Frsc | 500 WAMA 10310030175 SIM
bilirrybina, proteinas, ghcose ¢ corpos cetinioos
Tubos para coleta de sangue § wicuo contendo Citrato de S8dio 3,2%

28 ||. Tarmpa azul, vokame de aspiacha de 3.5 2 4.0 mi, em pléstien PET Und 50.000 | CRAL PLAST 10379860035 Sim

g [ R e s gl nsemgetoen, Coecom. | 6 300 | COPERTINA 10379860207 SIM
COLETOR UNIVERSAL DE LURINA ESTERIL SEM ESPATULA, COM
TAMPA ROSQUEAVEL: Frasco coletor para urina universal de urina
estéril sem espdtuls, com tampa rosquesvel, embalsdos

dividualm , Graduado B0ml, Ta Jdmm, Em Poll

34 | Gl Tamsparente Mstars poestrane,Cowtorasdesomi. | UND | 30.000 | CRAL PLAST 10379860097 SIM
Validade minima de 18 mevas a partic da data de entrega Sea
validade for igual ou inferior a 18 meses a entrega deverd ser de
farma fracionada. Registro MS/ANVISA, guando couber
COLETOR PARA URINA Infanti] masculing estérll. Validade minima de
18 meses a partr da data de entrega. Se a va'idade for igual ou

35 Dikrisifnaess uncengn dewrh ser de formatiscioniti UND 10.000 | CRAL PLAST 10379860167 SiMm
Registro MS{ANVISA, quande couber
COLETOR PARA URINA infanti feminino estéril. Validade minima de
18 meses a partic da data de entrega. Se a vaidade for igual ou

36 ViniirThneias etruga hivirk tir de forve fraciohads UND 10.000 | CRAL PLAST 10379860167 Sim
Registro MSJANVISA, quandp couber
COLETOR DE URINA J4 HORAS cap, 2000 mL: coletor de urina 24
horas cap. 2.000 ml, capacidade no minime 2(dois) litros. Corpo e
tampa de polletiena de alts densidade, com tampa rasquedvel
Graduagdo de ficll viwalizagdo. Didmetra co bocal amplo para

3B | tuchara colets, Valiiade minitsa e 18 mases 3 partic da data e UND 1.000 | CRAL PLAST 10379860088 SiM
entrega. Se a valdade for guil ou inferior 3 1B meies 3 entragn
disverd ser de forma fracionada. Registro MS/ANVISA, quando
couber
LAMINAS DE VIDAO P/ MICROSCOPLA PONTAFOSCA: Liminak De
Widro P/ Microscopia Ponta Fosca, Caba com 50 Unidades. Alto
Pacrio De Qualidade E Transparéncia. Espessura: 1 mm a 1.2 mm; Isento, conforme a m
DimensBes: 36 mm » 76 mm: Modelo: ponta fosca. Apresentagio: 36/2015. http://portal.anvisa gov.br/registros-e-

3| covacom 35 uncises valdode i e 18 meses e 4 X | 4000 | CRALPLAST |3 worizacoes/arodutos-nare-a-saude/arodutos- o
data deo entrega, Se a validade for igual ou inferior 3 18 meses a
entrega deverd ser de forms fracionada. Registro MS/ANVISA, aue-nao-sao-regulados-pela-anvisa
guande touber
PONTEIRA ESPECIFICA PARA MICROPIPETA MONOCANAL S/ FILTRO
1-200 ul ponteira especifica para micropipeta menocanal sem filtro Isento, conforme a RDC n®
de volume vardvel 1-200 ul (micraitros) autocizvvel, alta . m-m

45 || ranspartnci, cor amarela ow branca, pacote contendo 1.000 pct | 25 | craupiast |38L2043 bRl saubr/registrosee: | g,
unidades. Validade minima de 18 meses a partr da data de entrega autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos:

5 a validade for (gual ou inferior 2 18 meges 2 entrega deverd ser de ﬂmmﬂhﬂmﬂm
forma fracionada. Registro MS/ANVISA, guando couber

TUBO PARA COLETA DE SANGUE A VACUQ PARA VHS: Tubo para

coleta de sangue a wicuo para WHS com Citrato de Sodio 3.8%,

aproximadamente Bx120mm, vol aproximadamente 1,6mla 2,0ml

46 Valiiode minfma de 15 meses:a partir da deta e antrega. Se:2 UND 20.000 | VACUPLAST 10379860113 Sim
validade for igual ou inferior a 18 meses a entrega deverd ser de
forma fracionada. Registro MS/ANVISA, quando couber
Estante Plastica Autoclavdvel Para Tubos De Ensalo medidas 70w 10
mm: Estante em poliprogileno para minime 20 tubod com medidas Isento, conforme a BDC nd

gy |70 10mm Extante em pokiorapileno (plasticol paa tubas de UND 600 | CRALpLAsT | 38[201S hup://ortal.anvisa gov.br/registros-e: SIM
Saui grade wacicads s potpropiang Y U denticartio gutorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos:
alfanumérica; Permite wso com banho-maria, estufas ¢ freezer;

Autociavivel (121°C, 15gs), 30min) que-nac-sao-regulados-pela-anvisa
SUPORTE PARA PIPETAS DE WESTERGREEN: Suparte para Pipetas De
Westergreen de metal com pintura metalica, com capacidade de 10 Isento, conforme 2 RDC n?

5q | Poets Suparte para 10 proves de Her do, € UND 50 pRecision | 28[2015. hite://nortal.anvisa govbr/registros-e- SIM
emehape de 5o hame b Ntro, Base e chapa dy a0 cofy cocg autorizacoes/nrodutos-para-a-saude/produtos-
da borrachas para proteger o bico da pipeta, 10 parafuse pars
prender a5 pipetas, Dimenses: A%t 300mm x Larg. 325 mm que-nao-sao-regulados-pela-anvisa
Estanite Suparte Universal para Micropipetas: Estante suporte Isento, conforme a M
universal para micropipetas fabricado acrilico, Fabricade em acrilico ND CRAL PLAST 36/2015. http://portal.anvisa.gov.br/registros-g- SIM

33 | omsparente Capacidade pas até 05 micromipe v | Y R autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos-
pasiglo inclinads;

gue-nao-sao-regulados-pela-anvisa
Cimara de Neubaver Espalhads; Cimara de Neubauer espethada,
0,100mm » 0,025 mm2, utilizads para contagem de células ou Isento, conforme a RDC n9
outras parficulas em suspenséo, Caracteristicas: Malhas de leftura y i mmm

56 th com B0 compir s; Desenho da malha: Neubauer; UND 30 PRECISION m M SiM
Profundidade; 0,100 mm; Resolugdo: 0,0025 mma; Viohume: 0,3 ul; Wﬁmﬁwﬂt
Altura: 4 mm; Comprimento: 7.5 cm; Largura: 3 cm; Largura drea gwmw

|| espethaca: 3 em L las; Registro ANVISA: Nio ap '
Cémara de Fuchs-Rosenthal Espathada: Cimara de Fuchs Rosenthal, Isento, conforme a RDC n®
I e s 36/2015 hitp://nortal.anvisa gowbr/registros-e-
§7 || em suspensdo; Caracteristicas: Maihas de leitura espelhada; UND 30 PRECISION SiM
Desenho da malha: Fuchs-Rasenthal, Brofundidade: 0,200 mm; autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos-
Resoluglo: 0,0625 mma; Laminulas; Registro ANVISA: Nio apbcavel iww
V- Proposta da empresa FAST BIO 5932265 /7’
| nem | Descricio | unid. | ad. | Mora | Registro ANVISA | Atende o

https://sei.sistemnas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acac=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=6800380&infr... 2/9
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Isento, conforme a RDC n?
o 36/2015. httpu//portalanvisa.govbrireg
” ‘;Og :‘ng T e 9 Roear mmam?ﬁmﬂnmmaudﬂmu&m
nag-sao-regulados-pela-anvisa
COLETOR DE FEZES para
TP ) e it o it Und | 10.000 | CRALPLAST NZo Apresentou
COLETOR DE URINA 24 HORAS cap. 2 000 mi:
38 coletor de uring 74 horas Und 1.000 CRALPLAST 10379860088
Isento, conforme a RDC n®
LAMINAS DE VIDRO 2/ MICROSCOPIA PONTA m i w5 %
43 FOSCA:Liminas De Video P/ Microscopis Ponta Cx 4.000 PRECISION £ - hitp://nortal. anvisa.gowbr/registros-e- Siv
Fasca, Caixs com 50 Unidades autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos-que-
nao-sao-regulados-pela-anvisa
Isento, conforme a RDC p®
PONTEIRA ESPECIFICA PARA MICROPIPETA m = 5
44 || MONOCANAL 100 2 1.000 i, cor aul ou branca, Pct 40 CRALPLAST . i mwmmmﬁm& SiM
picote contenda 1.000 unidades autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos-que-
nag-sap-regulados-pela-anvisa .
Isento, conforme a RDC n¢
PONTEIRA ESPECIFICA PARA MICROPIPETA =
45 | MONOCANAL &/ FILTRO 1200 4iL, cor amarela ou Pet 25 CRALPLAST MDIS hitp://nortal anvisa gov.br/registros-e- SIM
branca, pacote cortendo 1,000 unidades. autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos-que- I
nag-sap-regulados-pela-anvisa
Isento, conforme a RDC n®
) beirarisndinprpiasypionniind 1000 und | 1500 | quaLvioros | 38/2015 [ - e SIM
nao-sag-regulados-pela-anvisa
Isento, conforme a RDC n®
£ 2 - http://portal anvisa, L
53 1;1::;;;:anu Autoclavivel Para Tubos de Ensao Und 600 QUAUWDROS m bn 2 - smﬂm | SIM
nao-sao-regulados-pela-anvisa
Isento, conforme a RDC n®
] [T ey O B e Und 15 QUALVIDROs | 38/2015. hitn://noctal.anvisa.goube/registros-e- SIM
autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos-aue-
' nag-sao-regulados-pela-anvisa
Isento, conforme a RDC n?
56 "l.',::;u de Neubauer espelhada, 0,100mm x 0,025 Und 20 QUALIVIDROS Mﬂlﬁ SIM
autorizacoes/produtos-para-g-saude/produtos-que-
n20-sa0-regulados-pela-anvisa
Isento, conforme a RDC n?
PLACA DE KLINE DE VIDRO 12 CAVIDADES,
64 | unhzadas para realizar o teste de VDAL Und 130 QUALIVIDROS SiM
Dimensbes: BOBImm
Isento, conforme a RDC n?
PLACA DE PETRI (100x1Smem): Placs de Petri com 36/2015 hitp://portal anvisa.govbr/registros-e-
| sy Und 150 NORMAX [ 3 g SIM
nao-sao-regulados-pela-anvisa
Isento, conforme a RDC n?
PLACA DEP : Plac - hitp://porial.anvisa gov.brireg
Gy |[R It o e B 150 | NORMAX R e e SIM
Isento, conforme a RDC n?
PLACA DE PETRI DESCARTAVEL (100x20mm); Piaca 36/2015. hitp://ponial.anvisa.gov.br/registros-e-
BY N et G e Und 150 CRALPLAST , ek xaude SIM
na0-sao-regulados-pela-anvisa
Isento, conforme a RDC n?
FRCH DX PRI SEAIiNi BUck OF it 36/2015. http://nortal.anvica gov.br/registros-a-
70 || material vidrs transparente, com tampa, Und 150 NORMAX - 5 SiM
100x20mm autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos-que-
nag-sag-regulados-pela-anvisa
Isento, conforme a RDC n®
SN C Fotcn Brnd e L IO 36/2015. hitp://nortal.anvisa govbr/registros-e-
74 Fabricada em polipropiiena, Und 20 QUALIVIDROS = 5 Sim
Autoclavavel; Subcivisdes: 10 mi autorizacoes/produtos-para-a-saude/rodutos-que-
nao-sag-regulados-pela-anvisa
Isento, conforme a RDC n®
Trtavsta g Fofickupnén Ginchasce2/A00 I} 36/2015 http://portal.anvisa govbr/registros-e-
75 Fabricada em polipropilena Autodavavel; Und 20 QUALIVIDRDS : SIM
Capacidade: 2000 mL, Subdivisdes: 10 mi autorizacoes/produtgs-para-a-saude/produtos-que-
nao-sag-regyulados-pela-anvisa
Isento, conforme a RDC n?
Proveta de Vidro Graduada 1.000 ml Proveta de aﬁnmi mﬂmﬂﬂ]ﬁh[fﬂﬂﬂ
76 || vidro, ROLHA DE VIDRO; volume de 1000 mi, Und 20 QUALIVIDROS 2 - bt islrose- SIM
Subdiviedes: 10 ml -
nao-sao-regulados-pela-anvisa
Isento, conforme a RDC n®
Provets de Vidra Graduada 2,000 mi: intervalo de 36/2015. http://portal anvisa.gow.br/registros-e-
77 | araaucso 20 m: suvarvases: 20m e o QUALIVIDROS | 2 torizacoes/rodutos-para-a-saude/produtos-que- o
nag-sag-regulados-pela-anvisa
84 || GASPHHAD: Para lmar tubos de 15 mm Und 500 QUALIVIDROS Isento, conforme a RDC n@ SIM(
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36/2015. hitp://porial.anvisa.govbr/registros-g-
autorizacoes/produtos-para-g-saude/produtos-que-
nao-sao-regulados-pela-anvisa
Isento, conforme a RDC n?
85 | GASPILHAO: Para tavar tubos de 18 mm Und 500 | quAuvipros | 38/2015 http://nortalanvisa.govbr/registros-e-
autorizacoes/produtas-para-a-saude/produtos-que-
nao-sao-regulados-pela-anvisa
Saco p/ Autoclave: Polietilenc, com capacidade
BT § o M, Pt i 20 s PCT 500 QUALIVIDROS NAD APRESENTOU NAD
Saco para Autoclive: Palietileno, 200 sacs
8B || autociavivel com capacidada pars 20 litros, Pacote PCT 500 QUALIVIDROS NAO APRESENTOU NAO
com 20 unidades
Vi - Proposta da empresa GREINER 5932302
Atende o
Item Deseric3o Unid. | Q. Marca Registro ANVISA "“‘:;T:;I’ e
22/2019

TUBO-ANTICOAGULANTE EDTA-K3 4.0ML 13X75MM
- Tubo para coleta de sangue a vicuo com sistemade
seguranga, om PET, tamanheo 13 x 7Smm,estéril,
descartivel, incolor, com EDTA-K3,volume de 4.0 mi,
com ampa de borracha siliconizada e caps protetora
25 | nacor roxa. Embalagem comercal: 100 unidades = 2 UND 200.000 VACUETTE 10250310032 Sim
rackscom S0 tubos Fabncante: Greiner Bio-one
Marca: Vacustte Registio no MS: 10290310032
Validade de registra: Vigente Procedéncia: Brasil
Validade do material: 16 meses a partir da data de
fabricagdo,
TURD-EDTA-K3 2.0ML 13XTSMMTubo para coleta de
sanue a vicuo com sistema de seguranga, em PET,
tamanho 13 ¥ 75mm,estéri|, descartive’, incolor,
com EDTA-K3,volume 2.0mi, com tampa de borracha
siliconizada e capa protetora na cor roxa. Embalagem
26 | coniercit 160 unidadas = 3 tatkecon 50 tibos. UND 100.000 VACUETTE 10290310032 SiM
Fabricante: Greiner Bio-one Marca: Vacuette fegistro
no MS: 10290310032 Validade do registro: Vigente
Procedéncia: Brasll Validade da material: 16 meses a
partit da data de fabricaglio

TUBO-COAGULACAO (PET-PP / 3,2%| 2.0ML
13TSMM - Tubo para coleta de sangue 3 vilcuo com
siitema de seguranca, em PET ¢ PR, tamanho 132
T5mm, estéril, descartivel, incolor, com citrato de
sdd'0 @ 3,2%, volurme 2.0ml, com tampa de borracha
27 | siliconizads e capa protetors rna cor azul claro UND 45.000 VACUETTE 10290310032 SIM
Embalagemn comercial: 100 unidages = 2 rackscom
50 tubos. Fabricante: Greiner Bio-une Marca:
Vacustte Regstro no MS: 10290310032 Validade do
registro: Vigente Procedéncia: Brad Validade do
mraterial: 11 meses a partir da data de fabricaclio

TUBG-COAGULACAD [FET-PP / 3,2%) 3.5ML
13X75MM - Tubo para coleta de sangue 3 viicuo com
sistema de seguranca, em PET & PP, tamanhe 13 %
TSmm, esteril, descartdvel, incolor, com citrato de
s 0 3.2%, volume 3.5 mi, com tampa de borracha
28 || sMiconizada e caga proteton na cor aul claro UND 50.000 VACUETTE 10250310032 Sim
ial: 100 unidades = 2 ¢
50 tubos. Fabricante: Greiner Big-one Marca:
Vacuette Registro no MS: 10290310032 Validade do
mgistro: Vigente Procedincia: Brasll Validade do
material: 12 meses 3 partir da data de fabricagio

TUBO-PLASMA HEPARINA LITICA 4 0ML 13IXT75MM
Tubo para coleta de sangue 4 vicuo com sisterma de
ceguranga, em PET, tamanha 13 & 75mem, ectérl,
deszartivel, incolor, com heparina iinca, volume
4.0ml, com tampa de borracha sificonizada & capa
30 protetora na cor verde. Embalagem comercial: 100 UND 18.000 VACUETTE 10290310032 SimM
d =3 rack 50 tubos Greiner
Bla-one Marca: Vacuette NCM. 38220090 Registro
no M5 10290310032 Validade do registra: Vigente
éncia: Brasil Validace do 16 meses a
partir da dsta de fabricacio
TUBD COM GEL SEPARADOR 5. OML 13X 100MM
Tubo para coleta de sangue a vicuo com sistema ge
seguranga, em PET, tamanha 13 x 100mm, estérll,
descartivel, incolor, com ativador de coagulo e gel
separador, volume 5.0ml, com tampa de borracha

capa ' na cor e rolha
3y [T ovemeornomiasee | unp: | sninoe | eeterie 10290310034 SIM

racks com 50 tubes. Fabricante: Greiner Bio-one
Marca: Vacuette Registro no MS: 10290310034
Validade do registro: Vigente Proced@ncia; Brasi

Validade de material: 16 meses a partir da data de |

fabrieacio
AGULHA-25X0,8MM COR VERDE Agulha miltpla Sim
descartivel para coleta a vicuo 25 x 0, 8mm,
slliconizada, bisel-trifacetado a laser, estéril : A empresa
scondicionada individuslments em invdlucro de m o valor
pliistico rigide, com lacre, calibre 21G. Embalagem ETTE iaria do i
40 come-gial: Caixa contendo 100unidades. Fabricante UND 2.000 VACU 10290310013 :::::nlq u:::
Greiner Bio-one Marca: Vacuette NOM: 90183219 ecital 022/2019
Regstro no MS: 10280310013 Validade do registro: descreve o item
Vigente Procedéncia: Austria Validade do materiai: como caba de 100
36 meses 2 partir da data de fabricagio it
4] || ESCALPE-C/TRAVA DF SEG. C/ADAP. LUER 15CM, 216 und 2.000 VACUETTE 10290310033 simM

Escalpe para coleta de szngue a vicue, com trava de
seguranga, sdaptador luer, estéril, de use Unica, com

extenido em vinll transparsnte de 19¢m de Obs: A empresa ~
comprimento, agulha de calibre 216G, com as3s de ufemw ovalor
unitario da item

plistico flewivel na cor verde Embalagem comercial
Cx. ¢f 50 unidades Fabricante: Greiner Bic-one Enguanto que o
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10290310033 Validade do Regittro: Vigente
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SEIABC - 5944635 - Parecer

g F, u-m,a“a

42

ESCALPE-COM TRAVA DE SEG. C/ADAP. LUER
180M, 23 GEscalpe para coleta multipla de sangue 3
vacun, com trava de seguranca, adaptado- luer,
estérl, de uso Unico, com extensdo em vinil
transparente de 19cm de comarimento, agulha de
calibre 23G, com asas de plistco flexivel na cor azul.

L I; x. ¢/ 50 unidades Fab
Grainer Rio-one Marra: Vacustts NCM: 80183219
Registre ne MS: 10290310033 Validade do Registro:!
Vigente P di . Augtria Validade do i
36 meses 3 partir da data de fabricagio

UND

2.000

VACUETTE

edital 022/2019
descreve o tem
oMo caina

L -

10250310033

Sim

Obs: A empresa
ofertou o valor
unitario do item.
Enquanto que o
edital 022/2019
descreve o item
come caha

a7

TUBO MICRD CENTRIFLIGA EPPENDORF - PP
NATURAL 2,0ML C/ TPA TUBD DE REACAD, 2 ML,
TIPO EPPENDORF, PP NATURAL, TAMPA ANEXA,
GRADUADQ. Informacio Especial: Livre de DNAse.
RMAse e tragos de DNA humano. No Pirogénico e
nda ciotéxico. Range de Temp 80°C ate
+121%C Apresentagdo (pacote/caisa) em unidaties
S00/4000 Fabnicamie: Greiner Big-One Marca
Greinar RinScience NCM: 3926 90 40 Regitro nn MS:
Dmduus niio considerado para salde Procedéneia:
Validade:

PCT

40

GREINER
BIOSCIENCE

Isento, conforme a RDC n?
autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos-que-
nag-sao-regulados-pela-anvisa

SiMm

Vit -

Proposta da empresa INTERIET 5932340

Item

Descricdo

Unid.

Qd.

Marca

Registro ANVISA

Atende o
Requisito do
Edital
22/2019

43

LAMINAS DE VIDRD P/ MICROSCOPIA PONTA
FOSCA:Lbminas De Vidra P/ Microscopa Ponia Fosca,
Caixa com 50 Unidades. Modelo: 7105-2

4.000

PRECISION

Isento, conforme a RDC n®
Mﬂﬁ mﬂmmmmtmm

nﬂi:amdsa

Sim

23

MANNITOL SALT AGAR |CHAPMAN MEDIUM | MEIO
DE CULTURA PARA ISOLAMENTO DE ESTAFILOCOCOS.
Frasco com 500g. Mogeio: 01-116-500

FRC

SCHARLAU

Isento, conforme a RDC n®
36/2015. hitp.//portal.anvisa.govbr/registros-e-
autorizacoes/produtos para-a-saude/produtos-que-
nao-sao-regulados-pela-anvisa

SiM

Vil -

Proposta da empresa MAXLAB 5932358

Descrigdo

Unid.

Qtd.

Marca

Registro ANVISA

Atende o
Requisito do
Edital
22/2019

BHOG: Tests sualitatve indieade para a triagem
Imunoldgica do GCH em soro ou urina, com
sentibilidade minima de 35 UI/L pelo método
imunocromatogrifice, Validade minima de 18 meses
& partir da data de enlrega. Se a validade for igual ou
inferior a 18 meses a entrega deverd ser de forma
tranonada. Registro MS/ANVISA, quando couber
(SOTESTES)

KIT

EBRAM

10159820155

SIM

REAGENTE ANTI-A para tipagem sanguines. Frasco
com 10 ml Validade minima de 18 meses a partir da
data de entrega. Se a validade for igual ou inferior a
18 mgses 3 =ntrega deverd ser de forma fracionads
Reogisiro MS/ANVISA, quardo couber

FRSC

250

EBRAM

10159820204

SIM

REAGENTE ANTI-B para tipagem sanguinga. Frasco
com 10 mL Validade minima de 18 meses a partir da
data de entrega. 5¢ 3 validade for igual ou Inferior 3
18 meses a entroga deverd ser de farma fracionada.
Registro MS/ANVIEA, guardo couber.

FRSC

250

EBRAM

10159820204

SIM

REAGENTE ANTI-O para fipagem sanguinea. Fraseo
com 10 mi \falidade minima de 18 meses 2 partir da
data de entrega. Se a validade for lgual ou Inferior a
18 meses 3 entrega deverd ser de forma fracionada.
Registro MS/ANVISA, guardo couber.

FRSC

250

EBRAM

10159820202

SIm

ALBUMINA BOVINA A 22% destinada a realizagio da
prova de Coombi. Frasco com 10 ml. Validade
minima de 18 meses a partir da data de entrega. Se s
validade for igual ou inferior a 18 meses a entrega
deverd ser de forma fradonada. Registro MS/ANVISA,
guands couber.

FRASC

100

EBRAM

10155820013

SIM

REAGENTE SORO Df COOMBS. Fraseo com 10 ml
validade minima de 18 meses a partir da dets de
entrega. Se a validade for gual ou Inforior a 18 meses
a entrega deverd ser de forma fracionadz. Registro
MS/ANVISA, quando couber

FRASC

100

PROTHEMO

10042570008

Sim

OLED DE IMERSAD PARA MICROSCOPIA Frasco com
100 mi. Validade minima de 18 meses a partir da data
de entrega. Se a validade for igual ou inferior a 18
meEseEs @ entriga deverd et de farma fracianads
Registro MS/ANVISA, quardo touber.

UND

300

NEWFROV

Isento, conforme a2 RDC n®
autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos-que-
nao-sao-regulados-pela-anvisa

S5im

10

COMJUNTO DE COLORACAD DE GRAM: Kit contends 1
frasco de cristal-violeta com 500 mi, 1 frasco de lugol
para Gram com 500 mi, 1 frasto de Slcool-acetonia
com 500 mi e 1 frasco de luciing lenicada de Gram
com 500 mi Validade minima de 18 meses a parmir da

KIT

100

NEWPROV

10287910054

&

SIm

https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador, php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=6800380&
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data de entrega. Se 2 validade for igual ou inferdor a
18 meses a entrega deverd ser de forma fracionada
Registro MS/ANVISA, guando couber.

SEI/ABC - 5944635 - Parecer

12

CONJUNTO DE SOLUCAD HEMATOLOGICA: Canjunto
de corantes para coloracho diferencial ripida em
hematologia. Apresentacio: Frasco 300 ml Pandtico
ripido n 1, Frasco S00 mi Pandtico ripido n 2, Frasco
300 mi Pandtico repda 0 3. Validade minsma de 18
meses a partir de data de entrega. Se a validade for
igual ou inferior a 18 meses a entrega devori ser de
farma fracionada. Registro MS/ANVISA, auando
eruibar

KIT

350

NEWPROV

10287910055

5im

16

ANTICOAGULANTE EDTA destinade 3 colcta
sanguirea para realizacio de exames

Fraseo com 20 ml. Validade minima de 18 meses a
partir da data de entréga Se a val dade for iguzl ou
inferior & 18 meses a entrega devera ser de forma
fracionada. Registro MS/ANVISA, quando couber.

FRSC

350

GOLD

80022230139

SIM

22

Fitas Urina: Fitas Urina, Frasco com 100 tiras com
area de pH, densldade, levcocios,
sangue/hemoglobina, nitrito, wrobilinagénio,
billrrubyna, proteinas, glicose e corpos cetdnicos
Validads minima de 18 meses a partir da datz de
entrega Se a validade for igual oy inferior a 18 meses
a entrega deverd ser de forma fracionada. Registro
MSSANVISA.

FRSC

500

CRAL

10310030175

SiM

23

Destrose 75g : Destrose 75 g — dilulda em garrafas,
pronta para uso, para teste de tolerincia & glicose -
sabor limdo. Validade minima de 18 meses a paroir da
dati de entregs. 5¢ a validade for igual ou inferior a
18 rmeses a entregs deverd ser de farma fracionada.
Registro MS/ANVISA

FRSC

250

NEWPROV

10287910001

Sim

24

Dextrose 100g : Dewtrose 100 g — dilukda em garrafas,
[t para uso, para teste de tolerdnca 3 glicose =
sabar limdo. validade minima de 18 messs 3 parmr ds
data de entrega. Se a validade for Igual ou Inferlor a
18 messs 3 entregas deverd sef de forma fraciorada.
Registro MS/ANVISA

FRSC

250

NEWPROV

10287910001

SiM

28

Tubos para coleta de sangue & vicua contendo
Citrato de Sddio 3,2% - Tampa axul, volume de
aspiragio de 3.5 2 4.0 mi, em plastico PET,
deszartivel, estéril, transparente, incalor, contendo
citrato de sadio em quanhdades adequadas para o
valume aspirado, para usa em andlises de
coagulzcdo. Validade minima de 18 meses a partir da
data de entrega. Se a validade for igual ou inferiar a
18 meses 3 enliega deverd sef de forma fraclonada
Registro MS/ANVISA, guardo couber

UND

CRAL PLAST

10379860213

Sim

i3

ADESIVO ANTI-SEPTICO para uso apds coleta
sanguirea. Caba com aprodmadaments 300
unidades Validade minima de 18 meses 3 partir da
data de entrega, Se 3 validade for igual ou Inferior a
18 meses 3 entrega deverd ser ce forma fracionads.
Regrstro MS/ANVISA. quardo couber

300

CRAL

10379860205

SIm

34

COLETUR UNIVERSAL DE URINA ESTERIL SEM
ESPATULA, COM TAMPA ROSQUEAVEL: Frasco colistor
para uring unheersal de urina estérl sem espatula,
com tampa rosqueavel, embalados individuslmente,
Graduado B0mi, Tampa 14mm, Em Poliestireno Cristal
Transgarente, Material: Poliestirena, Coletores de
BOm|. Validade minime de 18 meses a partir da dats
de entrags Se a validade for igual ou inferior a 18
mieses @ entrega deverd ser de forma fracionada
Registro MS/ANVISA, qusnde couber

UND

30.000

CRAL

10379860094

SIM

35

COLETOR PARA URIMA infantil masculing estéril
Validade minima de 18 meses 3 partir da data de
entregs. S a validade for igual ou inferior 3 18 meses
a entroga devera ser de forma fracionada. Registro
MS/ANVISA, quando couber.

UND

10.000

CRAL

10379860178

SIM

36

COLETOR PARA URINA infantil feminino estéril.
Validade minima de 18 meses a partir da datz de
entrega. Se a validade for igual ou inferior a 18 meses
A antrega deverd ser de forma fracionada. Registro
MS/ANVISA, guanda couber.

UND

10.000

CRAL

10379860178

SiM

37

COLETOR DE FEZES para sxame coproparasitolgico,
utilizando técnica de concentraglio em forme! acetato
de etila, com sistema de microfiltro, capacidade de 50
ml. Tampa cénica com bica gotejadar, Vaiidade
minima de 18 meses 2 partir da data de entrega. Se a
validade for igual ou inferior 2 18 meses a entrega
devera ser de forrma fracionada, Registra MS/ANVISA,
guands couber.

UND

10.000

DIAGNOSTEK

80368350002

SiM

IX - Proposta da empresa PMH 5932423

Item

Descrigdo

Unid.

Qid.

Marca

Registro ANVISA

Atende o
Reqguisito do
Edital 22/2018

02

VBRL C/CONTROLE Smi (250T)

Kit

320

WAMA

10310030078

SIM

03

IMUNORAPIDO BHCG TIRAS {40T)

Kit 50
testes

WAMA

10310030082

NAO atende as

especificagdes -

apresentou kit
de 40 testes.

REAGENTE ANTI-D para hpagem sanguinea,
Frasco com 10 mL

Kit

250

LORNE

80115310119

SIM

REAGENTE SORO DE COOMBS. Frasco com 10ml

Kit

100

LORNE

80115310129

SiM

8|8

OLED DE IMERSAD PARA MICAOSCOMA. Frasco
tom 100 mi

Frsc

NEWPROV

Isento, confarme a RDC n?

scsa0 oo |V
mtps:ﬂsei.sistsms.m.gov.hrlssﬂcomrnlador.php?ammﬁocumanto_imprh’nir_wah&acao_odgm=amre_visualizar&ld_dwmmmﬁ&%)%?. 6/9
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COMJUNTD DE COLORACAD DE GRAM: Kit
contenda 1 frasce ce cristal-vicleta com 500 mi,
10 || 1 frasco de lugol para Gram com 500 mi, 1 frasco Kit 100 NEWPROV 102873100 SiM
de dlenni-acetona com 500 mi & 1 frases de
fuesina fenicada de Gram com 500 ml.
COMJUNTD DE COLORACAD Ziehl-Neslsen:
Conjunta parz coloracio de Bacilos Alcool-Acido
RetHtentes peio metodo de Ziehl-Neelsen em
11 || materias biolsgicos. Kit contendo 1 frasco de Kit 100 NEWPROV 10287910054 SiM !
thuicsina fendcada seg. 2ichl-Neelsen com 500 mi,
1 frasco de azul de metileno com S00mie 1
frasen de dleool Scido de 500 mi.
COMIUNTO DE SOLUCAD HEMATOLOGICA:
Conjunto de corantes para coloracio diferencial
riipida em hematologia Apresentacio: Frasen 4
132 500 mi Pandtico rdpido n 1, Frasco SO0 mL Kit 350 NEWPROV 10287910055 SiM
Panitica rapido n 2, Frasco 500 ml Pandtico
rapidon 3.
B P e i b | #nc 0 NEWPROV 10287910055 SIM
14 || CORANTE GIEMSA: frasco com 1000 mL Frsc 30 NEWPROV 10287910055 SiM
TIRA PLASTICA REATIVA PARA DETERAMINACAD
19 || DE GLICEMIA CAPILAR com cessdo gratuita de 80 Frsc 100 ON CALL PLUS 80011990002 Sim
aparelhas compativels, frasco com 50 tiras
Fitas Urma: Fitas Llriﬂ me_m 100 rres com
R bt <nrrensgianios P Frsc | 500 | WAMA 10310030091 SIM
bilirrubina, proteinas, glicose & corpos ceténicos
Dextrase 75g « Dawtrese 75 g = diluida sm
23 || garrataz, pronta para uso, para teste de Frse 250 NEWPROV 10287910001 Sim
tolerdnda & glicose - sabor limdo
Dextrase 100g : Dextrose 100 g - diluida em
24 garratas, pronta para uso, para teste de Frsc 250 NEWPROV 10287910001 SiM
tolerincia & glicose - sabor lim3a
Saches Gaze - Alcog! Swa3: Saches Gaze - Alcool
32 || swab compressa de ndo-tecido impregnada com Cx 200 HIRAI 80572980001 SiM
#lcool isopropilien 70%.
ADESIVD ANTI-SEPTICO para uso #2ds coleta
33 || senguinea. Caixa com aproximadaments 200 Frsc 300 CRAL/COPERTINA 10379860124 Sim
unidades
35 | coieron ana uning infanti masculino esént. | Und | 10.000 CRAL 10379860130 SIM
36 | COLETOR PARA URINA infantil femining esteril Und 10.000 CRAL 10379860130 SIM
X- Proposta da empresa PROCS 5932448
Atende o Requisito
Item Descrigio Unid. Qrd. Marca Registro ANVISA do Edital 22/2019
CONJUNTO DE COLORACAD Zieh)-Neelsan: Conjunto para coloragho de
Bacilos Alcool-Acido Resistentes pelo método de Ziehl-Meelsen em
ogioos. Kt 1 frasco de fucsina fenicada seg
11 Pkl Naaicen ioi SO0 trasce il G witbcnd comBO0 A KIT 100 PROCS NAO APRESENTOU NAO
frasco de dicool-d¢ do de 500 mi Validade minima de 18 meses 3 parpr
da data de entrega,
CORANTE GIEMSA: frasco com 1000 mL. Validade minima de 18 meses a
14 partir da data de entrega. Se a validade for gual ou inferior o 18 meses LT Ele] PROCS 80789670001 SiMm
4 entrega deverd sef de forma fracionada
Xl - Proposta da empresa RICCOLAB 5932478
7 Atende o Requisito
I ri v k i Al A
tem Descrigdo Unid Qrd Marca Registro ANVIS do Edital 22/2019
CORANTE GIEMSA: frasce com 1000 mL Validade minima de 18 meses &
partir da data de entrega. Se a validade for gual ou Inferios 3 18 meses
14 entrega lln:ni :e: de forma fracionada. Registro MSJANVISA, quando ) FRSC 30 DINAMICA NAQ APRESENTOU NAQ
couber.
| REAGENTE DE BENEDICT FRASCO DE 250mi: Reagente de Banedict fraico
de 350mil, Soluglo para determinacho qualitativa de glicose. Reagenta
tilirado para determinacd i quantitativa de res redut n
20 | e, Velclac ks e 35 masec 2 parch o cota de wntragn. Sa 8 FRS 05 FANANICA MAD APRESENTOU NAO
walidade for igual ou Infetior 2 18 meses a entrega deverd ser de forma
fracionada. Registro MS/ANVISA, quando couber
Xll-  Proposta da empresa RONDOLAB 5932501
Atende o
ltem Descricio Unid. atd. Marca Registro ANVISA R!q:;?::; do
22/2019
3 BHOG: Teste qualitativo indicado para 2 triagem KIT 500 EBRAM 10159820159 M
imunolagica da GCH em soro ou urina, com

https://sei_sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=6800

e}
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sensibilidade minima de 25 UL pelo método
imunacromatogrifico. Validade minima de 18 meses 2
partc da data de entrega. 5e a val dade for gual ou
lnkﬂwt 18 memamw deverd sef de forma

da. Regis quando couber

SEVABC - 5944635 - Parecer

REAGENTE ANTI-A para tipagem sanguinea. Frasco
com 10mL Validade minima de 18 meses a partir da
data de entrega. Se a validade for [gual ou infetior a
18 meses a entrega devera ser de forma fracionada.
Registro MS/ANVISA, guando couber

FRSC

250

IMUNQSCAN

81034870004 5im

REAGENTE ANTI-A para tipagem sanguinea Frasco
com lOmL Validade minima de 18 meses a parmir da
data de entrega. Se 3 validade for igual ou inferior a
18 meses 3 entrega devera ser de forma fraclonada.
Registro MS/ANVISA, quardo touber,

FRSC

250

IMUNOSCAN

81034870004 SIM

REAGENTE ANTI-D para fipagem sanguinea. Frasco
com 10mlL Validade minima dz 18 meses a partir da
data de entrega. Se 2 validade for igual ou inferior a
18 meses a entrega deverd ser de forma fracionada.
Registro MS/ANVISA, guarda couber,

FRSC

250

IMUNOSCAN

81034870006 Sim

Limina K-cell: Limina K-cell caixa com 100 unidades,
para Ardlics de Sadimantac Urindrios, Limina para
contagem de células por ul de amastra. Fabricadas
em PMMA |pall de cada
fdmina 8,3 x 3,3 cm possul 10 cimaras de contagem,
cada cimara de contagern com 16 setores
Caracteristicas: Violume total ce amostra: 7 ul;
Dimensdes da pogo: 5 x 2 mm; Profund dace do pogo;
0.1 mm; Volume interno do saga: 1 l; Dimensdes da
guadrade: 1 1.1 mm; Volume do guadrado; 0,1 jl:
Valwme total da cmara de contagem: 37 ul
Apresentacio: Espessura: |, 7mm; Dimensdes: 83 x
3imm |Ladf; Dimensdes da Cimara: 9 % Tmm (LAl
100 unidades po- cana. Registro ANVISA: Nio
aplicavel,

100

CRAL

Iseﬂto, conforme a RDC n?

5IM

73

SWAS PARA COLETA DE AMDSTRAS ESTERIL: swabs
estereis @ prontos parz uso, destinadaos a coletar
pmastras clinicas para realizaglo de exames
bogicos, Swab Haste cont em

paliprosilens (FF); Algoddn espedial de alta absorgde:
Esterilizados por Oxide de Etlleno; Apresentacio:

gem com 100 d Balud
Indhidualmente

PCT

ABSORVE

Isento, confarme a RDC n®
38/2015. htp://nortal.anvisa.govbr/registros-e- M
autorizacoes/grodutos-para-a-saude/produtos-que-

83

GASPILHAD para lmvar tubos de 10 mm

UND

500

J.PROLAB

Isento, confarme a RDC n@
36/2015. . SIM
nao-sao-regulados-pela-anvisa

Xill - Proposta da empresa SAYBU

5932529

Descrigao

Unid.

Qatd.

Atende o
Requisito do
Edital
22/2019

Registro ANVISA

56

Ciimara de Neubauer Espelhada: Cimara de Neubauer
espelhada, 0,100mm x 0,025 mmi, utllizada para
contagem de cdlulas ou outras particulss em
suspensdo, Caracteristicas: Malhas de leitura
espeihadas, com 80 compartimenies; Desenho da
malha Neubauver; Profundidade 0,100
mm;Hesolucio: 0,0025 mma: Volume: 0,1 gL Altura: 4
mim; Comprimento: 7.5 cm; Largura:d cm; Largura drea

Ihada: 3 cm Laminulas; Regl ANVISA: N0
aplicavel

UND

30

GERMANY

Isento, conforme a RDC n?
hitn:
B e oY
nao-sao-regulados pela-anvisa

57

Cimara de Fuchs—mml Emluda Cimara de
Fuchs
de ceélulas ou outras particulas em lmnenlh
Caracterigticas: Malkas de leitura ecpalhada; Dewsnho
da milha: Fuchs-Rosenthal; Profundidade: 0,200 mm;
Resalucio: 0,0625 mm; Laminulas: Registra ANVISA:
Nio aplicivel

UND

30

GERMANY

Isento, conforme a RDC n®

36/2015 hitp://portal.anvisa.gov.br/registros-e- SIM

autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos-que-
nao-sao-regylados-pela-anvisa

XIV-  Proposta da empresa NOVA MEDICA 5935663

Item

Descrigdo

Unid.

Qtd.

Atende o Requisito

Marca Registro ANVISA o EPgi22/2015

‘2

https://sei.sistemas.ro.gov.brisei/controlador.php?acac=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=6800 infr... 89
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3 REAGENTE ANTI-O: Para tipagem sanguinea. Frasca com 10 ml. Validade FRSC 250 PROTHEMO

minima de 18 meses 3 pariir da data de entrega. Se 3 validade for igual

ou inferior 3 18 meses 3 entrega deverd ser de forma fracionada

Registro MS/ANVISA, quando couber

ANTICOAGULANTE EDTA: destnado & coleta sang: para roalach

de exames hematoldgicos. Fraseo com 20 ml. Validade minima de 18

16 meses i partic da data de entrega, Se a validade for igual ou Inferior a 18 FRSC 350

meses 2 entrega devend ser de forma fracdonada. Aegisiro MS/ANVISA,

‘quando couber.

ANTICOAGULANTE FLUORETD DE S0DI0: destinado & coleta sanguinea
pars realizacio de d de gli Fraseo com 20 ml Validade

17 minima de 18 meses a partr da data de entrega. Se & validade for igual FRSC 100 viDA 80785070048 SIM

ou Inferior a 18 meses a entregn deverd ser de forma fracionada. |

Registro MS/ANVISA. quando couber.

VIDA

Porto Velho, 16 de maio de 2018.

PAULO JOSE GIROLDI
COORDENADOR GERAL/LEPAC/SESAU/RO

-
Se# ﬁ Documento assinado eletronicamente por Paulo Jose Giroldi, Diretor{a), em 20/05/2019, as 09:35, conforme horario oficial de Brasilia, com

fundamento no artigo 18 caput e seus §§ 1° e 29, do Decreto n® 21,794, de 5 Abril de 2017,

Referéncla: Caso responda este Parecer, indicar expressamente o Pracesso n? 0062.313679/2018-15 SEI n® 5944635

U

https://sei.sistemas.ro.gov.brisei/controlador.php?acac=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=6800380&infr... 9/9
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ADVERTENCIA
Este texto ngo substitui o publicado no Diario Oficial da Uniao

Ministgrio da Sagde
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGCAO N° 5.796, DE 18 DE DEZEMBRO DE 2009

QO Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicoes que lhe
conferem o Decreto
de nomeagao de 10 de outubro de 2008 do Presidente da Republica, o inciso VIl do art. 15 e o inciso Ill do art. 49 e o
inciso | e § 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.” 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a Portaria n® 453 de 09 de Abril 2008, e

Considerando o art. 12 e 0 art. 25 da Lei n.? 6.360, de 23 de setembro de 1976, bem como o inciso IX, do art. 7°
da Lei n.” 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Conceder a Alteragdo, a Revalidagdo, Retificagdo, Inclusdo e o Desarquivamento dos processos dos
Produtos para a
Saude, na conformidade da relagao anexa.

Art, 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagéo,
DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAGAO
NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICAGAO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETICAO(QES)

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 8.01465-0

TROPONINA 25351.254678/2004-93

ARCHITECT STAT TROPONIN-I CONTROLS / ARCHITECT

STAT TROPONINA-I CONTROLES

FABRICANTE : MICROGENICS CORPORATION (A SUBSIDIARY

OF FISHER SCIENTIFIC INTERNATIONAL, INC.) - ESTADOS UNIDCS
Embalagem com 6 frascosx3mL cada.

CLASSE : |1 80146501212

8014 - REVALIDACAO DE REGISTRO de Produtos para Diagnostico de uso in vitro
TROPONINA 25351,254967/2004-92

ARCHITECT STAT TROPONIN-I REAGENT KIT / ARCHITECT

STAT TROPONINA-| KIT REAGENTE

FABRICANTE : ABBOTT LABORATORIES - ESTADOS UNIDOS

1 frasco X 100 Testes: Microparticulas: 6,6 ml; Conjugado: 5,9 mi;
Diluente: 10 mi.

1 frasco X 500 Testes: Microparticulas: 27 ml; Conjugado: 26,3 ml;
Diluente: 50,9 ml.

4 frascos X 100 Testes: Microparticulas: 4 x 6,6 ml; Conjugado: 4 x

5.9 ml; Diluente: 4 x10 ml.

4 frascos X 500 Testes: 4 x 27 ml; Conjugado: 4 x 26,3 ml; Diluente:

4 x 50,9 ml.

CLASSE ; 11 80146501213

8009 - ALTERACAO da Apresentacdo Comercial do Registro/Cadastro de Produtos para Diagndstico de uso in vitro

ADLIN PLASTICOS LTDA 1.03702-3

Especulo Descartavel 25024.001737/2004-34

ESPECULO VAGINAL DESCARTAVEL /ff") y
FABRICANTE : ADLIN PLASTICOS LTDA - BRASIL ( P A
DISTRIBUIDOR : ADLIN PLASTICOS LTDA - BRASIL ' \\;"\K

/
|




PEQUENO; MEDIO; MEDIO MC; GRANDE.

CLASSE : 110370230014

8045 - Alteragdo das Instrugdes de Uso / Manual do Usuario/RELATORIO
TECNICO efou Rotulagem de MATERIAL DE USO MEDICO Nacional ou Importado, de acordo com a legislagiq

ALAMAR TECNO CIENTIFICA LTDA 8.00491-2

MYCOPLASMA 25351.105480/2007-20

MYCOFAST SCREENING EVOLUTION 2

FABRICANTE : ELITECH MICROBIO - FRANCA

40 testes (U.M.M.t: 2 X 50 mL / U.M.M. Lyo: 2 X 50 mL / Bandeja

Mycofast Evolution 2 Tray: 5 unidades / S.Mh: 1 X 4,5 mL)

CLASSE : 1l 80049120083

8020 - Alteragao do Nome Social da Empresa Estrangeira Fabricante do Produto

AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. 1.03490-0

Cateteres 25351.027913/00-14

SWAN NECK CATETER PARA DIALISE PERITONEAL QUINTON
FABRICANTE : KENDALL, A DIVISION OF TYCO HEALTHCARE
GROUP LP - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA

LTD - ARGENTINA

DISTRIBUIDOR : KENDALL, A DIVISION OF TYCO HEALTHCARE
GROUP LP - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : KMS MONTEVIDEO, URUGUAY S.A. - URUGUAI
DISTRIBUIDOR : DHL-Excel - FRANCA

DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL S.A. DE C.V. - MEXICO
DISTRIBUIDOR : KMS Colon Panama S.A. - PANAMA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN ITALIA - ITALIA

DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - SHARED SERVICES - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - HEALTHCARE - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : CINCINATI DISTRIBUTION CENTER - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN HEALTHCARE MEDICAL PRODUCTS
(SHANGHAI) MANUFACTURING L.L.C. - CHINA
DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHILE
DISTRIBUIDOR : DHL Excel Supply Chain Solutions - BELGICA
Embalagem Esteril contendo 01 Swan Neck Cateter para Dialise
Peritoneal - Quinton, nas dimensoes Adulto, Pediatrico e Infantil, e
nos modelos: Swan Neck Tenckhoff, Swan Neck Curl Cath, Swan
Neck Missouri, Swan Neck Curl Cath Missouri ou Swan Neck Presternal.
CLASSE : 11 10349000209
8044 - Inclusdo/Alteragao do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MEDICO Importado

BECTON DICKINSON INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA.

1.00334-3

Escalpes 25351.019911/00-25

BD VACUTAINER BRAND BLOOD COLLECTION SETS
FABRICANTE : BECTON DICKINSON VACUTAINER SYSTEMS
PREANALYTICAL SOLUTIONS - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON VACUTAINER SYSTEMS
PREANALYTICAL SOLUTIONS - ESTADOS UNIDOS

Embalagem esteril contendo 01 BD Vacutainer Brand Blood Collection
Sets, formado por: Agulha, Protetor de Agulha, Empunhadura,

Tubo Condutor de Fluido, Conector Universal, acondicionado em
caixa contendo 50 unidades. Dispositivo nos calibres: 21G, 23G, 25G,
21G 3/4, 23G 3/4, 25G 3/4.

CLASSE : Il 10033430281

8045 - Alteragao das Instrugoes de Uso / Manual do U'suariofRELATL'}RIO
TECNICO e/ou Rotulagem de MATERIAL DE USO ME-

DICO Nacional ou Importado, de acordo com a legislagao vigente

BIOSYS LTDA 1.03508-4

COLESTEROL TOTAL 25000.016840/98-01

COLESTEROL FS*

FABRICANTE : DIASYS LTDA - ALEMANHA

- Kit para 1.000 determinagdes - R1: 1 x 1.000 ml; R2: 2 x 3 ml. / )
- Kit para 600 determinagoes - R1: 6 x 100 ml; R2: 2 x 3 ml. 72/




- Kit para 800 determinagoes automatizadas- R1: 4 x 42,7 ml

- Kit para 125 determinagdes - R1: 5x25ml; R2: 1 x 3 ml.

CLASSE : | 10350840010

8009 - ALTERAGAO da Apresentagao Comercial do Registro/Cadastro
de Produtos para Diagnostico de uso in vitro

GAMA-GLUTAMIL TRANSPEPTIDASE (GGT) 25000.016843/98-

91

GAMA-GT FS*

FABRICANTE : DiaSys Diagnostic Systems GmbH & Co. - ALEMANHA
Kit para 100 testes R1: 5x 20 mL /R2: 1 x 25 mL

kit para 800 determinagoes automatizadas: 4 frascos: R1:34,5mL /

R2: 10,3 mL

CLASSE : | 10350840013

8009 - ALTERACAO da Apresentacdo Comercial do Registro/Cadastro
de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro

UREIA 25000.016839/98-13

UREIA FS*

FABRICANTE : DIASYS LTDA - ALEMANHA

Kit para 1.000 determinagGes - R1: 1 x 800 ml/ R2: 1 x 200 ml

Kit para 100 determinagdes - R1: 4 x 20 ml/ R2: 1 x 20 ml / Padrao:
1x3ml

Kit para 400 determinagoes - R1: 5 x 80 ml/ R2: 1 x 100 ml / Padrao:
2x3ml

Kit para 800 determinacdes automatizadas - R1: 4 x 38,6 ml, R2: 4 x
11,4 ml.

CLASSE : 1 10350840017

8009 - ALTERACAO da Apresentagdo Comercial do Registro/Cadastro
de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro

ACIDO URICO 25000.019285/98-70

URIC ACID (TBHA) FS (ACIDO URICO FS)

FABRICANTE : DiaSys Diagnostic Systems GmbH - ALEMANHA

- Conteudo suficiente para 80 determinacoes - R1: 4 x 20 ml; R2: 1

x 20 ml; Padrdo: 1 x 3 ml.

- Conteudo suficiente para 800 determinacdes - R1: 1 x 800 ml; R2:

1 x 200 ml.

- Conteudo suficiente para 800 determinacoes automatizadas - R1: 4

x 38,6 ml; R2: 4 x 11,4 ml.

Conteudo suficiente para 400 determinacoes - R1: 5 x 80 ml; R2: 1 x
100 ml; Padrado: 2 x 3 ml.

CLASSE : |1 10350840020

8009 - ALTERACAO da Apresentacdo Comercial do Registro/Cadastro
de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro

BIOSYSTEMS COM IMP EXP EQUIP P/LABORATORIOS LTDA
1.02005-1

MEIOS DE CULTURA, SUPLEMENTQOS E DISPOSITIVOS DESTINADOS
SIMULTANEAMENTE A SEMEADURA PRIMARIA E

AO TRANSPORTE DE MATERIAIS CLINIC0S25351.238591/
2008-02

FAMILIA SEMEADURA E TRANSPORTE DE MATERIAIS CLI-
NICOS - BIOSYSTEMS

FABRICANTE : HiMedia Laboratories Pvt.Ltd. - INDIA

CLASSE : 1 10200510091

8420 - RETIFICAGAOQ de Publicagao de Produtos para Diagndstico
de uso in vitro

DiaMed-Latino América S.A. 8.00040-4

PLASMODIUM 25351.005620/2005-07

OPTIMAL-IT

FABRICANTE : DIAMED AG - SUICA

- 1 x 12 - caixa contendo 12 embalagens individuais do OptiMALIT;

- 1 x 24 - caixa contendo 24 embalagens individuais do OptiMALIT.
CLASSE : |1 80004040139

8014 - REVALIDACAO DE REGISTRO de Produtos para Diagnéstico
de uso in vitro

EUROPA MEDICO SERVICE LTDA 1.03684-1
Escova de Limpeza e Assepsia 25019.000730/99-19
ESCOVA DE LIMPEZA




FABRICANTE : Kobi Medizintechnik Gmbh - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : MTV ENDOSKOPIE - ALEMANHA

Embalagem individual com 01 unidade, nos tamanhos; 160 e

230cm

CLASSE : Il 10368410014

8419 - Retificagdo de Publicagao em Produtos para Saude - ANVISA

GRIFOLS BRASIL LTDA 8.01348-6

REAGENTES PARA IMUNOHEMATOLOGIA - ABO - ORIGEM
HUMANA 25351.026890/2004-62

SERIGRUP DIANA A1/B

FABRICANTE : Diagnostic Grifols S.A. - ESPANHA

Serigrup Diana A1/B - 2x10mL (A1, B).

CLASSE : 11l 80134860084

8014 - REVALIDACAQ DE REGISTRO de Produtos para Diagnoéstico
de uso In vitro

GROSSMED COMERCIAL DE PRODUTOS MEDICOS LTDA
8.01226-4

Bisturi Descartavel 25351.550480/2008-61

BISTURI DESCARTAVEL ACCUSHARP

FABRICANTE : ACCUTOME INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ACCUTOME INC. - ESTADOS UNIDOS
AB-ACU26, AB-ARS32, AB-ARS35, AB-ARS41, AB-ASL14, ABASL186,
AB-ASL20, AB-ASL25, AB-ASL26, AB-ASL27, ABASLZ28,
AB-ASL30, AB-ASL32, AB-ASL35, AB-AST15, ABAST22,
AB-AST30, AB-AST45, AB-AVR19, AB-AVR20, ABAVR20A.
CLASSE : Il

8092 - Desarquivamento a pedido da Empresa

JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO
DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA8.01459-0

Cateteres 25351.014536/00-91

CATETER BALAO PARA ANGIOPLASTIA CORDIS*

FABRICANTE : CORDIS EUROPA N.V. - HOLANDA (PAISES
BAIXOS)

FABRICANTE : CORDIS CORPORATION - ESTADOS UNIDOS
4193010T, 41930108, 4193010X, 4193015T, 4193015S, 4193015X,
4193020T, 41930208, 4193020X, 4193030T, 4193030S, 4193030X,
4193040T, 41930408, 4193040X, 4193050T, 41930508, 4193050X,
4193060T, 41930608, 4193060X, 4193070T, 4193070S, 4183070X,
4193080T, 4193080S, 4193080X, 4193090T, 41930908, 4193090X,
4193000T, 41930008, 4193000X, 4194010T, 41840108, 4194010X,
4194015T, 41940158, 4194015X, 4194020T, 4194020S, 4194020X,
4194030T, 41940308, 4194030X, 4194040T, 41940408S, 4194040X,
4194050T, 41940508, 4194050X, 4194060T, 4194060S, 4194060X,
4194070T, 41940708, 4194070X, 4194080T, 4194080S, 4194080X,
4194090T, 4194090S, 4194090X, 4194000T, 4194000S, 4194000X,
4195010T, 41950108, 4195010X, 4195015T, 4195015S, 4195015X,
4195020T, 41950208, 4195020X, 4195030T, 41950308, 4195030X,
4195040T, 41950408, 4195040X, 4195050T, 41950508, 4195050X,
4195060T, 41950608, 4195060X, 4195070T, 4195070S, 4185070X,
4195080T, 41950808, 4195080X, 4195090T, 4195090S, 4195090X,
4195000T, 41950008, 4195000X, 4196010T, 4196010S, 4186010X,
4196015T, 41960158, 4196015X, 4196020T, 41960208, 4196020X,
4196030T, 41960308, 4196030X, 4196040T, 4196040S, 4196040X,
4196050T, 41960508, 4196050X, 4196060T, 41960608, 4196060X,
4196070T, 4196070S, 4196070X, 4196080T, 4196080S, 4196080X,
4196090T, 41960908, 4196090X, 4196000T, 4196000S, 4196000X,
4197010T, 41970108, 4197010X, 4197015T, 41970158, 4197015X,
4197020T, 41970208, 4197020X, 4197030T, 4197030S, 4197030X,
4197040T, 41970408, 4197040X, 4197050T, 4197050S, 4197050X,
4197060T, 4197060S, 4197060X, 4197070T, 4197070S, 4197070X,
4197080T, 4197080S, 4197080X, 4197090T, 4197090S, 4197090X,
4197000T, 4197000S, 4197000X, 4198010T, 41980108, 4198010X,
4198015T, 4198015S, 4198015X, 4198020T, 4198020S, 4198020X, @
4198030T, 41980308, 4198030X, 4198040T, 4198040S, 4198040X,
4198050T, 41980508, 4198050X, 4198060T, 4198060S, 4198060X, -
4198070T, 4198070S, 4198070X, 4198080T, 4198080S, 4198080X, \}‘%



4198090T, 4198090S, 4198090X, 4198000T, 4198000S, 4198000X,
4199010T, 41990108,
4196020Y, 4196030V, 4196030L, 4196030Y, 4196040V, 4196040L,
4196040Y, 4196050V, 4196050L, 4196050Y, 4196060V, 4196060L,
4196060Y, 4196070V, 4196070L, 4196070Y, 4196080V, 4196080L,
4196080Y, 4196090V, 4196090L, 4196090Y, 4196000V, 4196000L,
4196000Y, 4197010V, 4197010L, 4197010Y, 4197015V, 4197015L,
4197015Y, 4197020V, 4197020L, 4197020Y, 4197030V, 4197030L,
4197030Y, 4197040V, 4197040L, 4197040Y, 4197050V, 4197050L,
4197050Y, 4197060V, 4197060L, 4197060Y, 4197070V, 4197070L,
4197070Y, 4197080V, 4197080L, 4197080Y, 4197090V, 4187090L,
4197090Y, 4197000V, 4197000L, 4187000Y, 4198010V, 4188010L,
4198010Y, 4198015V, 4198015L, 4198015Y, 4198020V, 4198020L,
4198020Y, 4198030V, 4198030L, 4198030Y, 4198040V, 4198040L,
4198040Y, 4198050V, 4198050L, 4198050Y, 4198060V, 4198060L,
4198060Y, 4198070V, 4198070L, 4198070Y, 4198080V, 4198080L,
4198080Y, 4198090V, 4198090L, 4198090Y, 4198000V, 4198000L,
4198000Y, 4199010V, 4199010L, 4199010Y, 4199015V, 4199015L,
4199015Y, 4199020V, 4199020L, 4199020Y, 4199030V, 4199030L,
4199030Y, 4199040V, 4199040L, 4199040Y, 4199050V, 4199050L,
4189050Y, 4199060V, 4199060L, 4199060Y, 4199070V, 4199070L,
4199070Y, 4199080V, 4199080L, 4189080Y, 4199090V, 4199080L,
4199090Y, 4189000V, 4189000L, 4199000Y, 4190010V, 4190010L,
4190010Y, 4190015V, 4190015L, 4190015Y, 4190020V, 4180020L,
4190020Y, 4190030V, 4190030L, 4190030Y, 4190040V, 4190040L,
4190040Y, 4190050V, 4190050L, 4190050Y, 4190060V, 4190060L,
4190060Y, 4190070V, 4190070L, 4190070Y, 4190080V, 4190080L,
4190080Y, 4190090V, 4190090L, 4190090Y, 4190000V, 4190000L,
4190000Y, 4192010V, 4192010L, 4192010Y, 4192015V, 4192015L,
4192015Y, 4192020V, 4192020L, 4192020Y, 4192030V, 4192030L,
4192030Y, 4192040V, 4192040L, 4192040Y, 4192050V, 4192050L,
4192050Y, 4192060V, 4192060L, 4192060Y, 4192070V, 4192070L,
4192070Y, 4192080V, 4192080L, 4192080Y, 4192090V, 4192090L,
4192090Y, 4192000V, 4192000L, 4192000Y,
4199020X, 4199030T, 4199030S, 4199030X, 4199040T, 4199040S,
4199040X, 4199050T, 41990508, 4199050X, 4199060T, 4199060S,
4199060X, 4199070T, 4199070S, 4199070X, 4199080T, 4199080S,
4199080X, 4199090T, 41990908, 4199080X, 4199000T, 4139000S,
4199000X, 4190010T, 41900108, 4190010X, 4190015T, 41900158,
4190015X, 4190020T, 4190020S, 4190020X, 4190030T, 41900308,
4190030X, 4190040T, 41900408, 4190040X, 4190050T, 41900508,
4190050X, 4190060T, 4180060S, 4190060X, 4190070T, 4180070S,
4190070X, 4190080T, 4190080S, 4190080X, 4190090T, 4190090S,
4190090X, 4190000T, 41900008, 4190000X, 4192010T, 41920108,
4192010X, 4192015T, 41920158, 4192015X, 4192020T, 41920208,
4192020X, 4192030T, 4192030S, 4192030X, 4192040T, 41920408,
4192040X, 4192050T, 41920508, 4192050X, 4192060T, 4192060S,
4192060X, 4192070T, 41920708S, 4192070X, 4192080T, 41920808,
4192080, 4192090T, 4192090S, 4192090X, 4192000T, 41920008,
4192000X, 4193010V, 4193010L, 4193010Y, 4193015V, 4193015L,
4193015Y, 4193020V, 4193020L, 4193020Y, 4193030V, 4193030L,
4193030Y, 4193040V, 4193040L, 4193040Y, 4193050V, 4193050L,
4193050Y, 4193060V, 4193060L, 4193060Y, 4193070V, 4193070L,
4193070Y, 4193080V, 4193080L, 4193080Y, 4193090V, 4193090L,
4193090Y, 4193000V, 4193000L, 4193000Y, 4194010V, 4194010L,
4194010Y, 4194015V, 4194015L, 4194015Y, 4194020V, 4194020L,
4194020Y, 4194030V, 4194030L, 4194030Y, 4194040V, 4194040L,
4194040Y, 4184050V, 4194050L, 4194050Y, 4194060V, 4194060L,
4194060Y, 4194070V, 4194070L, 4194070Y, 4194080V, 4194080L,
4194080Y, 4184090V, 4194090L, 4184090Y, 4194000V, 4194000L,
4194000Y, 4195010V, 4195010L, 4195010Y, 4195015V, 4195015L,
4195015Y, 4195020V, 4195020L, 4195020Y, 4195030V, 4195030L,
4195030Y, 4195040V, 4185040L, 4195040Y, 4195050V, 4195050L,
4195050Y, 4195060V, 4195060L, 4195060Y, 4195070V, 4195070L, j_)
f

4195070Y, 4195080V, 4195080L, 4195080Y, 4195090V, 4195090L,

4195090Y, 4195000V, 4195000L, 4195000Y, 4196010V, 4186010L,

4196010Y, 4196015V, 4196015L, 4196015Y, 4196020V, 4196020L,

4203010T, 4203010S, 4203010X, 4203015T, 42030158, 4203015X, \ )
4203020T, 42030208, 4203020X, 4203030T, 4203030S, 4203030X, \@\



4203040T, 42030408, 4203040X, 4203050T, 42030508, 4203050X,
4203060T, 4203060S, 4203060X, 4203070T, 4203070S, 4203070X,
4203080T, 42030808S, 4203080X, 4203090T, 4203090S, 4203090X,
4203000T, 42030008, 4203000X, 4204010T, 4204010S, 4204010X,
4204015T, 42040158, 4204015X, 4204020T, 4204020S, 4204020X,
4204030T, 42040308, 4204030X, 4204040T, 42040408, 4204040X,
4204050T ,42040508, 4204050X, 4204060T, 42040608, 4204060X,
4204070T, 4204070S, 4204070X, 4204080T, 4204080S, 4204080X,
4204090T, 4204090S, 4204090X, 4204000T, 4204000S, 4204000X,
4205010T, 42050108, 4205010X, 4205015T, 4205015S, 4205015X,
4205020T, 42050208, 4205020X, 4205030T, 4205030S, 4205030X,
4205040T, 42050408, 4205040X, 4205050T, 42050508, 4205050X,
4205060T, 42050608, 4205060X, 4205070T, 42050708S, 4205070X,
4205080T, 42050808, 4205080X, 4205090T, 4205090S, 4205090X,
4205000T, 42050008, 4205000X, 4206010T, 4206010S, 4206010X,
4206015T, 4206015S, 4206015X, 4206020T, 4206020S, 4206020X,
4206030T, 42060308, 4206030X, 4206040T, 4206040S, 4206040X,
4206050T, 42060508, 4206050X, 4206060T, 4206060S, 4206060X,
4206070T, 4206070S, 4206070X, 4206080T, 4206080S, 4206080X,
4206090T, 42060908, 4206090X, 4206000T, 42060008, 4206000X,
4207010T, 42070108, 4207010X, 4207015T, 4207015S, 4207015X,
4207020T, 4207020S, 4207020X, 4207030T, 4207030S, 4207030X,
4207040T, 42070408, 4207040X, 4207050T, 42070508, 4207050X,
4207060T, 4207060S, 4207060X, 4207070T, 4207070S, 4207070X,
4207080T, 4207080S, 4207080X, 4207090T, 4207090S, 4207020X,
4207000T, 42070008, 4207000X, 4208010T, 42080108, 4208010X,
4208015T, 42080158, 4208015X, 4208020T, 4208020S, 4208020X,
4208030T, 42080308, 4208030X, 4208040T,

4205015L, 4205015Y, 4205020V, 4205020L, 4205020, 4205030V,
4205030L, 4205030Y, 4205040V, 4205040L, 4205040Y , 4205050V,
4205050L, 4205050Y, 4205060V, 4205060L, 4205060Y, 4205070V
4205070L, 4205070Y, 4205080V, 4205080L, 4205080Y, 4205090V,
4205090L, 4205090Y, 4205000V, 4205000L, 4205000Y, 4206010V,
4206010L, 4206010Y, 4206015V, 4206015L, 4206015Y, 4206020V,
4206020L, 4206020Y, 4206030V, 4206030L, 4206030Y, 4206040V,
4206040L, 4206040Y, 4206050V, 4206050L, 4206050Y, 4206060V,
4206060L, 4206060Y, 4206070V, 4206070L, 4206070Y, 4206080V,
4206080L, 4206080Y, 4206090V, 4206090L, 4206090Y, 4206000V,
4206000L, 4206000Y, 4207010V, 4207010L, 4207010Y, 4207015V,
4207015L, 4207015Y, 4207020V, 4207020L, 4207020Y, 4207030V,
4207030L, 4207030Y, 4207040V, 4207040L, 4207040Y, 4207050V,
4207050L, 4207050Y, 4207060V, 4207060L, 4207060Y, 4207070V,
4207070L, 4207070Y, 4207080V, 4207080L, 4207080Y, 4207090V,
4207090L, 4207090Y, 4207000V, 4207000L, 4207000Y, 4208010V,
4208010L, 4208010Y, 4208015V, 4208015L, 4208015Y, 4208020V,
4208020L, 4208020Y, 4208030V, 4208030L, 4208030Y, 4208040V,
4208040L, 4208040Y, 4208050V, 4208050L, 4208050Y, 4208060V,

4208060L, 4208060Y, 4208070V, 4208070L, 4208070Y, 4208080V,
4208080L, 4208080Y, 4208090V, 4208090L, 4208080Y, 4208000V,
4208000L, 4208000Y, 4209010V, 4209010L, 4202010Y, 4209015V,
4209015L, 4209015Y, 4209020V,
42080408, 4208040X, 4208050T, 42080508, 4208050X, 4208060T,
42080608S, 4208060X, 4208070T, 42080708S,4208070X, 4208080T,
42080808, 4208080X, 4208090T, 4208090S, 4208090X, 4208000T,
42080008, 4208000X, 4209010T, 42090108, 4209010X, 4209015T,
42090158, 4209015X, 4209020T, 42090208, 4209020X, 4209030T,
42090308, 4208030X, 4209040T, 42090408, 4208040X, 4209050T,
42090508, 4208050X, 4209060T, 4209060S, 4208060X, 4209070T,
42090708, 4208070X, 4209080T, 42090805, 4209080X, 4209080T,
420909085, 4209090X, 4209000T, 42090008, 4209000X, 4200010T,
42000108, 4200010X, 4200015T, 42000158, 4200015X, 4200020T,
42000208 , 4200020X, 4200030T, 4200030S, 4200030X, 4200040T,
42000408, 4200040X, 4200050T, 4200050S, 4200050X, 4200080T,
4200060S, 4200060X, 4200070T, 42000708, 4200070X, 4200080T, .
42000808, 4200080X, 4200090T, 42000908, 4200090X, 4200000T,
42000008, 4200000X, 4202010T, 4202010S, 4202010X, 4202015T,
42020158, 4202015X, 4202020T, 42020208, 4202020X, 4202030T, N
42020308, 4202030X, 4202040T, 42020408, 4202040X, 4203010V, \J“?&



4203010L, 4203010Y, 4203015V, 4203015L, 4203015Y, 4203020V,
4203020L, 4203020Y, 4203030V, 4203030L, 4203030Y, 4203040V,
4203040L, 4203040Y, 4203050V, 4203050L, 4203050Y, 4203060V,
4203060L, 4203060Y, 4203070V, 4203070L, 4203070Y, 4203080V,
4203080L, 4203080Y, 4203090V, 4203090L, 4203090Y, 4203000V,
4203000L, 4203000Y, 4204010V , 4204010L, 4204010Y, 4204015V ,
4204015L, 4204015Y, 4204020V, 4204020L, 4204020Y, 4204030V,
4204030L, 4204030Y, 4204040V, 4204040L, 4204040Y, 4204050V,
4204050L, 4204050Y, 4204060V, 4204060L, 4204060Y, 4204070V,
4204070L, 4204070Y, 4204080V, 4204080L, 4204080Y, 4204090V,
4204090L, 4204090Y, 4204000V, 4204000L, 4204000Y, 4205010V,
4205010L, 4205010Y, 4205015V,

4209020L, 4209020Y, 4209030V, 4209030L, 4209030Y, 4209040V,
4209040L, 4209040Y, 4209050V, 4209050L, 4209050Y, 4209060V,
4209060L, 4209060Y,4209070V, 4209070L, 4209070Y, 4209080V,
4209080L, 4209080Y, 4209090V, 4209090L, 4209090Y, 4209000V,
4209000L, 4209000Y, 4200010V , 4200010L, 4200010Y, 4200015V,
4200015L, 4200015Y, 4200020V, 4200020L, 4200020Y, 4200030V,
4200030L, 4200030Y, 4200040V, 4200040L, 4200040Y, 4200050V,
4200050L, 4200050Y,

4200060V, 4200060L, 4200060Y, 4200070V, 4200070L, 4200070Y,
4200080V,4200080L,4200080Y, 4200090V, 420009L, 4200090Y,
4200000V, 4200000L, 4200000Y, 4202010V, 4202010L, 4202010Y,
4202015V, 4202015L, 4202015Y, 4202020V, 4202020L, 4202020Y,
4202030V, 4202030L, 4202030Y, 4202040V, 4202040L, 4202040Y.
CLASSE : IV 10132590543

8419 - Retificagao de Publicagcdo em Produtos para Saude - ANVISA

MEDSTAR IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA 8.00473-0
Adesivo Odontologico 25351.547031/2008-36

ADESIVO ODONTOLOGICO ENLIGHT

FABRICANTE : Ormco Corporation - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : SDS DE MEXICQ S.A. DE C.V. - MEXICO
DISTRIBUIDOR : ORMEX S.A. DE C.V. - MEXICO
DISTRIBUIDOR : Ormco Corporation - ESTADOS UNIDOS
Modelo Seringa - Cdédigo: 740-0198; Modelo Dose Unica - Cédigo:
740-0199; Modelo kit introdutdrio - Codigo: 740-0179,
CLASSE : Il

8092 - Desarquivamento a pedido da Empresa

NEWPROV PRODUTOS PARA LABORATORIOS LTDA 1.02879- 1

MEIOS DE CULTURA, SUPLEMENTOS E DISPOSITIVOS PARA

TESTES DE SUSCEPTIBILIDADE A ANTIMICROBIANOS25351.070974/ 2004-33

FAMILIA DE MEIO DE CULTURA PARA TESTES DE SUSCEPTIBILIDADE A ANTIMICROBIANOS- NEW PROV
FABRICANTE : NEWPROV PRODUTOS PARA LABORATORIOS LTDA - BRASIL

Agar Mueller Hinton> 10 placas x 25 ml; 10 placas x 80 ml; Frasco x 100 ml;

Cult Pack Mueller Hinton:> saché x 38 g;

Caldo Mueller Hinton> 10 tubes x 3 ml;

Caldo TSB (Caldo Triptico de Soja)> 10 tubos x 4 ml; frasco x 100 ml.;

Cult Pack Caldo TSB> saché com 30 g;

CLASSE : II 10287910051

8615 - Revalidagao Automatica para Registro/Cadastro de Produtos

Diagnoésticos de Uso In Vitro (ASSUNTO PARA USO EXCLUSIVAMENTE INTERNO)

Revalidado a partir de 30/10/2009; Duragédo da Revalidagao condicionada a futura decisao a ser proferida pela ANVISA,
conforme conclusdo da andlise da Peticdo de Revalidagdo, expediente n.° 314581/09-6 de 06/05/2008 (RDC n.°
250/2004)

MEIOS DE CULTURA, SUPLEMENTOS E DISPOSITIVOS DIFERENCIAIS DESTINADOS A IDENTIFICAGAO DE
MICROORGANISMOS

POR MEIO DE TESTES BIOQUIMIC0S25351.090290/

2004-58

FAMILIA DE MEIOS DE CULTURA DIFERENCIAIS DESTINADOS A IDENTIFICAGAO DE MICROORGANISMOS-NEW
PROV

FABRICANTE : NEWPROV PRODUTOS PARA LABORATORIOS

LTDA - BRASIL

Caldo Uréia - Indol> 10 tubos com 4ml;Cult Pack Caldo Lisina> Para 1 litro;Cult Pack Citrato de Simmons> Para 1litro de
meio;Cult Pack TSI> Para 1 litro de meio;EPM Mili> 25 tubos com 4ml de meio EPM e 25 tubos com 5ml de meio MILi ou
25 minitubos com 2ml de meio EPM e 25 minitubos com 2ml de meio de MILi;Kit EPM - Mili - Citrato> 16 tubos com 4ml
de meio EPM, 16 tubos com 5ml de meio Mili, 16 tubos com 3mol de meio Citrato de Simmons e 1 frasco com 5m|6¢)

Reativo de Kovacs:Kit para Enterobactéria> Kit para 10 determinagées, Kit para 50 determinagoes;Meio de Cultura Ru
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com Lisina> caixa com 10 tubos com 6,5ml ou caixa com 50 tubos com 6,5ml;Meio de EPM> caixa com 10 tubos com
4ml;Meio de EPM com Uréia> 10 tubos com 4ml de meio;Meio de Gelatina> 10 tubos com 5ml;Meio de Mili> 10 tubos
com 5ml de meio de Mili;Meio de Mio> 10 tubos com 5ml;Mini Kit para Enterobactéria> Kit para 10 determinacoes;NF-
PROV> 10 tubos com 2ml de meio Of-glicose, 5 tubos com 2ml de meio Of-base, 5 tubos com 2ml de Caldo BHI, 5 tubos
com 1ml de agar cetrimide 5 tubos com 2ml de meio gelatina nutriente, 5 tubos com 2ml de meio nitrato motilidade, §
tubos com 2ml de caldo Of-xilose, 5 tubos com 2ml de caldo Ofmaltose, 5 tubos com 2ml de caldo Of-lactose;:Agar
Cetrimide> 10 tubos com 3ml;Agar Citrato de Simmons> 10 tubos com 3ml de &gar;Agar Fenilalanina> 10 tubos com
3ml;Agar OF - Glicose> 10 tubos com Sml;Agar TSI> 10 tubos com 4ml;Agar Tartarato de Jordans> 10 tubos com
5ml;Agar Uréia> 8 lubos com 4ml;Caldo Purpura de Bromocresol> 10 tubos com 8ml;Caldo Rhamnose> 10 tubos com
4mil;Caldo Arginina> 10 tubos com 4ml;Caldo KCN> 10 tubos com 3mi;Caldo Lisina> 10 tubos com 4ml;Caldo MR-VP>
10 tubos com 4mil;Caldo MTS> 10 tubos com 3ml;Caldo Malonato> 10 tubos com 3mi;Caldo Ornitina> 10 tubos com 4ml

CLASSE : 11 10287910053

8615 - Revalidagdo Automética para Registro/Cadastro de Produtos Diagndsticos de Uso In Vitro (ASSUNTO PARA
USO EXCLUSIVAMENTE INTERNO)

Revalidado a partir de 03/12/2009; Duragao da Revalidagdo condicionada a futura decisdo a ser proferida pela ANVISA,
conforme

conclusa@o da analise da Petigao de Revalidacdo, expediente n.® 405335/09-4 de 03/06/2008 (RDC n.”? 250/2004)

PRODIMOL BIOTECNOLOGIA S/A 8.01950-4

ANTICORPO PARA VIRUS DE IMUNODEFICIENCIA HUMANA
ADQUIRIDA TIPO 1 E 2 (HIV)25351.425881/2007-01 7 :
DETERMINE HIV 1 E 2 \L——L
FABRICANTE : INVERNESS MEDICAL JAPAN CO., LTD. - JAPAO ‘-' _—
Embalagem com 20 testes- 02 carides com 10 testes cada.

Embalagem com 100 testes- 10 cartoes com 10 testes cada.

CLASSE : Il 80195040053

8011 - ALTERACAO do Fabricante do Registro/Cadastro de Produtos

ou FAMILIA de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro

RANDOX BRASIL LTDA 8.01589-9

CALIBRADORES E PADROES MULTIPARAMETRO DE UMA

OU MAIS CONCENTRACOES - CLASSE 1125351.245836/2004- 14

FAMILIA DE CALIBRADOR DE SORO HUMANO NIVEL 2 E NIVEL 3 - RANDOX
FABRICANTE : RANDOX LABORATORIES LTD. - IRLANDA

DO NORTE (REINO UNIDO)

Calibrador Soro Humano Nivel 2> 1 x5 mlou 20 x 5 ml;

Calibrador Soro Humano Nivel 3> 1x5mlou 20x 5 ml.;

CLASSE : Il 80158390080

8015 - REVALIDACAO de Registro de FAMILIA de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro

ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA 1.02874-1

CALIBRADORES E PADROES MULTIPARAMETRO DE UMA

OU MAIS CONCENTRACOES - CLASSE 1125351.021715/2003- 06

ISE SNAPPACK 9180

FABRICANTE : DE ROCHE DIAGNOSTICS OPERATION, INC -

EUA para ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA - ALEMANHA

Standard A:350 ml; Standard B: 85 ml; Standard 85ml; Solugdo de Referéncia: 85 ml
Standard A: 350 ml; Standard B:85 ml; Standard 85ml; Solugdo de Referéncia: 100 ml
CLASSE : 11 10287410106

8009 - ALTERACAO da Apresentagao Comercial do Registro/Cadastro de Produtos para Diagnostico de uso in vitro
FERRO 25351.043313/2003-54

FE

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS - ALEMANHA

R112x 50 mL; R2 6 x 20 mL

R16x64mL; R26 x 16 mL

R1:12x 50 ml e R2: 6 x 22 ml

R1:4x 1020 mle R2: 4 x 430 ml

R1:4 x641 mle R2: 4 x 278 ml

R1: 5 x 500 ml e R2: § x 200 mi

R1:6x100mle R2: 3 x 46 ml

R1:6 x 258 ml e R2: 6 x 68 ml

R1:6x64 mle R2: 6 x 18 ml

CLASSE : | 10287410215

8009 - ALTERACAO da Apresentagdo Comercial do Registro/Cadastro

de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro

TAMPOES, SOLUCOES ELETROLITICAS, DILUENTES E DEMAIS

SOLUGCOES PARA ANALISE LABORATORIAL25351.144451/ 2004-31

ELECSYS DILUENT MULTIASSAY \
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA \\M (/



2 x16mL

2x18mil

CLASSE : 110287410373
8009 - ALTERACAO da Apresentagdo Comercial do Registro/Cadastro de Produtos para Diagnéstico de uso i
AMICACINA 25351.137899/2005-89

COBAS INTEGRA AMIKACIN - COBAS INTEGRA AMICACINA

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

150 Testes - R1: 13,5mL; R2: 1,5mL; R3: 1,35mL

CLASSE : 11 10287410520

8014 - REVALIDAGCAO DE REGISTRO de Produtos para Diagnostico de uso in vitro

SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA 1.03451-6

CALCIO 25351.512168/2006-16

ADVIA CHEMISTRY CALCIUM REAGENTS

FABRICANTE ;: RANDOX LABORATORIES LIMITED - UK PARA
SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS INC - EUA - ESTADOS
UNIDOS .

Kit para 4 x 675 testes: Reagente 1 (4 x 68 ml) e Reagente 2 (2 x 65 ml)
Kil para 6 x 675 testes: Reagente 1 (6 x 68 ml) e Reagente 2 (6 x 33,5 ml)
Kit para 7 x 358 testes: Reagente 1 (7 x 38 ml) e Reagente 2 (7 x 17,3 ml)
CLASSE : |1 10345160539

8009 - ALTERACAO da Apresentagao Comercial do Registro/Cadastro
de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro

ACIDO URICO 25351.510447/2006-37

ADVIA CHEMISTRY URIC ACID REAGENTS

FABRICANTE ;: RANDOX LABORATORIES LIMITED - UK PARA SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS INC - EUA -
ESTADOS UNIDOS

Kit para 4 x 670 testes: Reagente 1 (4 x 68 ml) e Reagente 2 (2 x 39 ml)
Kit para 6 x 670 testes: Reagente 1 (6 x 68 ml) e Reagente 2 (6 x 20 ml)
Kit para 7 x 140 testes: Reagente 1 (7 x 15 ml) e Reagente 2 (7 x 5,4 ml)
CLASSE : 1 10345160550

8009 - ALTERACAO da Apresentagdo Comercial do Registro/Cadastro de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro

Saé¢de Legis - Sistema de Legislag§o da Sagde




Consultas / Produtos para Saide / Produtos para Saude

Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Apresentacao/Modelo

Detalhes do Produto
SOCINTER SUL COMERCIO INTERNACIONAL LTDA
39.323.886/0001-40 Autorizagao 8.00.119-9

ON CALL PLUS TIRAS TESTES DE GLICOSE NO SANGUE

Caixa com 25, 50 ou 100 tiras

Tipo de Arquivo

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagdo de Risco

Vencimento do Registro

Arquivos Expediente, data e hora de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

AUTOTESTE PARA GLICOSE
80011990002
25351.587641/2009-12

» FABRICANTE: ACON BIOTECH CO. LTD - CHINA, REPUBLICA POPULAR

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

05/04/2025

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da
Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto

MAXDESCARTE INDUSTRIA DE DESCARTAVEIS HOSPITALARES E ODONTOLOGICOS
LTDA

06.107.711/0001-46 Autorizacao 8.03.076-9

TOUCA SANFONADA

Modelo Produto Médico

Nenhum Modelo/Apresentacdo Encontrado(a)

Tipo de Arquivo

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagao de
Risco

Vencimento do
Registro

Arquivos Expediente, data e hora de inclusdo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Vestimenta Cirurgica
80307690001
25351.556880/2007-08

+ FABRICANTE: MAXDESCARTE INDUSTRIA DE DESCARTAVEIS HOSPITALARES E
ODONTOLOGICOS LTDA - BRASIL

| - BAIXO RISCO

07/01/2013

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar



Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS HOSPITALARES
Empresa LTDA

CNPJ 05.343.029/0001-80 Autorizagao 8.05.603-1
Produto MedTeste HbsAg

Apresentagao/Modelo

Nenhum Modelo/Apresentagao Encontrado(a)

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Instrugé@o de Uso_MedTeste 0955621/21-6 - 11/03/2021 -

USUARIO DO PRODUTO HBsAg .pdf 02:23

Nome Técnico ANTIGENO DE SUPERFICIE DE VIRUS DA HEPATITE B (HBSAG)

Registro 80560310018

Processo 25351.122508/2016-13

Fabricante Legal « FABRICANTE: HANGZHOU BIOTEST BIOTECH CO., LTD - CHINA, REPUBLICA
POPULAR

Classificagao de IV - Classe |V: produtos de alto risco ao individuo e alto risco a salude publica

Risco

Vencimento do 03/04/2027

Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar



Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa WAMA PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA

CNPJ 66.000.787/0001-08 Autorizacdo 1.03.100-3
Produto Imuno-Rapido HIV Triline

Filtrar

Apresentagao/Modelo

COD. 6220203LT-R (20 determinagdes)
COD. 6220253LT-R (25 determinagdes)
COD. 6220103L-R (10 determinagdes)
COD. 6220203L-R (20 determinagdes)
COD. 6220253L-R (25 determinagoes)
COD. 6220403L-R (40 determinagdes)
COD. 6220503L-R (50 determinagdes)
COD. 6220803L-R (80 determinagdes)
COD. 6220103LT-R (10 determinagdes)

COD. 6220403LT-R (40 determinagdes)

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusao

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO Instrugdes de uso HIV 8451298/21-4 - 23/12/2021

USUARIO DO PRODUTO Triline_122021.pdf -10:45

Nome Técnico ANTICORPO PARA VIRUS DE IMUNODEFICIENCIA HUMANA TIPO 1 E TIPQ 2 (HIV 1
EHIV2)

Registro 10310030207

Processo 25351.466839/2019-76 \bu.

P



Fabricante Legal « FABRICANTE: WAMA PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA - BRASF s N J‘ggf"‘é

¥

0

L=
i

Classificagao de IV - Classe IV: produtos de alto risco ao individuo e alto risco a satde publica
Risco

Vencimento do 25/11/2029

Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar



Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto
Nome da Empresa Eco Diagnostica Ltda
CNPJ 14.633.154/0002-06 Autorizacao 8.09.548-8
Produto Dengue IgG/IgM Eco Teste

Filtrar
Apresentagao/Modelo
Kit com 5 Cassetes embalados individualmente em bolsa de aluminio
Kit com 10 Cassetes embalados individualmente em bolsa de aluminio
Kit com 40 Cassetes embalados individualmente em bolsa de aluminio
Kit com 50 Cassetes embalados individualmente em bolsa de aluminio
Kit com 100 Cassetes embalados individualmente em bolsa de aluminio
Kit com 30 tiras-teste embaladas individualmente em bolsa de aluminio
Kit com 40 tiras-teste embaladas individualmente em bolsa de aluminio
Kit com 50 tiras-teste embaladas individualmente em bolsa de aluminio
Kit com 100 tiras-teste embaladas individualmente em bolsa de aluminio

Kit com 25 tiras-teste embaladas coletivamente em tubos plasticos

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO  Bula Dengue IgG 0307908/22-4 - 24/01/2022 -

PRODUTO IgM.pdf 10:37
Nome Técnico DENGUE

Registro 80854880005

Processo 25351.213310/2015-25 \.}ﬂ%



Fabricante Legal « FABRICANTE: Eco Diagnostica Ltda - BRASIL

Classificagdo de Risco Il - Classe lll: produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco 4 salde publica

Vencimento do Registro  24/08/2025

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar




Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Salde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa WAMA PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA
CNPJ 66.000.787/0001-08 Autorizacao 1.03.100-3
Produto IMUNO RAPIDO HIV 1/2 20 e 40 TESTES

Apresentacdao/Modelo

Kit suficiente para 20 e 40 testes

Tipo de Arquivo

Nome
Técnico

Registro
Processo

Fabricante
Legal

Classificacao
de Risco

Vencimento
do Registro

Arquivos Expediente, data e hora de inclusédo

Nenhum Arquivo Encontrado(a) '

Deteccao/Qualif. Antig.Antic.Imunodef Humana

10310030059
25000.021710/9917
« WAMA PRODUTOS - BRASIL
D - Todos os produtos para diagnéstico destinados 4 detecgao de doengas infecto-contagiosas,
sexualmente transmissiveis ou veiculadas pelo sangue e seus derivados, bem como identificagao

de grupos ...

11/02/2005

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar




DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 04/12/2020 | Edicao: 232 | Secao: 1 | Pagina 174
Orgéo: Entidades de Fiscalizagdo do Exercicio das Profissdes Liberais/Conselho Federal de Medicina Veterinaria

RESOLUCAO N° 1,374, DE 2 DE DEZEMBRO DE 2020

Disp6e sobre a Responsabilidade Técnica, atividades clinico-
laboratoriais, Estrutura e Funcionamento dos Laboratorios
Clinicos de Diagnostico Veterinario, Postos de Coleta,
Laboratérios de Patologia Veterinaria e da outras providéncias.

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA VETERINARIA - CFMV - no uso das atribuicdes que lhe
confere a alinea 'f' do artigo 16 da Lei n® 5,517, de 23 de outubro de 1968: considerando que a realizacao de
exames laboratoriais de amostras animais € modalidade clinica e forma de assisténcia técnica e sanitaria
aos animais, caracterizadas como atividades privativas do medico-veterinario, conforme alineas "a" e "¢c” do
artigo 5° da Lei 5517, de 1968;

considerando que a realizacao de exames laboratoriais de amostras animais é atividade
essencial para o planejamento e execucao da defesa sanitaria animal, atividade privativa do médico-
veterinario conforme alinea "d" do artigo 5° da Lei 5517, de 1968; considerando o disposto na Resolucao
CFMV 831, de 14 de julho de 2006. gque “dispoe sobre o Exercicio da Responsabilidade Técnica pelos
laboratorios, exames laboratoriais @ emissao de laudos essenciais ao exercicio da Medicina Veterinaria®;
resolve:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° O funcionamento dos Laboratorios Clinicos de Diagnostico Veterinario, Postos de Coleta,
Laboratorios de Patologia Veterinaria e demais estabelecimentos que realizam exames com a finalidades
de propiciar suporte ao diagnoéstico clinico, as instalacoes e os equipamentos necessarios a realizacao
desses exames em veterinaria ficam subordinados as condicoes e especificacoes da presente Resolucao e
dos demais dispositivos legais pertinentes,

Art. 2° Para os fins desta Resolucao devem ser consideradas as seguintes definicoes:

| - Controle de qualidade: procedimento de conferéncia do desempenho dos equipamentos e
das tecnicas de modo a validar os resultados obtidos quanto a reprodutibilidade e acuracia;

Il - Controle Externo da Qualidade (CEQ) ou Avaliacao Externa de Qualidade (AEQ):
procedimento de avaliacao do desempenho de sistemas analiticos por meio de ensaios com certificado de
proficieéncia e/ou comparacoes interlaboratoriais;

Ill - Controle Interno da Qualidade (CIQ) ou Avaliacao Interna de Qualidade (AlQ): procedimentos
conduzidos em associacao com o exame de amostras biologicas para avaliar se o sistema analitico esta
operando dentro dos limites de tolerancia pre-definidos:

IV - Fase analitica: etapa que compreende o processamento da amostra apos o recebimento do
material pela equipe do laboratorio, realizado de acordo com a metodologia especifica, até a obtencao do
resultado;

V- Fase pos-analitica: etapa que compreende a elaboracao, emissao e encaminhamento do
laudo laboratorial ao profissional solicitante, cliente ou ao setor requisitante;

VI - Fase pré-analitica: etapa que antecede a anilise laboratorial propriamente dita e
compreende a requisicao do exame, obtencdo da amostra, identificacdo, acondicionamento e
encaminhamento ao laboratdrio a que se destina;
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dessas, na qual se realizam exames laboratoriais em amostras provenientes de animais, abrangendo as

servicos de hematologia, bioguimica, citologia, parasitologia, bacteriologia, micologia, virolo§ia, R
imunologia, toxicologia, genética, biologia molecular. testes funcionais e hormonais, sorodiagnhéstico

analise de sémen, urinalise, analise e multiplicacac de proteina prionica, além dos demais exames
essenciais ao diagnostico e a emissao de laudo meédico-veterinario, ofertados isoladamente ou em
conjunto com a finalidade de confirmar, estabelecer e complementar o diagnostico clinico veterinario, ou
verificacao da sanidade dos animais e para as acoes da defesa sanitaria animal;

VIIl - Laboratorio Credenciado: laboratorio publico ou privado, legalmente constituido como
laboratorio, homologado por orgao oficial para realizar ensaios e emissao de resultados em atendimento
aos programas oficiais de saude ou de defesa sanitaria animal;

IX - Laboratorio de Patologia Veterinaria: entidade publica ou privada. ou setores dessas,
destinado a realizacao de necropsias e/ou exames histopatologicos de fragmentos de orgaos e tecidos
obtidos na necropsia, materiais obtidos por biopsia, aspiracao por agulha fina ou por excisao cirurgica,
valendo-se de técnicas histopatolégicas usuais ou especificas como imuno-histoquimica ou outras que
sejam necessarias, ofertados isoladamente ou em conjunto, com a finalidade de confirmar, estabelecer e
complementar o diagnostico clinico veterinario, ou verificacao da sanidade dos animais e para as acoes da
defesa sanitaria animal;

X - Laudo Laboratorial: documento que contem os resultados das analises laboratoriais emitido
€ assinado por meédico-veterinario;

Xl - Posto de Coleta: local destinado exclusivamente a coleta ou ao recebimento de material ja
coletado. em que é realizado exclusivamente a fase pre-analitica do exame laboratorial. nao executando a
fase analitica, exceto quando o tipo de exame estabelecer a necessidade de manipulagao previa;

Xll - Teste point of care: série de tecnologias de cuidado ao paciente, que permite a testagem
para doencas ou substancias especificas de forma agil e sem a necessidade de uma estrutura especifica.

CAPITULO I
DA RESPONSABILIDADE TECNICA

Art. 3° A Responsabilidade Tecnica em Laboratorios Clinicos de Diagnostico Veterinario, Postos
de Coleta, Laboratérios Credenciados, Laboratorios de Patologia Veterinaria e demais laboratorios que
prestem servicos de assisténcia técnica e sanitaria aos animais sera exercida, exclusivamente, por medico-
veterinario.

Art. 4° Quando o laboratério fizer parte de instituicao de ensino/pesquisa ou do
estabelecimento medico-veterinario, © medico-veterinario responsavel tecnico pela pessoa juridica
podera assumir também a responsabilidade pelas atividades desempenhadas pelo setor.

Art. 5° E da competéncia do médico-veterinario responsavel técnico:

| - assegurar o cumprimento das legislacoes federais, estaduais. municipais e distritais em vigor
para a atividade laboratorial;

Il - ter conhecimento técnico da area a que se propoe ser responsavel;
Il - responder tecnicamente pelos exames executados, ensaios e liberacao final dos resultados;

IV - garantir a conservacao e manutengao dos equipamentos, reagentes, insumos e demais
produtos;

V - participar da manutencao do controle de qualidade;

VI - assegurar o cumprimento das normas de biosseguranca;

VIl - assegurar o cumprimento da politica da qualidade no que se aplica as respectivas
atribuicoes;

VIIl - orientar e organizar treinamentos a equipe de empregados e demais colaboradores,
ministrando-lhes ensinamentos necesséarios a sua seguranga ocupacional e ao bom desempenho de suas
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IX - assegurar o cumprimento das normas de seguranga do trabalhador e certificar-se de qu
todos os equipamentos estejam em plenas condi¢oes de uso e disponiveis ao pessoal treinado para a

utilizagao; Fis, N°_L.
X - proporcionar condicoes de controle sobre a agua de abastecimento; U
.

Saude (PGRSS) e os Procedimentos Operacionais Padrao (POPs), mantendo-os atualizados;

Xl - assegurar a proficiéncia através da participacao do laboratério em programas de ensaios de
proficiéncia realizados por estruturas externas para obtencao do certificado ou, alternativamente, através
do Controle Externo da Qualidade por meio de comparacoes interlaboratoriais;

Xl - informar as autoridades competentes, quando houver resultados laboratoriais que revelem
a suspeita ou a ocorréncia de problemas sanitarios de notificacao obrigatoria.

CAPITULO Il

DA REQUISICAO DE EXAMES E DA EMISSAO DOS LAUDOS DE RESULTADOS DOS EXAMES
Art. 6° Somente o medico-veterinario podera requisitar exames em laboratdrios veterinarios.
Paragrafo unico. Excetuam-se do caput:

| - requisicao de exame laboratorial com vistas a acompanhamento do manejo nutricional, sem
finalidade diagnostica de enfermidade, que podera ser formalizada por zootecnista regularmente inscrito
no Sistema CFMV/CRMVs;

Il - requisicac de necropsia, que podera ser formalizada pelo tutor, proprietario ou responsavel
legal do animal

Art. 7° A requisicao de exames tem validade de 30 dias, contados da data da respectiva
emissao, sendo obrigatoria, apos tal periodo de validade, a emissao de nova requisicao.

Paragrafo unico. E vedado ao laboratério realizar exames sem requisicao ou com requisicoes
com mais de 30 dias de emissao.

Art. 8° A requisicao de exames pode ser realizada em receituario do medico-veterinario, dos
estabelecimentos meédicos-veterinarios e/ou em requisicoes proprias fornecidas pelo laboratorio (de
forma fisica ou digital), devendo conter a identificagao do animal, a identificacao de seu responsavel, data
da coleta e nome do profissional solicitante e seu respectivo numero de inscrigao no CRMV,

Paragrafo unico. O estabelecimento responsavel pela coleta e/ou processamento nao pode
modificar a requisicao sem a prévia autorizagao do requisitante.

Art. 9° A coleta, a identificacao, o acondicionamento e o envio da amostra devem seguir as
orientacoes especificas indicadas pelo laboratorio em que sera realizada a analise da amostra e sao da
responsabilidade do requisitante ou do responsavel pelo posto de coleta.

Paragrafo unico. A coleta de material podera ser realizada no local de atendimento do animal,
nos postos de coleta ou nos proprios laboratorios onde serao executadas as analises solicitadas.

Art. 10. Os laudos laboratoriais devem conter obrigatoriamente:

| - identificacao, endereco fisico e enderego eletronico e/ou telefone do laboratério em que foi
realizado;

Il - Nome e numero de inscricao no CRMV do medico-veterinario responsavel técnico;
Ill - nome e numero de inscricao no CRMV do medico-veterinario requisitante;

IV - identificacao completa do animal e de seu responsavel.

V - nome do exame e tipo de amostra

VI - os resultados de cada andlise e a metodologia utilizada;

VIl - valores de referéncia para a espécie e anotacdes essenciais para a interpretacao dos
resultados por parte do requisitante; exceto quando se tratar de especie cujos dados nao estao descritos

em literatura;
i
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VIII - Infermacdes complementares;
IX - data da realizacao do exame;
X - assinatura do meédico-veterinario responsavel pelo exame.

Art. 11. O laudo laboratorial devera ser encaminhado/disponibilizado & pessoa fisica ou juri
que tenha entregue a requisicao de exame laboratorial ou a pessoa por esta expressamente indicada e
autorizada.

Art. 12. Em caso de terceirizacao de servicos de outro laboratério para a realizacao do exame, o
laudo transcrito deve conter a identificacdo do laboratério em que foi executada a andlise e a do
profissional medico-veterinario responsavel técnico pela execucao do exame.

Art. 13. A requisicao de exames e os resultados (laudos) devemn ser armazenados em arquivo
meédico fisico ou digital por um periodo minimo de 05 (cinco) anos.

CAPITULO IV
DA ESTRUTURA COMUM

Art. 14, Todo laboratorio clinico de diagnostico veterinario. posto de coleta e laboratorio de
patologia veterinaria deve possuir em sua estrutura:

| - ambiente de recepcao e espera;

Il - ambiente de classificacao contendo area para conferéncia e classificagao das amostras
biologicas:

lll - no caso de atendimento ao publico deve dispor de recinto sanitario, podendo ser
considerados aqueles que integram um Condominio ou Centro Comercial onde ja existam banheiros

publicos compartilhados, ou, ainda, quando integrar uma mesma estrutura fisica compartilhada com
estabelecimentos médico-veterinarios;

IV - ambiente para cadastro, digitacao e emissao de laudos;

V - local para armazenamento fisico das requisicoes. podendo ser substituido por arquivo
digital;

VI - sala de lavagem e/ou esterilizacao de materiais contendo equipamentos para lavagem.
secagem e esterilizacao de materiais, ou comprovacao de terceirizacao do servico;

VIl - deposito de material de limpeza ou almoxarifado:

VIl - ambiente para descanso de plantonista, caso o estabelecimento opte por atendimento 24
horas;

IX - sanitario/vestiario compativel com o nimero de funcionarios;

X - local de estocagem de materiais de consumo.

Art. 15. Os ambientes para realizacao de analises devem conter:

| - bancadas de facil higienizacao:

Il - pia para higienizacao das maos (quando aplicavel):

Ill - armario para armazenamento de vidrarias e consumiveis;

IV- recipientes de descarte dos residuos gerados, conforme legislacao vigente;
V - climatizacao;

VI - unidade de refrigeracao exclusiva para reagentes, consumiveis e amostras de materiais
biolégicos, contendo termometro de maxima e minima, com registro diario de temperatura.

CAPITULO V
DAS EXIGENCIAS ESTRUTURAIS ESPECIFICAS

Art. 16. Aléem da estrutura comum exigida e, conforme o tipo de servico oferecido e as técnicas
utilizadas, também deverao ser atendidas as seguintes necessidades:

| - estabelecimentos que prestam servico de coleta: k-
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a) sala de coleta contendo mesa impermeavel para coleta de amostras biologicas. pia de
higienizagao, armarios proprios para equipamentos e insumos, recipientes para descarte dos residuos,

conforme legislacao vigente. 54

Il - estabelecimentos que oferecem servico de hematologia e citologia: 3 Fla, N* £ 2
i [ L - D
a) microscopio; \% Rub Sy

b) aparelho de contador hematologico automatico com sistema veterinario ou calibrado
validado para tal podendo ser substituido por Camara de Neubauer modificada, pipetas, centrifuga de
micro-hematocrito e reagentes para realizacao de contagem manual;

c) local para coloracao de laminas.

lll - estabelecimentos que oferecem servico de analises bioquimicas e urinalise:
a) aparelho de bioquimica semiautomatico e/ou automatico;

b} banho-maria (opcional caso haja automacao),

c) pipetas. micropipetas e/ou pipetadores;

d) centrifuga;

e) refratometro manual:

f) fitas de urinalise.

g) microscopio

IV - estabelecimentos que oferecem servicos de analise de sémen:

a) microscopio;

b) local para coloracao de laminas;

c) pipetas, micropipetas e/ou pipetadores;

d) placa aquecedora;

e) vidrarias e camara de contagem.

V - estabelecimentos que oferecem servicos de area de parasitologia:
a) microscopio;

b) local com facil ventilagao ou sistema de exaustao de gases;

c) vidrarias:

d) local para preparacao das fezes e para a montagem/coloracao das laminas;
e) pia exclusiva para a realizacao dos exames parasitologicos;

f) pipetas, micropipetas e/ou pipetadores.

VI - estabelecimentos que oferecem servigo de microbiologia (bacteriologia. micologia e/ou
virologia):

a) sala exclusiva para microbiologia contendo capela com sistema de exaustao,
b) estufa contendo termémetro de maxima e minima, com registro diario de temperatura:

c) unidade de refrigeracao exclusiva para reagentes e consumiveis utilizados no setor, contendo
termometro de maxima e minima. com registro diario de temperatura:

d) unidade de refrigeracao exclusiva para amostras de materiais biologicos utilizados no setor,
contendo termometro de maxima e minima, com registro diario de temperatura.

VIl - estabelecimentos que oferecem servigo de imunologia e sorodiagnostico:

a) ambiente para pipetagem, contendo bancada, cuba para lavagem de placas e laminas, sendo
opcional o equipamento Lavadora Automatica de Microplacas e Tubos;

b) ambiente com estufa para incubacao de placas e laminas, contendo equipamento
automatico para realizacao da Leitura de Microplacas e/ou Tubos;




c) microscopio de imunofluorescencia;
d) ambiente para microscopia com baixa intensidade de luminosidade;

e) pipetas, micropipetas e/ou pipetadores.

VIl - estabelecimentos que oferecem servigo de toxicologia veterinaria:
a) equipamentos para preparo de amostras de acordo com o escopo de ensaio;

b) ambiente de analise das amostras contendo bancada de facil higienizacao, leitora de
Microplacas e/ou Tubos, cromatografo de fase liquida ou gasosa e Espectrometro de massa.

IX - estabelecimentos que oferecem servico de genetica e biologia molecular veterinaria:
a) sala de diagnostico;

b) ambiente exclusivo para extracao contendo:

1. bancada de facil higienizagao;

2. cuba para lavagem de materiais (opcional);

3. unidade de refrigeracao exclusiva para reagentes e consumiveis utilizados no setor, contendo
termometro de maxima e minima, com registro diario de temperatura;

4. unidade de refrigeracao exclusiva para amostras de materiais biologicos utilizados no setor,
contendo termometro de maxima e minima, com registro diario de temperatura;

5. centrifuga refrigerada de microtubos:

6. pipetas, micropipetas e/ou pipetadores;

7. banho-maria;

8. cabine de seguranca biologica.

c) ambiente exclusivo para preparacao de reagentes contendo:
1. bancada de facil higienizacao;

2. unidade de refrigeracao e congelamento exclusiva para reagentes, consumiveis e amostras
de materiais bioldgicos, contendo termémetro de maxima e minima, com registro diario de temperatura;

3. capela de fluxo laminar ou linha PCR;

4. pipetas, micropipetas e/ou pipetadores.

d) ambiente exclusivo para revelacao e/ou amplificacao contendo:
1. bancada de facil higienizagao;

2. cuba para lavagem de materiais (opcional),

3. unidade de refrigeracao exclusiva para reagentes e consumiveis utilizados no setor, contendo
termometro de maxima e minima, com registro diario de temperatura;

4, unidade de refrigeracao exclusiva para amostras de materiais biologicos utilizados no setor,
contendo termémetro de maxima e minima, com registro diario de temperatura;

5, cubas e fontes de eletroforese, equipamento para visualizacao de gel fluorescente podendo
ser substituida por equipamento de PCR em tempo real

6. pipetas, micropipetas e/ou pipetadores.

e) salas exclusivas caso o laboratério opte por realizar a metodologia de PCR convencional.
X - Laboratorios de Patologia Veterinaria:

a) sala de diagnostico;

b) area de histopatologia, imuno-histoquimica e citologia contendo:

1. ambiente para macroscopia com local para descricao, clivagem e armazenamento;

2. sistema de exaustao; Z
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3. ambiente para processamento histopatologico com estufa, processador de tecidos (que pode
ser substituido por processamento manual), micrétomo, banho-maria, local para coloracdo e montag
de laminas;

4, ambiente de recuperagao antigénica; {9
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5. local para coloracao e montagem de laminas para avaliagao citologica, histologica e iljuno-fubne <)
histoguimica;

6. microscopios em numero suficiente para avaliagao das laminas preparadas:

7. ambiente para arquivo de laminas e blocos.

c) area de processamento de material por congelacdo contendo local para selecao
macroscopica e criostato ou microtomo de congelacao.

d) sala de Necropsia contendo no minimo:

1. mesa de necropsia de material impermeavel;

2. instrumental necessario para realizacao do procedimento;

3. paredes e pisos de facil higienizacao, observada a legislagao pertinente,

§ 1° A estrutura da sala de necropsia sera dispensada nos laboratérios dedicados
exclusivamente a analise e diagnastico histopatologico.

§ 2° Os procedimentos de imuno-histoquimica, congelacao, necropsia e a sala de coleta sao
opcionais na unidade e a estrutura necessaria a sua realizacao esta condicionada ao oferecimento dos
Servicos.

§ 3° Em casos de terceirizacao de processamento histopatologico, o ambiente destinado a esta
finalidade podera ser suprimido.

CAPITULO VI
DO CONTROLE DE QUALIDADE

Art. 17. Os laboratorios e suas filiais devem assegurar a confiabilidade dos servigos laboratoriais
prestados, por meio do controle interno de qualidade e do controle externo de qualidade.

Art. 1B. O Controle Interno de Qualidade (CIQ) deve contemplar:

| - monitoramento do processo analitico pela analise das amostras controle. com registro dos
resultados obtidos e analise dos dados;

Il - definicao dos critérios de aceitacao dos resultados por tipo de ensaio e de acordo com a
metodologia utilizada;

Il - liberacao ou rejeicao das analises apos avaliagcao dos resultados das amostras controle:
IV - manutencao preventiva e corretiva dos equipamentos.

Art. 19. O controle interno deve ser realizado de acordo com o ensaio especifico, em
periodicidade necessaria para garantir a eficiéncia dos resultados.

Art. 20. Os programas de Controle Interno da Qualidade (ClQ) e Controle Externo da Qualidade
(CEQ) devem ser documentados, contemplando:

| - lista de ensaios;

Il - forma de controle e frequéncia de utilizacao;

Il - limites e criterios de aceitabilidade para os resultados dos controles;
IV - avaliacao e registro dos resultados dos controles.

Art. 21. O laboratério deve registrar os resultados do Controle Externo e Interno de Qualidade,
inadequacdes, investigacac de causas e agoes tomadas para os resultados rejeitados ou nos quais a
proficiéncia nao foi obtida e manter tais registros por um periodo de 01 ano.

Art. 22, O laboratdrio deve instituir mecanismos de identificacdo dos profissionais que

executaram os exames.
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CAPITULO VI
DOS EXAMES DE TRIAGEM REALIZADOS EM ESTABELECIMENTOS MEDICOS-VETE

Art. 23. Sao considerados exames de triagem e/ou emergenciais os seguint
realizados em pacientes atendidos nos estabelecimentos medico-veterinarios:

| - citologias de pele e ouvido;

Il - teste imunocromatografico rapido;

Il - dosagem de glicose (por glicosimetro) e lactato;

IV - gasometria (equipamentos moveis/ portateis, tipo point of care);

V - bioquimica sérica em equipamentos do tipo point of care;

VI - verificacao de hematocrito/volume globular e hemoglobina;

VIl - contagem de células sanguineas em equipamentos do tipo point of care;
VIl -pesquisa de hemoparasitos em esfregaco de sangue:

IX - exame fisico e quimico de urina e de liquidos cavitarios;

X - parasitologico direto.

Art. 24, O resultado podera ser descrito no prentuario médico ou ser entregue ao responsavel
pelo animal sob a forma de laudo laboratorial.

CAPITULO VIl
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 25. Os laboratérios pertencentes aos orgaos oficiais, os credenciados e as praticas
laboratoriais a eles referentes devem observar as regras especificas estabelecidas pelo respectivo
orgao/entidade.

Art. 26. Os laboratérios devem definir procedimentos para a comunicagao aos érgaos oficiais
sobre doengas de notificacdo compulsdria, observados os critérios estabelecidos pelos orgaos de saude
humana e saude animal.

Art. 27. E permitida, nos estabelecimentos que possuem estrutura para coleta, a utilizacdo de
sedativos e tranquilizantes, combinados ou nao com anestésicos locais, para contencao e realizagcao de
procedimentos de coleta de amostras biologicas, desde que o animal esteja sob a supervisao permanente
do medico-veterinario.

Art. 28. Todos os laboratarios clinicos de diagnostico e estabelecimentos medicos-veterinarios
que realizam exames laboratoriais de triagem e/ou emergenciais elencados nesta Resolugao devem
cumprir as seguintes normas de boas praticas;

| - o armazenamento de alimentos somente podera ser feito fora da area analitica, em unidades
de refrigeracao de uso exclusivo para tal fim, sendo alimentos animais e de humanos, em separado;

Il - os fluxos de area limpa e suja, critica e nao critica, devem ser respeitados;

Il - os medicamentos e insumos controlados, de uso humano ou veterinario, devem estar
armazenados em armarios providos de fechadura, sob controle e registro do médico-veterinario
responsavel técnico;

IV - todas as pias de higienizagao devem ser providas de material para higiene, como papel
toalha e dispensador de detergente;

V - manter as instalagoes fisicas dos ambientes externos e internos em boas condicées de
conservacao, seguranca, organizacgao, conforto e limpeza;

VI - controle da qualidade e disponibilidade dos equipamentos, materiais, insumos e
medicamentos de acordo com a complexidade do servigo e necessarios ao atendimento da demanda;

VIl - os materiais e equipamentos devem ser utilizados exclusivamente para os fins a que se
destinam;

i\,

s




VIl - os mobiliarios devem ser revestidos de material de facil higienizacao:

materiais;

X - garantir acoes eficazes e continuas de controle de vetores e pragas urbanas.

diagnostico devem possuir Plano de Gerenciamento de Residuos de Saude - PGRSS.

Art. 30. Respeitadas as exigéncias técnicas e boas praticas, a execucao das atividades
laboratoriais podera ser feita em estabelecimento ou unidade que ja disponha da estrutura e
equipamentos exigidos nesta Resolucao, sendo desnecessaria estruturacao propria.

Art. 31. Os estabelecimentos ja registrados e aqueles cujos pedidos ainda estejam sob analise
até a data de publicacao desta Resolucao terao o prazo de 180 dias para se adequarem as novas
exigéncias,

Art. 32. Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao e revoga as disposicoes em
contrario.

FRANCISCO CAVALCANTI DE ALMEIDA
Presidente do Conselho

HELIO BLUME
Secretario-Geral

Este contelido nao substitul o publicado na versio certificada,
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 04/12/2020 | Edicao 232 | Secao: 1 | Pagina: 174
Orgao: Entidades de Fiscalizagdo do Exercicio das Profissdes Liberais/Conselho Federal de Medicina Veterinaria

RESOLUGAO N° 1.374, DE 2 DE DEZEMBRO DE 2020

Dispoe sobre a Responsabilidade Tecnica, atividades clinico-
laboratoriais, Estrutura e Funcionamento dos Laboratorios
Clinicos de Diagnostico Veterinario, Postos de Coleta,
Laboratérios de Patologia Veterinaria e da outras providéncias.

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA VETERINARIA - CFMV - no uso das atribuicoes que lhe
confere a alinea 'f' do artigo 16 da Lei n® 5.517, de 23 de outubro de 1968, considerando que a realizacao de
exames laboratoriais de amostras animais € modalidade clinica e forma de assisténcia técnica e sanitaria
aos animais, caracterizadas como atividades privativas do medico-veterinario, conforme alineas *a" e "¢ do
artigo 5° da Lei 5517, de 1968;

considerando que a realizacdo de exames laboratoriais de amostras animais @ atividade
essencial para o planejamento e execucao da defesa sanitaria animal, atividade privativa do medico-
veterinario conforme alinea "d" do artigo 5° da Lei 5517, de 1968; considerando o disposto na Resolucao
CFMV 831, de 14 de julho de 2006, que “dispoe sobre o Exercicio da Responsabilidade Tecnica pelos
laboratorios, exames laboratoriais e emissao de laudos essenciais ao exercicio da Medicina Veterinaria®;
resolve:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° O funcionamento dos Laboratorios Clinicos de Diagnostico Veterinario, Postos de Coleta,
Laboratcdrios de Patologia Veterinaria e demais estabelecimentos que realizam exames com a finalidades
de propiciar suporte ac diagnostico clinico, as instalacGes e os equipamentos necessarios a realizacao
desses exames em veterinaria ficam subordinados as condicoes e especificacoes da presente Resolucao e
dos demais dispositivos legais pertinentes.

Art. 2° Para os fins desta Resolucao devemn ser consideradas as seguintes definigoes:

| - Controle de qualidade: procedimento de conferéncia do desempenho dos equipamentos e
das técnicas de modo a validar os resultados obtidos quanto a reprodutibilidade e acuracia,

Il - Controle Externo da Qualidade (CEQ) ou Avaliacao Externa de Qualidade (AEQ)
procedimento de avaliacao do desempenho de sistemas analiticos por meio de ensaios com certificado de
proficiéncia e/ou comparacoes interlaboratoriais;

Il - Controle Interno da Qualidade (CIQ) ou Avaliacao Interna de Qualidade (AlQ): procedimentos
conduzidos em associagao com o exame de amostras biolégicas para avaliar se o sistema analitico esta
operando dentro dos limites de tolerancia pré-definidos;

IV - Fase analitica: etapa que compreende o processamento da amostra apos o recebimento do
material pela equipe do laboratorio, realizado de acordo com a metodologia especifica, ate a obtencao do
resultado:

V- Fase pos-analitica: etapa que compreende a elaboracdo, emissao e encaminhamento do
laudo laboratorial ao profissional solicitante, cliente ou ac setor requisitante;

VI - Fase pré-analitica: etapa que antecede a analise laboratorial propriamente dita e
compreende a requisicao do exame, obtencao da amostra, identificacao, acondicionamento e
encaminhamento ao laboratério a que se destina;



VIl - Laboratério Clinico de Diagnostico Veterinario: entidade publica ou privada. ou setéfes

e
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dessas, na qual se realizam exames laboratoriais em amostras provenientes de animais. abrange a&wiﬁ% g

servicos de hematologia, bioquimica, citologia, parasitologia, bacteriologia, micologia, virgl
imunologia, toxicologia, genética, biologia molecular, testes funcionais e hormonais, sorodiagné' ico,
analise de sémen, urinalise, analise e multiplicacao de proteina prionica, aléem dos demais exam
essenciais ao diagnostico e a emissao de laudo médico-veterinario, ofertados isoladamente ou em
conjunto com a finalidade de confirmar, estabelecer e complementar o diagnostico clinico veterinario, ou
verificagao da sanidade dos animais e para as acoes da defesa sanitaria animal;

VIl - Laboratério Credenciado: laboratorio publico ou privado, legalmente constituide como
laboratério, homologado por 6rgao oficial para realizar ensaios e emissao de resultados em atendimento
aos programas oficiais de satude ou de defesa sanitaria animal,

IX - Laboratorio de Patologia Veterinaria: entidade publica ou privada, ou setores dessas,
destinado a realizacao de necropsias e/ou exames histopatologicos de fragmentos de orgaos e tecidos
obtidos na necropsia, materiais obtidos por biopsia, aspiracae por agulha fina ou por excisao cirurgica,
valendo-se de tecnicas histopatologicas usuais ou especificas como imuno-histoquimica ou outras que
sejam necessarias, ofertados isoladamente ou em conjunto, com a finalidade de confirmar, estabelecer e
complementar o diagnéstico clinico veterinario, ou verificacao da sanidade dos animais e para as acoes da
defesa sanitaria animal;

X - Laudo Laboratorial: documento que contem os resultados das analises laboratoriais emitido
e assinado por medico-veterinario;

Xl - Posto de Coleta: local destinado exclusivamente a coleta ou ao recebimento de material ja
coletado, em que é realizado exclusivamente a fase pre-analitica do exame laboratorial, nao executando a
fase analitica, exceto quando o tipo de exame estabelecer a necessidade de manipulagao prévia;

Xl - Teste point of care: série de tecnologias de cuidado ao paciente, que permite a testagem
para doencas ou substancias especificas de forma agil e sem a necessidade de uma estrutura especifica.

CAPITULO Il
DA RESPONSABILIDADE TECNICA

Art. 3° A Responsabilidade Técnica em Laboratorios Clinicos de Diagnostico Veterinario, Postos
de Coleta, Laboratorios Credenciados. Laboratorios de Patologia Veterinaria e demais laboratorios que
prestem servicos de assisténcia tecnica e sanitaria aos animais sera exercida, exclusivamente, por médico-
veterinario,

Art. 4° Quando o laboratorio fizer parte de instituicao de ensino/pesquisa ou do
estabelecimento medico-veterinario, o medico-veterinario responsavel tecnico pela pessoa juridica
podera assumir também a responsabilidade pelas atividades desempenhadas pelo setor.

Art. 5° E da competéncia do médico-veterinario responsavel técnico:

| - assegurar o cumprimento das legislacoes federais, estaduais, municipais e distritais em vigor
para a atividade laboratorial;

Il - ter conhecimento técnico da area a que se propoe ser responsavel;,
Il - responder tecnicamente pelos exames executados, ensaios e liberacao final dos resultados;

IV - garantir a conservagao e manutengao dos equipamentos, reagentes, insumos e demais
produtos;

V - participar da manutencao do controle de qualidade;
VI - assegurar o cumprimento das normas de biosseguranca;

VIl - assegurar o cumprimento da politica da qualidade no que se aplica as respectivas
atribuicoes;

VIl - orientar e organizar treinamentos a equipe de empregados e demais colaboradores,
ministrando-lhes ensinamentos necessarios a sua seguranga ocupacional e ao bom desempenho de suas

funcoes;
X
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IX - assegurar o cumprimento das normas de seguranca do trabalhador e certificar-se de que

utilizacao;
X - proporcionar condicoes de controle sobre a agua de abastecimento;

Xl - implantar e assegurar a execucao do Plano de Gerenciamento de Residuos da A
Saude (PGRSS) e os Procedimentos Operacionais Padrao (POPs), mantendo-os atualizados;

Xll - assegurar a proficiéncia através da participagao do laboratério em programas de ensaios de
proficiéncia realizados por estruturas externas para obtencao do certificado ou. alternativamente, através
do Controle Externo da Qualidade por meio de comparacoes interlaboratoriais;

Xlll - informar as autoridades competentes, quando houver resultados laboratoriais que revelem
a suspeita ou a ocorréncia de problemas sanitarios de notificacao obrigatoria.

CAPITULO Il

DA REQUISICAO DE EXAMES E DA EMISSAO DOS LAUDOS DE RESULTADOS DOS EXAMES
Art. 6° Somente o médico-veterinario podera requisitar exames em laboratérios veterinarios.
Paragrafo unico. Excetuam-se do caput:

| - requisicao de exame laboratorial com vistas a acompanhamento do manejo nutricional, sem
finalidade diagnoéstica de enfermidade, que podera ser formalizada por zootecnista regularmente inscrito
no Sistema CFMV/CRMVs;

Il - requisicao de necropsia, que podera ser formalizada pelo tutor, proprietario ou responsavel
legal do animal.

Art. 7° A requisicao de exames tem validade de 30 dias, contados da data da respectiva
emissao, sendo obrigataria, apos tal periodo de validade, a emissao de nova requisicao.

Paragrafo unico. E vedado ac laboratério realizar exames sem requisicao ou com requisicoes
com mais de 30 dias de emissao.

Art. 8° A requisicao de exames pode ser realizada em receituario do medico-veterinario, dos
estabelecimentos medicos-veterinarios e/ou em requisicoes proprias fornecidas pelo laboratério (de
forma fisica ou digital), devendo conter a identificagcao do animal, a identificacao de seu responsavel, data
da coleta e nome do profissional solicitante e seu respectivo nimero de inscricao no CRMV.

Paragrafo unico. O estabelecimento responsavel pela coleta e/ou processamento nac pode
modificar a requisicao sem a prévia autorizacao do requisitante.

Art. 9° A coleta, a identificacao, o acondicionamento e o envio da amostra devem seguir as
orientacoes especificas indicadas pelo laboratorio em que sera realizada a analise da amostra e sao da
responsabilidade do requisitante ou do responsavel pelo posto de coleta,

Paragrafo unico. A coleta de material podera ser realizada no local de atendimento do animal,
nos postos de coleta ou nos préprios laboratorios onde serao executadas as analises solicitadas.

Art. 10. Os laudos laboratoriais devem conter obrigatoriamente:

| - identificacao. endereco fisico e endereco eletronico e/ou telefone do laboratorio em que foi
realizado;

Il - Nome e numero de inscricao no CRMV do médico-veterinario responsavel técnico;
lIl - nome e numero de inscricao no CRMV do medico-veterinario requisitante;

IV - identificacao completa do animal e de seu responsavel;

V - nome do exame e tipo de amostra;

VI - os resultados de cada analise e a metodologia utilizada;

VIl - valores de referéncia para a espécie e anotacoes essenciais para a interpretacao dos
resultados por parte do requisitante; exceto quando se tratar de espécie cujos dados nao estao descritos
em literatura; /
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VIl - Informacoes complementares;
IX - data da realizacdo do exame;

X - assinatura do meédico-veterinario responsavel pelo exame,

Art. 11. O laudo laboratorial devera ser encaminhado/disponibilizado a pessoa fisica ou juridica

que tenha entregue a requisicao de exame laboratorial ou a pessoa por esta expressamente indicada e
autorizada.

Art. 12. Em caso de terceirizacao de servicos de outro laboratorio para a realizagao do exame, o

laudo transcrito deve conter a identificacdo do laboratério em que foi executada a analise e a do
profissional medico-veterinario responsavel técnico pela execucao do exame,

Art. 13. A requisicao de exames e os resultados (laudos) devem ser armazenados em arquivo

meédico fisico ou digital por um periodo minimo de 05 (cinco) anos.

CAPITULO IV
DA ESTRUTURA COMUM

Art. 14. Todo laboratorio clinico de diagnéstico veterinario. posto de coleta e laboratorio de

patologia veterinaria deve possuir em sua estrutura:

| - ambiente de recepgao e espera;

Il - ambiente de classificacao contendo area para conferéncia e classificacao das amostras

biologicas:

Il - no caso de atendimento ao publico deve dispor de recinto sanitario, podendo ser

considerados aqueles que integram um Condominio ou Centro Comercial onde ja existam banheiros
publicos compartilhados. ou, ainda, quando integrar uma mesma estrutura fisica compartilhada com
estabelecimentos medico-veterinarios;

digital;

IV - ambiente para cadastro, digitagcao e emissao de laudos:

V - local para armazenamento fisico das requisicoes, podendo ser substituido por arquivo

VI - sala de lavagem e/ou esterilizacao de materiais contendo equipamentos para lavagem,

secagem e esterilizacao de materiais, ou comprovacao de terceirizacao do servigo;

horas;

VIl - deposito de material de limpeza ou almoxarifado;

VIIl - ambiente para descanso de plantonista, caso o estabelecimento opte por atendimento 24

IX - sanitario/vestiario compativel com o numero de funcionarios;

X - local de estocagem de materiais de consumo.

Art. 15. Os ambientes para realizacao de analises devem conter:

| - bancadas de facil higienizagao:

Il - pia para higienizacao das maos (quando aplicavel),

Il - armario para armazenamento de vidrarias e consumiveis;

IV- recipientes de descarte dos residuos gerados, conforme legislacao vigente;
V - climatizacao;

VI - unidade de refrigeracao exclusiva para reagentes, consumiveis e amostras de materiais

biolégicos, contendo termometro de maxima e minima, com registro diario de temperatura,

CAPITULO V
DAS EXIGENCIAS ESTRUTURAIS ESPECIFICAS

Art. 16. Aléem da estrutura comum exigida e, conforme o tipo de servico oferecido e as tecnicas

utilizadas, também deverao ser atendidas as seguintes necessidades:

| - estabelecimentos que prestam servico de coleta: Lg'l*f _
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a) sala de coleta contendo mesa impermeavel para coleta de amostras biologicas, pia de
higienizagdo, armarios proprios para equipamentos e insumos, recipientes para descarte dos residuos,

conforme legislacao vigente. /5»1"‘“
_‘t

Il - estabelecimentos que oferecem servico de hematologia e citologia:

a) microscopio; {3 45911%1_
b) aparelho de contador hematolégico automatico com sistema veterinario ou calibrado

validado para tal, podendo ser substituido por Camara de Neubauer modificada. pipetas, centrifuga de
micro-hematocrito e reagentes para realizacdo de contagem manual;

c) local para coloragao de laminas.

Il - estabelecimentos que oferecem servico de analises bioquimicas e urinalise:
a) aparelho de bioquimica semiautomatico e/ou automatico;

b) banho-maria (opcional caso haja automacao);

c) pipetas, micropipetas e/ou pipetadores;

d) centrifuga;

e) refratometro manual;

f) fitas de urinalise.

g) microscopio

IV - estabelecimentos que oferecem servigos de analise de semen:

a) microscopio;

b) local para coloragao de laminas;

c) pipetas, micropipetas e/ou pipetadores;

d) placa aquecedora;

e) vidrarias e camara de contagem.

V - estabelecimentos que oferecem servigos de area de parasitologia:
a) microscopio;

b) local com facil ventilacao ou sistema de exaustao de gases:

¢) vidrarias;

d) local para preparacao das fezes e para a montagem/coloracao das laminas;
e) pia exclusiva para a realizacao dos exames parasitologicos:

f) pipetas, micropipetas e/ou pipetadores.

VI - estabelecimentos que oferecem servico de microbiologia (bacteriologia, micologia e/ou
virologia):

a) sala exclusiva para microbiologia contendo capela com sistema de exaustao;
b) estufa contendo termometro de maxima e minima, com registro diario de temperatura;

¢) unidade de refrigeracao exclusiva para reagentes e consumiveis utilizados no setor, contendo
termémetro de maxima e minima, com registro diario de temperatura;

d) unidade de refrigeracao exclusiva para amostras de materiais biologicos utilizados no setor,
contendo termoémetro de maxima e minima, com registro diario de temperatura.

VIl - estabelecimentos que oferecem servico de imunologia e sorodiagnostico:

a) ambiente para pipetagem, contendo bancada, cuba para lavagem de placas e laminas, sendo
opcional o equipamento Lavadora Automatica de Microplacas e Tubos:

b) ambiente com estufa para incubacao de placas e laminas, contendo equipamento
automatico para realizacao da Leitura de Microplacas e/ou Tubos; @
|



¢) microscopio de imunoflucrescéncia;
d) ambiente para microscopia com baixa intensidade de luminosidade;

e) pipetas, micropipetas e/ou pipetadores.

VIl - estabelecimentos que oferecem servico de toxicologia veterinaria:
a) equipamentos para preparo de amostras de acordo com o escopo de ensaio;

b) ambiente de analise das amostras contendo bancada de facil higienizacao, leitora de
Microplacas e/ou Tubos, cromatografo de fase liquida ou gasosa e Espectrometro de massa.

IX - estabelecimentos que oferecem servico de genetica e biologia molecular veterinaria:
a) sala de diagnéstico:

b) ambiente exclusivo para extracao contendo:

1. bancada de facil higienizacao;

2. cuba para lavagem de materiais (opcional);

3. unidade de refrigeracao exclusiva para reagentes e consumiveis utilizados no setor, contendo
termémetro de maxima e minima, com registro diario de temperatura;

4. unidade de refrigeracao exclusiva para amostras de materiais biologicos utilizados no setor,
contendo termometro de maxima e minima, com registro diario de temperatura;

5. centrifuga refrigerada de microtubos;

6. pipetas. micropipetas e/ou pipetadores;

7. banho-maria;

8. cabine de seguranca biolégica.

¢) ambiente exclusivo para preparacao de reagentes contendo:
1. bancada de facil higienizacao,

2. unidade de refrigeracao e congelamento exclusiva para reagentes, consumiveis e amostras
de materiais biologicos, contendo termoémetro de maxima e minima, com registro diario de temperatura;

3. capela de fluxo laminar ou linha PCR;

4. pipetas, micropipetas e/ou pipetadores,

d) ambiente exclusivo para revelacao e/ou amplificagac contendo:
1. bancada de facil higienizacao;

2. cuba para lavagem de materiais (opcional);

3. unidade de refrigeracao exclusiva para reagentes e consumiveis utilizados no setor, contendo
termometro de maxima e minima, com registro diario de temperatura:

4, unidade de refrigeracao exclusiva para amostras de materiais biologicos utilizados no setor,
contendo termometro de maxima e minima, com registro diario de temperatura;

5. cubas e fontes de eletroforese, equipamento para visualizagao de gel fluorescente podendo
ser substituida por equipamento de PCR em tempo real:

6. pipetas, micropipetas e/ou pipetadores,

e) salas exclusivas caso o laboratério opte por realizar a metodologia de PCR convencional.
X - Laboratérios de Patologia Veterinaria:

a) sala de diagnostico:

b) area de histopatologia, imuno-histoquimica e citologia contendo:

1. ambiente para macroscopia com local para descricao, clivagem e armazenamento;

2. sistema de exaustao;

G



3. ambiente para processamento histopatologico com estufa, processador de tecidos (que pode ™
ser substituido por processamento manual), microtomo, banho-maria, local para coloracao e mcmt::xgc.=.-|;'l'_|§_'*’l

&
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de laminas; 2 ; CF
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4, ambiente de recuperacao antigénica; \c —-ﬁ%—/

5. local para coloragao e montagem de laminas para avaliagao citolégica, histolégica e imunc:}‘\_'/
histoquimica;

6. microscopios em numero suficiente para avaliacao das laminas preparadas;

7. ambiente para arquivo de laminas e blocos.

c) area de processamento de material por congelacdo contendo local para selegao
macroscopica e criostato ou microtomo de congelacao,

d) sala de Necropsia contendo no minimo:

1. mesa de necropsia de material impermeavel.

2. instrumental necessario para realizagao do procedimento;

3. paredes e pisos de facil higienizagao, observada a legislagao pertinente,

§ 1° A estrutura da sala de necropsia sera dispensada nos laboratérios dedicados
exclusivamente a analise e diagnaéstico histopatolagico.

§ 2° Os procedimentos de imuno-histoquimica, congelacao, necropsia e a sala de coleta sao
opcionais na unidade e a estrutura necessaria a sua realizacao esta condicionada ao oferecimento dos
Servigos.

§ 3° Em casos de terceirizacao de processamento histopatologico, o ambiente destinado a esta
finalidade podera ser suprimido.

CAPITULO VI
DO CONTROLE DE QUALIDADE

Art, 17. Os laboratorios e suas filiais devem assegurar a confiabilidade dos servigos laboratoriais
prestados, por meio do controle interno de qualidade e do controle externo de qualidade.

Art. 18. O Controle Interno de Qualidade (CIQ) deve contemplar:

| - monitoramento do processo analitico pela analise das amostras controle, com registro dos
resultados obtidos e analise dos dados;

Il - definicao dos critérios de aceitacao dos resultados por tipo de ensaio e de acordo com a
metodologia utilizada:

lll - liberacao ou rejeicao das analises apos avaliacao dos resultados das amostras controle;
IV - manutencao preventiva e corretiva dos equipamentos.

Art. 19. O controle interno deve ser realizado de acordo com o ensaio especifico, em
pericdicidade necessaria para garantir a eficiéncia dos resultados.

Art. 20. Os programas de Controle Interno da Qualidade (CIQ) e Controle Externo da Qualidade
(CEQ) devem ser documentados, contemplando:

| - lista de ensaios,;

Il - forma de controle e frequéncia de utilizacao:

lll - limites e critérios de aceitabilidade para os resultados dos controles:
IV - avaliacao e registro dos resultados dos controles,

Art. 21. O laboratorio deve registrar os resultados do Controle Externo e Interno de Qualidade,
inadequacoes, investigacao de causas e acoes tomadas para os resultados rejeitados ou nos quais a
proficiéncia nao foi obtida e manter tais registros por um periode de 01 ano.

Art. 22. O laboratdrio deve instituir mecanismos de identificacao dos profissionais que
executaram os exames. / é )
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CAPITULO VI
DOS EXAMES DE TRIAGEM REALIZADOS EM ESTABELECIMENTOS MEDICOS-VETERINARIOS.

Art. 23. Sao considerados exames de triagem e/ou emergenciais os seguintes exa
”,

realizados em pacientes atendidos nos estabelecimentos médico-veterinarios: ,45- %

| - citologias de pele e ouvido; (TN L8

T 0‘;
&
Il - teste imunocromatografico rapido; \ '-.v—gwh_é? j
Il - dosagem de glicose (por glicosimetro) e lactato; \_/
IV - gasometria (equipamentos moveis/ portateis, tipo point of care);

V - bioquimica serica em equipamentos do tipo point of care;

VI - verificacao de hematocrito/volume globular e hemoglobina:

VIl - contagem de células sanguineas em equipamentos do tipo point of care;

VIl -pesquisa de hemoparasitos em esfregaco de sangue;

IX - exame fisico e quimico de urina e de liquidos cavitarios;

X - parasitologico direto.

Art. 24, O resultado podera ser descrito no prentuaric médico ou ser entregue ao responsavel
pelo animal sob a forma de laudo laboratorial.

CAPITULO VIl
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 25. Os laboratorios pertencentes aos orgaos oficiais, os credenciados e as praticas
laboratoriais a eles referentes devem observar as regras especificas estabelecidas pelo respectivo
orgao/entidade.

Art. 26. Os laboratdrios devem definir procedimentos para a comunicacao aos orgaos oficiais
sobre doencas de notificacao compulsoria, observados os criterios estabelecidos pelos orgaos de saude
humana e salde animal.

Art. 27. E permitida, nos estabelecimentos que possuem estrutura para coleta, a utilizacao de
sedativos e tranquilizantes, combinados ou nao com anestésicos locais. para contencao e realizacao de
procedimentos de coleta de amestras biolégicas. desde que o animal esteja sob a supervisao permanente
do médico-veterinario.

Art. 28. Todos os laboratérios clinicos de diagnéstico e estabelecimentos médicos-veterinarios
que realizam exames laboratoriais de triagem e/ou emergenciais elencados nesta Resolucao devem
cumprir as seguintes normas de boas praticas:

| - o armazenamento de alimentos somente podera ser feito fora da area analitica, em unidades
de refrigeracac de uso exclusivo para tal fim, sendo alimentos animais e de humanaos, em separado;

Il - os fluxos de area limpa e suja, critica e nao critica, devem ser respeitados;

lll - os medicamentos e insumos controlados, de uso humano ou veterinario, devem estar
armazenados em armarios providos de fechadura, sob controle e registro do medico-veterinario
responsavel tecnico;

IV - todas as pias de higienizacao devem ser providas de material para higiene, como papel
toalha e dispensador de detergente;

V - manter as instalacoes fisicas dos ambientes externos e internos em boas condicoes de
conservacao, seguranca, organizacao, conforto e limpeza;

VI - controle da qualidade e disponibilidade dos equipamentos, materiais, insumos e
medicamentos de acordo com a complexidade do servico e necessarios ao atendimento da demanda;

VIl - os materiais e equipamentos devem ser utilizados exclusivamente para os fins a que se

s o

destinam;



VIl - os mobilidrios devem ser revestidos de material de facil higienizagao:

IX - garantir a qualidade dos processos de desinfeccao e esterilizacao de equipamento >
materiais; [ off.
X - garantir acdes eficazes e continuas de controle de vetores e pragas urbanas. [y i, e 53 T

Art, 29. Todos os laboratorios e os estabelecimentos medicos-veterinarios com servi:;: 5.de k%ﬂ— >/
diagnostico devem possuir Plano de Gerenciamento de Residuos de Saude - PGRSS.
Art. 30. Respeitadas as exigéncias técnicas e boas praticas, a execucao das atividades

laboratoriais podera ser feita em estabelecimento ou unidade que ja disponha da estrutura e
equipamentos exigidos nesta Resolucao, sendo desnecessaria estruturacao propria.

Art. 31. Os estabelecimentos ja registrados e aqueles cujos pedidos ainda estejam sob analise
até a data de publicacao desta Resolucao terao o prazo de 180 dias para se adequarem as novas
exigéncias,

Art, 32, Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao e revoga as disposicoes em
contrario.

FRANCISCO CAVALCANTI DE ALMEIDA
Presidente do Conselho

HELIO BLUME
Secretario-Geral

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada



Consultas / Produtos para Salde / Produtos para Salde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa PNF EMPRESA COMERCIAL DE EQUIPAMENTOS LTDA

CNPJ 05.059.768/0001-54 Autorizacao 8.02.869-2
Produto Laminas Precision Lasik

Modelo Produto Médico

ES7070 -30; ES7070 -20; ES7070 -10; ES7070 Plano; ES7070 +10; ES7070 +20; ES9080 -30; ESS090 -20;
ES8090 -10; ES9080 Plano; ES9090 +10; ES8090 +20.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO 80286920016_IU.pdf 4159411/21-5 - 21/10/2021 -

PRODUTO 01:52

Nome Técnico Laminas Descartaveis

Registro 80286920016

Processo 25351.873266/2016-79

Fabricante Legal « FABRICANTE: NETWORK MEDICAL PRODUCTS LIMITED - INGLATERRA

(REINO UNIDQ)

Classificacao de Il - MEDIO RISCO
Risco

Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar



DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicade em 27/07/2018 | Edicac: 144 | Secao: 1 | Pagina: 96
Orgao: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 240, DE 26 DE JULHO DE 2018

Altera a Resolucao - RDC n® 27, de 6 de agosto de 2010, que
dispde sobre as categorias de alimentos e embalagens isentos
e com obrigatoriedade de registro sanitario.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicoes que
lhe foram conferidas pelo art. 15. lll e IV aliado ao art. 7°. lll e IV, da Lei n" 9.782. de 26 de janeiro de 1999, e
ao art, 53, V, §5 1' e 3' do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n" 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolucdao da Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em reuniao realizada em 17 de julho de 2018, e eu, Diretor-Presidente
Substituto, determino a sua publicacao.

Art. 1" A ementa da Resolucao - RDC n" 27, de 6 de agosto de 2010, passa a vigorar com a
seguinte redacao:

‘Estabelece as categorias de alimentos e embalagens dispensadas e com obrigatoriedade de
registro sanitario”. (NR)
Art. 2" O art. 1" da Resolucao - RDC n" 27, de 2010, passa a vigorar com a seguinte redagao:

*Art. 1' Esta Resolucao estabelece as categorias de alimentos e embalagens dispensadas e com
obrigatoriedade de registro sanitario”. (NR)

Art. 3" 0 art. 2 da Resolugao - RDC n” 27, de 2010, passa a vigorar com a seguinte redacao:

"Art. 2° A empresa que detém o registro de produtos que. de acordo com esta Resolucao,
passam a ser dispensados da obrigatoriedade de registro, podem utilizar rotulagem contendo o numero
do registro concedido ate a data do vencimento do registro ou até o final do estoque existente de
embalagem deste produto”. (NR)

Art. 4" O Anexo | da Resolucao - RDC n™ 27, de 2010, passa a vigorar na forma do Anexo | desta
Resolucao.

Art. 5° O Anexo Il da Resolucao - RDC n” 27, de 2010, passa a vigorar na forma do Anexo |l desta
Resolucao.

Art. 6" Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.

FERNANDO MENDES GARCIA NETO
ANEXO |

ALIMENTOS E EMBALAGENS DISPENSADOS DA OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO SANITARIO

(Codigo | Categoria
100115 | Acucares e produtos para adogar (1)
j 4200047 | Aditivos a”‘"‘f‘_?ﬂt_F"Leﬂ_-__-_
14100114 | Adocantes dietéticos

14300164 |Aguas adicionadas de sais
4200020 | Agua mineral natural e agua natural |
14300083 | Alimentos para controle de peso |
5_@099_78 | Alimentos para dietas com restricao de nutrientes ___al i
14300086 | Alimentos para dietas com ingestao controlada de agucares \}}%
14300087 | Alimentos para idosos | o
4300167 |Bala, bombons e gomas de mascar




4100018

14100166

|Café, cevada, ché, erva-mate e produtos soliveis
Chocolate e produtos de cacau

4200055

Coadjuvantes de tecnologia (3)

14200071

Embalagens

14300194

Enzimas e preparagoes enzimaticas (4)

14100042
4200012

Especiarias, temperos e molhos
Gelados comestiveis e preparados para gelados comestiveis

| 4200123
14200098

 Gelo
Mistura para o preparo de alimentos e alimentos prontos para o consumo

4100158

Oleos vegetais, gorduras vegetais e creme vegetal

| 4300151

Produtos de cereais, amidos, farinhas e farelos

14300196

Produtos proteicos de origem vegetal -

4100077

4000009 | Vegetais em conserva (palmito)

Produtos de vegetais (exceto palmito), pt_'odutns de frutas - cogumelos comestluels l5) -

4100204
4200101

Sal
Sal hipossodico/sucedaneos do sal

14300041

Supl_em_entos alimentares (6)

Observacoes:

(1) Adocante de Mesa - desde que os edulcorantes e veiculos estejam previstos em

Regulamentos Técnicos especificos.

(2) Todos os aditivos alimentares devem estar previstos em regulamento técnico especifico.

Estao incluidos os fermentos quimicos.

(3) Incluindo os fermentos biologicos e as culturas microbianas.

(4) Enzimas e preparacdes enzimaticas - desde que previstas em Regulamentos Tecnicos

especificos, inclusive suas fontes de obtencao, e que atendam as especificacoes estabelecidas nestes
regulamentos.

conserva.

Codigo

] E..Categoria

(5) Cogumelos Comestiveis - nas formas de apresentacao: inteiras, fragmentadas, moidas e em

(6) Exceto os suplementos alimentares contendo enzimas ou probicéticos.
ANEXO Il
ALIMENTOS E EMBALAGENS COM OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO SANITARIO

4300032

Alimentos com | alegacoes de propriedade funcional e ou de saude

4300033

Alimentos infantis

4200081

Férmulas para nutn(;ao enteraL

14300031

Embalagens novas tecnologias (recicladas)

14300030 |
14300090

Novos alimentos e novos ingredientes

Suplementos alimentares contendo enzimas ou probicticos

Este conteddo nao substitul o publicado na versao certificada.
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Salde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa RENYLAB QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA

CNPJ 00.562.583/0001-44 Autorizacgao

Produto CORANTES HEMATOLOGICOS RENYLAB
Filtrar

Apresentagdo/Modelo

CORANTE MAY-GRUNWALD - FRASCO 500 ML
CORANTE MAY-GRUNWALD - FRASCO 100 ML
CORANTE MAY-GRUNWALD - FRASCO 250 ML
KIT RAPIDO - 3 X 500 ML

CORANTE GIEMSA - FRASCO 1000 ML
CORANTE GIEMSA - FRASCO 500 ML
CORANTE GIEMSA - FRASCO 100 ML
CORANTE GIEMSA - FRASCO 250 ML
CORANTE LEISHMAN - FRASCO 1000 ML

CORANTE LEISHMAN - FRASCO 500 ML

Tipo de Arquivo Arquivos
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO CORANTES

USUARIO DO PRODUTO HEMATOLOGICOS.pdf
Nome Técnico CORANTES HEMATOPATOLOGICOS

Registro 80002670086

Processo 25351.561214/2015-21

A

vo Roimia

8.00.026-7

Expediente, data e hora de
inclusao

0361293/22-4 - 28/01/2022 -
02:07



Fabricante Legal » FABRICANTE: RENYLAB QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA - BRASIL i,
: ¢

Classificacdo de Risco | - Classe |: produtos de baixo risco ao individuo e baixo risco a salde publica A N‘f 5

Vencimento do Registro  VIGENTE \ yd

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar



Consultas / Produtos para Salude / Produtos para Salde

Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Apresentagao/Modelo

73.636.391/0001-09

Detalhes do Produto

NEWPROV PRODUTOS PARA LABORATORIOS LTDA

Autorizagao

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

Corante de Leishman: frascos com: 500 mL ou 1000 mL.

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

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

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

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

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

Single Prov: 1 frasco X 500 mL.

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

Tipo de Arquivo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO
USUARIO DO PRODUTO

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO
USUARIO DO PRODUTO

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO
USUARIO DO PRODUTO

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO
USUARIO DO PRODUTO

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO
USUARIO DO PRODUTO

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO
USUARIO DO PRODUTO

Arquivos

IU PA180 Azul de Cresil Brilhante - Rev05 -
01.10.21.pdf

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

|U PA209; PA210 Corante de Leishmann -
Rev03 - 01.10.21.pdf

IU PA219; PA220 Corante May-Grunwald -
Rev04 - 01.10.21.pdf

IU PA223 Single Prov - Rev04 -
01.10.21.pdf

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

W

1.02.879-1

FAMILIA LIQUIDOS E SOLUCOES CORANTES PARA HEMATOLOGIA

Expediente, data e
hora de inclusédo

4080528/21-3 -
15/10/2021 - 02:22

4080528/21-3 -
15/10/2021 - 02:22

4080528/21-3 -
15/10/2021 - 02:22

4080528/21-3 -
15/10/2021 - 02:22

4080528/21-3 -
15/10/2021 - 02:22

4080528/21-3 -
15/10/2021 - 02:22



Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificacdo de Risco

Vencimento do
Registro

. \"
CORANTES HEMATOPATOLOGICOS 7 e e 2. 290 '\

10287910055 \o Rubna
25351.135804/2004-10

+ FABRICANTE: NEWPROV PRODUTOS PARA LABORATORIOS LTDA -
BRASIL

| - Classe |: produtos de baixo risco ao individuo e baixo risco & saude publica

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar



ADVERTENCIA
Este texto nao substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Salde
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 185, DE 22 DE
OUTUBRO DE 2001.

Aprova o Regulamento
Técnico que consta no anexo
desta Resolugdo, que trata do
registro, alteragédo, revalidagéo e
cancelamento do registro de
produtos meédicos na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo
Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, em reunio 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 meédicos, adota a seguinte Resolugdo de Diretoria
Colegiada e eu Diretor- residente, determino a sua publicac&o.

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

Paragrafo unico. Outros produtos para saude, definidos como "correlatos” pela Lei n°
6.360/76 e Decreto n° 79.094/77, equiparam-se aos produtos medicos para fins de
aplicagéo desta Resolugéo, excetuando-se os reagentes para diagnéstico de uso in-vitro.

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

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

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

b) Rétulos e instrugdes de uso, descritos no Anexo IlI.B do Regulamento Técnico.

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

Art. 3° O fabricante ou importador de produtos dispensados de registro, que figurem
em relagdes elaboradas pela ANVISA, conforme previsto na Lei n°. 6.360/76 e Decreto n°.
79.094/77, deve cadastrar seus produtos na Agéncia, apresentando, além da taxa de

vigilancia sanitaria correspondente, as informagdes requeridas no § 1° do Art. 2° desta
Resolugao.

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

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

a) identificagao do fabricante (nome ou marca);

b) identificagao do equipamento (nome e modelo comercial);
c) numero de série do equipamento;

d) nimero de registro do equipamento na ANVISA.

Art. 5° A peticao de revalidagdo de registro de produto médico protocolada apés a
data de publicagao desta resolugdo, deve adequar as informagbes do processo original as
disposigdes desta Resolugdo e as prescrigdes de regulamento técnico especifico para o
produto, publicado durante a vigéncia de seu registro.

Art. 6° As peticdes de registro, isengdo, alteragdo, revalidacdo ou cancelamento de
registro protocoladas na ANVISA anteriormente a publicagdo desta Resolugdo, estao
sujeitas as disposigbes da Portaria Conjunta SVS/SAS n® 1/86 e Portaria SVS n® 543/97.

Art. 7° Esta Resolugdo de Diretoria Colegiada entrara em vigor na data de sua
publicagéo.

Art. 8° 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.

GONZALO VECINA NETO
ANEXO
REGULAMENTO TECNICO

REGISTRO, ALTERAGAO, REVALIDACAO OU CANCELAMENTO DO REGISTRO
DE PRODUTOS MEDICOS

PARTE 1 - Abrangéncia e Definigdes

1. As disposigdes deste documento sédo aplicaveis aos fabricantes e importadores de
produtos médicos.

1



2. A classificacao, os procedimentos e as especificagbes 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, so adotadas as definigées 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 intensivo que representam & saude do consumidor, paciente, operador ou terceiros
envolvidos, nas Classes |, II, |l 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 classificagao resultante da aplicacdo das regras descritas
no Anexo |, sera atribuicdo da ANVISA o enquadramento do produto médico.

3. As regras de classificacdo descritas no Anexo |l deste documento, poderdo ser
atualizadas de acordo com os procedimentos administrativos adotados pela ANVISA, tendo
em conta o progresso tecnolégico e as informacdes de eventos adversos ocorridos com o
uso ou aplicagao do produto médico.

PARTE 3 - Procedimentos para Registro

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

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

3. Estado isentas de registro as novas apresentagdes constituidas de um conjunto de
produtos médicos registrados e em suas embalagens individuais de apresentagdo integras,
devendo conter no rotulo e/ou instrugées de uso as informagdes de registro dos produtos
médicos correspondentes.

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

5. Os fabricantes ou importadores para solicitarem o registro de produtos médicos
enquadrados nas classes I, Ill e IV, devem apresentar a8 ANVISA, os seguintes
documentos:

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

b) Informagdes para identificagac do fabricante ou importador e seu produto médico,
descritas nos Anexos lILA, IIl.B e |ll.C deste documento, declaradas e assinadas pelo
responsavel legal e pelo responsavel técnico.

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



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

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

6. Os fabricantes ou importadores que solicitarem o registro de produtos médicos
enquadrados na classe |, devem apresentar 8 ANVISA os documentos indicados nos itens
5(a), 5(b) e 5(e).

7. A ANVISA avaliarda a documentacdo apresentada para registro, alteragdo ou
revalidagao do registro e se manifestara através de publicacdo no Diario Oficial da Unido -
DOU.

8. A avaliagdo da documentacdo sera realizada nos prazos e condigdes legais
previstas na legislagao sanitaria.

9. Para solicitar a alteragao do registro de produto meédico, o fabricante ou importador
deve apresentar no minimo o documento requerido no item S(a), Anexo IIlLA preenchido e
demais documentos exigidos para o registro original do produto, cuja informagéo foi
modificada.

10. Para solicitar a revalidagdo do registro de produto meédico, o fabricante ou
importador deve apresentar o documento requerido no item 5(a), assim como o Anexo IIIL.A
preenchido. Esta informagdo deverad ser apresentada no prazo previsto pela legislagdo
sanitaria, o que nao interrompera a comercializagao 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 apresentagao do Anexo Ill.A preenchido.

12. Esta isento de registro o acessorio produzido por um fabricante exclusivamente
para integrar produto medico de sua fabricacgao ja registrado e cujo relatorio técnico (Anexo
11.C) do registro deste produto, contenha informacbes sobre este acessorio. Os novos
acessorios poderdo ser anexados ao registro original, detalhando os fundamentos de seu
funcionamento, acéo e conteldo, na forma do item 9 da Parte 3 deste documento.

13. O registro de produtos de salde tera validade por 5 (cinco) anos, podendo ser
revalidado sucessivamente por igual periodo.

PARTE 4 - Conformidade as Informacfes

1. Qualquer alteracdo realizada pelo fabricante ou importador nas informagdes
previstas neste regulamento, referidas no item 5 da Parte 3 deste documento, deve ser
comunicada 4 ANVISA dentro de 30 (trinta) dias dteis, na forma do item 9 da Parte 3 deste
documento.

2. Toda comunicagdo ou publicidade do produto médico veiculada no mercado de

consumo, deve guardar estrita concordancia com as informacdes apresentadas pelo
fabricante ou importador a ANVISA.

PARTE 5 - Sangdes Administrativas

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

k}kﬁf

A



Fis, :4-4%5-a

ubri '!,'
a) for suspensa, por razdo de seguranca devidamente justificada, a validade de\/

qualquer um dos documentos referidos no item 5 da Parte 3 deste documento;

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

¢) o produto estiver sob investigacdo pela autoridade sanitaria competente, quanto a
irregularidade ou defeito do produto ou processo de fabricagdo, que represente risco a
saude do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos, devidamente justificada.

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

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

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

3. A suspenséo do registro de produto médico sera publicada no Diario Oficial da
Unido - DOU pela ANVISA e sera mantida até a solugdo do problema que ocasionou a
sang¢ao e sua anulagdo sera comunicada através do DOU.

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

ANEXO |
DEFINIGOES

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

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

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

03 - Fabricante: Qualquer pessoa gque 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 IIl.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 cirlrgico reutilizavel: Instrumento destinado a uso cirurgico para
cortar, furar, serrar, fresar, raspar, grampear, retirar, pingar ou realizar qualguer outro
procedimento similar, sem conexao com qualquer produto médico ativo e que pode ser
reutilizado apés ser submetido a procedimentos apropriados.
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08 - Lote: Quantidade de um produto médico elaborada em um ciclo de fabricagdo ou R /
esterilizacdo, cuja caracteristica essencial € a homogeneidade. v

09 - Operador: Pessoa que desenvolve atividade profissional utilizando um produto
medico.

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

11 - Pesquisa clinica: Investigagdo utilizando seres humanos, destinada a verificar o
desempenho, seguranca e eficacia de um produto para saude, na forma da legislagao
sanitaria que dispoe sobre esta materia.

12 - Prazos: Transitério: 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 saude, tal como equipamento, aparelho,
material, artigo ou sistema de uso ou aplicagdo médica, odontologica ou laboratorial,
destinado a prevencgao, diagnéstico, tratamento, reabilitagcdo ou anticoncepgdo e que nao
utiliza meio farmacoldgico, imunologico ou metabdlico para realizar sua principal fungéo em
seres humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas fungdes por tais meios.

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

13.2 - Produto médico ativo para diagnostico: Qualquer produto médico ativo,
utilizado isoladamente ou em combinagdo com outros produtos médicos, destinado a
proporcionar informacdes para a detecgdo, diagndstico, monitoragdo ou tratamento das
condigoes fisiologicas ou de salude, enfermidades ou deformidades congénitas.

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

13.4 - Produto médico de uso unico: Qualguer produto médico destinado a ser usado
na prevencgao, diagndstico, terapia, reabilitagdo ou anticoncepcao, utilizavel somente uma
vez, segundo especificado pelo fabricante.

13.5 - Produto médico implantavel: Qualquer produtoc médico projetado para ser
totalmente introduzido no corpo humano ou para substituir uma superficie epitelial ou
ocular, por meio de intervencdo cirurgica, e destinado a permanecer no local apés a
intervencao. Também é considerado um produto médico implantavel, qualquer produto
médico destinado a ser parcialmente introduzido no corpo humano através de intervengao
cirurgica e permanecer apos esta intervencgéo 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.
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13.7 - Produto médico invasivo cirurgicamente: Produto médico invasivo que peneb__-

no interior do corpo humano atraves da superficie corporal por meio ou no contexto de uma
intervencgao cirdrgica.

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 informag¢des técnicas apresentadas pelo
fabricante ou importador e pela qualidade, seguranga e eficacia do produto comercializado.

16 - Rotulo: ldentificagdo impressa aplicada diretamente sobre a embalagem do
produto médico.

17 - Sistema circulatério central: Inclui os seguintes vasos: artérias pulmonares, aoria
ascendente, artérias coronarias, artéria carotida primitiva, artéria corotida interna, artéria
carétida externa, artérias cerebrais, tronco braquiocefalico, veias cardiacas, veias
pulmonares, veia cava superior e veia cava inferior.

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

ANEXO 1l
CLASSIFICAGAO

|. Aplicacéo

1. A aplicagédo das regras de classificag@o deve ser regida pela finalidade prevista
dos produtos médicos.

2. Se um produto médico se destina a ser usado em combinagéo com outro produto
médico, as regras de classificagdo serdo aplicadas a cada um dos produtos médicos
separadamente. Os acessorios serdo classificados por si mesmos, separadamente dos
produtos médicos com os quais sdo utilizados.

3. Os suportes légicos (software) que comandam um produto médico ou que tenham
influéncia em seu uso, se enquadrardao 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 classificag@o 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 classificagao
mais elevada.

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

a)Classe 1 anterior corresponde a Classe | deste documento;
b)Classe 2 anterior corresponde a Classe |l deste documento;
c)Classe 3 anterior corresponde as Classes Il e IV deste documento.

Il. Regras



1. Produtos Médicos Nao-Invasivos
Regra 1

Todos produtos médicos ndo invasivos estdo na classe |, exceto aqueles aos guais
se aplicam as regras a seguir.

Regra 2

Todos produtos médicos nao-invasivos destinados ao armazenamento ou conducao
de sangue, fluidos ou tecidos corporais, liquidos ou gases destinados a perfusao,
administrag@o ou introdug&o no corpo, estdo na Classe [l

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

b)se forem destinados a condugédo, armazenamento ou transporte de sangue ou de
outros fluidos corporais ou armazenamento de érgdos, partes de érgdos ou tecidos do
corpo;

em todos outros casos pertencem a Classe |.
Regra 3

Todos produtos médicos nao-invasivos destinados a modificar a composigao quimica
ou biolégica do sangue, de outros fluidos corporais ou de outros liquidos destinados a
introduc@o ao corpo, estdo na Classe lll, exceto se o tratamento consiste de filtragao,
centrifugac@o ou trocas de gases ou de calor, nestes casos pertencem a Classe Il

Regra 4
Todos produtos médicos nao-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 |ll se estdo destinados a ser usados principalmente em
feridas que tenham produzido ruptura da derme e que somente podem cicatrizar por
segunda intencao;

c) enquadram-se na Classe Il 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 meédicos invasivos aplicaveis aos orificios do corpo, exceto os
produtos médicos invasivos cirurgicamente, que ndo sejam destinados a conexao com um
produto médico ativo:

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

b) enquadram-se na Classe |l se forem destinados a uso de curto prazo, exceto se

forem usados na cavidade oral até a faringe, no conduto auditivo externo até o timpano ou
na cavidade nasal, nestes casos enquadram-se na Classe |,
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c) enquadram-se na Classe |ll se forem destinados a uso de longo prazo, exceto se "\\_‘/1

forem usados na cavidade oral até a faringe, no conduto auditivo externo até o timpano ou
na cavidade nasal e nado forem absorviveis pela membrana mucosa, nestes casos
enguadram-se na Classe |

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

Regra 6

Todos produtos medicos invasivos cirurgicamente de uso transitério enguadram-se
na Classe ll, exceto se;

a) se destinarem especificamente ao diagnostico, monitoragdo ou corregéo de
disfungéo 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 llI;

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

e) se destinarem a administracdo de medicamentos por meio de um sistema de

infusdo, quando realizado de forma potencialmente perigosa, considerando o modo de
aplicacao, neste caso enquadram-se na Classe Il

Regra 7

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

a) especificamente ao diagndstico, monitoragcéo ou corregdo de disfungéo cardiaca
ou do sistema circulatério central, através de contato direto com estas partes do corpo,
nestes casos enquadram-se na Classe IV, ou

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

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

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

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

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

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

¢) a produzir um efeito biologico ou a ser absorbides, totalmente ou em grande parte,
neste caso pertencem a Classe [V,

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

3. Regras Adicionais Aplicaveis a Produtos Médicos Ativos
Regra 9

Todos produtos médicos ativos para terapia destinados a administrar ou trocar
energia enquadram-se na Classe |l, exceto se suas caracteristicas s&o tais que possam
administrar ou trocar energia com o corpo humano de forma potenciaimente perigosa,
considerando-se a natureza, a densidade e o local de aplicagdo da energia, neste caso
enquadram-se na Classe Ill.

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

Regra 10
Os produtos médicos ativos para diagnostico ou monitoragéo estao na Classe |I:

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 distribuicao de radiofarmacos;

¢) caso se destinem ao diagndstico direto ou a monitoragao de processos fisiologicos
vitais, a nao ser que se destinem especificamente a monitoragao de parametros fisiolégicos
vitais, cujas variagbes possam resultar em risco imediato a vida do paciente, tais como
variagbes no funcionamento cardiaco, da respirag@o ou da atividade do sistema nervoso
central, neste caso pertencem a Classe Ill.

Os produtos médicos ativos destinados a emitir radiagdes ionizantes, para fins
radiodiagnésticos ou radioterapéuticos, incluindo os produtos destinados a controlar ou
monitorar tais produtos meédicos 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 Il, a ndo ser que isto seja realizado de forma potencialmente perigosa, considerando
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a natureza das substancias, a parte do corpo envolvida e o modo de aplicagéo,
enquadram-se na Classe Il

Regra 12

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

Regra 13

Todos produtos médicos que incorporem como parte integrante uma substancia, que
utilizada separadamente possa ser considerada um medicamento, & que possa exercer
sobre o corpo humano uma acdo complementar & destes produtos, enquadram-se na
Classe IV.

Regra 14

Todos produtos médicos utilizados na contracepgdo ou para prevencdo da
transmisséo de doengas sexualmente transmissiveis, enquadram-se na Classe lll, a nao ser
que se ftrate de produtos meédicos implantaveis ou de produtos médicos invasivos
destinados a uso de longo prazo, neste caso pertencem a classe IV,

Regra 15

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

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

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

Regra 16

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

a) Classe | atual Corresponde a classe | anterior;
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

NZo obstante o disposto nas outras regras, as bolsas de sangue enquadram-se na
Classe lll.
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ANEXO llIl.LB

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. Excepcionaimente, estas instrugbes podem n&o estar incluidas nas embalagens dos
produtos enguadrados nas Classes | e ll, desde que a segurancga de uso destes produtos
possa ser garantida sem tais instrugdes.

1.3. As informagdes necessarias para 0 uso correto e seguro do produto medico
devem figurar, sempre que possivel e adequado, no proprio produto e/ou no rétulo de sua
embalagem individual, ou, na inviabilidade disto, no rétulo de sua embalagem comercial. Se
nao 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 identificagdo utilizados, devem estar em
conformidade com os regulamentos ou normas técnicas. Caso nao existam regulamentos
ou normas, os simbolos e cores devem estar descritos na documentagéo que acompanha o
produto médico.

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

2. Rotulos
O modelo do rétulo deve conter as seguintes informacdes:
2.1 A razao social e enderego do fabricante e do importador, conforme o caso.

22 As informacdes estritamente necessarias para que o usuario possa identificar o

produto médico e o contetdo de sua embalagem;
' //




2.3 Quando aplicavel, a palavra "Estéril";

2.4 O codigo do lote, precedido da palavra "Lote", ou o nimero de série, conforme o
caso;

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

2.6 Quando aplicavel, a indicagéo de gue o produto medico € de uso unico;

2.7 As condigdes especiais de armazenamento, conservagao e/ou manipulagao do
produto médico;

2.8 As instrugbes para uso do produto médico;

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

2.10 Quando aplicavel, o0 método de esterilizagao;

2.11 Nome do responsavel técnico legalmente habilitado para a funcao,

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

3. Instrugdes de Uso

O modelo das instrugbes de uso deve conter as seguintes informagdes, conforme
aplicaveis:

3.1 As informagdes indicadas no item 2 deste anexo (rétulo), exceto as constantes
nas alineas 2.4 e 2.5;

3.2 O desempenho previsto nos Requisitos Gerais da regulamentacdo da ANVISA
que dispbe 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 informagbes
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 informagbes 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 frequéncia das operagbes de manutencéo e
calibragdo a serem realizadas de forma a garantir o permanente bom funcionamento e a
seguranca do produto;

3.5 Informagbes Uteis para evitar determinados riscos decorrentes da implantagao de
produto medico,

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

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

\J



3.8 Caso o produto médico seja reutilizavel, informagbes sobre os procedimentos
apropriados para reutilizagdo, incluindo a limpeza, desinfecg@o, acondicionamento e,
conforme o caso, o método de esterilizagdo, se o produto tiver de ser reesterilizado, bem
como quaisquer restrigdes quanto ao numero possivel de reutilizagbes.

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

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

3.10 Caso um produto medico emita radiagdes para fins médicos, as informagdes
relativas @ natureza, tipo, intensidade e distribuicdo das referidas radiagbes, devem ser
descritas.

As instrugdes de uso devem incluir informagdes gue permitam ao pessoal médico
informar ao paciente sobre as contra-indicagbes e as precaugdes a tomar. Essas
informacdes devem conter, especificamente:

3.11 As precaugdes a adotar em caso de alteragao do funcionamento do produto
medico;

3.12 As precaugdes a adotar referentes a exposicdo, em condigbes ambientais
razoavelmente previsiveis, a campos magnéticos, a influéncias elétricas externas, a
descargas eletrostaticas, a pressdo ou as variacdes de pressdo, a aceleragdo e a fontes
térmicas de ignigao, entre outras;

3.13 Informacgdes adeguadas sobre o(s) medicamento(s) que o produto médico se
destina a administrar, incluindo quaisquer restricdes na escolha dessas substancias,

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

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

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

ANEXO Illl.C
RELATORIO TECNICO

1. O relatério técnico deve conter as seguintes informagdes:

1.1. Descrigdo detalhada do produto medico, incluindo os fundamentos de seu
funcionamento e sua agdo, seu conteudo ou composi¢do, quando aplicavel, assim como
relagdo dos acessorios destinados a integrar o produto;

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

o



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

1.4. Formas de apresentagao do produto médico;

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

1.6. Descricao da eficéacia e seguranga do produto médico, em conformidade com a
regulamentagdo da ANVISA que dispde sobre os Requisitos Essenciais de Eficacia e
Seguranga de Produtos Meédicos. No caso desta descrigdo ndo comprovar a eficacia e
segurancga do produto, a ANVISA solicitara pesquisa clinica do produto.

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

Salde Legis - Sistema de Legislacdo da Sadde




ADVERTENCIA {7 P w1907

Este texto ngo substitui o publicado no Didrio Oficial da Unido v ——wj—

Ministério da Saéde

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO N° 134, DE 14 DE JANEIRO DE 2010

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que lhe
conferem o Decreto
de nomeacdo de 10 de outubro de 2008 do Presidente da Republica, o inciso VIl do art. 15 e o inciso lll do art. 49 e o
inciso | e § 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a Portaria No- 453 de 9 de abril 2009, e

Considerando o art. 12 e 0 art. 25 da Lei n.? 6.360, de 23 de setembro de 1976, bem como o inciso IX, do art. 7°
da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Conceder o Registro, Cadastro, Cadastramento e o Desarquivamento dos processos dos Produtos para a
Salde, na conformidade da relagao anexa.

Art. 2° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicacéo.
DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO
NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICAGAO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETIGAO(OES)
ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 8.01465-0
TOXOPLASMA GONDII 25351.517269/2009-07
ARCHITECT Toxo IgM Calibrator / ARCHITECT Toxo IgM Calibrador
FABRICANTE : ABBOTT - ALEMANHA
1 frasco (4,0 mL)
CLASSE : Il 80146501642
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnostico de uso in vitro,
IMPORTADO
Lavadora Para Ensaios Imunologicos 25351.577828/2009-91
LAVADORA DE MICROPLACAS COLUMBUS
FABRICANTE : TECAN AUSTRIA GmbH - AUSTRIA
DISTRIBUIDOR : TECAN AUSTRIA GmbH - AUSTRIA
CLASSE : |1 80146501643
8049 - Registro de Equipamento IMPORTADO, de Médio e Pequeno Porte
VIRUS DE RUBEOLA 25351.636857/2009-43
ARCHITECT RUBELLA IgG CONTROLS / ARCHITECT RUBEOLA
IgG CONTROLES
FABRICANTE : ABBOTT GMBH & CO. KG - ALEMANHA
3 Frascos (8 mL cada)
CLASSE : 11l 80146501644
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro,
IMPORTADO
VIRUS DE RUBEOLA 25351.636875/2009-29
ARCHITECT RUBELLA IgG CALIBRATORS / ARCHITECT RUBEOLA
IgG CALIBRADORES
FABRICANTE : ABBOTT GMBH & CO. KG - ALEMANHA

6 Frascos (4 mL cada) \5)
4\
CLASSE : Ill 80146501645 \J )

8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro,

IMPORTADO :i )



VIRUS DE RUBEOLA 25351.637475/2009-98

ARCHITECT RUBELLA IgG REAGENT KIT / ARCHITECT RUBEOLA
IgG KIT REAGENTE

FABRICANTE : ABBOTT GMBH & CO. KG - ALEMANHA

100 Testes: 1 Fr de 6,6 mL de Microparticulas; 1 Frde 59 mL de
Conjugado; 1 Fr de 10,0 mL de Diluente de Ensaio.

500 Testes: 1 Fr de 27,0 mL de Microparticulas; 1 Fr de 26,3 mL de
Conjugado; 1 Fr de 50,9 mL de Diluente de Ensaio.

CLASSE : Il 80146501646

8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro,
IMPORTADO

ACME EQUIPAMENTOS MEDICO-ODONTOLOGICOS LTDA.
8.01587-1

Aspirador Cirurgico 25351.860453/2008-47

ASPIRADOR CIRURGICO ACME

FABRICANTE : ACME EQUIPAMENTOS MEDICO-ODONTOLO-
GICOS LTDA. - BRASIL

ASPIRADOR CIRURGICO ACME MODELOS:

BIOMAX, BIOPUMP, BIOJUNIOR, BIOSAFE PLUS, TURBO 4,
TURBO JUNIOR, SMALL SUAD1,

SMALL SUBO1, RESGATE, DC20,DC 30 W

CLASSE : Il 80158710002

8056 - Registro de Familias de Equipamentos NACIONAIS, de Médio
e Pequeno Portes

ALCON LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 8.01475-4

Microscopio Cirurgico 25351.007416/2009-14

MICROSCOPIO LEICA M220

FABRICANTE : LEICA MICROSYSTEMS (SCHWEIZ) AG - SUICA
DISTRIBUIDOR : LEICA MICROSYSTEMS (SCHWEIZ) AG -

SUICA

CLASSE : | 80147549007

8024 - Cadastramento (isenc@o) de Equipamento para Saude IMPORTADO

BIO IMAGEM COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA
8.00595-2

Equipamento de Ressonancia Magnetica 25351.753256/2008-34
SISTEMA DE IMAGEM POR RESSONANCIA MAGNETICA
FABRICANTE : NEUSOFT MEDICAL SYSTEM CO. LTD. - CHINA
DISTRIBUIDOR : NEUSOFT MEDICAL SYSTEM CO. LTD. -
CHINA

SUPERSTAR 0.35T

CLASSE : 11 80059520013

8050 - Registro de Equipamento de Grande Porte IMPORTADO

BIOEASY DIAGNOSTICA LTDA 1.03746-6

DENGUE 25351.483259/2008-37

DENGUE NS1 ELISA TEST BIOEASY

FABRICANTE : STANDARD DIAGNOSTCS INC - COREIA DO
SUL

96 testes

192 testes

480 testes

CLASSE : Il 10374660138

8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnostico de uso in vitro,
IMPORTADO

BIOMETRIX DIAGNOSTICA LTDA 8.02984-8

VIRUS INFLUENZA 25351.395300/2009-12

Influenza A /B Q - PCR Alert AmpliPROBE RTS074
FﬁABRICANTE : NANOGEN ADVANCED DIAGNOSTICS S.R.L. -
ITALIA

96 testes (Influenza A AmpliMIX: 2 X 110 microL / Influenza B
AmpliMIX: 2 X 110 microL / Influenza A AmpliPROBE: 2 X 110
microL / Influenza B AmpliPROBE: 2 X 110 microL / Influenza A
AmpliIMASTER: 4 X 340 microL / Influenza B AmpliIMASTER: 4 X
340 microlL)

CLASSE : lll 80298490092



8002 - REGISTRO de Produtos para Diagndstico de uso in vitro,
IMPORTADO

VIRUS INFLUENZA 25351.395308/2009-35

Influenza A / B - Pasitive Control CTR074

FP}‘BRICANTE - NANOGEN ADVANCED DIAGNOSTICS SR.L. -
ITALIA

24 testes (12 deteccoes do virus A e 12 detecgdes do virus B)
CLASSE ' 1ll 80298490093

8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro,
IMPORTADO

BIO-RAD LABORATORIOS BRASIL LTDA 8.00206-9

CONTROLES MULTIPARAMETROS DE UMA OU MAIS CONCENTRAGOES

- CLASSE 1125351.627148/2009-02

Lyphochek Whole Blood Immunosuppressant Control - BIO-RAD
FABRICANTE : BIO-RAD LABORATORIES - ESTADQOS UNIDOS
Lyphochek Whole Blood Immunosuppressant Control Nivel 1> Ref.
274X MiniPak - 1 x 2 ml; Ref. 274X Nivel 1-6 x 2 ml;

Lyphochek Whole Bloaod Immunosuppressant Control Nivel 2> Ref.
275X MiniPak - 1 x 2 ml; Ref. 275X MiniPak - 6 x 2 ml,

Lyphochek Whole Blood Immunosuppressant Control Nivel 3> Ref.
276 Nivel 3 - 6 x 2 ml; Ref. 276X MiniPak - 1 x 2 ml;

Lyphochek Whole Blood Immunosuppressant Control Nivel 4> Ref.
277 Nivel 4 - 6 x 2 ml; Ref, 277X MiniPak - 1 x 2 ml;

Lyphochek Whole Blood Immunosuppressant Control Nivel 5> Ref.
278 Nivel 5- 6 x 2 ml; Ref. 278X MiniPak - 1 x 2 ml;

CLASSE : 11 80020690186

8017 - Registro de FAMILIA de Produtos para Diagnéstico de uso in
vitro, IMPORTADO

BIOSYS LTDA 1.03508-4

PARAMETROS COMBINADOS NO MESMO PRODUTO - CLASSE
Il 25351.638583/2009-63

Genarrayt™ Micrarray 200+ Food IgG

FABRICANTE : GENESIS DIAGNOSTICS - REINO UNIDO

16 testes

4 testes

64 testes

CLASSE : 11 10350840181

8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnostico de uso in vitro,
IMPORTADO

PARAMETROS COMBINADOS NO MESMO PRODUTO - CLASSE
I 25351.638623/2009-67

109 Food IgG Mediterranean kit

FABRICANTE : GENESIS DIAGNOSTICS LTDA - REINO UNIDO
96 testes

960 testes

CLASSE : 11 10350840182

8002 - REGISTRO de Produtos para Diagndstico de uso in vitro,
IMPORTADO

BIOTECHNOLOGY ORTOPEDIA IMPORTACAO E EXPORTACAO
LTDA 1.02311-6

Implante Para Coluna 25351.065718/2008-58

SISTEMA PARA COLUNA MIP

FABRICANTE : BIOTECHNOLOGY COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA - BRASIL

Sistema para fixagdo posterior de coluna em liga de Titanio Ti-BAl-
4V, nao estéril, componentes embalados individualmente: Parafuso
monoaxial 07.24.74 XXXXX, 07.24.78. XXXXX (diametros 6.5 mm e
7.5 mm, comprimentas 30, 35, 40, 45, 50, 55 mm), Parafuso poliaxial
07.24. 73 XXXXX, 07.24.76 XXXXX (diametros 6.5 mm e 7.5 mm,
comprimentos 30, 35, 40, 45, 50, 55 mm), Barra longitudinal
07.03.08.XXXXX (didametros 5.0 mm e 5.5 mm, comprimentos 30,

35, 40, 45, 50, 55, 60, 70, 80, 90, 100, 110, 120, 130, 140, 150, 160,
170, 180, 190, 200, 210, 220, 230, 240, 250, 260, 270, 280, 290, 300,
310, 350, 400, 500, 800 mm), Barra de ligagao para gancho ponte
07.03.01.XXXXX (comprimentos 40, 50, 80, 70, 8D, 100 mm), Gancho
tipo cross link Il 07.09.01.00001, Parafuso de compressao para



sistema MIP 07.24.09.00009,
CLASSE : IV 10231160142
8028 - Registro de Material de Uso Médico NACIONAL

BIOTECNICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 8.00273-1
PROTEINA C REATIVA 25351.607249/2009-50

PCR Ultra Sensivel

FABRICANTE : BIOTECNICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
- BRASIL

RDIL:1x200 mL RLAX:1x50 mL CAL: 1x5mL:RDIL:1x200 mL
RLAX:1x50 mL CAL: 1x5mL CONTROL:1x2 mL:RDIL:1x40 mL
RLAX:1x10 mL CAL: 1x1mL;RDIL:1x40 mL RLAX:1x10 mL
CAL: 1x1mL CONTROL:1x1mL;RDIL:1x40 mL RLAX:1x10 mL
CAL: 1x3mL;RDIL:1x40 mL RLAX:1x10 mL CAL: 1x3mL CONTROL:
1%x1mL:RDIL:1%400 mL RLAX:1x100 mL CAL:
1x10mL:RDIL:1x400 mL RLAX:1x100 mL CAL: 1x10mL CONTROL.:
1x2 mL;RDIL:1x42 mL RLAX:1x3 mL CAL:

1x1mL;RDIL:1x42 mL RLAX:1x3 mL CAL: 1x1mL CONTROL:
1x1mL;RDIL:1x42 mL RLAX:1x3 mL CAL:

1x3mL;RDIL:1x42 mL RLAX:1x3 mL CAL: 1x3mL CONTROL.:
1x1mL;RDIL:2x40 mL RLAX:2x10 mL CAL:

2x1mL;RDIL:2x40 mL RLAX:2x10 mL CAL: 2x1mL CONTROL:
1x1mL;RDIL:2x40 mL RLAX:2x10 mL CAL:

2x3mL;RDIL:2x40 mL RLAX:2x10 mL CAL: 2x3mL CONTROL:
1x1mL;RDIL:2x42 mL RLAX:2x3 mL CAL:

2x1mL;RDIL:2x42 mL RLAX:2x3 mL CAL: 2x1mL CONTROL.
1x1mL;RDIL:2x42 mL RLAX:2x3 mL CAL:

2x3mL;RDIL:2x42 mL RLAX:2x3 mL CAL: 2x3mL CONTROL:
1x1mL;RDIL:3x40 mL RLAX:3x10 mL CAL:

2x1mL;RDIL:3x40 mL RLAX:3x10 mL CAL: 2x1mL CONTROL.:
1x1mL;RDIL:3x40 mL RLAX:3x10 mL CAL:

2x3mL:RDIL:3x40 mL RLAX:3x10 mL CAL: 2x3mL CONTROL:
1x1mL;RDIL:3x42 mL RLAX:3x3 mL CAL: 1x5mL CONTROL.:
1x1mL;RDIL:3x42 mL RLAX:3x3 mL CAL:

2x1mL;RDIL:3x42 mL RLAX:3x3 mL CAL: 2x1mL CONTROL:
1x1mL;RDIL:3x42 mL RLAX:3x3 mL CAL:

2x3mL;RDIL:3x42 mL RLAX:3x3 mL CAL: 2x3mL CONTROL:
1x1mL

CLASSE : 1l 80027310165

8003 - Registro de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro, NACIONAL

BMR MEDICAL LTDA - me 8.02998-8

Medidor para Implante 25351.241538/2008-78

SILICONE GEL-FILLED BREAST IMPLANT SIZER

FABRICANTE : HANSBIOMED CO., LTD. - COREIA DO SUL
DISTRIBUIDOR : HANSBIOMED CO., LTD. - COREIA DO

SUL

NP150SZ: NP200SZ; NP250SZ; NP300SZ; NP350SZ; NP400SZ;
NP450SZ; NP500SZ; NP550SZ; RP150SZ; RP200SZ; RP250SZ;
RP300SZ; RP350SZ; RP400SZ, RP450SZ; RP500SZ; RP550SZ;
HP150SZ; HP200SZ; HP250SZ; HP300SZ; HP350SZ; HP400SZ,
HP450SZ; HP500SZ, HP550SZ; UH145SZ; UH195SZ; UH245SZ;
UH290SZ; UH340SZ; UH390SZ; UH440SZ; UH485SZ; UH5355827.
CLASSE : 11 80299880052

8027 - Registro de Familias de Material de Usc Médico IMPORTADO

CIENLABOR - INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTAGAO E EXPORTACAO

DE PRODUTOS HOSPITALARES E ESCOLARES

LTDA. 8.0082¢9- 1

Kit Instrumental 25351.683157/2008-73

INSTRUMENTAL PARA SISTEMA DE HASTE INTRAMEDULAR
FABRICANTE : CHAGZHOU KANGHUI MEDICAL INNOVATION
CO., LTD. - CHINA

DISTRIBUIDOR : CHAGZHOU KANGHUI MEDICAL INNOVATION
CO., LTD. - CHINA

Kit instrumental composto pelos itens 42000, 42002, 08203, 07203,
08204, 09205, 07208, 08205, 07209, 08207, 08203, 07210, 08208,
08235, 08209, 07213, 08211, 08210, 08212, 08213, 08214, 07223,
08215, 07205, 08217, 07216, 08218, 07204, 07228, 07229, 07230,

-



08223, 08224, 07234, 07206, 07207, 07217, 07218, 09206, 07219,
07220, 08234, 07214, 07221, 09207, 07226, 07225, 07230, 07231,
07232, 10709250, 08236, 08226, 09204, 08227, 08228, 08229,
07215, 10727300, 08231, 08232, 08233, 45000, 45001, 41000,
41001, 07211, 07212, 08206, 07222, 07224, 08225, 07233, 08219.
Nao estéreis, produzidos em Aco inoxidavel AlSI 420B e cabos em
ACETAL USP classe VI.

CLASSE : |1 80082910028

8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO

Kit Instrumental 25351.683184/2008-81

INSTRUEMENTAL PARA SISTEMA LCP E DCP

FABRICANTE : CHAGZHOU KANGHUI MEDICAL INNOVATION
CO., LTD. - CHINA

DISTRIBUIDOR : CHAGZHOU KANGHUI MEDICAL INNOVATION
CO,, LTD. - CHINA

00201, 00202, 01211, 01206, 01230, 01212, 00203, 01209, 01207,
012013, 01208, 01231, 00205, 801000, 801010, 010030, 010010,
201100, 201110, 201120, 201130, 201140, 020010, 030010, 020020,
201150, 201160, 201170, 201180, 201190, 201200, 201210, 201220,
201230, 201240, 201250, 809000, 809010, 010031, 010011, 201100,
201110, 201120, 201130, 201140, 020011, 020021, 030010, 201150,
201160, 201170, 201180, 201190, 201200, 201210, 201220, 201230,
201240, 201250, 809050, 808070, 221100, 221110, 221120, 221130,
221140, 221150, 221160, 221170, 221180, 221190, 810000, 810020,
810080, 206100, 206110, 206120, 206140

803000, 803010, 216100, 216110, 216120, 216130, 216140, 216150,
216160, 216170, 216180, 216190, 216300, 216310, 216320, 216330,
216340, 216350, 216360, 216370, 216500, 216510, 216520, 216530,
216540, 216570, 216580, 802000, 802010, 206100, 20611, 206120,
206140, 010040, 010020, 206150, 206160, 206170, 206180, 206190,
206200, 030010, 206210, 206220, 206230, 206240, 020040, 020030,
206270, 206280, 206290, 206300, 01000, 01002, 01026, 01027,
01028, 01203, 01222, 01220, 01214, 01218, 01204, 01232, 01218,
01221, 01225, 01223, 01224, 01215, 01216, 01217, 01210, 01205,
01229,

010041, 010021, 206150, 206160, 206170, 206190, 206180, 206200,
030010, 206210, 206220, 206230, 206240, 020041, 020031, 206270,
206280, 206300, 206290, 810050, 810070, 226100, 226110, 226120,
226130, 226140, 226150, 226160, 226170, 221180, 226190, 20124,
20134, 20126, 20122, 20129, 20118, 20121, 20135, 20128, 20125,
20119, 20117, 96005, 96015, 96006, 96016, 96007, 86017, 96008,
96018, 20195, 20188, 216200, 216210, 216220, 221200.

CLASSE : | 80082910029

8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO

CONTATTO Z COMERCIO DE PRODUTOS OTICOS LTDA
8.04994-6

Solucao Para Use Oftalmologico 25351.120218/2009-41

ALL IN ONE ADVANCE - CONTACT CARE SOLUTION
FABRICANTE : WOHLK CONTACT LINSEN GMBH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : WOHLK CONTACT LINSEN GMBH - ALEMANHA
CLASSE : 1ll 80499460001

8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO

Lentes de Contato 25351.120247/2009-77

ZEISS CONTACT DAY 30 COMPATIC

FABRICANTE : WOHLK CONTACT LINSEN GMBH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : WOHLK CONTACT LINSEN GMBH - ALEMANHA
Zeiss Contact Day 30 Compatic Spheric

Zeiss Contact Day 30 Compatic Toric.

CLASSE : Il 80499460002

8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPORTADO

DABI ATLANTE INDUSTRIAS MEDICO ODONTOLOGICAS LTDA
1.01011-3

Micro Motor Odontologico 25351.198848/2008-91

MOTOR

FABRICANTE : DABI ATLANTE INDUSTRIAS MEDICO ODONTOLOGICAS
LTDA - BRASIL

DISTRIBUIDOR : DABI ATLANTE INDUSTRIAS MEDICO



ODONTOLOGICAS LTDA - BRASIL
PROSS

CLASSE : 11 10101130078
8054 - Registro de Equipamento NACIONAL, de Médio e Pequeno
Porte

D'AQUINO INDUSTRIA E COMERCIO DE MOVEIS HOSPITALARES
LTDA EPP 8.05221-1

Mesa para Exame 25351.421187/2009-85

MESA PARA EXAME D'AQUINO

FABRICANTE : D'AQUINO INDUSTRIA E COMERCIO DE MO-
VEIS HOSPITALARES LTDA EPP - BRASIL

DISTRIBUIDOR : D'AQUINO INDUSTRIA E COMERCIO DE
MOVEIS HOSPITALARES LTDA EPP - BRASIL

MD 111 - MESA GINECOLOGICA SIMPLES

MD 112 - MESA GINECOLOGICA LUXO

MD 113 A - MESA PARA EXAME CLINICO

MD 113 B - MESA PARA EXAME CLINICO LUXO

CLASSE : |1 80522119006

8057 - Cadastramento (isen¢do) de Equipamento para Satde NACIONAL

EUROTECH PRODUTOS LABORATORIAIS E SERVICOS LTDAME
8.00461-9

VIRUS EPSTEIN-BARR (EBV) 25351.616082/2009-13

IM (MONONUCLEOSE INFECCIOSA) LATEX DIALAB
FABRICANTE : DIALAB GMBH - AUSTRIA

Kit para 20 testes - Reagente Latex:1 x 1,0 ml; Controle Positivo: 1
x 0,5 ml; Controle Negativo: 1 x 0,5 ml.

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

CLASSE : 11 80046190275

8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnaéstico de usa in vitro,
IMPORTADO

GONADOTROFINA CORIONICA HUMANA (HCG) TOTAL
25351.617607/2009-52

hCG COMBO DIPSTICK DIALAB

FABRICANTE : DIALAB GMBH - AUSTRIA

1 TESTE

10 TESTES

30 TESTES

CLASSE : 11 80046190276

8002 - REGISTRO de Produtos para Diagndstico de uso in vitro,
IMPORTADO

PARAMETROS COMBINADOS NO MESMO PRODUTO - CLASSE
Il 25351.617632/2009-72

DOA PAINEL MULTI-DROGAS 6/1 DIALAB

FABRICANTE : DIALAB GMBH - AUSTRIA

1 PAINEL

10 PAINEIS

30 PAINEIS

CLASSE : Il 80046190277

8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro,
IMPORTADO

LACTATO 25351.622283/2009-46

LACTATO DIALAB

FABRICANTE : DIALAB GMBH - AUSTRIA

Kit com 5 x 26 ml ou 5 x 50 ml

CLASSE : |1 80046190278

8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro,
IMPORTADO

TROPONINA 25351.622453/2008-16

TROPONINA | CASSETE DIALAB

FABRICANTE : DIALAB GMBH - AUSTRIA

30 ou 5 Testes

CLASSE : 11 80046190279

8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro,
IMPORTADO

SANGUE OCULTO EM FEZES 25351.622777/2009-83



FOB (SANGUE OCULTO EM FEZES) CASSETE DIALAB
FABRICANTE : DIALAB GMBH - AUSTRIA

1 TESTE

25 TESTES

5 TESTES

CLASSE : |1 80046190280

8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnostico de uso in vitro,
IMPORTADO

STREPTOCOCCUS 25351.622807/2009-65

STREP-A DIPSTICK DIALAB

FABRICANTE : DIALAB GMBH - AUSTRIA

Kit para 20 testes: 20 tiras testess; Reagente de Extracao A: 10 ml;
Reagente de Extracao B: 10 ml; Controle Positivo: 1,0 ml; Controle
Negativo: 1,0 ml.

CLASSE : 11 80046190281

8002 - REGISTRO de Produtos para Diagndstico de uso in vitro,
IMPORTADO

FITA-TESTE PARA URINA 25351.622810/2008-93

TIRAS DE URINA 10C DIALAB

FABRICANTE : DIALAB GMBH - AUSTRIA

100 TIRAS

CLASSE : | 80046190282

8436 - Cadastro de Produtos para Diagnostico de uso in vitro, IMPORTADO
FITA-TESTE PARA URINA 25351.622814/2009-06

TIRAS DE URINA 11 DIALAB

FABRICANTE : DIALAB GMBH - AUSTRIA

100 TIRAS

CLASSE : | 80046190283

8436 - Cadastro de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro, IMPORTADO
HEMOGLOBINA GLICOSILADA 25351.190227/2009-57
HEMOGLOBINA A1c DIRETA DIALAB

FABRICANTE : DIALAB GMBH - AUSTRIA

CODY04606-R1: 4 x75mL/R2A: 1 x95mL/R2B: 1x0,5
mL

CODY04602-R1:4x225mL/R2A: 1x285mL/R2B:1%x1,5
mL

CLASSE : 11 80046190284

8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro,
IMPORTADO

HEMOGLOBINA GLICOSILADA 25351.511253/2009-11
CONTROLES HbA1c DIALAB

FABRICANTE : DIALAB GMBH - AUSTRIA

COD Y04604 -4 x 0.5 m|

CLASSE : 11 80046190285

8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro,
IMPORTADO

FERRITINA 25351.511272/2009-25

FERRITINA DIALAB

FABRICANTE : DIALAB GMBH - AUSTRIA

COD A06551 - LATEX 1x10ml; TAMPAO 2x25ml

CLASSE : 11 80046190286

8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro,
IMPORTADO

CISTATINA C 25351.511278/2009-90

CONTROLES CISTATINA C DIALAB

FABRICANTE : DIALAB GMBH - AUSTRIA

COD 906880-6 x 2 ml

CLASSE : 11 80046190287

8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro,
IMPORTADO

CONTROLES MULTIPARAMETROS DE UMA OU MAIS CONCENTRACOES
- CLASSE 1125351.511285/2009-24

CONTROLE PROTEINA DIALAB

FABRICANTE : DIALAB GMBH - AUSTRIA

COD A00590-1x 1 ml

COD A00800-1 x5 ml

CLASSE : 11 80046190288

B002 - REGISTRQ de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro,
IMPORTADO



7 WHENT,
: z WI\
CISTATINA C 25351.513052/2009-77 \ X

A \
CISTATINA C (Cys C) DIALAB e W £- L4\
FABRICANTE : DIALAB GMBH - AUSTRIA | Ol
COD 806840 - latex 1x10 ml; tampao 2x25ml \G _1‘1: a Y,
COD 906850 - latex 1x5 ml; tampao 1x25ml L /"
CLASSE : 1l 80046190289 e
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnostico de uso in vitro,

IMPORTADO

CONTROLES PARA UNICO PARAMETRO DE UMA OU MAIS

CONCENTRAGOES - CLASSE 1125351.513552/2009-10

CONTROLES FERRITINA ALTO E BAIXO DIALAB

FABRICANTE : DIALAB GMBH - AUSTRIA

CONTROLE FERRITINA ALTO> COD AD0610-1 x 1 mL; COD

AD0821 -1 x5mL;

CONTROLE FERRITINA BAIXO> COD A00570- 1 x1 mL; COD

A00820 -1 x 5mL;

CLASSE : 11 80046180290

8017 - Registro de FAMILIA de Produtos para Diagnéstico de uso in

vitro, IMPORTADO

FLEX LAB COMERCIO DEMATERIAIS CIRURGICOS E HOSPITALARES
LTDA. 8.00813-5

Sistema Para Urodinamica 25351.153444/2009-81
EQUIPAMENTO PARA URODINAMICA SYSTEM V

FABRICANTE : Life-Tech Inc. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : Life-Tech Inc. - ESTADOS UNIDOS

Urovision

Urolab

CLASSE : 11 80081350332

8052 - Registro de Familias de Equipamentos de Médio e Pequeno
Portes, IMPORTADO

FORMED - REPRESENTACAO E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS
MEDICOS, ESTETICOS E COSMETICOS LTDA.8.02794-2

Stent Cardiovascular 25351.125079/2009-68

STENT CORONARIANO CATANIA COM NANOTHIN POLYZENE

F

FABRICANTE : CELONOVA BIOSCIENCES GERMANY GMBH -
ALEMANHA

DISTRIBUIDOR : CELONOVA BIOSCIENCES INC - ESTADOS
UNIDOS

DISTRIBUIDOR : CELONOVA BIOSCIENCES GERMANY

GMBH - ALEMANHA

801-008-200 / 802-012-200 / 803-016-200 / 804-019-200 / 845-024-
200 / 846-028-200 /847-034-200 / 848-038-200 / 805-008-225 / 806-
012-225/807-016-225 / B08-019-225 / 848-024-225 / 850-028-225 /
851-034-225 / 852-038-225 / 809-008-250 / 810-012-250 / 811-016-
250 / 812-019-250 / 853-024-250 / 854-028-250 / 855-034-250 / 856-
038-250/ 813-008-275 / B14-012-275 / 815-016-275 / 816-019-275 /
857-024-275 | 858-028-275 / 859-034-275 / 860-038-275 / 817-010-
300/ 818-014-300 / 819-018-300 / 820-024-300 / 821-028-300 / 841-
034-300 / 822-038-300 / 823-010-325 / 824-014-325 / 825-018-325/
826-024-325 / 827-028-325 / 842-034-325 / 828-038-325 / 829-010-
350 /830-014-350 / 831-018-350 / 832-024-350 / 833-028-350 / 843-
034-350 / 834-038-350 / 835-010-400 / 835-101-400 / 835-014-400 /
836-014-400 / 837-018-400 / 838-024-400 / 839-028-400 / 844-034-
400 / 840-038-400.

CLASSE : IV 80279420020

8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPORTADO

GENESE PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA 1.03376-8
RENINA 25351.621318/2008-66

RENINA PLASMATICA - ATIVIDADE

FABRICANTE : DIASORIN INC - ESTADOS UNIDOS
KIT PARA 100 OU 500 TUBOS

CLASSE : 11 10337680142 "
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro, \
IMPORTADO \)

S



GUERBET PRODUTOS RADIOLOGICOS LTDA 1.00614-0

Bolsas Plasticas 25351.020076/2008-68 1445
Soft Bag MC Fis, N°_&- 1w
FABRICANTE : MEDEX - FRANCA __% ~
DISTRIBUIDOR : MEDEX - FRANCA Rubiica
KSB25: SOFT BAG MC; KSB50: SOFT BAG MC. »._______,./

CLASSE : 11 10061400035

8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPORTADO
Bolsas Plasticas 25351.024825/2008-26

Soft Bag MC e Soft Bag Soro

FABRICANTE : MEDEX - FRANCA

DISTRIBUIDOR : MEDEX - FRANCA

CLASSE : 1110061400036

8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO

HORIBA ABX COM. E FABR. DE EQUIPAMENTOS E REAGENTES
PARA DIAGNOSTICO LTDA1.03473-2

PROTEINA C REATIVA 25351.607764/2009-07

ABX CRP STD

FABRICANTE : HORIBA ABX SAS - FRANCA

2x1ml

CLASSE : 11 10347320231

8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro,
IMPORTADO

HOSP-LOG COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
8.04045-8

Cateter com Porta Para Infusao 25351.229439/2009-17

TITANIUM PORT VENOSO

FABRICANTE : LEXEL SRL - ARGENTINA

DISTRIBUIDOR : LEXEL SRL - ARGENTINA

5.5, 7e9Fr

CLASSE : IV 80404580002

8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPORTADO

IMACT IMPORTACAO E COMERCIO LTDA 8.01655-6

Agulhas Para Sutura 25351,087047/2009-16

SISTEMA PARA SUTURA SPECTRUM I

FABRICANTE : LINVATEC CORPORATION DBA CONMED LINVATEC

- ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : LINVATEC CORPORATICN DBA CONMED
LINVATEC - ESTADOS UNIDOS

partes e pegas: C6350-Peca de Mao Spectrum® |1;C6356-Kit de Rolamentos
de reposi¢do para a peca de mao Spectrum® II.

C6360-Agulha de sutura canulada 45° direita Spectrum® Il - reuso
limitado;C6361-Agulha de sutura canulada 45° esquerda Spectrum®

Il - reuso limitado;C6362-Agulha de sutura canulada 60° direita Spectrum
® |l - reuso limitado;C6363-Agulha de sutura canulada 60° esquerda
Spectrum® |l - reuso limitado, C6364-Agulha de sutura canulada

90° direita Spectrum® Il - reuso limitado;C6365-Agulha de

sutura canulada 90° esquerda Spectrum® Il - reuso limitado;C6366-
Agulha de sutura canulada espiral direita Spectrum® |l - reuso limitado;
C6367-Agulha de sutura canulada espiral esquerda Spectrum

® |l - reuso limitado;C6368-Agulha de sutura canulada reta

Spectrum® Il - reuso limitado; C6369-Agulha de sutura canulada semilunar
pequena Spectrum® |l - reuso limitado 3.0x15.0mm;C6370-

Agulha de sutura canulada semilunar média Spectrum® Il - reuso
limitado 4.0x20.0mm;C6371-Agulha de sutura canulada semilunar
grande Spectrum® Il - reuso limitado 6.0x25.0mm

CLASSE : 1 80165560015

8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPORTADO

IN VITRO DIAGNOSTICA LTDA 1.03034-6
HEMOGLOBINA GLICOSILADA 25351.433734/2009-51
HbA1c% liquidirect System Reagent for HumaStar 600

FABRICANTE : HUMAN GMBH - ALEMANHA 1.
135 testes (RGT1: 1 X 23,8 mL /BUF: 1 X 9,75mL / AS: 1 X 0,5 W
mL/LYS: 2 X 100 mL) \\Jﬁ

CLASSE : 11 10303460112



