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RESOLUCAO ANVISA/DC N° 142 DE 17/03/2017

Publicado no  DOU em 20 mar 2017 •J#
Dlspfie sobre a regulanzac5o de produtos de higlene pessoal descartevels destlnados ao asselo corporal, que compreenderr\ escoves e hastes para higlene bueal, fios e

fitas delntais, absorverifes hlgl6nicos descart8veis. coletores menstniais e hastes flex ivels

PORTAL  DO  ESOCIAL
Conteddos organizados em: Empresa,
Web MEI, EmpregadoT Dom6stico e

Desenvolvedor EI

uiL.LhimAI

~_`   (RBvogado pela Reso[ucao trs/Al\lvISA in 640 ce 24/03/2022. com  efeitog  a partir de 02ro6ra022):

A  Diretoma  Colegfada da Ag6ncla Nacienal de Vtg!ancla  Sanitare,  no use da athbulcao que lhe confere o arl  15,  nl e IV allado ao art  7°,  ln,  e IV,  da  LGI n°  9.782,  de 26 de iane[ro
de  1999,  e ao arl  53, V,  §§  1°  e 3°  do  Reoimento  htemo aprovado  mos  terrrDs  do Anexo I da  Ftesolucao da  Diretoma Colegrada -Rae n°  61.  de  3 do feverelro de 2016,  resolve
adotar a segutnte Pesolu9ao da Dretoma ColegLada, conforrne delberado em reunlao realEada em 07 de mango de 2017. e eu,  Drctor-Presldente, cletermno a sue publieapao.

Art.   1°   Flea  aprovado  a  Regulamento  Tecnico  que  estabelece  a  definigao,  a  classifLcaeao,   os   requlscos  tecmcos  e  de  rotulagem  e  o  procedimento  eletr6nreo  pare  a
regularEza9ao do escovas e bastes  para hlglene bucal, fins e fitas dentals.  absorvemes  hlgienlcce descartaveB,  coletore§  menstruais e hastes flexivers, destlnados ao asselo
corporal

cAinjLo I -DA§ usrosiQ6Es IN"rs

§ecao I -  CX]/etwo

Arl 2°  Esta Pesolu9ao ten com> objethio atualEzar e padromzar ce procedbentos necessaros para a regufarLza¢ao de produtce de higiene pessoal descartavels

Segao  U -AbrangencHa

Arl  3°  Esta  Resolucao se aplrea aos  produtos de hraien8 pe§soal descartaveLs,  doravante denomnedos  produtas descartavers,  qiLe corrpreendem as  escovas  e riastes  para
hlgiene bucal. flos e fitas dentals, ab8orventes higienieas descartavels , ccletores menstruars e hastes flexiveis. de§tjnados ao asselo corporal.

Fbrigrafo dnlca.  Para flns de reqularLzaeao  sanitama.  a Anvrsa devera avallar e  podefa silbmeter novos  produtos  de higiene pea coal descartiveis  a este regulamento tecnieo.

cA rfuLO I -DOs REQursrros FAFIA REGULA RizACAO

Art. 4°  as produtog descar(6veis sao lsentos de reglstro e 9ua comercial2apao no terrft6rlo naclonal f lca condicienada ao procedlmento de comunlcajao previa a Anvisa pela
errpresa detentora do procluto.

§  1°  A  regulamaa¢ao sanitarfa dos  produtos de§carfavels  passa a ser realLzada  na forms eletr6nlca,  par rrero do  portal eletr6nico da Anvlsa.

§ 2°  Comunlca9ao prevra e o  procedirrento admnistratIVo  a  ser aprcado  para  inforrmr a Anvisa  a  inten9ao dB comerc]aliza9ao de  iim produto  lsento de registro per  melo  de
notrce9ao.

§  3°  as  requisites  tecnieos  especff lcos  pare  regukirLzagao  dos  produtos  descartavels,  bern coms a  neeessidade de  sua  apre§entagao  a  Anvisa,  esfao descrtos  na tabela
constante no Anexo I desta Resolugao.

§ 4°  A  publicldacle da  regulanzaeao de produtos  descartavels fica assegurada  par  meio de dlvulga9ao no portal eletr6nlco d8 Anvisa e dar-se-a  ao f lnal do procedlmento  de
protocolo online.

§ 5° As orienta96es necessarlas ao procedimento eletr6nieo para a regufarLza¢ao dos produtos descarfu]vels e8tio drsponivels no por@I eletr6nico da Anvlsa

§  6°   a  trfular  do  produto  dove  comunlcar  a  Anvisa  as  anerag6e§   realizadas   no  produto,   per  met)  de  procedimento  eletr6nico,   mantendo  as  informac6es  devidamente
atualLzadag.

§ 7° A Anvisa podera estabelecer outras formas d8 comunicaeao preva, inclus ive em formato nao elet/6nico, seguncla interesse da admnistra¢aa.

Art  5°  Os docurnentos gerados ao final do procedi";nto eletr6nlco devem §er rmantidos na errpresa.

Art.  6°  A  enpresa  cleverd  anexar  i transa¢ao  o Terrro de  Responsabdidade,  devldamente  assinado pelo  Responsivel tecnlco e  Representante  legal da  enT)re8a,  conforme
Anexo  11

Art   7°  A  regularLza9ao  de  produtos  descartavels  realEada  nos  terms  desta  F`esolueao  tern validade  de  10  (dez)  anos  e  poclera  ser  renovada  por  periodce  lgual8  e
sucesslvos.

§ 1° A renova9ao da regufartzacao do produto devera ser realEada no primeiro semestre do dmrro ano do decenx) de validade

§ 2° Sera considerado caduco a procosso cuja renovaeao nao tenha 8ido comunlcada no prazo referido no paragrafo 1°.

§ 3° A renova9ao sera rEralizada exclusrvameme por rreio de man'rfesta9ao de lnteresse da errt)resa na manuteneao de regularza9ao clo produto.

Art. 8°  A9  informa96es apresenfadas  na regularzacao do produto, bern coma sues afualkac6es.  sao de inteira re9ponsablidade da enT)resa titular do pro
ao dlsposto na leglslaeao sanitama vlgente e sefao objeto de controle sanifario pela AnvLsa

§  1°  0 tiular do produto dove pos§iiir dados  conT]robat6rlos  que atestem a qualidade,  a seguranca e a efreacla de seus  produ(os  e a idoneldade dos  respectivos  dizeres  de
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rotulagem ben com a cuni]rmento dos  requisites tecniece estabelecidos  na legisla9ao vlgente, os quais devcrao ser apresentados aas drgaes
clue solk:itados.

§ 2. 0 "Ifar do produto deve qarantr que o produto nao consttui msco a sadde quandci utiizado duranto o seu periedo de valklade, em conforrndade corn a in&wh9us de use
e demals in/orma96es constantes na errfalagem de vends do produto.

§  3°  a controlo saniferki dos  produtos  descartaversi sera reatzado per  rrio de vedk:apao dos  inforrrEL96es  prestadas  na  comunieaBao previa,  rmnhoratry de
inspe¢io do fabrieante.  cmfuncao do risco Banitam] e do e8tabelecdo no arL  n° 41  da  Lei n°  9.702,  de 26 de janeiro de  1999.

Art. 9®  Pare /abrlear ou irrportar os produtos de qua trata esta  Reschicto, as enTiresas devem pos5uir Automaatio de Funclonarrento lia Anvisa para as an\/idades
de produtos que cleseja corrercfalizar e devem pass uir lieenca junta a autondade satiffiria conpctente.

ArL  10`  0 currprlmento dos  Boas  Fhatreas  de  Fabrlca9ao sera verirN:ado  no e§tabelecutento fabrreante a ou  npolfador iredrante lnspeeao realtzada  peLa autoridadB sanitarLa
conpetento. de acordo com a Re3ofueio de Diretoha Colegieda - RRI n° 48. de 25 de outubro de 2013, e sues atualEzac6es.

Art  11   ce produtog descarGveis que contenham ingredientes que poggam rrigrar para a pete e ou mucosas deverao atender ace requistos cgtabelecidos  nas seguinteg lI9tas
de sub8tincBs de produtos de huiene pessoal. cosnttJcos e per/umes

I . Iista de §ubstancBs de acao conservante pemouas pare produtos de hlgiene pes§oul, cosrfetieos e pert umes, aprovada pela Resolucao d@ Drctoma Cotegrada - Rae n°  29,
de 10 de iilnho de 2012, e sues atuaJ±a¢des.

u -llsta  de  sub8tancfa8  corantes  perrritidae  pare  produtes  de  hisx3ne  pes8oal,  co8FTEtlcos  ®  perfumes.  aprovada  pela  Resolucao  da  Diretorra  colegiada -RcO n®  44,  de  9  de
8oosto de 2012, e sues atualEzac6es:

11. b8ta do 8ubstancins qile os produtes de hieieno pessoal, cosmfrocos e perfulTeg nao devern confer exccto nas condi?6es e com as regtrie6es estab8lecldas, aprovada pela
Resolucio da Diretoma CQlegfada -Rae n°  03, de 18 de janefro de 2012, e sues atuatza96cs.

IV -Iisfa  de fftyos  utravioletas  perrrit.dos  pare  predutos  de hngene pessoal,  cosmeocos  e  perfunes,  aprovada pela  Resoliicao da  DiretorB  CoiegLada -RcO n°  69,  de  23  de
mer9o de 2016,  e suas atLialLz8cdee;  o

V - G8t& de substincias qua nao podem 8er utjEadas em prodiltos de higien® pes8oal, coemetece e pert urres, aprovada pela Resolu¢ao da betoma Cdegiada - Rne n° 48, de
16 de rmrBo de 2006. e sua3 afualizap6es

far6gra/a tlnK:a. Considerase qua fragrancBs e aromas sao ingredientee que mgram pare a pete e ou mucosas.

cAinjLO I . REQirsITOs scx3RE F`OiijLAGEM cN3RIGAT6RIA GEFIAL FAFIA FroDUTOs DEscA RTAV Eis

Art.  12. Os produtos degcaTtiveis devem atender a rotubgem obrieat6ng geral de 8cordo com os ifens elencados no Ancxo 11.

Art  13. Quando a en*alagem/or pequena e nao pernitir a inclus6o dc 8dvortchcbs e restrFdes de use a ou ineo.u¢ao de ilso, e8tas deverao ser veieuladag emfolheto anexo.

§  1°  Na  ocorTenca  da  hip6toge  do  que  trcta  a  caput,  a  erhbalagcm  deverd  canter  as  segumtes  lndcap6e8   "Advertenciag  e  restrcies  de  ugo:  vcr  folheto  anexo"  e  ou•.hstrueao de usa:  vcr f olheto anexo".

§ 2°  Q]so a  produto contenha  errbafagem prlrrE]rra e secundarra,  8endo uma das  enthgen§  pequena  do lorrr. que nao  perrrita a inclusao de advertencia§  e  restng6es  de
usa,  sera  perritida a subsunlng:ao destas  lnformae6es  pela descrl9ao "Advertencfas e restrie6es  dc  uso:  vcr ent)ab9em extema" ou "Advertfncla8  o rcatr¢6es  de uso   vcr
enbaJagem mtema".

Arl  14. No case dc produtos irTportados, e chngat6rK) que conotem na rotillagem todos os dizeres de rotufagem hetados no Anexo I no idiema of I;i8l do Br89) (portugues),  sern
preju=o de §ua ingcrfe6o paralda em outros rdbes.

§ 1°  Excetiia-8e do dlsposto no caput a corrpos€io do produto.  Quanda estlver disponivel, a descrledo qilalitatrva dos corrponentes da f6rmufa deverd ser decbrada par meio
de sua de8ranaeao gen6r€a, udlzando a codif k>apio de subeGncies estabelcfda pela Nomencfa`ura hternactonal de hgredlentes Cosntico8 (lNCO.

§ 2°  Se o r6tulo original nio contlver a inforrrBcao requerida, 8er6 aceita adequacfo medinnte urn 8obre r6tuk) ou diqueta que contenha a informa9ao raltante

cAinjLO IV . REQursrros TECNioos ESFEfiPlcos FAFIA REGULARlzACAO RE EscOvAs FAFIA HiGDn: BucAL

se¢6o I - minisao

Art.  15.  Fare  efeto  desta  Resofucao.  de/ine-so  eBcova  pare  hisiene  bucal  com]  urn lnstrumento  rneednk:a,  que  pode  ou  nao  pcesut conponentes  eletneos,  utmzado  para
_.   reallzar a hoiene de dentes, genglva, lingua, aparelr`os ortod6ntjcog e dentadilra§.

Se¢io I. aa8aff N:acao

Art.  16.  Fbra  efeito  desta  Ftesolucao`  as  egcovas  pare  hisiene  bucal  podem 8er  cb$8ifN:adag  de  acordo  com a  fmalidade  de  use  e  ou  feixa  et6ma  e  ou  ngidez  da  area
cncerdada

I -  quanto a I lnalidade de use:  rmanuaJ.  elgivk:a,  iinftufo.  nterdental.  pare dentadura,  Dos-crfurgca,  ortod6ntx;a e especed pare hrarene da lingua,

I - quanto a indlcacio da faira etama: de use adulto ou inland, conforrne especif N=ado nco dizeres de rofubgeni  e

I . quanto a rreidez da drea encerdada  extra lmcie. macie, media e dura.

Sec6o 11 - thtrfu

Art.17. Todo o rmterial clue conp6e a escova pare hisiene bucal deve 8er at6xieo e adequado pare seu use. garanthdo a robustez fbx=a do produto e a sadde do u8udrk).

Se96o IV -  Embafagem e Rotulagem EBpecrK:a

Art   18. A escova pare hbiene bucal devera ser enbabda de rredo a preservBr a qualidade do prodilto.

Art   19. Na rot`hagem da§ escovas pare hBiene bucal deverao constar

I - a indiea9ao de sub8tt`i€ao da eacova a ceda 3 (tree) rneses ap6s inieier o u9o ou conforms orK!ntaoao do dentj§ta.

q - a Lndreacao de que o produto nao 6 perecivel, em subething}ao a hdk:apao do prazo de vamade. ou indk;aeao do prazo de validade, 8e aplN:6vel,

I -pare produtos ln/antja` a indieaeao de ilso infantp, a apresenta9ao da faE{a ctirB a que se destmame a indieacdo de qua o usa devo ser supervrsronado par adilIto;

IV - a rndJcacao de que o tipo de egcova deve ser orlentada pek) dentista;

V - a indk:agao quanto a ngder da area encerdada; e

Vl - cuidados de conserva¢Zo a local de armizenamento apes a use

•.:I. -.                 `:)



Se?ao V - Ensalos

Art. 20. Os seguintes ensalos devem ser reallzados conforms dE5posto abaixo e rmantidos na errpresa a dlsposi9ao da autoridade conpetente`

I -  medlda  da  altura/dfantro  da  cerda:  clevera  ser  realieada  com instrumentos  6pteos  de  preclsao  ou  outros  aparelhos  com preclsao de  lerura  de,
decime de ndimito);

n -  medida cla rlgidez  da area encerdada   devefa 8er realtzada conforms a  t\lorTra lso 22254 ("Pentstry -  Manual toothbrushes - FiesBtance of tutted pertiDn to def lcction") oil
siias atualizac6es,

nl -tensio  para  rein)ver a tufo.  devefa  ser  realtzada  conforms a  Norme]  ISO 20126  ("dentistry  -Manual toothbrushes  -General  Requ]relnents  and  Test Methods")  ou  suas
atualLza¢6es.

IV  -   ensaios   para  fdamento8   radlais:   dover5o   §er  realLzados   para  as   escovas   interdentais   conforms  a   norms   LSO   16409:2006   ('`manual   lnterdental  brushBs'`)   ou   sues
atualtza96es,

V  - f orma  da  extrerndade da cerda   dev8ra  ser vemcada  per melo de  mcrosc6pro 6pteo sob  carrpo  escilro  com lerfura  maxlma de arrF)ILagao de 50  (clnquenta)  vezes.  As
pontas  dos  cerdas  devem apre§entar acabarrEmto,  podendo ser lLsas,  pluTmadas,  pfanas,  arredondada8  e  pomas  e  80%  das  cerdas  aplH=adas  na escova  devem apresentar
acabamento nuninro ace    vel: e

VI  -escovas  eletrreas:  deverao  ser  avalt8clas  conforms  a  ncmEI  ISO  20127  ("Pentjstry  -Ftwered  toothbrushes  -   General  Requlrements  and  Test  Methods")  ou  suas
atualizaE6es

Se9ao VI -  Requisitos  Mcrobfo16glcce

Arl  21. As  escovas  para hlgiene bucal,  par serem cool)cetas  par materials  sinteifeos  e anidro§,  nio apre8entam suscetibuldade ao crescirnento mcrobiol6gieo,  devendo sua
enl]afagem 9arantir prote9ao contra contamnaeao extema

ChinjLO v . REQursrros TECNroos ESFEclFices FARA  REGULARE:ACAO DE rIASTEs FARA H]GIENE BucAL

Sapao I - Pef inpao

~    Art.  22.  Fara efeito de§ta  Resolu9ao,  define-se  haste  pare tiigiene bucal conro  urn lnstrurrento  rnecanieo,  que  pode ou nao  pegguir conponentes  el6trlcos  e cerdas.  u«tzado
para realLzar a hrtyiene da lingua`

Se9ao n -  haterfal

Art` 23. Todo o matertal que copt)6e a haste pare hraiene Ducal deve ser atox€o e adequado para 8eu uso` garantl.ndo a robustez f islca do produto e a §adde do usudrio.

Segao PI -  Enbalegem e Rotulegem ESpecffiea

Art. 24. A  haste para hlgiene bucal devefa ser errbalada de i")do a preservar a quaJldade do produto.

Art.  25.  Na rotulagem das  haste§  para  hngrene  bucal deverao con§tar:

I -a  indiea9ao de subettuleao da haste a cada  3  (tree)  rreses  apds  lnlclar o uso ou conforme orrenta9ao do dentista,

u - a indlcacao de que o produto nio 6 perecivel, em substrful¢ao a lndlca¢ao do praro de valdade, ou mdk:a9ao do prazo de validade, §e aplreavel.

ill - para prodiltos Infants: a indieacao de usa infantl, a apresentacao da f arxa etarie a que se destinam e a indreacao cle que o ugo deve ser supervlsronado par adilho, e

IV - culdadas de conservaOao e k)cal de armazenarrento ap6s a usa

Se¢ao IV - Ensads

Art. 26. Os segulnte§ ensaies devem ser rBalLzados  pare hastes para hielene bucal com c8rdas e rrantjdos  na enT)resa a disposieao da autondade corrpetente,

I -  rredida  da  afura/diirretro  da  cerda   devera  ser  realizada  com instrumentos  6pfroos  de  precrsao  ou  outros  aparelhos  com precisao  de  leitura  de.  no nmims,  0,1  rum (urn
d6cmt. de ndhetro):

11 -  rmedJda  da  rlgidcz  da  area encerdada   devera  6er  realizada  cant orme  a  Norma  K;0 22254  ("Pentstry  -  Manual  toothbrushes  -  Resistance  of  tutted  porton  to  def lectJan")  ou
_   suas aqalLzae6e§,

in -tensao  pare  reTrover  a  tufo:  devefa  ser  realE!ada  conforme  a  Nor7ma  ISO  20126  (''benti8try  -  hfanual  toothbrushes  -  General  Requiremerfe  and  Test  ^rfethods")  ou  8uas
atualiza96es. e

IV - forrma da  extremdade  da  cerda:  devera  ser verf H=ada  per rreN) de  mcrosc6pio 6pti:a  sob carrpo  escuro cam lemra  rna)<Irma de ant)llacao de  50  (cinquenta)  veze3.  As
pontas  dos  cerda§  devem apresentar acabamento,  podendo  §er II9a9.  plunnaclas,  planag,  arredondadas  e  polidas  e  80%  (otenta  por cento)  das  cerdas  apBcaclas  na  escava
devem apre8entar acabarnento m'n!m) aceitavel.

Se¢ao V -  F`eqiilsitos  Mcrobrotoglcos

Art.  27.  As  hastes  pera  hrtyiene  bucal,  par  serem corrpostae  par  rraterlal8  sintedco9  e  anldros,  nao  apresentam  8uscetibllldade  ao  cresclmento  mcrobrol6gico,  devendo  8ua
ert)afagem garantl.r protGcao contra contamnacao externa.

ChinjLO vi -REQuisiTOs macNicos ESFGctFK3Os FARA REGULAFiEZACAO DE ABsOIVENTEs HK;dr\ucOs DEscARTA-vE]s DESTINA DOs AO AssEro CORFORAL

Se9ao I - twlnis6es

Art. 28. Para ef eito desta Resolu9ao sao adotadas as segiiintes clef miE6es

I -  produtos  absorventos  doscarBivels  de  uso  oxt6mo   artjgo§  destinados  ao  asselo  carparal`  aplrcado§  dlretamsuto  sobro  a  pele,  com  a  finalidade  de  absorver  ou  reter
excre¢6es e secre96Bs organlcas. tals cc»") urina, fezes. Ieite materno e as de natureza rrenstrual e lnterrrenstrual, e

u - produto8 absorventes descarfuiveis de uso intravaginal: arnoos d8stinados a absorver ou reter excre96es e secre96e9 menstruais e intermenstruais, aplieados  par msercao
vaginal.

Peragrafo dnlco.  Estao conT)reendldes no grilpo de produtes  de qile trata a inclso I os absorventes hlgienieos femnlnos  de usa extemo,  as fraJdas pare bebes, as fraldas para
aduhos , os absorventes hisienieos para lncontin6ncfa e os absorventes de leite matemo

Se9ao I - iferiel

Arl  29.  ce  produtos  absorvente8  descarfaveis  deverao  ser  conpostos  de  fibras  de  aleodao  hldr6f lk)  e  ou  outros  rrEderfaLs  absorventes  que  nao  contenham  quaisquer

:grraegd::,nio:n',::rna:I::CdautTsnt:b::::ntesdescamavesdeusoexternondemamdaconter|ngredrentescom/ragranclasej&resdeodores=tes¢naa



podem ser edreionado§ em absorventes de use mterno.

Se?Eo  nl -  RequLsitos  de Seguranga

Art.  30. a titular do produto dove garandr a seguranea do produto acabado por rnefo da avaliecao dos segulntes requisfros

I -Fieha de rrform]9ao de Seguran9a do Produto Qu irrrco (FISFQ) e outras inforrmc6e9 relacienadas i seguranea de cada rrEat6rla-pnrma nd2ada:

n -  para fragrancras,  budo  de  inoculdade  da  mat6rie.prime  erritido pelo famecedor,  garantindo  siLa  seguranca,  em conformdade com os  padr6es  e8tabelecidos  par 6rgaos
regulementadores corrpetente8. tats com a ERA -Assocfa¢ao htemaclonal de Fragrincies: e

IU -  pare  ab9orventes  hlgi6nlcos  lntravaglnais.  al6m dos  requr8itos  prevretos  nos  incisos  I e  D,  deverao  ser  realizadce  testes  de  citotoxlcLdade e  urita¢ao  da  mucosa  vaglnal  no
produto acabado.

Per6graf o dnroo.  NI)a casos  em qiie as  lnforma96es descrhas nco inclsce  I e u nao este   in dJsponivets  ou seiam lnconclusIvas,  a segllranea devera ser gorantha por melo da
realEa9ao dos seguintes ensak>s  no produto acabado.

I - irrtocao cutanea prlREirra,

11 -  Irrha9ao cutanea  rependa,  e

Ill - senslb]2acfo dei.rrica.

Art.  31.  0 trtufar  do  produto  devera  pos9ulr  parecer  t6cnieo  sobre  a  §eguranf:a  do  produto  com base  nas  roquLsitos  desc,rito8  no  art`  3C)  e  apresentar  a  Anvl§a  resume  que
ateste a seouranga de uso do produto acabado.

Secao IV -  Requisivcis  Mcrobiel6gicce

Art  32. 0 milar do produto deve garantir os seouinte§ lirrites  mcrobed6glcos para o produto acabado:

I -  produtos  absorventes descartaveis de uso externo   as avallae6es mcrobiol6gicas devenao responder aos segulntes IIrrdes do aceifab]Idade para uma anTistra de  10g (dez
grarrEas):  au3encla de  Escherlchqa coli,  Peeudomsnas  aeruginosa.  Staphylococcus  aureus,  Cancllda  albican9  e,  no ca§o de absorventos  para os  seies,  ausencla  de  E3cherreh`ra

~_    call,  Peeudorronas  aeruglnosa,  Staphylococcus aureus,  Candida a[bicans a Ciostr[dlumsp;  e

11 -produtos  absorventes  descartaveis  cle usa mtravaglnal   as  avafa¢6es  mcrobiol6oieas  deverao responder aos  segulntos  llrrites  de acehabuidade pare uma anrostra de  10g
(dez gramas)   aus6ncfa de  Egcher.chfa coli,  Pseudomu)nas  aeruginosa,  Staphylococciis aureus ,  aostridinm sp e Candida albicans.

§  1°  Pare os  produtos  de que trata  a  lncLso  I  a  contagem de  mcronganisms  aer6bieos  mes6fdo§  nao devB  utrapa8sar  1000  UFO (nd  unidedes formadoras  de col6nlas)  per
gi.ama de anTistra e a cont8gem de fungos e leveduras nao dove utrapassar 100 UFO (cem unidades formadoras d8 col6nLa) par grama de arrt)Stra

§ 2°  Pera os  produtos  de que trata a  lncLso IL  a contagem de mcrorganlsrms  aer6bies  mes6ttos  nao deve utrapassar 500  UFO (quinhentas  unidades I ormadoras  de col6nla)
por grams de arrestra e a contagem de fungos e leveduras nao deve urtrapassar a 100 UFC (cem unldades formadoras de col6nfa) por grarrEa de arrostra.

SeOao V -  Rotulagem EspecFTiea

Art.  33.  Na rotulagem de produtos absorventes descarfavels de usa lntravaginal deverao constar

I -Instrue6es  que orientem clararrente a usuirla sobre a  Sindrome do Chociue T6xieo (SCT),

11 -  nuto de usa;

Ill - orientaE6es quanto a necessidade de usa do tarrEanho adequado a cada fluxo menstriial:

IV -clescrl9ao das caracteristroas dos produtos de sua marca quamo aos tarrtanhos e tjpo de fluxo menstrual, definldos em fung6o da quantldade de absorcao em grama§,

V - I requencin de troca do produto,

VI - irrportancla da hlgiene pessoal. especndmente de favor as ntios antes e apas a insengao de urn absorvente lntravagin81,

VII -informacao sabre a  necessldade de iltaizar somente ilm absorvente lntravaginal de coda vez,

`  Vm - orlenta¢ao para a usuarfa se certif lcar de que a atsorvente fol rem]vido a cada trcH=a do produto e quando a rnenstrua9ao terrmar,  e

D( -orientacao pare a usuarla procurar auxlie ntdiso em case de diflcuidade pare retreda total do produto.

cArfuLO vp . REQulsrros TECNicos ESFEfiFicos FARA REGULA RZAoio RE cOLETOREs MasiRUAis

see6o I - minisao

Art.  34.  Para efeito desta Resoluc5o,  clef ine-se coletor menstrual carro urn dispasitivo lntravaglnal utdizado  pare coletar a fluxo menstrual.

Secao 11 -  Ifaterial

Art. 35. Todo o imaterlal que conT)6e a coletor menstrual deve ser at6xico e adequado para sou uso.

Pardgrofo dnLco.  Os  coletores  rnengtruais  devem ser isentos  de ingredrentes coms f ragrancLas  e inibldores  de adores.

Seeao ql -Requisitos de Seguranea

Art. 36. 0 tfular do produto deve garantir a seguranea par rreio da avallaeao dos seguintes  requlstos no produto acabado-

:,-. t,eITS=;adoedcaft°|°:;rdaavdaeg:nea:::'::=°nmo:, I:° 1 °99a5'                                                                                                                        wh

Ib - senslbitza9io d6rmca

Peragrafo  dnlco.  Os te8te8  clescritce  nos  incisos  11 e u  quando realkado8  em hurrt]nes,  de`/em tor urn mime de 30  (trlnta)  voluntano§.

Art.  37.  0 ttular do produto  deverd  pos8uir  parecer tecnico sobre a  seguranea do  produto com base  nos  requi3itos  descrfros  no  arl  36  e apresentar a Anvisa  resurro que
ateste a seguranca de uso do produto acabado`

Seeao IV -  RequLsitDs  Mcrobk]16gicos

Art.  38.  0  mJbr  clo  produto  deve  garantir  na  avaLHacio  mcrobrol6gk:a  os  segillntes  llmes  de  aceitabdidade  para  uma  arro8tra  de  10g  (dez  gramas)  do  produto  acabado.
ausencfa de =cherlchLa call.  Peeudorronas  aeruginosa.  Staphylococcus  aureus,  aostridium sp e Candlda  alblcans.



Peragrafo  dnlco.  A  contagem de  mcroroanl§rros  aer6bios  mes6f]os  nao  dove  ultrapassar  500  UFO  (qutnhentaB  unldades  forrrEadoras  de  colenfa)  par  orarrE)  de  arrmstra  e  a
contagem de fungos e leveduras nao deve ultrapassar a 100 UFO (cem unidades formadoras de col6nia) por grams de airestra.

Se9ao V - Rotulagem Especffica

Art.  39.  Na rotuLagem de prodiltos coletores  menstruals  deverao constar.

I -instru96es  que orientem claranente a  usuarfa sabre SOT (Sindrome do Choque T6xk;o),

11 - mdo de uso contendo a trequencla de rerrE)9ao do produto para descarte do conterido menstrual,

in - onent896es quanta a necessidade de uso do tamanho adequado a cada I luxo menstrual,

IV - descrl95o dos cal.acteristicas dos produtce de sua marca quanto aos tarmanhos e tjpo de fluxo menstrual;

V - terrpo para descarte do coletor menstrual, com base em ensaies que deterrinem que o produto rmantem 8uas proprledades,  considerando as condl£6es de uso do produto;

VI - iriportancla da hlgiene pessoal, especndmente de bvar as rrBos antes e ap6s a ln§er9ao a coletor menstrual,

VU -orlentacao para a us u&rra se cerork=ar de que a coletor foi rerrovldo dentro do prazo estlpulaclo pelo fabrlcante,

Vm - onentapao para a  usuarin  procurer auxllo Trfedlco em caso de dfficuidade pare  retireda do produto.

D( - indicagao dos culdados de conservaeao,

X - indiea?ao da errbalagem adequada e local de armaenamento ap6s o use, e

XI -onenfacao para a usuarla com prolapso, retroversao ou anteflexao do dtero consuhar urn nedlco antes de lnlcrar a u§o do produto.

cAmlLO vill -  REQuisrros TECNrcos ESFE!ctFK:Os FAFIA  REGULAF`EZACAO DE Fros  E FTIAs DENTAis

~    se¢aol-Pefinl¢ao

Arl  40.   Pera  efefro  desta  Resolucdo,  defLnerri8e  fios  e  fitas  dentals  coms  fie  ou  fita,  de  nybn,  polbropbeno  (FD,   politetrafluoretieno  (PTFE)  ou  outro  matemal  apropriado,
podendo ser recoberto par inoredientes f acditadores de de8IEarnento, saborEantes e/ou outros. destjnados a I.ea[Lzar a hlgiene oral entre os dentes, em aparelhos ortod6ntH:os
e/ou pr6teses,  com a obje`ivo de rennover residues de allmentce  e/ou  placa, evitando o acomulo da pbca bacterrana e conseqiienternente a formaEao de caries  e problema§  de
gengivas.

§  1°  E perndida a adigao de fltJor ao8 ffos e fitas dentas desde que nao exceda a concentra9ao maxma pernttda de 0,15% (qulnze cent6sliTus por cento).

§  2°  A  regubrLza9ao dos f log e f itas  dentals destinados  ao pdblico infand deve 8egulr a  presente  norrrB.

Se¢ao 11 - hatemal

Art. 41. Todo material que corrp6e os flos e ffas dentals deve ser at6xrco o adequado para seu uso.

Se9io  Ill -Ernbalagem e Rotulagem a pecffica

Art  42. as f los e f has dentals devefao 8er enbalados de rrodo a preserver a qualidade do produto

Arl 43   Na rorulagem dos fins e fitas dentals devefa constar.

I - mstru£6es quanta a correta rdieagao do produto com a f lnalldade dB garantir a ef lcaca e seguran9a de seu uso,

u -  no caso  de fro e fita dental acrescidos  cle f ldor,  indicacio do composto de floor  ut]eado,  sua  concentracao  em ppm (parte  par  rrilhao)  e inclusao  da fra§e ''NIo  usar  em
criancas  rnenores  cle 2 anos";

uJ - indLcacao de que a u§o em cmancas  deve ser supervisronado par aduho.  e

IV - indlcap5o da espessura do I K} ou I ha dental.

Segao IV - Requlstos de Segilranea

Art.  44.  0 titular do produto dove garantir a §egurart9a do produto acabaclo por rnero da avalfa¢ao dos seguintes  requisfros

I - Flcha de hforn'B9ao de Seguranga Produto Cfuinco (FrsFQ) a outras inf orrmaE6es relaclonadas a seguranca cle cada rrcterra-prlma udizada,  e

11 -para  aroma     ante§,  laudo  de  lnocuidade  da  rratemaprma  enutclo  pelo fornecedor.  garantinclo  sue  segilranEa,  em conforrTrdacle  com os  padr6es  estabeleclclos  par  6rgaos
regufaTnentadores  coripetentes , tats  coms a  U:RA -Assocfa9ao lntemacional de  Fragrancras.

Se9ao V ,  RequlsivDs  Mcrobiel69icos

Art.  45   a  trfular  do  produto  deve  garantir  os  IIrrrfe8  rricrobid6gicce  para  a  produto  acabado  em  conf ormdade  com  o  regulamento  tecnieo  especff reo  que  estabelece  os
parametros  de controle  mcrobiel6glco  para  os  produtce  de  hlgrene  pessoal,  cosrmstx:os  e  perfumes,  aprovedo  peta  Resolu9ao  n°  481,  cle 23  de  setenbro  de  1999,  e  suas
atualizae6es.

RAinjLO Dt - F`EQursrTOs TECNioos EspEciFicos FARA REGULARZACAO DE HASTEs FLexives

seeao I - rminifao

Art. 46   F}ara efeito dosta Re8olueao.  clef lnen+se hastes tlexiveis com) artigos de hreiene pes8oal corrpo§tos de uma haste flexivel com as extrendacles  coberfuas com f ibra de
algodac. hidr6lfo ou  outrce  matemaLs  absorventes,  nao estereis ,  udizados  princlpalrrente pare auxirar a asseie corporal.

Se9ao n -  hfaterial

Art. 47  Todo o materLal que conp6e as bastes f lexiv8is dove ser at6xlco e adequado para seu usa.

Segao ul -Eht)alagem e Rofulagem E§ pecffiea

Art 48. As hastes f lexiveis deverao ser ernbaladas de rTndo a preservar a qualdade do produto.

Art  49.  Na rotulagem de hastes  flexiveis  deverd constar a Jndrea9ao de que-

I - a  produto  nao dove ser inserido no canal do ouvido devldo ao rlsco de  pert urapao do tirrpano;

•vi-             :`-.)



I - cmaneas nio devem u8ar a produto sem a supervl8ao de urn adulto; e

ill -  o produto nao deve §er lnserido prof undamente nas  n8nnas  para evftar tes6es.

Sefio IV - Requistos  Mcrobiol6gicos

Arl  50.  0  tftyLar  do  produto  dove  garantir  os  lirrifes  mcroblol6glcos  para  a  pradilto  acabado  em  conforrrrdade  com a  regulamento  t6cnlco  e8pecif leo  que
parametras  de  contrde  nicrobhal69ico  para  as  produtos  d8  hielene  pessoal,  cosntiicos  e  perfumes,  aprovado  pela  Re§olueao  n°  481,  de  23  de  setenbro  de  1
atualBa96es.

ChmjLO x -DAs usros[coEs FlrIArs E TRANSIT6RiAs

Art.  51,  ce  produtos  descar(aveis  regubreados  de  acordo  com a  Fbrtarla  n°  1.480,  de  31  de  dezeril)ro  de  1990,  a  FbrtarLa  n°  97,  cle  26  de  Junho  de  1996,  a  Re§olugao
Diretorie Colegrada -Rce n°  10,  de 21  de outubro de 1999 e a Pesoluoao da Chetorfa ColegLada .  Rae n°  7, de  10 de fevereiro de 2015, poderdo ser fabrieados ate 24 (vlnte e
quatro) rrBses apos a purfuca¢ao desta Resolu9ao e colTercial2adce ate o f im do prazo de valldade.

§  1°  ce  produtce  que se encontram regufamaados  deverao  ser cadastrados  conforms  procedbentas  descrtos  no  art  4°  desta  Resclupao,  na  praza  maxlmo de 24  (vlnte e
quatro) rreses apes sua publieapao.

§ 2® as produtos novas ja podem ser regularLzados conforms procedirrentos descutos no art 4°  desta Resolugao a parfr de sua publicap6o.

§  3°  Os  produtos  novos  ainda  poderao  ser  regulartzadas  par  rrEfo do  processo  de comunicacao  prevla  por  carta  ate a  prazo  rdxirro de  180  (cento e oifenta)  clLas  ap6§  a
pilblreaEao dessa ResoluBao e corrercidrzados ate a fim do seu prazo de valldade.

§ 4°  ce pradutos reguJaneados conforms a disposto no paragrafo 3°  de§te arfugo deverao 8er cadastrados  conforms procedimentos  descritas  no art. 4°  desta RBsolupao em
ate  180 (cento e oifenta)  dlas ap6B  sua  publieaeao.

§ 5°  Os produtos cadastrados conforms procedlrrentos descrhos no art. 4° desta Reso[iieao deverao atender a todos os  requistos estabelecidos pela mesma

Art  52.  A  autenticidade  e  veracidade  dos  lrf orma96es  prestadas  a  Anvis8  sao de responsabdidade do ttular  do  produto.  sendo  qiie  qualquer  irregularidade  detectada  pela
Anvisa,  em contranedade  ao  dLspo§to  na  leglslagao  sanit6rie  per6nente,  constituj  infra9ao  sanitama.  nag  terT"]s  da  Lei  n°  6.437,  de  20  de  agosto  de  1977,  gem  prejuzo  da§
responsabllldadBs clvl, adrnnistratwa e penal cabiveis , e resuhar6 no cancelamento da comunlcacao prevLa de comercial2a9ao do produto nco terrros desta Restlueao

Art.  53.  Fieam revogadas  a  Fbrtarra  n°  1. 480,  de  1990,  a  Portaria n°  97,  cle 1996.  e a art. 2°  da F{esolucao da  DretorLa Colegfada -RDC n°  10,  de  1999.

Arl  54.  0 art.1°  da  Resolugao da Diretoma  Colegiada -Rae n°  10,  de 1999,  passa a vlgorar com a segulnte redapao

'`Art.  1°  As  mamadeiras,  chupetas,  merdedores  e  blcos  nao  8ao  pa5siveLs  de  regl8tro  na Agencla  Nac]onal  de Viglancie  Sanitarie -Anvlsa,  estando,  pofem  suietos  ao  reglme

de vguancra sanitarie  para  as  demais  efeitos  da  Lel  n°  6.360,  de 23 de  setenbro de  1976,  do  Decreto n°  8D77,  de  14  de agosto  de  2013,  e leglslagao  correlata  conplementar."
(NR)

Art.  55.  Esta Resolu9ao entra em vlgor na data de sua publlca¢ao.

JARBAS  BARBOSA  tIA  SILVA  JR,

ANExo I - REQuisrros TECNicos ESFEclFic>os FARA  REGULARZACAo Dos FFroDUTos DEscARTAves

Pequishos  Cbrlgat6rlos

NI      eni)resa      adlsposi9aodaautoridadecoapetente ApresentarPareregulamaaeaodoproduto

Cxrserva¢6es

1.  t\lolte Cornercch froduto X X

2.  Categoma do Produto X X

3.  Finalidade do produto X X

4.        E§pecificap6es        Tecnicasfisieo-quhicasdemateriaspr,mos
X (contleto)

5.        Bpecifiea¢6es       l-6cm:asfisico-qufroasdoprodutoacabado
x (condeto) X  ( res urrE))

6.  Bpecifieaebe8 mcrobid6greasdematerfas-prinE§ X (corrFleto) Quando aplw:ivel

7.  Especifreae6es  mcrobrol6greasdoprodutoacabado
x (corrtycto) X (res urro) Quando aplH=avel

8. Ternro de Pesponsabiidade X X

9.   Pedos  de  seguranca  de  uso(corrprovacaodeseguran?a)
X (corrpleto)

X         (res urro)Quandoexlgidopelanorms

10.    Dados   cant)robat6ros   dasbenefk:iesatnbuidceaoproduto(corrprovacaodeefie6cie)
x (coapleto) SerTpre qiie a natrreza do benefiero do produto iiisfflque e serTpre que conste da rotulagem

11.  Pedos de estabdidade X (conTileto) X(resu"') MctodologLa e conclils6es que garantem a prazo de valldade declarado, quando aplk:avel.

12.     Dados    corrprobatork}s    davidadtidocoletorrnenstrualap6slnk>rodouso.
X (coni)leto) X (resurro) ^fetodologra,  resuhados e conclus6es que garantem a prazo de descarte decLarada.

13.  Fl.ojeto de Arte de  Etiqueta au
X froresa deve insepr no slstema  para efeho de fiscalizagao,  i]odendo ser apes a reoularEa9ao do

rctufagem produto

14.  Proces8o de Fabrlca9ao X Sogundo as  NorrrEa8  cle  Boas  Pratoas de  Fabncapao e  Controle previ3tas  na leglsfa9ao.

15.   Especifiea96es   tecnieas   domaterraldeenThgem
X

16.    Slsterma    de   codifK:a9ao   delate
X hformacao pare interpre`ar a slsterma de codiflcapao,

17.        Registro/Autorea9ao       deelrpresa/cerfuieadodeinscrieaodoEstabelecimento
X Confome leglsfaEao vlgente                                                                             /`

udi           y,



1 8. Corrpeieio X X Quando   estrver   dlsponivel,   a   descrng:ao   quaJitatwa   dos   corrponentes   da   f6rmula   devefa   ser
declai.ada    per   melo   de   §ua   desunaeao   gen6rlca,    utlizando   a   codificaGao   de   silb§tincLas
estabelecida pela Nomenclatura hemaclonal de rigredlente8 Cosrrfetoos (INCD.     ~_

1 g. hndo de usar X X
•-``'',,-"u`_-"`O¢}

a , . }t.Jar`= A

.        `2 i?;rJ"P        .;,
Terrro de Respon8ab[Idade                                                                                                                                                                                                                      i..                            /

A  erri.resa (descrever a  razfo soclal da enT)resa),  dBvidarrmto autorEada  pela Agencra  Nacional de VIglancra  Saniferla -  Anvisa sob o ndmero  (descrdrb---IL-rf de
autorLzacao de funclonamento),  neste ate representedo polo seu Responsivel T6cnico e pelo seu  Representante Legal. declare que a prod`to (de9crever a denomnaeao do
produto e marca) atende Sos  regulamentos e outros dispositivos legals  referentes ao controle de processo e de produto acabado e derrais  pardnutrce t6cnrcos  relafi`/os  as
Boas Prateas de Fabrlcapaci perthentes a categorfa do produto
A errpresa declara que possul dadce  conTirobat6rros qiie atestam a 3egilranea e a efic6cie da finalidade proposta do produto e que este nao constfui risco a sadde quando
utikado em conformdade com as lnstru€6es de use e demats rreddas constantes da ent)alegem de vends do produto durante a seu perbdo de validade.
A eitpresa assume perante a Anvisa clue a produto atende Sos  requisitos  t6cnreos especffrco8  estabetecidos  na legislaeao vieente,  ben com> as  lrstas  de substancias. is
norrrE]s  de rotulagem e a c]a§sific.a9ao correta do produto`
Dcclara  que  a  rotulagem  nao  cont6m  lndlcag6es   e  men96es  terap€uticas,   nem  denomnag6es   e  lndlcag6es  que  induzam  a  orro,   engeno  ou  confusao  quento  a  9ua
procedencla,  orlgeni,  cant)osigao, finalidade ou seguranca.
Peclera  estar crente  que  o  produto  regularkado esta  sil|eito  a  auditona.  rrE)nitoranento  de  mercado e  lnspe9io  do  reglstro  pch  autoridade  sanitarfa  corrpetente  e,  sendo
constatada ineguleridade, o preduto §erd cancefado, gem preju±o das responsabiidades civil, admnistratIva e penal cabiveLs.
Os  abalxcLassmados assumern,  perante esse 6rgao,  qiie a inobservancra ao estabelecldo na leglslaEao vigente 6 suas  atualLzac6es  consmul Infragao san     rna, /Icando os
infratoree sujetos as penalidades previstas em Lel.

Representante Legal Responsavel Tdenlco

ANExo u -REQuisITos SOBRE ROTULAGEN cN3F`k=ATOF`LA  GEF`AL FARA  moDUTos DESRARTAv as

REF. rrEM Errbalagem

1 None do produto e grupeftyo a que pertence no caso de nao estar inplk:ito no none. PrlnErra e  Secundarra

2 marca Prlnurie e Secundarfa

3 Autorizaeao de Funcionamento da tryresa , AFE Secundfrla

4 Late ou Fbruta PrirrEirra e  Secundarra

5 Prazo de Validade (exceto nos casos que a norrma dispense) Prlrrdrra e  Secund6rra

6 Conteddo Secundana

7 Pats de orisem Seeund6rra

8 twentor do produto e CNPJ Seeundarla

9 Dorr.clro da detentor da produto Secundarla

10 hstru9ao de uso PrlnBrra ou  Secundaria

11 Ad\rertencLas e Pestrig6es de use especfrcae F*rrferia e Secundana

12 Rofulagem Especiica Pnmarfa e Secundarin

13 corrposiefo Secundaria

14 Canal de comunlcacao com o consilrridor Secundaria

~     1  -  ChJando nao exlstr ent)alagem secundarra toda a  lnf ormacao requerlda deve fisurar na  Ent)alagem Prlrmama.

2,  Quando e8tIver  dl8ponivel,  a  descrieio  qilamativa  dos  conponentes  da f6rmula  devefa  ser decfarada  par  mere  de  sua  designaeao generiea,  utuizando  a  codifrea¢ao  de
sub§Gncras estabelecida  pela  Nomencbfura hternaclonal de  ingredientes  Cosrrfeticos (INcl) `
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Consultas   /   Produtos  para Satlde   /   Produtos  para SaLlde -`-J~
Detalhes do Produto

None  da                   CIRURGICA FERNANDES -COMERCIO DE  MAHRIAIS  CIRURGICOS  E  HOSPITALARES -

Empresa                    SOCIEDADE  LIMITADA

CNPJ                                                61.418.042/0001-31                            Autorizacao

Produto                     AGULHA llJOHY  EPIDURAL DESCARTAVEL UNIEVER UNISIS

1 . 01. 504-7

Modelo Produto Medico

Embalagem  individual  em  envelope de papel grau cirdrgico e filme de poliester,  fechado por termo selagem;

comprimento de 40 a  150mm

Tipo de Arquivo Arquivos

INSIRU90ES  DE  USO  OU MANUAL           10150470184

Expedients,
daft e hora
de  inclusao

4639828/20-

DO  USUARIO  DO  PRODUTO                            AGULHA  TUOHY   EPIDURAL_PERIDURAL_UNISIS.pdf      9 -
30/12/2020 -

01 :21

Name T6cnico

Registro

Processo

Fabricante  Legal

Classifica§ao de  Risco

Vencimento do Registro

Agulhas

10150470184

25000.022446/9966

•    FABRICANIE:  UNISIS,  CORP. -JAPAO

Ill -ALTO  RISCO

11/02/2025

Exportar para Excel          Exportar para PDF          Voltar
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---,-- N.L iff 3:

`\.   ```1,`_      -
Consultas   /   Saneantes - Produtos Registrados   /   Saneantes - Produtos Registrados

Detalhe do Produto:  FORTSAN CIA

None da Empresa

CNPJ

Name Comerc[al

Class Terapeutica

Registro

Process

Vencimento do registro

Situa§ao do Produto

R6tulo

Visualizar  1°  r6tulo

Apresenta9ao E

BOMBONA PLAsllcA
OPACA +  CARA DE
PAPELAO

Validade

Principio Ativo

Embalagem

Local de  Fabricacao

Via  de Adminis(racao

IFA I]nico

Conservaeao

FORT QUIMICA LIDA

05.109. 805/0001 -91 Autorizacao

FORTSAN QA

sANmzANiE  PARA iNDusTRIA ALiMENTicIA

327570014

25351.726298/2010-62

25/04/2026

Allvo

Forma  Farmaceutica

LIQUIDO

24 meses

No Apres,

Registro

•    Primaria -BOMBONA PLAsllcA OPACA

•    Secundaria -CAIXA DE  PAPELAO

3.02.7574

Data  de  Publlcacao

25/04/2011

3275700140019

Fabricantes Nacionais
•    FORT QUIMICA  LIDA -APARECIDA  DE  GOIANIA -BRASIL

Fabricantes lnternacionais

[sem dades cadastledos]

[sem dados cadastrados]

Nao

lNDICADO  NO IEXTO  DE  ROTULAGEM

•   .:\.i;i:.



Restr]cao de  prescricao

Restricao de use

Destlnacao

Restrito a  hospitais

Taria

Medlcamento de
referencia

Apresenta§ao
fracionada

ApresentagaoE

BOMBONA  PLAsllcA
OPACA +
ACONDICIONAMENTO

NAO PREVISTO NA
IABELA

Validade

Principio Ativo

Embalagem

Local de  Fabr]cacao

Via de Adminjs(racao

lFA l]nico

Conservacao

Restricao de  presericao

Restricao de usa

Destinacao

Restrito a  hospitais

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

[sem dadc)s cadastrados]

Nao lnformado

[sem dadas cadastrados]

Nao

Nao

Forma  Farmaceutica

LIQU'DO

24 meses

No Apres.

Registo

Data  de Publlcagao

25/04/2011

3275700140027

•    Primaria - BOMBONA PLASTICA OPACA

•    Secundaria -ACONDICIONAMENTO  NAO PREVISTO  NA TABELA

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

Fabricantes lnternacionais

[sem dados cadastrades]

[sem dadas cadastrados]

Nao

lNDICADO  NO IEXTO  DE  RollJLAGEM

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Nao lnformado

.`.T|



Taria

Medicamento de
Teferencia

Apresentacao
fracionada

Apresentacao E

TAMBOR PLAsllco +
ACONDICIONAMENITO

NAO  PREVISTO  NA

TABELA

Validade

Principio Ativo

Embalagem

Local de  Fabricacao

Via de Administracao

lFA tlnico

Conservaeao

Restricao de  prescricao

Restrlcao de use

Destinagao

Restrito a  hospitajs

Tarja

Medicamento de
referencia

Apresenfacao
fracionada

[sem dados cadastrados]

Nao

Nao

Forma  FarmaceLitica

LIQUIDO

24 meses

No Apres

Reglsfro

Data de  Publicacao

25/04/2011

3275700140035

•    Primaria -TAMBOR PLAsllco
•    Securidaria -ACONDICIONAMENTO NAO PREVISTO  NA TABELA

Fabricantes Nacionais
•    FORT QUIMICA  LllJA -APARECIDA  DE  GOIANIA -BRASIL

Fabricantes lnternacionais

[sem dados cadastrados]

[sem dadc)s cadastrados]

Nao

lNDICADO  NO IEXTO DE  RollJLAGEM

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Nao lnformado

[sem dados cadastrados]

Nao

Nao

•  ..:Of
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ADVEF`T£NCIA

Este  texto  n.a  substitiii  a   publicado  no   Dliino  oflcial  da   Uni5o

©
Ministorio da Sa®de

Ag€hcia Nacional de Vigilancia Sanitiria

\   ` .` `` ....

RESOLUcto RDC N° 199, DE 26 DE 0UTUBRO DE 2006

A  Diretoria  Colegiada  da Agencia  Naclonal  de Vigilancia  Sanitaria,  no  usa  da  atnbuigao  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  11  e  nos

§§  1°  e  3°  do  art.  54  do  Regimento  lntemo  aprovado  nos  teimos  do  Anexo  I  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 23 de outiibro de 2006,  e

Considerando a disposto no Art.  41  §2° da  Lei 9782 de  1999,  alterada pela Medida Provis6ria 2190-34 de 2001.

Considerando a definieao de medicamento presente  no Art.  4°  inciso  11  da  Lei  5991  de  1973.

Considerando  a  art.   2   inciso  111  da  Lei   n°  9279/96,   que  regula  os  direitos  e  obriga96es   relatiros   a  propriedade
industrial adota a seguinte Resolueao de Diretoria Colegiada e eu,  Diretor-Presidente,  determino a sua publicacao:

Art.  10  Para efeito desta  Resolu9ao consideram-se as seguintes definle6es:

MEDICAMENTO   DE   NollFICACAO  SIMPLIFICADA  -produto  famaceutico,   tecnicamente  obtido  ou  elaborado,
com  finalidade

profilatica,  curativa  ou  paliativa  na  qual  existe  baixo  risco  de que seu  usa  ou  exposle5o  possa  causar consequencias  e
ou agravas a
satlde quando observadas todas as  caracteristicas  de uso e de qualidade descritas  no Anexo I desta Resolugao.

NOTIFICACAO   -  comunicacao   a   autoridade   sanitaria   federal   (ANVISA)   referente   a   fabricaeao,   importaeao   e
comercjalizaeao
dos  medicamentos de notificagao sjmpllficada relacionados  no Anexo I deste regulamento.

AFE -AUTORIZA¢AO  DE  FUNCIONAMENTO -Ato privativa do 6rgao ou da entidade competente do Minist6rio da
Sadde,  incumbido da  vigilancia  sanitaria  dos  produtos  de que trata  este  Regulamento,  contendo  permissao  para  que as
empresas exengam as
atividades  sob  regime  de  vigilancia  sanitalia,  instituido  pela  Lei  no  6.360,  de  1976,  mediante  comprovac;ao  de  requjsitos
tecnicos e administrativas  especifico§.

Art.  2°  Fica  lnstituida  a  notificagao simplificada  de medicamentos  mediante  peticlonamento elettonico.

§1°    Para   efeito   deste    regulamento   sao    considerados    medicamentos    de   notifica9ao   simplificada    aqueles
constantes  no Anexo  I Art  30 A  notificaeao  n5o exime as  empresas  das  obrigag6e§  do  cumprimento das  Boas  Pfaticas
de Fabrica9ao e Controle e das demais  regulamentac8es sanitarias.

§1°  Os  produtos mencionados  no caput deste artigo devem  adotar,  integralmente,  as  informa96es  padronizadas  no
Anexo I deste regulamento.

§2°  Os  produtos  no Anexo I sac> de venda isenta de prescri9ao medica

§3°  E vedada a comercializacao dos produtos  do Anexo I na forma farmaceutica injetavel.

§4° lledos  os  produtos a base de can fora sao passiveis  de registro come Medicamentos  Especificos.

§   5°  As   jnclusbes,   alteracifes   e   exclusaes   do  Anexo   I   serao   publicadas   penodicamente   pela   ANVISA,   em
resolu9ao especifica,
ap6s  avalia9ao,   pela  Subcomlssao  do  Formulario  Nacional  da  Farmacopeia  Brasileira  das   informae6es  apresentadas
pelas empresas
atrates do REQUERIMENTO  presente no anexo Ill lv deste regulamento.

Art.  4°  Apenas  as  empresas  fabncantes,  que  ciimprem  as  Boas  Pfaticas  de  Fabricagao  e  Controle,  de  acordo
com  a legislacao
vigente,   e  que  estao  deMdamente  autonzadas/licenciadas   pela  Autoridade   Sanitaria   competente,   podem   notificar  e
fabricar os  produtos
abrangidos  per  esta  resolueao,mediante  o  certificado  de  Boas  Praticas  de  Fabnca9ao  ou  protocolo  de  sollcita9ao  do
pedido de BPF com status  satisfat6rio no Banco de dados de lnspe9ao da ANVISA.

Art.   5°   Os   estudos  de  estabilidade  devem   ser  realizados   conforme  GUIA   DE   ESTABILIDADE.   Quando  hciuver
inviabilidade  t6cnica  para   realizacao  dos   testes   requeridos   a  empresa  devefa  apresentar  justificativa  arrazoando   os

•..))``:`,`.



mctivos tecnicos.

Art.  60  A  notificaeao  dos  produtos  lI§tados  no Anexo  I  deve  ser precedida  pela  notifica9ao  da  producao  de  lotes

piloto de acordo
com  o  GUIA  PARA  NollFICACAO  DE  LOIE  PILOTO,  exceto  para  produtos  que  possuem  cadastro  ou  registro VIgente
junta a Anvisa.

|JC Jif e

§   1°   Os   lotes   piloto  poderao  ser  comercializados,   a   criteno   do  fabncante,   ap6s   a   realizagao  do  estudo  de
estabilidade acelerado e a devida notificagao do produto,  conforme estabelecido neste regulamento.

Art.  7° A notificaeao deve seguir os segulntes  crit6rios:

§  10  A  notlficaeao  deve  ser  realizada,   exclusivamente,   pela  empresa  com   autorizagao  de  funcjonamento  para
fabricar e/ou importar medicamentos.

§ 2° A empresa devefa realizar uma notifica9ao individual para cada produto,  conforme este regulamento.

§  30   Caso  ocoma  modificacao  em   algum   dos   campos   presentes   na  notificacao  eletr6nica  a  empresa  devefa
proceder a nova nctlfica8ao para a produto e simultaneo cancelamento da anterior.

§ 4° A  notifica9ao deve ser peticionada pelo assunto "MEDICAMENTOS  DE  N0llFICACAO  SIMPLIFICADA - RDC
.... ", mediante peticionamento eletfonicc).

§  50  Tedas   as   notificae6es   devem   ser  renovadas   a  cada  5   (cinco)  anos,   mediante  nova   notifica9ao  de  cada
produto,  respeitando
os prazos  estabelecidos  no Art.  12 da Lei  n° 6.360/76

§   6°   Quando   houver   suspensao   da   fabricaeao   do   produto,    a   empresa   devera   notificar   a   exclusao   de
comercializaeao deste produto,  mediante peticjonamento elettonico.

§ 7° As  notlfica96es  de que trata o caput deste artigo estao isentas do pagamento de taxa.

§  8°  Sera  disponibilizada,   pare  consulta  no  site  da  ANVISA,   a  rela9ao  de  empresas   e  produtos   notilicados,
imediatamente ap6s a realizagao da notificagao.

Art.  8°  Os  produtos especificados  no Artigo  1° devem  citar,  em  sua rotulagem,  o enquadramento nesta  Resolugao,
adotando a
frase:  "  MEDICAMENTO  DE  NollFICACAO  SIMPLIFICADA RDC ANVISA  N° ........ /20o6.  AFE  n°: .....

§  1°  A  rotulagem  dos  produtos  objeto  deste  regulamento  deve  seguir  o  estabelecido  no  Anexo  I  e  no  Anexo  11111,
ficando dispensados de apresentacao de bula

§  20   Flca  facultada  a  utlllza9ao  de  embalagem   secundaria,   caso  constem   na  embalagem   primaria  todas   as
informae6es exigidas
no  Anexo  I  e  Anexo  11  deste  regulamentci.  As  informa96es  sobre  especifica96es  anall'ticas  minimas  e  referencia  nao
devem  constar na
rotulagem  do produto.

§ 30  Fica dispensada a utlllzaGao de tinta  reativa na  rotulagem  de produtos  desta categoria,  pofem  as  embalagens
devem apresentar lacre ou selo de seguranea,  para garantia da  lnvlolabilidade do produto.

§  4°  Estes  produtos  devem  adotar para  sua  ldentificaeao,  o  nome  do  produto  ou  sin@nlmo  presentes  no  Anexo  I
deste regulamento,  sendo facu[tada a adooao de marca ou name comercial.

Art.   9°  A  adequac;ao  a  este  regulamento  de  medicamentos   cadastrados   ou  registrades   na  ANVISA  deve  ser
realizada respeitando as seguintes disposig6es:

I -Todos  os  produtos  cadastrados  na ANVISA como isentos  de registro devem  se adequar a este regulamento no momento de
sua renciva9ao.  A  criteno da empresa,  a adequa9ao a esta Resolu9ao podefa ser realizada antes  do periodo de renovagao.

11 -Os  produtos  listados  no Anexo I,  poiem  atualmente registrados  em  outras  categorias de medicamentos,  devem  se adequar
a  este  regulamento  no  momento  de  sua  renovagao.  A  criterio  da  empresa,   a  adequa?ao  a  esta  Resolugao  podera  ser
realizada antes do perlodo de renova?ao

§1°  As   peti?6es   referentes  a  cadastro  de  medicamentos  isento§  de  registro  em   analise  ou  em   arqulvamento
tempofario sefao encerradas  a  partir da  vigencia  deste  regulamento.  No  caso  de  peti96es  de  renovaoao  de  cadastro de
medicamentos,  protocoladas  antes  da publica9ao deste regulamento,  a adequagao deve ocorrer em  ate  180 dias.

§2°  Case  haja  produtos  registrados  ou  cadastrados  com  I.nd]ca?des  diferentes,  a  empresa  devefa  adequar-se  as
informaeoes  existentes  no  Anexo  I  e  posteriormente,  prowdenciar  protocolo  do  requenmento  de  inclusao,  altera9ao  ou
exclusao presente no Anexo Ill deste regulamento e aguardar a publica9ao conforme a § 4° do art.  3

§3°   0   cadastro   de   medicamentos,   cuio   pnnclpio   atiro,   concentra?ao   e/ou   forma   farmaceutica   nao   estao
relacionados  no Anexo I
deste  regulamento,  sao vilidos  ate  a termino  de  sua  vigencia,  devendo  posteriormente  enquadrahse  a  essa  Resolueao
ou nos  regulamentos  para registro de medicamentos junto a Anvlsa.
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Art  10   As  informae6es  apresentadas  na  Notificaeao  sao  de  responsabilidade  da  empresa  e  serao  obieto  de,  ''/  V
controle sanitario pela ANVISA.

Art.11.  Ficam  revagados  art.  3°  e  art.  8°  da  Resolu9ao  RDC  n°  132,  de  29  de  maio  de 2003,  e  os  itens  2.1.1.12.1
3.7  e 7.1  do

anexo da  Resolucao RDC n° 333,  de  19 de novembro de 2003.

Art  12.  Esta  Resolugao entrafa em  vigor 15 dias  da publica9ao.

D]ECEU RAPOSO I)E M ELLO

ANEXO

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

•                  ill                    ,i
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Consultas   /   Produtos  para Saude   /   Produtos para Saade

Detalhes do Produto

None  da  Empresa               LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E  EXPORTADORA LTDA

CNPJ                                                              01.005.728/00ol -79                       Autorizacao                                         1.03.694-6

Produto                                       AGULHIA GENGIVAL PROCARE

Modelo  Produto lv16dico

Alaranjado -Curia -0,50 x 25mm  (25G  x  1),  Extra-Curta -0,50 x  12,7mm  (25G  x  1/2),  Longa -0,50x 38mm  (25G x

11/2).  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
inclusao

iNsmueoES  DE  USO Ou MANUAL DO                           AGULHA GENGIVAL                   4160531/21-1  -21;io/2021  -

USUARIO  DO  PRODUTO                                                             PROCARE. pdf                                 04.17

None  Tecnico                 Agulhas  Gengivais  Descartaveis

Registro                                10369460161

Processo                             25351.504996/2016-06

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

REPUBLICA POPULAR

Classificacao de              ll -MEDIO  RISCO

Riseo

Vencimento do               VIGENTE
Registro

Exportar para Excel          Exportar para PDF          Voltar
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Consultas   /   Produtos para Saude   /   Produtos para Sal]de --ue  =!1

Detalhes do Produto

None  da  Empresa               LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E  EXPORTADORA LIDA

CNPJ                                                             01.005.728/0001 -79                       Autorizagao                                         1.03.694€

Produto                                       AGULHA  HIPODERMICA SOLIDOR

Modelo Produto Medico

0.33  mm  x  8  mm  (29G  x  5/16"),  0.33  mm  x  13  mm  (29G  x  1/2),  0.33  mm  x 20  mm  (29G  x  3/4"),  0.33  mm  x  25 mm

(29G  x  1"),  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  xl/2"),  0.38 mm  x 20  mm  (27.5G  x  3/4"),  0.38  mm  x  25  mm  (27.5G xl"),  0.38 mm  x  30

mm  (27.5G  x  1/4"),  0.38  mm  x 40  mm  (27.5G  xl  1/2"),  0.45  mm  x  8  mm  (26G  x  5/16"),  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  11/2"),  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  11/4"),  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  xl/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  1"),  0.55  mm  x  30mm  (24G  x  1/4"),  0.55  mm  x 40  mm  (24G  x  1  1/2"),  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  11/2"),  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  11/2"),  0,8  mm  x  8  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  11/4"),  0,8  mm  x 40  mm  (21G  x  11/2"),1.1  mm  x  8  mm  (19G  x

5/16.),1.1  mm  x  13  mm  (19G  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  11/4"),1.1  mm  x 40 mm  (19G  x  11/2"),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  11/4"),1.2  mm  x 40  mm  (18G  x

1   1/2)

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e  hora
de  lnclusao

iNsiRueoES  DE  USO Ou MANUAL DO                        AGULHA HipoDERMicA              4160654;21-5 -21;io;2021.

USUARIO DO PRODUTO                                                           SOLIDOR.pdf                                       04.22

None Tecnlco                Agulhas

Registro                                10369460190

Processo                              25351.504833/2016-06

Fabrlcante  Legal                     .    FABRICANIE:  ANHUI EASYWAY MEDICAL SUPPLIES  CO.,  LIT) -CHINA,

REPUBLICA POPULAR

Classificacao de              ll -MEDIO RISCO

Risco



Vencimento do
Registro

VIGENIE

Exportar para  E>ceel          Exportar para  PDF      ,   Voltar

•..::i.:.                        .+



Minist6rio da Satlde - MS
Agencia Nacional de Vigil§ncia Sanitaria -ANVISA

i    :,,`s`RTi423

``---*

RESOLUCA0 DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 422, DE 16 DE SETEMBRO DE 2020

¢ublicada no DOU n° 179, de 17 de setembro de 2020)

Altera a Resolu¢ao de Diretoria Colegiada -
RDC  n° 350,  de  19  de mareo de 2020,  que
define    os    criterios    e    os    procedimentos
extraordindrios     e     tempordrios     para     a
fabricapao         e         com ercial izapao         de

preparae5es   antiss6pticas   ou   desinfetantes
sem   pr6via   autorizagao   da   Anvisa   e   da
outras      providencias,      em      virtude      da
emergencia  de  sadde  ptiblica  intemacional
relacionada ao SARS-CoV-2.

A Diretoria Colegiada da Ag6ncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
da  atribuicao  que  lhe  confere  o  art.  15,Ill  e  IV,  aliado  ao  art.  7°,Ill  e  IV,  da  Lei  n°
9.782,  de  26  de janeiro  de   1999,  e  ao  art.  53,  VI,  §§   1°  e  3°  do  Regimento  lntemo
aprovado pela Resolugao de Diretoria Colegiada -RDC n° 255, de  10 de dezembro de
2018, resolve adotar a seguinte Resolugao de Diretoria Colegiada, conforme deliberado
em  reuniao  realizada  em  15  de  setembro  de 2020,  e eu,  Diretor-Presidente  Substituto,
determino a sua publicapao.

Art.  1°  0  art.  1°  da  Resolucao  de  Diretoria  Colegiada  -RDC  n°  350,  de  19  de
marco de 2020, passa a vigorar com a seguinte redapao:

"Art.1° Esta Resolucao define os criterios e os procedimentos extraordindrios e

tempordrios   para   fabricapao    e    comercializapao    de   preparag6es    antissepticas    ou
desinfetantes sem previa autorizagao da Anvisa.

Pafagrafo  dnico.  Esta  medida  6  adotada  em  virtude  da  emergencia  de  satlde
phblica intemacional relacionada ao SARS-CoV-2" (NR).

Art.  2°  0  art.  2° da  Resolugao  de  Diretoria  Colegiada  -RDC  n°  350,  de  19  de
maxpo de 2020, passa a vigorar com a seguinte reda€ao:

"Art.  2° As empresas  de medicamentos,  saneantes e cosm6ticos podem  fabricar

preparag6es antiss6pticas ou desinfetantes  sem registro ou notificapao na Anvisa desde
que atendidos os crit6rios dispostos nesta Resolucao.

§  1° Para fins do disposto no caput, as empresas devem possuir Autorizapao de
Funcionamento   (AFE)   e   alvard   ou   licenga   sanitalia   emitida  pelo   6rgao   de   satide
competente  dos  Estados,  Distrito  Federal  e  municipios  e  as  demais  outorgas  pdblicas
para   funcionamento,    inclusive,   para   fabricacao   e   armazenamento   de   substincia
inflamavel,

§ 20 As empresas podem fabricar somente produtos referentes a categoria para a
qual esta regularizada (medicamentos, cosm6ticos e/ou saneantes)" (NR).

Este texto nao substitui o(s)  publicado(s) em  Di5rio Oficial da  Uniao.

\,.;:`.
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Minist6rio da Satide - MS

Agencia Nacional de Vigilancia Sanit5ria -ANVISA

``-
Art.  3° 0  art.  3° da Resolueao  de  Diretoria Colegiada  -RDC  n°  350,  de  19  de

margo de 2020, passa a vigorar com a seguinte redapao:
"Art.  3°  Para  empresas  fabricantes  de  medicamentos  flca  permitida,  de  forma

temporfuia  e  emergencial,  sem  notificapao  na  Anvisa,  a  fabricagao  e  comercializapao
das preparag6es antissepticas oficinais dispostas a seguir:

I - alcool etiilico 7o% (p/p) (7o OINPM);

11-ailcool etiilico glicerinado 80% (v/v) (80°GL);

Ill-ailcool gel;

IV-ailcool  isopropiilico glicerinado 75% (v/v) (75°GL); e

V-digliconato de clorexidina 0,5% (p/v)" (NR).

Art.  4°  0  art.  4° da Resoluefro  de  Diretoria  Colegiada  -RDC  n° 350,  de  19  de
margo de 2020, passa a vigorar com a seguinte redapao:

"Art. 4° Para as empresas fabricantes de cosm6ticos e saneantes, a permissao de

fabricar e  comercializar sem  registro  ou  notificapao  na Anvisa,  de  forma temporaria e
emergencial, se aplica, exclusivamente, a:

I  preparap6es  antissepticas  a  base  alcool  etilico  na  frapao  ou  percentual  em
massa de  70%  ®/p)  (70°INPM)  nos mais diversos tipos  de  formulacao  e  em  qualquer
foma fisica,  contemplando as preparap6es oficinais e nao oficinais para fabricantes de
cosmeticos.

11   desinfetantes   para   superficie   fixa   a   base   de   alcool   etflico   na   fragao   ou

percentual em massa de 70% (p/p) (70°INPM) mos mais diversos tipos de formulagao e
em  qualquer  forma  fisica,  contemplando  as  preparap6es  oficinais  e  nao  oficinais  para
fabricantes de saneantes.

§  1° A  concentracao  de  alcool  no  produto  cosmetico  nao  podera ter valor  que
represente variapao superior a  10% (dez por cento) em relacao a concentracao do alcool
declarada na rotulagem do produto em °INPM (%m/in).

§  2°  Os  cosm6ticos  indicados  para servigos  de  satlde,  exceto  na forma  li'quida,
tamb6m devem respeitar o teor minimo de 68,25%(in/in)" (NR).

Art.  5°  0  art.  50 da Resolueao  de  Diretoria  Colegiada  -RDC  n°  350,  de  19  de
margo de 2020, passa a vigorar com a seguinte redapao:

"Art.  5°  A  fabricapao dos antissepticos oficinais  deve  seguir as diretrizes da 2a

Edicao, Revisao 2, do Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira.

Paragrafo dnico. Na ausencia de veiculos, excipientes ou substancias adjuvantes

preconizadas   pelo   Formulario  Nacional,   6  permitido   a  empresa  a   substituigao   por
insumos  que  tenham  a  mesma  funcao  farmacotecnica  e  garantam  a  mesma  eficacia  e
estabilidade ao produto" (NR).

Este texto nao substitui o(s)  publicado(s) em  Diario Oficial da  Uniao.
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Minist6rio da Satlde - MS

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria -ANVISA •-
Art.  6° 0  art.  7° da Resolucao  de  Diretoria  Colegiada  -RDC  n°  350,  de  19  de

marco de 2020, passa a vigorar com a seguinte redacao:
"Art. 70 Para fins de doagao pdblica dos produtos estabelecidos nesta Resolueao,

e permitido as empresas fabricantes de medicamentos,  saneantes ou cosm6ticos receber
doapao  das  materias-primas  utilizadas  na  fabricapao  das  preparac6es  antiss6pticas  ou
desinfetantes,  desde  que  atendam  aos  requisitos  t6cnicos  de  qualidade  e  seguranea
definidos pela fabricante do produto acabado" (NR).

Art.  7° 0  art.  8° da  Resolugao  de  Diretoria Colegiada  -RDC  n° 350,  de  19  de
mar9o de 2020, passa a vigorar com a seguinte redapao:

"Art. 8° 0 prazo de validade das preparag6es antiss6pticas ou desinfetantes deve

ser estabelecido  de  acordo com  as  boas  praticas  de  fabricagao,  formulagao e  dados de
I iteratura cientifica.

Paragrafo dnico.  0 prazo de validade dos produtos nao pode ser superior a  180
(cento e oitenta) dias a partir da data de fabricapao do produto" (NR).

Art.  8°  0  art.  90 da Resolueao  de  Diretoria  Colegiada  -RDC  n°  350,  de  19  de
marco de 2020, passa a vigorar com a seguinte redagao:

"Art.   9°   Para   fabricacao   e   comercializaeao   de   preparap6es   antissepticas   ou

desinfetantes  sem  notificapao  ou  registro  na  Anvisa,  as  empresas  devem  seguir  os
requisitos tecnicos estabelecidos nas demais Resoluc6es da Anvisa". (NR)

Art.  9° 0  art.10  da Resolugao de  Diretoria Colegiada -RDC  n° 350,  de  19 de
margo de 2020, passa a vigorar com a seguinte redapao:

"Art.   10.   Ap6s   a   vigencia   desta   Resolucao,   para   manter   a   fabricagao   dos

produtos,  as  empresas  dever5o  regulariza-los  na  Anvisa,  por  meio  dos  processos  de
registro ou notificacao, conforme os requisitos regulat6rios de cada categoria especifica.

Paragrafo  dnico.  As  empresas  que  alcancarem  a  regularizacao  do  seu  produto
durante  o  prazo  de  vigencia  desta  norma,  poderao  aplicar  novo  prazo  de  validade
aprovado pela Anvisa as unidades em estoque, mediante retrabalho".

Art.  10.  0  art.  I I  da Resolugao  de  Diretoria  Colegiada  -RDC  n° 350,  de  19 de
mareo de 2020, passa a vigorar com a seguinte redaeao:

"Art.   I I.  Para  os  produtos  abrangidos  por  esta  Resolugao,  ficam  suspensos  os

efeitos do art. 20 da Resoluc5o de Diretoria Colegiada -  RDC n° 46, de 20 de fevereiro
de 2002".

Art.11.  0  art.12  da Resolugao  de  Diretoria Colegiada  -RDC  n° 350,  de  19  de
mango de 2020, passa a vigorar com a seguinte redagao:

"Art.   12.   A   vigencia   desta   Resolucao   cessafa   automaticamente   a   partir   do

reconhecimento  pelo  Ministerio da  Satde de que  nfro  mais  se  configura  a situagao  de
Emergencia  em   Sande  Pdblica  de  lmportincia  Nacional  declarada  pela  Portaria  n°
188/GM/MS, em 4 de fevereiro de 2020." OUR)

Este texto nao substitui o(s)  publicado(s) em  Diario Oficial da  Uniao.
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Minist6rio da Satide - MS
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria -ANVISA

Art.  12. Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicapao.

ANTONI0 BARRA TORRES

Este texto nao substitui o(s)  publicado(s) em  Diario Oficial da  Uni5o.

•`.\;`.`,.`



Consultas   /   Saneantes - Produtos  Registrados   /   Saneantes - Produtos Registrados EH]RE|
Detalhe do Produto:  DESINFETANIE  HOsprTALAR PARA SUPERFICIES  FDIAS -ALCOOL ETILICO 700  lNPM -

l"JA.

None da Empresa

CNPJ

None Comerclal

Class Terapeutjca

Registro

Processo

Vencimento do regis(ro

SitiJacao do Produto

R6tu'o

Visualjzar 1°  r6tulo

Apresenta9ao a

FRASC0 DE  PLAsllco
llIANSPARENIE +
CAIXA DE  PAPELAO

Validade

Principio Ativo

Embalagem

Local de  Fabricacao

Via de Adminjs(ra€ao

IFA  I]nico

JALLES  MACHADO S/A

02.635.522/0001-95 Autorizacao 3.02.455-0

DEsiNFETANiE HOsprTALAR PARA supERFlciEs  FixAs -ALcOOL EtlLico 700
INPM  -  rTAjA.

DEsiNFETANiE HosprTALAR PARA supERFlciEs FixAs  E ARiiGos  NAo
cRmcos

324550004

25351.297315/2014-21

15/09/2019

A"O

Visualizar 20  r6tulo

Forma  Farmaceutica

LIQUIDO

36 meses

No Apres.

Registro

Data  de  Publica§ao

15/09/2014

3245500040019

•    Primaria - FRASCO DE  PLASTICO IRANSPARENIE
•    Secundaria - CAIXA DE  PAPELAO

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

Fabricantes lnternacionais

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Nao

:..:,`.



Conservacao lNDICADO  NO TEXTO  DE  ROTULAGEM

Res*heao de presch9ao       [sem dados cadastrados]

Restricao de use

Destinaeao

Restrito a  hospitals

TaTia

Medlcamento de
referencia

Apresentacao
fraclonada

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Nao lnformado

[sem dades cadastrades]

Nao

Nao

iREim

Voltar



Consultas   /   Produtos  para Saude   /   Produtos para Satlde

Detalhes do Produto

Name  da  Empresa               Shalon Fios  cimurgicos  Ltda

CNpj                                                           33. 348.467/0001 -86                      Auto riz a ca o 1. 02.434-1

Produto                                      Flo DE  SullJRA DE ALGODAO / POLIESIER SEM AGULHA SHALON

Modelo Produto Medico

A1540,A1530,A1520,A1500.

Tipo de  Arquivo

iNsmuc6Es DE uso ou MANUAL Do usuARlo
DO PRODUTO

Nome T6cn]co

Registro

Proceso

Fabricante  Legal

Arquivos Expediente, data  e  hora
de inclusao

7.                                                                4042554/21-1  -13/10/2021

ALGODAO.POLIESIER.pdf     -10:32

Fio de Sutura

1 024341 0032

25351. 375896/2010-93

•    FABRICANIE:  Shalon  Fios  Cirurgicos  Ltda -  BRASIL

C]assjflcacao de  R!soo                           lI -MEDIO  RISCO

Vencimento do Regis[ro                     VIGENIE

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

None da Empresa

CNPJ

Produto

rvlodelo Produto Medico

Disco:  100g;  50g

BO'a:  1009;  509

Manta e Fita

Multiuso:  100g;  50g;  25g

Quadradinho Prensado:  100g;  50g

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

Caixa:  100g;  50g;  25g

Tlpo de Arquivo

Nome T6cnico

Registro

Proceso

Fabricante  Legal

Detalhes do Produto

EURO  MED INDUSTRIA E COMERCIO  LIDA

06. 207. 502/0001 -74                   Auto ri za ea o

ALGODAO  HIDROFILO  NAll+ALYA

Arquivos                  Expediente, data  e  hora  de inclListo

Nenhum Arquiva Encontrado(a)

|LJ-I

8. 02.625-9

AIgodao

80262590001

25019. 003689/2005-79

•    FABRICANIE:  EUR0  MED  INDUSTRIA E  COMERCIO LIDA -BRASIL

Classifica§ao de  Riseo              I -BAIXO RISCO

Venclmento do Regls(ro          VIGENIE

Exportar para Excel          Exportar para  PDF          Voltar

•i.'.                       ..`.i
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Consultas   /   Produtos pare Sadde   /   Produtos para Saude

None da Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto

ORTOM iNDusiRIA iEXTiL LmA

04. 890.798/000145                  Autorizacao

ATADURA DE ALGODAO

DEB

8.02.052-9

Modelo Produto Medlco

ATADURA  DE ALGODAO BRIZA

ATADURA  DE ALGODAO ORTOFEN;AIADURA  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

None Tecn]co

Reglstro

Proceso

Fabricante  Legal

Arquivos                  Expediente,  data e  hora  de lhclusao

Nenhum Arquiro Encontrado(a)

Ataduras

80205290002

25351.058831/2005-34

•    FABRICANIE:  ORTOM  INDUSIRIA TEXTIL  LIDA -BRASIL

Classificacao de  Risco                     I -BAIXO RISCO

Venclmento do Registro                 VIGENIE

Exportar para Excel          Exportar para PDF          Voltar

`    .'.`;,



Consultas   /   Cosmeticos - Produtos Registrados   /   Cosmeticos - Produtos Registrados

None da Empresa

Ndmero do CNPJ da  Empresa

Produto

Categor]a

Proceso

Publlcacao do Reglstro

Venclmento do Reglstro

Sltuacao do Produto

No     Apresenta§i]o

Q          1       -Primaria

Detalhes do Produto

GILLETIE  DO  BRASIL  LTDA

04.490.850/0001-76 Autorizacao

GiLLETiE  LAMINAs  DE  BARBEAR COM  FrIA LUBRiFicAr\ITE

OUTROS  PRODUTOS NAO PREVISTOS - GRAU I

25000.003591/9867

17/03/1998

lNA"O

Reglstro            Tonalldade

Deferido             Nao se aplica para essa categoria

Peti96es

Expediente                Data  da               Transacao     Assunto
Publlcacao

Q
999124/874

17/03/1998

Sltuacao

-

251  -Grau  1  -Produtos com  risco            Cancelado por
minimo                                                                    caducidade

Voltar



Consultas   /   Produtos para Sadde   /   Produtos para Saode

Name da  Empres3

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto

ORTOM  INDUSTRIA TEXTIL LTDA

04. 890.798/000145                  Autoriza9ao

ATADURA DE  CREPE

8.02.052-9

Modelo Produto Medlco

AIADURA  DE CREPE  BRIZA

ATADURA  DE CREPE 0RTOFEN;ATADURA DE CREPE  ORTOM;ATADURA DE CREPE  ORTOFLEX

ATADURA DE CREPE ORTOFINO;ATADURA DE  CREPE  DUBOM;AIADURA  DE CREPE ORTOFIO:

ATADURA  DE  CREPE  0RTOPLAST;AIADURA DE  CREPE  POPUIAR,.AIADURA DE  CREPE ORTOSOFT;

Tlpo de Arqulvo

None T6cnlco

Reglstro

Processo

Fabricante Legal

Arqulvos                  Expedlente. data e  hera  de inclusao

Nenhum Arquiro Encontrado(a)

Ataduras

80205290001

25351.058771/2005-50

•    FABRICANTE:  ORTOM  INDUSTRIA IEXTIL LllJA - BRASIL

Classtficacao de  Riseo                     I -BAIXO RISCO

Vencimento do Reglstro                VIGENIE

Exportar para Excel          Exportar para  PDF          Voltar

•71



Consultas   /   Produtos  para Satide   /   Produtos  para SaLlde

None da  Empreca

CNPJ

Produto

Modelo Produto Medico

ATADURA GESSADA ORTOFEN

ATADURA  GESSADA DUBOM

ATADURA GESSADA ORTOFINO

AIADURA GESSADA ORTOFIO

AIADURA GESSADA ORTOM

ATADURA GESSADA 0RTOSOFT

ATADURA GESSADA POPULAR

ATADURA GESSADA BRLZA

ATADURA GESSADA ORTOFLEX

ATADURA GESSADA ORTOPLAST

Tipo de Arquivo

Nome T6cnico

Registro

Proceso

Fabricante  Legal

Detalhes do Produto

ORTOM  INDUSIRIA IEXTIL LTDA

04.890.798/000145                  Autorizacao

ATADURA GESSADA

Arquivos                  Expediente,  data  e  hera de inclusao

Nenhum Arquiro Encontrado(a)

Ataduras

80205290003

25351. 058810/2005-19

•    FABRICANTE:  ORTOM  INDUSIRIA IEXTIL LIDA -BRASIL

Classjfjcacao de  Riseo                     I -BAIXO RISCO

Vencimento do Reg[stro                 VIGENIE

`_--,``

8.02.052-9

Exportarparafrol        ExportarparapDF        Volta¢
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Consultas   /   Produtos para Saude   /   Produtos para Satlde
r``;J)nco           `--

Detalhes do Produto

Nome  da                          MAXDESCARTE INDUSTRIA DE  DESCAR17IVEIS  HOSPITALARES  E ODONmoLOGICOS

Em preca                        LTDA

CNPJ

Produto

06.107.711/000146                         Autorizacao

AVENTAIS NAO Esl[REIS

8.03.076-9

Modelo Produto lvledlco

Manga Longa -40,50 e 60 g/m2 tamanhos lnfantil,  M e G;  Manga Curia -40,50 e 60 g/m2 tamanho G;  Sem  manga
-20 e 40 g/m2 tamanho lnfantil e G;  Capa de capela - 50 g/m2 de tamanho tlnico;  Espurgo - 50 g/m2 de tamanho

unico;  Pratico - 20 g/m2 tamanho M

Tlpo de Arquivo Arquivos Expedlente, data e  hora
de  lnclusao

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

USUARIO DO PRODIITO                                                           ESIEREIS.pdf                                   04: 19

Name T6cnico           Vestimenta cirurgica

Re g i stro                         80307690011

Proce soo                       25351. 889778/2016-85

Fabricante                            .    FABRICANIE:  MAXDESCARIE  INDUSIRIA DE  DESCARIAVEIS  HOsprTALARES  E
Legal                                             ODONlloLOGICOS  LllJA -BRASIL

Classificacao de       ll -MEDIO RISCO
Rlsco

Vencimento do         VIGENIE
Registro

Exportar para Excel          Exportar para  PDF          Voltar

•v+.                   :`f?



Consultas   /   Produtos para Saude   /   Produtos pare Sai]de `-
Detalhes do Produto

None da  Empresa          MEDSONDA IND E COM  DE  PRODUTOS  HOSPITALARES  DESCARIAVEIS  LIDA

CNPJ                                                      05.150. 338/00ol43                      Autorizacao

Produto                                 BOLSA DE  COLOSTOMIA DESCARTAVEL MEDSONDA

Modelo Produto Medico

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

Tipo de Arquivo

iNsiRueoEs DE  USO Ou MANUAL
DO  USUARIO DO  PRODUTO

Arqulvos

8. 01.635-7

Expediente, data e
hora  de  inclusao

9.  Instrug6es de usa REV02 -BOLSA  DE              4289897/21-5 -
COLOSTOMIA DESCARIAVEL.pdf                             29/10/2021  -05:05

Nome T6cnico               Balsas coletoras

Reglstro                             80163570013

P race seo                          25351. 246824/2006-79

Fabricante  Legal                  .    FABRICANIE:  MEDSONDA IND E  COM  DE  PRODUTOS  HOsprTALARES
DESCARTAVEIS  LIDA - BRASIL

Classlflcacao de           ll -MEDIO RISCO
Riseo

Vencimento do             VIGENIE
Registro

Exportar para Excel          Exportar para  PDF          Voltar
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Consultas   /   Produtos  para Sai]de   /   Produtos para Sal]de

Nome da  Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto

ORTOM  INDUSIRIA ll=XTIL LTDA

04.890.798/000145                   Autorizacao

COMPRESSA DE  CAMPO OPERATC)RIO EsltRIL

8.02.052-9

® MEDIDA CAUTELAR

Modelo  Produto lv16dico

COMPRESSA DE  CAMPO OPERATORIO ESTERIL ORTOM;  COMPRESSA DE CAMPO OPERATORIO ESIERIL

ORTOFEN;  COMPRESSA DE  CAMPO OPERAT6RIO ESTERIL ORTOPLAST;  COMPRESSA DE  CAMPO
OPERAT6RIO  ESTERIL ORTOFLEX,  COMPRESSA DE  CAMPO OPERATORIO ESTERIL ORTOFIO;

COMPRESSA  DE  CAMPO OPERAT6RIO  ESIERIL ORTOFINO;  COMPRESSA DE  CAMPO OPERAT6RIO
EsltRIL ORTOSOFT  COMPRESSA  DE  CAMPO OPERAT6RIO  ESTERIL BRLZA;  COMPRESSA  DE  CAMPO

OPERAtoRIO ESTERIL DUBOM;  COMPRESSA DE CAMPO  OPERATORIO ESTERIL POPULAR.

Tipo de Arquivo

Nome T6cnico

Regiso

Process

Fabrlcante  Legal

Arquivos                  Expediente,  data  e  hora  de inclusao

Nenhum Arquiva Encontrado(a)

Compressas

80205290009

25351.171895/2015-11

•    FABRICANTE:  ORTOM  INDUSIRIA IEXTIL Lll)A - BRASIL

Classificaoao de  Risco                      ll -MEDIO  RISCO

Vencimento do Registro                 VIGENIE

Exportar para Excel          Exportar para  PDF          Voltar



Consultas   /   Produtos  para Sailde   /   Produtos para Sadde

Detalhes do Produto

Nome  da  Empresa                DESCARPACK DESCARTAVEIS  DO  BRASIL LTDA

CNPJ                                                              ol. 057.428/0001 -33                       Autorizaeao

Produto                                      CAIETER IV COM  DISPosmvo  DE  SEGURANCA  DESCARPACK  IV

1 . 03. 306-6

Modelo Produto M6dico

0362101  -Cateter IV com  Dispositiva de Seguranga Descarpack  IV -14G;  0362201  -Cateter IV com  Dispositiro de

Seguranga Descarpack  IV -16G;  0362001-Cateter IV com  Dispositiva de Seguranga Descarpacl(  IV -17G;
0362301  -Cateter IV com  Dispositiva de Seguran9a  Descarpack  IV -18G;  0362401  -Cateter IV com  Dispositiva de

Seguranga Descarpack  IV -20G;  0362501  -Cateter IV com  Dispositiro de Seguranga Descarpack  IV -22G;
0362601  -Cateter IV com  Dispesitiva de Seguranca Descarpack  IV -24G;  0362701  -Cateter IV com  Dispositiva de

Seguranga Descarpack  IV -26G

Tipo de Arquivo

iNsmucoEs DE uso ou MANUAL DO
USUARIO DO  PRODUTO

Nome Tecnico

Reglstro

Processo

Fabricante  Legal

Classtfica9ao de  Risco

Arquivos Expedients, data  e  hera
de  inclusao

lnstrue6es  de uso -Cateter Iv de          4254327/22-6 -03/06/2022
Seg.  IV-revel.pdf                                            -03:17

Cateteres

1 0330660052

25351.320258/2011-29

•    FABRICANIE:  POLY  MEDICURE  LIMITED -  INDIA

11  -MEDIO  RISCO

Vencimento do Regislro                       VIGENIE

Exportarpara Excel      I    Exportarpara PDF    I     Voltar
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Consultas   /   Produtos para Sande   /   Produtos pare Satide

Detalhes do Produto

Nome  da  Empresa               LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E  EXPORTADORA LIDA

CNPJ                                                            01.005.728/0001-79                      Autorizacao

Produto                                    CAIEIER INllRAVENOSO SOLIDOR

Modelo Produto M6dlco

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 Arqulvos

1.03.694-6

Expedlente, data e hora
de  inclusao

iNSTRueoES  DE  USO Ou MANUAL DO                    cAITiER INiiIAVENOsO               4262288/21-8 -28/io/2021  -
USUARIO DO PRODIJllo

None T6cnico

Registro

Proceso

Fabr[cante Legal

SOLIDOR (2). pdf                                       08:23

Cateteres

10369460151

25351.504977/2016-08

•    FABRicANrTE:  BIo MED HEALTH CARE  PRODUCTS  PVT LiD - INDIA

Classtficaeao de  Risoo              ll -MEDIO  RISCO

Vencimento do Reglstro         VIGENIE

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

None da Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto

DESCARPACK DESCARTAVEIS DO BRASIL LTDA

01.057.428/0001-33                   Autorizagao

Cateter Periferico IV Descarpack - FEP

"     1'hi
Lfty

-iJ'.i..nllc2I-`
1.03.306€

Modelo Produto Medico

0363101  -Cateter Perifenco IV Descarpack -FEP -14G;  0363201  -Cateter Periferico IV Descarpack -FEP-16G;

0363801  -Cateter Perifenco IV Descarpack -FEP-17G;  0363301  -Cateter Periferico IV Descarpack -FEP-18G;
0363401  - Cateter Perifenco IV Descarpack - FEP-20G;  0363501  - Cateter Periferico IV Descarpack - FEP-22G;

0363601  - Cateter Periferico IV Descarpack - FEP- 24G;  0363701  - Cateter Periferico IV Descarpack - FEP-26G

Tipo de  Arquivo Arquivos Expedients, data e  hora
de  inclusao

lNsmucoES  DE  USO OU MANUAL DO                       lnstrue6es  de uso -Cateter ll      4254341/22-9 -03/06/2022 -

USUARIO DO PRODUTO

Nome T6cnico

Reoistro

Process

Fabrica nte Legal

Classificacao de  Risco

-revo1.pdf                                                   03:19

Cateteres

10330660066

25351.156703/2012-13

•    FABRlcANiE:  pOLy  MEDicuRE  LiMmED -INDIA

11  -MEDIO  RISCO

Vencimento do Registro                       VIGENIE

Exportar para Excel          Exportar para  PDF          Voltar
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:,xnd
Consultas   /   Produtos pare Satlde   /   Produtos para Satlde

Detalhes  do Produto

Nome  da  Empresa          MEDSONDA IND E  COM  DE  PRODUTOS  HOsprIALARES  DESCARTAVEIS  Lll)A

CNPJ

Produto

Filtrar...

05.150.338/000143                        Autorlzagao

CAIEIER PARA OXIGENIO

Modelo  Produto IV16d]co

Cateter Nasal 04 Fr

Cateter Nasal  06 Fr

Cat6ter Nasal  08 Fr

Cat6ter Nasal  10 Fr

Cat6ter Nasal  12  Fr

Cateter Nasal  14  Fr

Cat6ter Nasal  16 Fr

Cateter Nasal  18 Fr

Cat6ter tipo 6culos 08 Fr

Cat6ter tipo Oculos  10 Fr

«H2»

Tipo de Arquivo Arquivos

8. 01.635-7

Expediente,  data e
hora de inclusao

lNSIRUCOES  DE  USO OU  MANUAL DO           2.  Instrug6es de uso REV03 -                          3336569/214 -
USUARIO  DO  PRODIITO

None T6cnico              Cateteres

Re g istro                            80163570002

Proce sso                          25351. 042803/2 003-33

CAItlER PARA OXIGENIO.pdf                      24/08/2021  -04:27

i.....-.l



Fabricante  Legal                  .    FABRICANIE:  MEDSONDA  IND E  COM  DE  PRODUTOS  HOSPITALARES

DESCARTAVEIS  Lll)A -BRASIL

Classificagao de           I -BAD{O  RISCO

Risco

Vencimento do             VIGENIE
Registro

Exportar para Excel          Exportar para  PDF          Voltar

"N`              ap



Consultas   /   Produtos  para Satlde   /   Produtos  para Sai]de

Nome da  Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto

Shalon  Fios  Cirurgicos  Ltda

33. 348. 467/0001 -86                  Auto riza ca o

Flo  DE  SullJRA CATGIJT CROMADO -SHALON

```-

1. 02.434-1

lvlodelo Produto medico

C5107;  C5106;  C5105;  C5104;  C5103;  C5102;  C5101;  C5100;  C5120;  C5130;  C5140;  C5150;  C5160;  C5170;

c5i8O;  c5i9O;  c5iio;  c4i07;  c4i06;  c4i05;  c4i04;  c4i03;  c4i02;  caioi;  c4ioo;  c4i2O;  c4i3O;  c4i4O;
C4150:  C4160;  C4170,'  C4180;  C4190;  C4110;  C3107;  C3106;  C3105;  C3104;  C3103;  C3102;  C3101;  C3100;

C3120:  C3130;  C3140,.  C3150;  C3160;  C3170;  C3180;  C3190;  C3110;  C9107;  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;  C2160;  C2170;  C2180;

C2190;  C2110.

Tipo de Arquivo Arquivos Expedlente, data e  hora de
lncllJsto

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

DO PRODUTO

None T6cnico

Registro

Processo

Fabricante Legal

CROMADO.pdf                    08:21

Fio de Sutura

10243410020

25351 . 065245/2003-84

•    FABRICANIE:  Shalon  Fios  Cirurgicos  Ltda -BRASIL

Classjficacao de  Risco                           IV -MAXIMO  RISCO

Vencimento do Regislro                      09/02/2025

Exportar para Excel          Exportar para PDF          Voltar
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Consultas   /   Produtos  para Satlde   /   Produtos  para Sai]de D-
Detalhes do Produto

Name  da                   CIRURGICA FERNIANDES -COMERCIO DE  MAIERIAIS  CIRURGICOS  E  HOSPITALARES -

Empresa                   SOCIEDADE  LIMrlADA

CNPJ                                                61.418.042/0001-31                            Autorizacao

Produto                    Grampo umbilical  Foyomed

Modelo Produto Medlco

FY2002 - GRAMPO  UMBILICAL FOYOMED

ACESSORIO:  FY2003 -Alicate para grampo umbilical.

Tipo de Arqulvo Arqulvos

iNSTRueoES  DE  USO Ou  MANUAL DO         ioi50470580

1 . 01 . 504-7

Expedlente,
data e hora
de  inclusao

0385082/21-5

USUARIO DO  PRODUTO                                           ALICAIE   P   GRAMPO_UMBILICAL_FOYOMED.pdf     -29/01/2021  -
04: 07

lNSThuG6ES  DE  USO OU MANUAL DO         10150470580 CLAMP_UMBILICAL_FOYOMED.pdf        0385082/21-5

USUARlo  DO  PRODUTO                                                                                                                                                              -29/01/2021  -
04: 07

Nome  T6cnico                      Grampo ( Clips/Clamps  )

Registro                                    10150470580

P rocess)o                                  25351. 696493/2017-77

Fabricante  Legal                         .    FABRICANll=:  GERUI MEDICAL PRODUCTS  CO.,Lll}  -CHINA,  REPUBLICA

POPULAR

Classtficacao de                  I -BAIXO  RISCO

Riseo

Vencimento do                   VIGENIE
Registro

Exportar para Excel          Exportar para PDF          Voltar
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ADVERTENCIA

Este texto  nao substitui  o  publicado  no  Diario Oficlal da  Uniao

Minist6rio da Sat]de
Ag6ncia Nacjonal de Vjgilancja Sahifaria

REsOLucAO DA DiRETORiA cOLEGiADA . RDc NO 222, DE 28 DE ivlAReo
DE 2018

Regulamenta as  Boas  Pfaticas de
Gerenciamento  dos  Residuos  de
Servigos   de   Saude   e   da   outras
providencias.

A   Diretoria   Colegiada   da   Agencia   Nacional   de   Vigilancia   Sanitaria,   no   uso   da
atribuicao qiie lhe confere o art.15,Ill  e  lv aliado ao art.  7°,Ill,  e  IV,  da  Lei  n° 9.782,  de 26
de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 1 a e 3° do Regimento lnterno aprovado nos termos do
Anexo  I  da  Resolu85o  da  Diretoria  Colegiada  -RDC  n°  61,  de  3  de  fevereiro  de  2016,
resolve   adotar  a   seguinte   Resolugao  da   Diretoria   Colegiada,   conforme  deliberado  em
reuniao  realizada  em  20  de  marco  de  2018,  e  eu,   Diretor-Presidente,  determino  a  sua
publicagao.

cApiruL0 I

DAS DISPOSIC6ES INICIAIS

Se9ao I

Objetivo

Art.10 Esta  Resolugao disp6e sobre os requisitos de  Boas  Praticas de Gerenciamento dos
Residuos de Servieos de Saude.

Secao 1'

Abrang6ncia

Art.  2°  Esta  Resolueao  se  aplica  aos  geradores  de  residuos  de  servigos  de  sailde-  RSS
cujas atividades envolvam qualquer etapa do gerenciamento dos  RSS,  sejam  eles publicos
e  privados,  filantr6picos,  civis ou  militares,  incluindo  aqueles que exercem  ag6es de ensino
e pesquisa.

§  1°  Para  efeito  desta  resolugao,  definem-se  coma  geradores  de  RSS  todos  os  servigos
cujas atividades estejam  relacionadas com a aten9ao a saade  humana ou animal,  inclusive
os   servigos   de   assistencia   domiciliar;   laboratorios   analiticos   de   produtos   para   satlde;
necroterios,   funefarias   e   servigos   onde   se   realizem   atividades   de   embalsamamento
(tanatopraxia  e  somatoconservacao);  servieos  de  medicina  legal;  drogarias  e  farmacias,
inclusive  as  de  manipulacao;  estabelecimentos  de  ensino  e  pesquisa  na  area  de  satlde;
centres  de  controle  de  zoonoses;  distribuidores  de  produtos  farmaceuticos,  importadores,
distribuidores   de   materiais   e   controles   para   diagn6stico   in   vitro;   unidades   m6veis   de
atendimento  a  sat]de;  servieos de acupuntura:  servigos de  piercing  e tatuagem,  sal6es de
beleza e estetica, dentre outros afins.

•.        '  I(aHEEL



§  2°  Esta  Resolugao  nao  se  aplica  a  fontes  radioativas  seladas,  que  devem   seguir  as
determinag6es  da  Comissao  Nacional  de  Energia  Nuclear  -  CNEN,  e  as  indl]strias  de
produtos  sob  vigilancia  sanitaria,  que  devem  observar  as  condig6es  especificas  do  seu
licenciamento ambiental.

Seeao '1'

Definie6es

Art.  3° Para efeito desta Resolueao sao adotadas as seguintes definig6es:

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

11.  abrigo tempofario:  ambiente  no  qual  ocorre  o  armazenamento tempofario  dos coletores
de residuos:

Ill. acondicionamento: ato de embalar os residuos segregados em sacos ou recipientes que
evitem  vazamentos,  e  quando  couber,  sejam  resistentes as  ac6es  de  punctura,  ruptilra  e
tombamento, e que sejam adequados flsica e quimicamente ao conteddo acondicionado;

lv.  agentes  biol6gicos:  microrganismos  capazes  ou  nao de originar algum  tipo  de  infeccao,
alergia  ou   toxicidade   no   corpo   humano,   tais  como:   bacterias,   fungos,   virus,   clamjdias,
riquetsias, 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 extema;

VI.   armazenamento   interno:   guarda   do   residuo   contendo   produto   qulmico   ou   rejeito
radioativo na area de trabalho,  em  condic6es definidas pela  legislaeao e normas aplicaveis
a essa atividade;

VII.  armarenamento tempofario:  guarda  tempofaria  dos  coletores de  residuos  de servigos
de saude, em ambiente proximo aos pontos de geragao, visando agilizar a coleta no interior
das instalae6es e otimizar o deslocamento entre os pontos geradores e a ponto destinado a
apresenta9ao para coleta externa;

Vlll.  aterro de residuos perigosos -Classe  I:  local  de disposicao final de residuos perigosos
no solo, sem causar danos ou  riscos a satlde publica,  minimizando os impactos ambientais
e utilizando procedimentos especificos de engenharia para o confinamento destes;

lx. carcaca de animal:  produto de retalhaeao de animal;

X.  cadaver de animal: corpo animal ap6s a morte:

Xl.   classe  de  risco   1   (baixo  risco   individual  e   para  a  comunidade):   agentes  biol6gicos
conhecidos par nao 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 biol6gicos que provocam infecc6es no homem ou nos animais. cujo potencial de
propagacao  na  comunidade  e  de  disseminagao  no  meio  ambiente  e  limitado.  e  para  os
quais existem medidas terapeuticas e profilaticas eficazes;

XIIl.  classe de  risco  3  (alto  risco  individual  e  moderado  risco  para  a comunidade):  inclui  os
agentes  biol6gicos  que  possuem  capacidade  de  transmissao  por  via  respirat6ria  e  que
causam   patologias   humanas  ou   animais,   potencialmente   letais,   para  as  quais  existem

;I;,=2*..
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usualmente  medidas de tratamento ou  de  prevencao.  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):
classificagao do  Ministerio da  Sat}de que  inclui agentes  biol6gicos que representam  grande
ameaca   pal.a   o  ser   humano   e  para   os  animais,   implicando  grande   risco  a  quem   os
manipula,  com  grande  poder  de  transmissibilidade  de  urn  individuo  a  outro,  nao  existindo
medidas preventivas e de trafamento pare esses agentes;

XV.  coleta  e  transporte  extemos:  remogao  dos  residuos  de  servigos  de  saLide  do  abrigo
externo    ate    a    unidade    de    tratamento    ou    outra    destinagao,    ou    disposigao    final
ambientalmente  adequada,   utilizando-se  de  t6cnicas  que  garantam   a   preservacao  das
condi96es de acondicionamento;

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

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

Xvlll.  compostagem:  processo biol6gico que acelera  a decomposigao do material  organico,
tendo como produto final o composto organico;

XIX.   decaimento   radioativo:   desintegraeao   natural   de   urn   nticleo  at6mico   por  meio   da
emissao de energia em forma de radiagao;

XX.   destinagao   final   ambienlalmente   adequada:   destina9ao   de   residllos   que   inclui   a
reutilizagao,  a  reciclagem,  a  compostagem,  a  recuperagao e  o  aproveitamento  energ6tico
ou  outras destinae6es  admitidas  pelos  6rgaos  competentes  do  Sistema  Nacional  do  Meio
Ambiente  (Sisnama),  do  Sistema  Nacional  de  Vigilancia  Sanitaria  (SNVS)  e  do  Sistema
Unificado  de  Atengao  a  Sanidade  Agropecuaria  (Suasa),   entre  elas  a   disposigao  final
ambientalmente adequada,  observando  normas operacionais especificas de  modo a evitar
danos  ou  riscos  a  saude  publica  e  a  seguranga  e  a  minimizar  os  impactos  ambientais
adversos;

Xxl.   disposieao   final   ambientalmente   adequada:   distribuigao   ordenada   de   rejeitos   em
aterros,  observando  normas operacionais  espec'ficas de  modo  a  evitar danos  ou  riscos  a
saude pdblica e a seguranga e a minimizar os impactos ambientais adversos;

Xxll.   equipamento  de  protecao  individual  (Epl):   dispositivo  ou  produto  de  uso  individual
utilizado   pelo   trabalhador,   destinado   a   protegao   de   riscos   suscetlveis   de   ameagar   a
seguranga e a sadde no trabalho;

XXIll.  equipamento  de  prote9ao  coletiva  (EPC):  dl.sposl.tl.vos  ou  produtos  de  uso  coletivo
utilizados  pelo  trabalhador,   destinados  a   prote9ao  de  riscos  suscetiveis  de  ameacar  a
seguranga e a satlde no trabalho e de terceiros;

XXIV.  ficha  de jnformag6es de seguranga  de  produtos  quimicos (FISPQ):  ficha qile contem
informag6es essenciais detalhadas dos produtos quimicos, especialmente sua identificagao,
seu  fornecedor,   sua  classificagao,   sua   periculosidade,   as  medidas  de  precau9ao  e  os
procedimentos em caso de emergencia;

XXV.  fonte radioativa selada:  fonte radioativa  encerrada  hermeticamente em  uma capsula,
ou ligada totalmente a material inativo envolvente, de forma que nao possa haver dispersao
de substancia radioativa em condie6es normais e severas de uso;

XXVI. forma livre: saturagao de urn liquido em  urn residuo que o absorva ou a contenha, de
forma que possa produzir gotejamento,  vazamento ou derramamento espontaneamente ou
sob compressao mlnima;

•..S.                      I.)



Xxvll.  gerenciamento  dos  residuos  de  servigos  de  satlde:  conjunto  de  procedimentos  de
gesfao,  planejados  e  implementados  a  partir  de  bases  cientificas,  tecnicas,  normativas  e
legais,    com    o   objetivo    de    minimizar   a    gera9ao   de    residuos   e    proporcionar    urn
encaminhamento  seguro,  de  forma  eficiente,  visando  a  protecao  dos  trabalhadores  e  a
preservacao da sai]de publica, dos recursos naturais e do meio ambiente;

Xxvlll.  hemoderivados:  produtos oriundos  do  sangue total ou  do  plasma,  obtidos por meio
de processamento fisico-quimico ou biotecnol6gico:

XXIX.  identificagao dos residuos de servigos de saode:  conjunto de medidas que permite a
reconhecimento dos riscos presentes nos reslduos acondicionados, de forma clara e legivel
em  tamanho  proporcional  aos  sacos,   coletores  e   seus  ambientes  de  armazenamento,
conforme disposto no Anexo 11 desta Resolu9ao;

XXX.    instalagao    radiativa:    unidade    ou    service    no    qual    se    produzam.    processam,
manuseiam,   utilizam,  transportam  ou  armazenam  fontes  de  radiagao,  excetuando-se  as
lnstalag8es   Nucleares   definidas  em   norma  da   Comissao   Nacional   de   Energia   Nuclear
(CNEN);

Xxxl.   licence   ambiental:   ato   administrativo   pelo   qual   o   6rgao   ambiental   competente
estabelece  as  condig6es,   restrig6es  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 degradagao ambiental;

XXXII.  Ijcenpe  sanitaria:  documento  emitido  pelo  6rgao  sanifario  competente  dos  Estados,
Distrito   Federal   ou   dos   Municipios,    contendo   permissao   para   o   funcionamento   dos
estabelecimentos que exergam atividades sob regime de vigilancia sanitaria;

XXXIIl.  Iiquidos  corp6reos:  llquidos  originados  no  corpo  humano,  limitados  para  fins  desta
resolugao,  em liquidos cefalorraquidiano,  pericardico,  pleural,  articular,  ascltico e amni6tico;

XXXIV.  Iogistica  reversa:  instrilmento de desenvolvimento econ6mico e social caracterizado
por  urn  conjunto  de  ae6es,  procedimentos  e  mejos  destinados  a  vjab"zar  a  coleta  e  a
restituigao dos  residuos s6lidos ao setor empresarial,  para  reaproveitamento,  em  seu  ciclo
ou em outros ciclos produtivos, ou outra destinagao final ambientalmente adequada;

XXXV.  Manejo dos  reslduos de servigos de sat}de:  atividade de manuseio dos residuos de
servigos   de   saade,   cujas   etapas   sao   a   segregagao,   acondicionamento,   identificagao,
transporte   intemo,   armarenamento  tempofario,   armazenamento  extemo,   coleta   interna,
transporte externo, destinagao e disposigao final ambientalmente adequada dos res'duos de
servigos de sadde;

XXxvl.   metal   pesado:   qualquer  substancia   ou   composto   contendo  antim6nio,   cadmio,
cromo (lv), chumbo,  eslanho,  mercario,  niquel, prata,  selenio, teldrio e talio;

XXxvll.  nivel de dispensa:  valor estabelecido por norma da Comissao  Nacional de  Energia
Nuclear  (CNEN),  tal  que  fontes  de  radjagao  com  concentracao  de  atividade  ou  atividade
total  igual  ou  inferior  a  esse  valor  podem  ser  dispensadas  de  controle  regulat6rio  e  ser
liberado pelas vias convencionais, sob os aspectos de protegao radiol6gica;

XXXVIIl.   nivel   111   de  inativagao  microbiana:   processo  fisico  ou   outros  processos  para  a
redugao ou elimjnagao da carga microbiana, tendo como resultado a inativagao de bacterias
vegetativas,  fungos,  virus  lipofilicos  e  hidrofllicos.  parasitas  e  micobacterias  com  redueao
igual ou maior que 6Logl0, e inativagao de esporos do a. stearothermophilus ou de esporos
do 8.  subtilis com redugao igual ou  maior que 4Loglo;



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

XL.  periculosidade:  qualidade ou estado de ser perigoso;

XLl.  plano de gerenciamento dos residuos de servigos de sadde (PGRSS):  documento que
aponta e descreve todas as ag6es relativas ao gerenciamento dos residuos de servigos de
salide,  observadas  suas  caracterfsticas  e  riscos,  contemplando  os  aspectos  referentes  a
geraeao,  identificagao,  segregagao,  acondicionamento,  coleta,  armazenamento,  transporte,
destinagao e disposigao final ambientalmente adequada, bern como as ag6es de proteeao a
saude pdblica,  do trabalhador e do meio ambiente;

XLll.  plano de prote9ao radiol6gica (PPR):  documento exigido para fins de licenciamento de
instalac6es radiativas,  pela Comissao Nacional de Energia Nuclear (CNEN);

XLlll.  prlon:  estrutura  proteica  alterada  relacionada  como  agente  eti.ol6gico  das  diversas
formas de encefalite espongiforme;

XLIV.  produto para  diagn6stico de  uso  in  vitro:  reagentes,  padr6es,  calibradores,  controles,
materiais,  artigos  e  instrumentos,  junto  com  as  instru86es  para  seu  uso,  que  contribuem
para realizar uma determinagao qualitativa, quantitativa ou semiquantitativa de uma amostra
I]iol6gica  e  que  nao  estejam  destinados  a  cumprir fungao  anat6mica,  ffsica  ou  terapeiitica
alguma,  que  nao  sejam  ingeridos,  injetados  ou  inoculados  em  seres  humanos  e  que  sao
utilizados   unjcamente   para   provar   informagao   sobre   amostras   obtidas   do   organismo
humano;

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

XLvl.  reciclagem:  processo de transformagao dos residuos s6lidos que envolve a alteraeao
de suas propriedades fisjcas, fisico-qulmicas ou biol6gicas, com vistas a transformagao em
insumos ou novas produtos;

XLvll.  recipiente  vazio  de  medicamento:  embalagem  primaria  de  medicamentos  usada  em
sua   preparagao   ou   administraeao,   que  tenha   sido   esvaziado  em   decorrencia  da  total
utjlizaeao ou transferencia de seu contetldo deste para outro recipiente;

XLvllI.    redugao   de   carga   microbiana:   aplicaeao   de   processo   que   visa   a   inativagao
mierobiana das cargas biol6gicas contidas nos residuos;

XLIX.   rejeitos:   residuos   s6lidos   que,   depois   de   esgotadas   todas   as   possibilidades   de
tratamento   e   recuperagao   por   processos   tecnol6gicos   disponiveis   e   economicamente
viaveis,   nao   apresente   outra   possibilidade  que   nao   a   disposieao   final   ambientalmente
adequada;

L.  rejeito radioativo:  material que contenha radionuclideo em quantidade superior aos limjtes
de dispensa  especificados  nas  normas da Comissao  Nacional de  Energia  Nuclear (CNEN),
para o qual a reutilizagao e impr6pria ou nao prevista;

Ll.  residuos  de  services  de  saude  (RSS)..  todos  os  residuos  resultantes  das  atividades
exercidas pelos geradores de residuos de servigos de saade, definidos nesta Resolugao;

Lll.   resfduo  perigoso:  aquele  que,   em   razao  de  suas  caracteristicas  de  inflamabilidade,
corrosividade,  reatividade,  toxicidade,  patogenicidade,  carcinogenicidade,  teratogenicidade
e mutagenicidade, apresenta significativo risco a saude pjiblica ou a qualidade ambiental ou
a sadde do trabalhador, de acordo com lei, regulamento ou norma tecnica;
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LIIl.  residuo §6lido:  material,  substancia,  objeto ou  bern descartado,  resultante de atividades

::om£:::,::s::Cteddoasd:6,jaoc:juasdee;::nsa6#d:,Sbeefr°c%6meopgr::::ecro:tTd::::fare:?pig:tde°s:\/
l`quidos cujas particularidades tomem  inviavel o seu  lancamento na rede ptlblica de esgotos
ou  em  corpos  d'agua,  ou  exijam  para  isso  solug6es tecnica  ou  economicamente  inviaveis
em face da melhor tecnologia disponivel;

LIV.  residuos  de  servi9os  de  satlde  do  Grupo  A:  residuos  com  a  possivel  presenea  de
agentes  biol6gicos  que,   par  suas  caracteristjcas.   podem  apresentar  risco  de   infecgao,
elencados no Anexo I desta Resolucao;

LV.  residuos de servigos de sadde do Grupo  8:  residuos contendo  produtos quimicos qiie
podem   apresentar  risco  a  saude  pdblica  ou  ao   meio  ambiente,   dependendo  de  suas
caracteristicas  de   inflamabilidade,   corrosivjdade,   reatjvidade  e  toxicidade,   elencados   no
Anexo I desta Resolugao;

Lvl.  residuos de sewiaps de sai]de do Grupo C:  rejeitos radioativos,  elencados no Anexo  I
desta Resolucao;

Lvll.   residuos  de  services  de  saude  do  Grupo  D:   residiios  qiie  nao  apresentam  risco
biol6gico,  quimico ou  radiol6gico  a  sailde  ou  ao  meio  ambiente,  podendo  ser equiparados
aos reslduos domiciliares,  elencados no Anexo I desta Resolu9ao;

LVIIl.    residuos    de    services   de   saade   do    Grupo    E:    residuos   perfurocortantes    ou
escarificantes, tais como.. laminas de barbear,  agulhas,  escalpes,  ampolas de vidro, brocas,
Iimas   endod6nticas,   fios   ortod6nticos   cortados,   pr6teses   bucais   metalicas   inutilizadas,
pontas  diamantadas,  Iaminas  de  bisturi,  lancetas,  tubos  capilares,  micropipetas,  laminas  e
laminulas,  espatulas e todos os utensllios de vidro quebrados no  laboi.at6rio (pipetas,  tubas
de coleta sanguinea e placas de Petri), elencados no Anexo I desta Resolucao;

LIX.  reutilizagao:  processo de aproveitamento dos  reslduos s6lidos  sem  sua transformagao
biol6gica,  fisica ou fisico-quimica;

LX.  sala de  utilidades:  ambiente destinado a  limpeza,  desinfecgao e guarda dos materiais e
roupas utilizados na assistencia ao usuario do servico e guarda tempofaria de residuos;

LXI.    segregagao:    separacao    dos    residuos,    conforme    a    classifica9ao    dos    Grupos
estabelecida no Anexo  I  desta  Resolucao,  no  momento e  local de  sua geracao,  de acordo
com   as   caracteristicas   fisicas,   quimicas,   biol6gicas,   o   seu   estado   fisico   e   os   riscos
envolvidos;

LXII.   transporte   interno:   traslado   dos   reslduos   dos   pontos   de   geragao   ate   o   abrigo
tempofario ou o abrigo externo.

Lxlll.   tratamento:   Etapa   da   destinagao   que   consiste   na   aplicagao   de   processo   que
modifique  as  caracterfsticas  fisicas,   quimicas  ou   biol6gicas  dos   residuos,   reduzindo  ou
eliminando o risco de dano ao meio ambiente ou a satlde pdblica;

LXIV.   unidade  geradora  de  residuos  de  servigo  de  saude:   unidade  funcional  dentro  do
servj¢o no qual e gerado o residuo.

CApiTULO  11

DO PLANO DE GERENCIAMENTO DE REsiDUOS DE SERVICOS DE SAUDE



Art.  4°  0  gerenciamento  dos  RSS  deve  abranger  todas  as  etapas  de  planejamento  dos
recursos   fisicos,    dos   recursos   materiais   e   da   capacitagao   dos   recursos   humanos
envolvidos.

Art. 5° Todo servigo gerador deve dispor de urn Plano de Gerenciamento de RSS (PGRSS),
observando as regulamentag6es federais, estaduais, municipais ou do Distrito Federal.

§  1°  Para  obtencao  da  licen9a  sanitaria,  caso  a  servico gere  exclusivamente  residuos  do
Grupo  D,  o  PGRSS  pode  ser substituido  por uma  notificagao desta condigao ao 6rgao  de
vigilancia sanitaria competente,  seguindo as orientacoes locais.

§  2°  Case  o servico  gerador possua  instalagao  radiativa,  adicionalmente,  deve  atender as
regulamenta96es especificas da CNEN.

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

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

I -estimar a quantidade dos RSS gerados par grupos, conforme a classificagao do Anexo I
desta resolugao;

11 - descrever os procedimentos relacionados ao gerenciamento dos RSS quanto a geragao,
a  segregaeao,   ao  acondicionamento,   a   identifica9ao,   a  coleta,   ao  armazenamento,   ao
transporte, ao tratamento e a disposigao final ambientalmente adequada;

Ill -estar em conformidade com as ac6es de protegao a sadde pdblica, do trabalhador e do
meio ambiente;

lv - estar em conformidade com a regulamenta9ao sanitaria e ambiental,  bern 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;

Vl - estar em  conformidade com as rotinas e processos de higienizagao e limpeza vigentes
no service gerador de RSS;

Vll  -  descrever  as  ag6es  a  serem  adotadas  em  situag6es  de  emergencia  e  acidentes
decorrentes do gerenciamento dos RSS;

VIIl  -  descrever  as  medidas  preventivas  e  corretjvas  de  controle  integrado  de  vetores  e
pragas urbanas,  incluindo a tecnologia utilizada e a periodicidade de sua implanta9ao;

lx  -  descrever  os  programas  de  capacitacao  desenvolvidos  e  implantados  pelo  servigo
gerador  abrangendo  todas   as   unidades   geradoras   de   RSS   e  o   setor  de   limpeza   e
conservaeao;

X  -  apresentar  documento  comprobat6rio  da  capacitagao  e  treinamento  dos  funcionarios
envolvidos  na  prestagao  de  service  de  limpeza  e  conservacao  que  atuem   no  serviap,
pr6prios ou terceiros de todas as unidades geradoras;

Xl  -  apresentar  c6pi.a  do  contrato  de  prestacao  de  servigos  e  da  licenpe  ambiental  das
empresas prestadoras de servicos pare a destinagao dos RSS; e

Xll  -  apresentar documento comprobat6rio de operagao de  venda ou  de  doagao dos  RSS
destinados a recuperaeao, a reciclagem, a compostagem e a logistica reversa.



Pafagrafo   unico.   Os   documentos   referidos   nos   incisos   X   e  Xll   devem   ser  mantidos
arquivados,  em  meio fisico ou  eletr6nico,  par  no  minimo cinco anos,  para  fins  de  inspegao
sanitaria, a criterio da autoridade sanitaria competente.

Art.   7°  0   PGRSS   deve   ser  monitorado  e  mantido  atualizado,   conforme  periodicidade
definida pelo responsavel  par sua elaboragao e implantagao.

Art.  80 0 estabelecimento que possua servigos geradores de  RSS com  licencas  sanitarias
individualizadas deve ter PGRSS anico que contemple todos os servigos existentes.

Pafagrafo     dnico.     Nas    edifica96es     nao     hospitalares     nas    quais     houver    servipes
individualizados,   os  respeetivos  RSS  dos  Grupos  A  e   E  podem  ter  o  armazenamento
extemo de forma compartilhada.

Art.  9° 0 servigo  gerador de  RSS  deve  manter c6pia  do  PGRSS  disponivel  para  consulta
dos  6rgaos  de  vigilancia  sanitaria  ou  ambientais,  dos  funcionarios,  dos  pacientes  ou  do
pLlblico em  geral.

Art.    10   0    servico   gerador   de    RSS   e    responsavel    pela    elaboracao,    implantagao,
implementacao e monitoramento do PGRSS.

Pafagrafo  tlnico.  A  elaboragao,  a  implantacao  e  o  monitoramento  do  PGRSS  pode  ser
terceirizada.

CAPITULO  Ill

DAS ETAPAS DO MANEJO

Seeao I

S®grogacao, acondicionamonto o idontificacao

Art.  11  0s RSS devem ser segregados no momento de sua geragao, conforme classificaeao
por Grupos constante no Anexo I desta Resolugao, em fun9ao do risco presente.

Art.  12 Quando,  no momento da gera9ao de RSS,  nao for possivel a segregagao de acordo
com os diferentes grupos,  os coletores e os sacos devem ter seu manejo com observancia
das regras relativas a classificacao do Anexo I desta Resolucao.

Art.   13  0s  RSS  no  estado  s6lido,  quando  nao  houver  orientaeao  especifica,  devem  ser
acondicionados   em   saco   constituldo   de   matenal   resistente   a   ruptura,   vazamento   e
impermeavel.

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

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

Art.  14  0s  sacos  para  acondicionamento  de  RSS  do  grupo A  devem  ser substituldos  ao
atingirem  a  ljmite de 2/3  (dois ter9os)  de  sua  capacidade  ou  entao a cada 48  (quarenta e
oito) horas,  independentemente do volume, visando o conforto ambiental e a seguranpe dos
usuarios e profissionais.

Pafagrafo   tlnico.   Os  sacos  contendo   RSS  do  grupo  A  de  facil   putrefagao  devem   ser
substituidos no maximo a cada 24 (vinte e quatro) horas, independentemente do volume.
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Art.15 0s RSS do Gmupo A que nao precisam ser obrigatoriamente tratados e os RSS ap6s
o  tratamento  sao  considerados  rejeitos  e  devem   ser  acondicionados  em   saco  branco
leitoso.

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

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

Paragrafo  Onico.  0  saco  vermelho  pode  ser  substituido  pelo  saco  branco  leitoso  sempre
que as regulamentag6es estaduais,  municipais ou do  Distrito Federal exigirem a tratamento
indiscriminado de  todos  os  RSS  do  Grupo A,  exceto  para  acondicionamento  dos  RSS  do
subgrupo A5.

Art.   17  0  coletor  do  saco  para  acondicioiiamento  dos  RSS  deve  ser  de  material  liso,
lavavel,  resistente  a  punctura,  ruptura,  vazamento  e  tombamento,  com  tampa  provida  de
sistema de abertura sem contato manual, com cantos arredondados.

§   1°   0   coletor   nao   necessitara   de   tampa   para   fechamento   sempre   que   ocorrer   a
substituigao    imediata   do   saco   para    acondicionamento   ap6s   a    realizagao   de   cada
procedimento.

§  2°Ap6s  sua  substituigao,   a  saco  pare  acondicionamento   usado  deve  ser  fechado  e
transferido pare o carro de coleta.

Art.18  0s  RSS  liquidos devem  ser acondicionados em  recipientes constituldos de  material
compativel  com  a  liquido  armazenado,  resistentes,  rigidos  e  estanques,  com  tampa  que
garanta a contengao do RSS e identificacao conforme o Anexo 11 desta resolu9ao.

Art.  19 0s recipientes de acondicionamento para RSS quimicos no estado s6lido devem ser
constituidos  de  material  rlgido,  resistente,  compatlvel  com  as  caracteristicas  do  produto
qujmjco acondicionado e identificados conforme a Anexo 11 desta Resolueao.

Art. 20 0s rejeitos radioativos devem ser acondicionados conforme procedimentos definidos
pelo supervisor de  proteeao radiol6gica,  com certificado de qualificagao emitido pela CNEN,
ou equivalente de acordo com normas da CNEN,  na area de atuagao correspondente.

Art.  21  0s  RSS do Grupo  D devem ser acondicionados de acordo com  as orientag6es dos
6rgaos locais responsaveis pelo servico de limpeza urbana.

Art.  22  A  identifica9ao  dos  RSS  deve  estar  afixada  mos  carros  de  coleta,  mos  locals  de
armazenamento e nos sacos que acondicionam os reslduos.

§  1° Os sacos que acondicionam os RSS do Gmupo D nao precisam ser identificados.

§ 20 A identificagao de que trata este artigo deve estar afixada em  local de facil vi§ualizagao,
de forma clara e  legivel,  utilizando-se simbolos e express6es descritos no Anexo  11,  cores e
frases,  e  outras  exigencias  relacionadas  a  identificagao  de  conteudo  e  a  periculosidade
especffica de cada grupo de RSS.

§ 3° A identificaeao dos sacos para acondicionamento deve estar impressa, sendo vedado o
usa de adesivo.

Art. 23 0s RSS gerados pelos servigos de atengao domiciliar,  devem ser acondicionados e
recolhidos pelos pr6prios agentes de atendimento ou por pessoa treinada para a atividade e
encaminhados a destinacao final ambientalmente adequada.



Pafagrafo tlnico.  0 transporte destes RSS pode ser feito no pfoprio veiculo utilizado para a
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 o nao tombamento.

Art. 24 a descarte de produtos para saude oriundos de explante deve seguir a disposto na
Resolucao da Djretoria Colegiada -RDC n° 15, de 2012, ou outra que vier a substitui-la.

Socao 11

Colota e transporte intorno

Art.  25  0  transporte  interno  dos  RSS  deve  ser  realizado  atendendo  a  rota  e  a  horarios
previamente definidos, em coletor identificado de acordo com o Anexo  11 desta  Resolugao.

Art.   26  0  coletor  utilizado  para  transporte  inferno  deve  ser  constituido  de  material  liso,
rigido,  lavavel,  impermeavel,  provido de tampa articulada ao pr6prio corpo do equipamento,
cantos e bordas arredondados.

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

Se§ao Ill

Armazonamonto lntorno, temporario o oxtemo

Art.  27  No  armazenamento  temporario  e  externo  de  RSS  6  obrigat6rio  manter  os  sacos
acondicionados dentro de coletores com a tampa fechada.

Art.    28   0s   procedimentos   para   o   armazenamento   intemo   devem    ser   descritos   e
incorporados ao PGRSS do servigo.

Pafagrafo  unico.  A coleta  e o transporte externo  dos  RSS  devem  ser compativeis com  os
Planos Municipais e do Distrito Federal de Gestao lntegrada de Reslduos S6lidos e com as
demais normativas aplicaveis.

Art. 29 0 abrigo tempofario de RSS deve:

I - ser provido de pisos e paredes revestidos de material resistente, Iavavel e impermeavel;

11  - possuir ponto de iluminagao artificial e de agua,  tomada el6trica alta e ralo sifonado com
tampa;

111 -quando provido de area de ventilagao, esta deve ser dotada de tela de protecao contra
roedores e vetores;

lv -ter porta de largura compativel com as dimens6es dos coletores; e

V - estar identificado coma "ABRIGO TEMPORARIO DE REsiDUOS".

Art.  30  0  armazenamento  tempofario  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
tempofario  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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Art.  32  RSS de facil  putrefagao devem  ser submetidos a metodo de conservagao em caso
de armazenamento por periodo superior a vinte e quatro horas.

Art.   33  0  gerenciamento  de  rejeitos  radioativos,  grupo  C,  deve  obedecer  ao  Plano  de
Prote9ao Radiol6gica do Servi9o, as Normas da CNEN e demais normas aplicaveis.

Art.  34  0  abrigo  extemo  deve  ter,  no  minimo,  urn  ambiente  para  armazenar os  coletores
dos  RSS  do  Gmupo  A,  podendo  tambem  conter  os  RSS  do  grupo  E,  e  outro  ambiente
exclusivo para armazenar os coletores de RSS do grupo D.

Art. 35 0 abrigo extemo deve:

I -permitir facil acesso as operae6es do transporte interno;

11 -permitir facil acesso aos veicillos de coleta externa;

Ill -ser dimensionado com capacidade de armazenagem minima equivalente a ausencia de
uma coleta regular, obedecendo a frequencia de coleta de cada grupo de RSS;

lv  -  ser  construido  com  piso,  paredes  e  teto  de  material  resistente,   lavavel  e  de  facil
higieniza9ao,  com  aberturas  para  ventilagao  e  com  tela  de  protecao  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:

Vll  -  possuir porta  com  abertura  para fora,  provida  de  protegao  inferior  contra  roedores  e
vetores, com dimens6es compatlveis com as dos coletores utilizados;

VIIl  -ter ponto de  iluminagao;

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  panto  de  salda  de  agua,  para  higienizagao  e  limpeza  dos
coletores uti lizados.

Art. 36 0 abrigo extemo dos RSS do Grupo 8 deve, ainda:

I  -  respeitar  a  segregagao  das  categorias  de  RSS  quimicos  e  incompatibilidade  quimica,
conforme os Anexos Ill e IV desta Resolueao;

11 -estar identificado com a simbologia de risco associado a periculosidade do RSS quimico,
conforme Anexo 11  desta Resolugao;

111  -  possuir caixa  de  retencao a  montante  das  canaletas  para  o  armazenamento  de  RSS
liquidos ou outra forma de contencao validada;

IV  -  possuir  sistema  el6trico  e  de  combate  a  incendio,   que  atendam   os  requisitos  de
protecao estabelecidos pelos 6rgaos competentes.

#'£f



Art. 37 E proibido o armazenamento dos coletores em usa fora de abrigos.

Paragrafo Unico.  0 armazenamento intemo de RSS qurmico ou rejeito radioativo pode ser  ` `~J
feito no local de trabalho onde foram gerados.

Secao lv

Colota e transporto oxterno§

Art.  38  0s veiculos de transporte externo dos  RSS  nao podem  ser dotados de sistema de
compactaeao  ou  outro  sistema  que  danifique  os  sacos  contendo  os  RSS,  exceto  para  os
RSS do Grupo D.

Art.  39  0  transporte externo de  rejeitos  radioativos,  deve seguir normas especificas,  caso
existam e as normas da CNEN.

SO¢ao V

Dostjnacao

Art.  40  0s  RSS  que  nao  apresentam  risco  biol6gico,  quimico  ou  radiol6gico  podem  ser
encaminhados  para  reciclagem,  recuperaeao,  reutilizaeao,  compostagem,  aproveitamento
energetico ou logistica .eversa.

Art.  41  0s  rejeitos  que  nao  apresentam  risco  biol6gico.  qulmico  ou  radiol6gico  devem  ser
encaminhados para disposigao final ambientalmente adequada.

Art.  42  As  embalagens  primarias  vazias  de  medicamentos  cujas  classes  famaceuticas
constem  no Art.  59 desta  Resolu9ao devem ser descartadas como  rejeitos e nao precisam
de tratamento pfevio a sua destina9ao.

Art.   43  Sempre  que  nao  houver  indicagao  especifica,   o  tratamento  do  RSS  pode  ser
realizado dentro ou fora da iinidade geradora.

Pafagrafo tlnico. Os RSS tratados devem ser considerados como rejeitos.

Art.  44  0 tratamento dos  RSS que apresentem  mtlltiplos  riscos deve obedecer a  seguinte
sequencia:

I - na pre§enga de ri§co radiol6gico associado,  armazenar para decaimento da atividade do
radionuclideo ate que o nivel de dispensa seja atingido;

11  -  na  presence  de  risco  biol6gico  associado  contendo  agente  biol6gico  classe  de  risco  4,
encaminhar para tratamento; e

Ill  -  na  presence  de  riscos  quimico  e  biol6gico,   o  tratamento  deve  ser  compativel  com
ambos os riscos associados.

Pafagrafo  Onico.  Ap6s o tratamento,  o simbolo  de  identificagao  relativo ao  risco do  residuo
tratado dove ser retirado.

Art.  45  A  destinagao  dos  medicamentos  recolhidos  ou  apreendidos,  objetos  de  ae6es  de
fiscalizagao sanifaria, deve seguir a determinagao prevista no art. 59 desta Resolueao.

Pafagrafo  Unico.  E  responsabilidade  do  serviap  providenciar  o  tratamento  previsto  no  Art.
59 desta resolucao.



CApiTULO  IV

DO GERENCIAMENTO DOS GRuPOS DE RESIDUOS DE SERVICOS DE SAt]DE

Secao I

Residuo8 do Sorvico8 de Saddo do Grupo A -Subgrupo AI

Art. 46 As culturas e os estoques de microrganismos; os residuos de fabricaeao de produtos
biol6gicos,   exceto   os   de   medicamentos   hemoderivados:   os   meios   de   cultura   e   os
instrumentais utilizados para transferencia,  inoculagao ou mistura de culturas; e os residuos
de laborat6nos de manipulagao genetica devem ser tratados.

§  1° Devem  ser submetidos a tratamento,  utilizando  processos que vierem  a ser validados
para   a   obtengao   de   reducao   ou   eliminagao   da   carga   microbiana,   em   equipamento
compativel com  Nivel Ill de inativagao microbiana.

§  20 As  culturas  e  os  estoques  de  microrganismos,  bern  coma  os  meios  de  cultura  e  os
instrumentais  utilizados   para  transferencia,   inocula9ao  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 dependencias do servigo de sadde.

§  3° As  culturas  e  os  estoques  de  microrganismos,  bern  como  os  meios  de  cultura  e  os
instrumentais   utilizados  para   transfetencia,   inoculac:ao  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  a  processo  de
tratamento.

§   5°  Ap6s   o   tratamento,   os   rejeilos   devem   ser   encaminhados   pare   disposigao   final
ambientalmente adequada.

Art.   47   0s   RSS   resultantes   de   atividades   de   vacinaeao   com   microrganismos   vivos,
atenuados ou  inativados incluindo frascos de vacinas com  expiraeao do prazo de  validade,
com  conteado  inutilizado  ou  com  restos  do  produto  e  seringas,  quando  desconectadas,
devem ser tratados antes da disposicao final ambientalmente adequada.

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

Art. 48 0s  RSS resultantes da atengao a  satlde de  individuos ou  animais  com  suspeita ou
certeza de contaminacao biol6gica por agentes classe de risco 4,  por microrganismos com
relevancia epidemiol6gica e  risco de dissemina9ao,  causadores de doenpe  emergente que
se  tomem  epidemiologicamente  importantes,  ou  cujos  mecanismos de  transmissao  sejam
desconhecidos, devem ser tratados antes da disposicao final ambientalmente adequada.

Art. 49 As bolsas de sangue e de hemocomponentes rejeitadas por contamina9ao,  par rna
conservacao, com prazo de validade vencido e oriundas de coleta incompleta;  as sobras de
amostras de laborat6rio contendo sangue ou liquidos corp6reos; bern como os recipientes e
materiais  resultantes  do  processo  de  assistencia  a  sadde,  contendo  sangLle  ou  liquidos
corp6reos  na  forma  livre,  devem  ser  tratados  antes  da  disposieao  final  ambientalmente
adequada.

§  10 As sobras de amostras de  laborat6rio contendo  sangile ou  liquidos corp6reos  podem
ser  descartadas   diretamente   no   sistema   de   coleta   de   esgotos,   desde   que   atendam
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respectivamente  as  regras  estabelecidas  pelos  6rgaos  ambientais  e  pelos  servipes  de
saneamento competentes.

§ 2° Caso o tratamento venha a ser realizado fora da unidade geradora ou do servIeo, 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.

Segao 11

R®siduos do Sorvi9os do Saddo do Grupo A - Subgrupo A2

Art.    50   0s    RSS   do   Subgrupo   A2   devem   ser   tratados   antes   da   disposi9ao   final
ambientalmente adequada.

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

§  2°  0  tratamento  pode  ser  realizado  fora  da  unidade  geradora,  desde  que  ocorra  nas
dependencias do serviap.

§  3°  Quando  houver  necessidade  de  outra  solugao,  em  fungao  do  porte  do  animal,  deve
haver autorizagao pfevia dos 6rgaos de satlde e ambiental competentes.

§  4° Ap6s  o  tralamento,  os  rejeitos  devem  ser acondicionados  em  saco  branco  leitoso  e
identificados com a inscrigao "PECAS ANATOMICAS DE ANIMAIS".

Art.    51    0s    RSS    do    Subgrupo    A2    contendo    microrganismos    com    alto    risco    de
transmissibilidade,   alto   potencial   de   letalidade   ou   que   representem   risco   caso   sejam
dissemjnados no meio ambiente, devem ser submetidos, na unidade geradora, a tratamento
que atenda ao Nivel Ill de lnativa9ao Microbiana.

Pafagrafo  dnico.  Quando  houver  necessidade  de  outra  solucao,  em  fungao  do  porte  do
animal, deve haver autorizaeao pfevia dos 6rgaos de satlde e ambiental competentes.

S®cao  Ill

Residues de Servieos de Sat]d® do Grupo A -Subgrupo A3

Art.  52  0s  RSS  do  Subgrupo  A3  devem  ser  destinados  para  sepultamento,  cremagao,
incineragao ou outra destinagao licenciada pelo 6rgao ambiental competente.

Pafagrafo   ilnico.   Quando   forem   encaminhados   para   incineragao,   os   RSS   devem   ser
acondicionados    em     sacos    vermelhos    e     identificados    com    a     inscrigao    "PE9AS
ANATOMICAS".

SO§ao lv

Residues d® Sorvioos do Satldo do Grupo A -Subgrupo A4

Art. 53 0s RSS do Subgrupo A4 nao necessitam de tratamento pfevio.

Pafagrafo  unico.  Os  RSS  do  Subgrupo  A4  devem  ser  acondicionados  em  saco  branco
leitoso e encaminhados para a disposicao final ambientalmente adequada.
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Art.  54  0s cadaveres e  as carca9as de  animais  podem ter acondicionamento e transporte
diferenciados, conforme o porte do animal, de acordo com a regulamentagao definida pelos
6rgaos ambientais e sanitdrios.

Secao V

Residuos do Servi¢os do Sat]do do Grupo A -Subgrupo A5

Art. 55 0s RSS do Subgrupo A5 devem ser encaminhados para tratamento por incineragao.

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

Seoao VI

Rosiduos do Servi¢os de Saddo do Grupo B

Art.   56   0   gerenciamento   dos   RSS   do   Grupo   8   deve   observar  a   periculosidade   das
substancias  presentes,  decorrentes  das  caracteristicas  de  inflamabilidade,  corrosividade,
I.eatividade e toxicidade.

Paragrafo tlnico. As caracteristicas dos produtos quimicos estao identificadas nas Fichas de
lnformag6es de Seguranpe de  Produtos Qulmicos (FISPQ),  nao se aplicando aos produtos
farmaceuticos e cosmeticos.

Art.  57  0s  RSS  do  Grupo  8,  no  estado  s6lido  e  com  caracterlsticas  de  periculosidade,
sempre que considerados rejeitos,  devem  ser dispostos em  aterro de residuos perigosos -
Classe I.

Art. 58 0s RSS do Grupo 8 com caracteristicas de periculosidade, no estado liquido, devem
ser submetidos a tratamento antes da disposicao final ambientalmente adequada.

§ 1 a Quando submetidos a processo de solidifica9ao devem ser destinados confome o risco
presente.

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

Art.    59    0s    re§fduos    de    medicamentos    contendo    produtos    hormonais    e    produtos
a ntim icrobia nos;         citostaticos;         a nti neop lasicos ;         im u nossupresso res:         d ig ifalicos,
imunomoduladores;   anti-retrovirais,   quando   descartados   par   servj¢os   assistenciais   de
saude,  farmacjas,  drogarias e distribuidores de medicamentos ou  apreendidos,  devem  ser
submetidos a tratamento ou dispostos em aterro de residues perigosos -Classe I.

Art.   60   Para   o   acondicionamento   dos   RSS   do   Grupo   8   devem   ser   observadas   as
incompatibilidades quimicas descritas no Anexos lv e V desta Resolugao.

Pafagrafo  tlnico.  Os  RSS do Grupo  8 destinados a  recuperagao ou  reutiliza9ao devem  ser
acondicionados  em  recipjentes  individualizados,  observados  os  requisitos  de  seguranpe  e
compatibilidade.

Art.  61   As  embalagens  e  os  materiais  contaminados  por  produtos  quimicos,  exceto  as
embalagens  primarias  vazias  de  medicamentos  cujas  classes  farmaceuticas  constem  no
Art. 59 desta Resolu9ao, devem ser submetidos ao mesmo manejo do produto quimico que
os contaminou.
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§  1° As embalagens primarias vazias podem ser utilizadas para acondicionamento de RSS
do Grupo 8, observada a compatibilidade quimica, conforme Anexo lv desta Resolugao.

§   2°   As   embalagens   primarias   vazias   de   produtos   quimicos   com    algum    tipo   de
periculosidade,   siibmetidas   a   limpeza   com   tecnjcas   validadas   ou   reconhecidas,   sao
consideradas  rejeitos  e  devem  ser  encaminhadas  para  disposigao  final  ambientalmente
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   nao   contaminadas   devem   ser
descaracterizadas  quanto  as  informag6es  de  rotiilagem,  podendo  ser encaminhadas  para
reciclagem.

Art.  63 As  excretas de  pacientes tratados com  quimiotefapicos antineoplasicos  podem  ser
lanpedas  em  rede  coletora  de  esgotos  sanitarios,  conectada  a  esta9ao  de  tratamento,
desde  que  atendam  as  normas  e  diretrizes  da  concessionaria  do  sistema  de  coleta  e
tratamento   de   esgotos   sanitarios   ou   lancadas   diretamente   em   corpos   hidricos   ap6s
tratamento pr6prio no servieo.

Art.  64 0s medicamentos hemoderivados devem ter seu manejo como residuo do Grupo 8
sem  periculosidade.

Art.   65  0s  residuos  de  produtos  e  insumos  farmaceuticos  sujeitos  a  controle  especial
devem atender a regulamentacao sanitaria em vigor.

Art.   66   0s   reveladores   utilizados   em   radiologia    devem   ser   tratados,   podendo   ser
submetidos   a   pi.ocesso   de   neutral.izagao   para   alcanperem   pH   entre   7   e   9   e   serem
posteriormente   langados   na   rede   coletora   de   esgoto   com   tratamento,   atendendo   as
determina96es dos 6rgaos de meio ambiente e do servi9o de saneamento.

Art.   67   0s   fixadores   usados   em   radiologia,   quando   nao   submetidos   a   processo   de
recuperagao da  prata,  devem  ser encaminhados para tratamento antes da  disposigao final
ambientalmente adequada.

Art.  68  0s  RSS  s6lidos  contendo  metais  pesados,  quando  nao  submetidos  a  tratamento
devem  ser dispostos em  aterro de  residuos perigosos -Classe  I,  conforme orientagao do
6rgao ambiental competente.

Pafagrafo   i]nico.   0  descarte  de   pilhas,   baterias,   acumuladores  de   carga   e   lampadas
fluore§centes deve ser feito de acordo com as normas ambientais vigentes.

Art.  69  A  destinagao  dos  RSS  liquidos  contendo  metais  pesados  acima  dos  limites  de
descarte deve obedecer as orienta96es dos 6rgaos ambientais competentes.

Pafagrafo    unico.    Os    RSS    contendo    mercdrio    (Hg)    na    forma    liquida    devem    ser
acondicionados em  recipientes sob selo d'agua e encaminhados para recuperagao ou  para
outra  destinagao  que  esteja  de  acordo  com  as  regras  definidas  pelo  6rgao  ambiental
competente.

Art. 70 0s RSS do Grupo 8 que nao apresentem periculosidade a satlde ptiblica ou ao meio
ambiente   nao   necessitam   de   tratamento,   podendo   ser   submetidos   a   processo   de
recuperagao ou reutilizagao.
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Art.  71  A  destinagao  dos  residuos  dos  equipamentos  automatizados  e  dos  reagentes  de
Iaborat6rios cllnicos,  incluindo os produtos para diagn6stico de uso in vitro deve considerar   `~/'
todos os riscos presentes, conforme normas ambientais vigentes.

Secao VII

R®8iduos do Servi9os do Sat]de do Grupo C - Rojoitos Radioativo8

Art.  72  0s  rejeitos  radioativos  devem  ser  segregados  de  acordo  com  o  radionuclldeo  ou
natureza da radiagao, estado fisico, concentra9ao e taxa de exposigao.

Art. 73 0s recipientes de acondicionamento de rejeitos radioativos devem ser adequados as
caracteristicas fisicas,  quimicas,  biol6gicas  e  radiol6gicas  dos  rejeitos,  possuir vedacao  e
ter o seu conteildo identificado, conforme especificado nas normas vigentes.

Art.  74  0s  RSS  quimicos  radioativos  devem  ser  acondicionados  em  coletores  pr6prios,
identificados quanto aos riscos radiol6gico e quimico presentes, e al.mazenados no local de
decaimento ate atingir o limite de dispensa.

Art.  75  0s  RSS  perfurocortantes radioativos devem  ser transportados do  local de gera9ao
ate o local de armazenamento para decaimento em recipiente blindado.

Pafagrafo    unico.     E    vedada    a    separacao    do    conjunto    seringa    agulha    contendo
radionuclideos, assim como reencape manilal de agulhas.

Art.  76  0s  rejeitos  radioativos devem  ser armazenados em  condig6es  adequadas,  para  o
decaimento do elemento radioativo,  podendo ser realizado na pr6pria sala de manipulaeao
ou em sala especlfica,  identificada coma "SALA DE DECAIMENTO".

Paragrafo  tlnico.  0  armazenamento  de  rejeitos  radioativos  llquidos  deve  ser  feito  sobre
bacia de contengao,  bandeja,  recipiente ou  material absorvente com  capacidade de conter
ou absorver a dobro do volume do liquido presente na embalagem.

Art.    77   0s   RSS   de   facil   putrefagao   contaminados   com    radionuclldeos,   depois   de
acondicionados    e    identificados    como    rejeito    radioativo,    devem    ser    mantidos    sob
refrigeragao   ou   par  outro   processo  que  evjte   a   decomposicao,   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 nlvel de radiagao medido.

§1° Quando os valores de atividade ou de concentragao de atividade forem superiores aos
niveis de dispensa, a RSS deve ser considerado como rejeito radioativo e deve observar as
condi¢6es de conservacao de RSS de facil putrefacao.

§2°Como  alternativa ao  disposto  no §1°,  as sabras destes alimentos  podem  ser trituradas
na sala de decaimento ou nas instalag6es sanitarias do quarto terapeutico, e posteriormente
direcionadas para a rede coletora de esgotos com tratamento.

§  3° Quando os valores de atividade ou  de concentracao  de atividade forem  inferiores ou
iguais  aos  niveis de dispensa,  os  I.esiduos  s6lidos  podem  ser descartados  como  residuos
do Grupo D e os residuos llquidos na rede coletora de esgotos com tratamento.

Art.  79 Quando a processo de decaimento do elemento radioativo atingir o nivel do limite de
dispensa  estabelecido  pelas  normas  vigentes,  o  r6tulo  de  "REJEITO  RADIOATIVO"  deve
ser retirado, permanecendo a identificacao dos demais riscos presentes.
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Paragrafo  unico.  A  retirada  da  identificaeao  de  risco  radiol6gico  deve  ser  precedida  de
medigao da radiagao.

Segao Vlll
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Art.  80  0s  RSS  do  Grupo  D,  quando  nao  encaminhados  para  reutilizagao,  recuperacao,
reciclagem,   compostagem,   logistica   reversa   ou   aproveitamento   energ6tico,   devem   ser
classificados como rejeitos.

§ 1° Os rejeitos s6lidos devem ser dispostos conforme as riormas ambientais vigentes.

§ 2° Os efluentes liquidos podem ser lanpedos em rede coletora de esgotos.

Art. 81  0 lancamento de rejeitos liquidos em rede coletora de esgotos, conectada a estacao
de   tratamento,   deve   atender   as   normas   ambientais   e   as   diretrizes   do   service   de
saneamento.

Pafagrafo  unico.  Quando  nao  houver acesso  a  sistema  de  coleta  e tratamento  de esgoto
por    empresa    de    saneamento,    estes    efluentes    devem    ser    tratados    em    sistema
ambientalmente licenciado antes do laneamento em corpo receptor.

Art.   82   Artigos   e   materiais   utilizados   na   area   de   trabalho,    incliiindo   vestimentas   e
Equipamento de Proteeao Individual (EPI), desde que nao apresentem sinais ou suspeita de
contamina9ao quimica,  biol6gica ou  radiol6gica,  podem ter seu manejo realizado como RSS
do Grupo D.

Art.  83  0s  procedimentos de  segregaeao,  acondicionamento  e  identificagao  dos  coletores
dos residuos do Grupo D, para fins de reciclagem, devem estar descritos no PGRSS.

Art.  84 S6 podem  ser destinados para compostagem forrac6es de animais de bioterios que
nao tenham  risco biol6gico associado,  os residuos de flores,  podas de arvores, jardinagem,
sabras  de  alimentos   e  de   seu   pfe-preparo,   restos   alimentares  de   refeit6rios   e  restos
alimentares de pacientes que nao estejam em isolamento.

Art.  85  0s  restos  e  sabras  de  alimentos  s6  podem  ser  utilizados  como  ragao  animal,  se
forem  submetidos a processo que garanta a inocuidade do composto,  com  a concordancia
do 6rgao competente do Ministerio da Agriculture e de VIgilancia Sanifaria.

Segao 'X
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Art.  86  0s  materials perfurocortantes devem  ser descartados em  recipientes  identificados,
rigidos, providos com tampa, resistentes a punctura,  ruptura e vazamento.

Art. 87 0s recipientes de acondicionamento dos RSS do Grupo E devem ser substituidos de
acordo  com  a  demanda  ou  quando  o  nlvel  de  preenchimento  atingir  3/4  (tres  quartos)  da
capacidade   ou    de   acordo   com    as   instruc6es   do   fabricante,    sendo    proibidos   seu
esvaziamento manual e seu reaproveitamento.

Pafagrafo   unico.   Admite-se   o   emprego   de   tecnologia   que   promova   o   esvaziamento
automatizado    de    recipientes    plasticos    especificos    com    posterior    descontaminagao,
possibilitando sua reutilizagao.
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associada.

Paragrafo dnico.  0 recipiente de acondicionamento deve canter a identifica9ao 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 nao apresentem  risco
qufmico,  biol6gico  ou  radiol6gico  nao  necessitam  de  tratamento  pfevio  a  disposigao  final
ambientalmente adequada.

Pafagrafo   l]nico.   E   permitida   a   separagao  do  conjunto   seringa   agulha   com   auxilio  de
dispositivos de seguranca, sendo vedada a desconexao e o reencape manual de agulhas.

CApiTULO V

DA SEGURANCA 0CUPACIONAL

Art.  90  0  servieo  deve  garantir  que  os  trabalhadores  sejam  avaliados  periodicamente,
seguindo  a  legislacao  especlfica,  em   relagao  a  saude  ocupacional,   mantendo  registros
desta avaliacao.

Art.  91  0 servico deve manter urn 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:

I - sistema adotado para o gerenciamento dos RSS;

11 -pratica de segregagao dos RSS;

Ill -simbolos, express6es, padr6es de cores adotadas para o gerenciamento de RSS;

lv - localizacao dos ambientes de armazenamento e dos abrigos de RSS;

V - ciclo de vida dos materiais;

Vl  -  regulamentacao  ambiental,  de  limpeza  publica  e  de  vigilancia  sanitaria,  relativas  aos
RSS:

VII -definig6es, tipo, classificagao e risco no manejo dos RSS;

Vlll -formas de reduzir a geragao de RSS e reutilizagao de materials;

IX - responsabilidades e tarefas;

X - identificagao dos grupos de RSS;

XI - utilizagao dos coletores dos RSS;

Xll -uso de Equipamentos de Proteeao Individual (Epl) e Coletiva (EPC);

Xlll  -biosseguranga;

XIV -orientag6es quanto a higiene pessoal e dos ambientes;
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XV -  orientag6es  especiais  e treinamento  em  proteeao  radiol6gica  quando  houver rejeitos
radioativos;

Xvl - providencias a serem tomadas em caso de acidentes e de situag6es emergenciais;

XVII -visao basica do gerenciamento dos residuos s6lidos no municipio ou  Distrito Federal;

Xvlll -nog6es basicas de controle de infecgao e de contaminacao quimica; e

XIX -conhecimento dos jnstrumentos de avaliacao e controle do PGRSS.

CApiTULO VI

DAS DISPOSIC6ES FINAIS E TRANSIT6RIAS

Art.  92  Fica  revogada  a  Resolucao  da  Diretoria  Colegiada  RDC  Anvjsa  n°  306,  de  7  de
dezembro de 2004, a partir da entrada em vigor desta Resolucao.

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

Art.   94  0  descumprimento  das  disposig6es  contidas  nesta  Resolugao  constitui  infragao
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  Resolilgao  entra  em  vigor  180  (cento  e  oitenta)  dias  a  partir da  data  da  sua
publicagao.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

ANEXO I

CLASSIFICAC^O DOS REsiDUOS DE SERVICOS DE SAODE

GRUPO A

Residuos  com  a  possivel  presence  de  agentes  biol6gicos  que,  par  suas  caracterlsticas,
podem apresentar risco de infeccao.

Subgrupo A1

- Culturas e estoques de micro-organismos;  residuos de fabricagao de produtos biol6gicos,
exceto  os  medicamentos  hemoderivados;  descarte  de  vacinas  de  microrganismos  vivos,
atenuados  ou  inativados;   meios  de  cultura  e  instrumentais  utilizados  para  transferencia,
inoculagao ou mistura de culturas.,  residuos de laborat6rios de manipulagao genetica.

- Residuos resultantes da atividade de ensino e pesquisa ou atengao a saude de individuos
ou animais, com suspeita ou certeza de contaminagao biol6gica por agentes classe de risco
4,  microrganismos com  relevancia epidemiol6gica e  risco de disseminacao ou causador de
doenca  emergente  que  se  tome  epidemiologicamente  importante  ou  cujo  mecanismo  de
transmissao seja desconhecido.

-     Balsas     transfusionais     contendo     sangue     ou     liemocomponentes     rejeitadas     por
contaminagao  ou  por  rna  conserva9ao,   ou  com   prazo  de  validade  vencido,   e  aquelas
oriundas de coleta incompleta.
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- Sabras de amostras de  laborat6rio contendo sangue ou  liquidos corp6reos,  recipientes e
materiais  resultantes  do  processo  de  assistencia  a  sadde.  contendo  sangue  ou  liquidos
corp6reos na forma livre.

Subgrupo A2

-   Carcacas,   pegas   anat6micas,   vlsceras   e   outros   residuos   provenientes   de   animals
submetidos a processos de experimentagao com inoculagao de microrganismos, bern como
suas    forrac6es,    e   os   cadaveres    de    animais    suspeitos   de    serem    portadores    de
microrganismos  de   relevancia  epidemiol6gica  e  com   risco  de  disseminacao,   que  foram
submetidos ou nao a estudo anatomopatol6gico ou confirmagao diagn6stica.

Subgrupo A3

-  Pe9as anatomicas  (membros)  do  ser  humano;  prodiito de fecundagao  sem  sinais  vitais,
com   peso   menor  que   500   gramas   ou   estatura   menor   que   25   centimetros   ou   idade
gestacional  menor que 20  semanas,  que  nao tenham  valor cientlfico  ou  legal  e  nao tenha
havido requisigao pelo paciente ou seus fammares.

Subgmupo 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 laboratorio e seus recipientes contendo fezes,  urina e secre96es,

provenientes  de  pacientes  que  nao  contenham  e  nem  sejam  suspeitos  de confer agentes
classe de risco 4, e nem apresentem relevancia epidemiol6gica e risco de disseminagao, ou
microrganismo    causador   de   doenpe    emergente    que    se    tome   epidemiologicamente
importante  ou  cujo  mecanismo  de  transmissao  seja  desconhecido  ou  com  suspeita  de
contaminagao com  prions.

-    Residuos   de   tecido   adiposo   proveniente   de    lipoaspiragao,    lipoescultura   ou    outro

procedimento de cirurgia plastica que gere este tipo de reslduo.

- Recipientes e materials resultantes do processo de assistencia a satlde, que nao contenha
sangue ou  liquidos corp6reos na forma livre.

-Pegas anatomicas (6rgaos e tecidos), incluindo a placenta, e outros residuos provenientes
de   procedimentos   cirtlrgicos   ou   de   estudos   anatomopato16gicos   ou   de   confirmacao
diagn6stl'ca.

-  Cadaveres,  carcacas,   pecas  anatomicas,  visceras  e  outros   residuo§  provenientes  de
animais     nao     submetidos     a     processos    de     experimenlacao     com     jnoculaeao     de
microrganismos.

- Bolsas transfusionais vazias ou com volume residual p6s-transfusao.

Subgrupo A5

6rgaos, tecidos e fluidos organicos de alta infectividade para prfons, de casos suspeitos ou
confirmados,  bern como quaisquer materiais resultantes da  atengao a  saude de  individuos
ou animais,  suspeitos ou  confirmados,  e que tiveram contato com 6rgaos,  tecidos e fluidos
de alta infectividade para prions.
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-  Tecidos  de  alta  infectividade  para  prions  sao  aqueles  assim  definidos  em  docilmentos
oficiais pelos 6rgaos sanitarios competentes.

F`Oferendia`.  Worid Health  Organization,  2010.  WHO Tables on Tissue  lnfectivity  Distribution
in Transmissible Spongiform Encephalopathies.

GRuPO 8

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

- Produtos farmaceuticos

- Resfduos de saneantes, desinfetantes, desinfestantes; residuos contendo metais pesados;
reagentes para laborat6rio,  inclusive os recipientes contamjnados por estes.

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

- Efluentes dos equipamentos automatizados utilizados em analises clinicas.

- Demais produtos considerados perigosos: t6xicos, corrosivos, inflamaveis e reativos.

GRUPO C

Qualqiler   material   que   contenha   radionucli.deo   em   quantidade   superior   aos   njveis   de
dispensa especificados em  norma  da CNEN  e  para  os quais a  reut"izagao e  impfopria  ou
nao prevista.

-  Enquadra-se  neste  grupo  o  rejeito  radioativo,  proveniente  de  laboratorio  de  pesquisa  e
ensino  na  area  da  saude,   laborat6rio  de  analise  clinica,  serviap  de  medicina  nuclear  e
radioterapia,  segundo Resolu9ao da CNEN e  Plano de Protegao Radiol6gica aprovado para
a instalacao radiativa.

GRUPO D

Residuos  que  nao apresentam  risco  biol6gico,  quimjco ou  radiol6gico  a  saude  ou  ao  meio
ambiente,  podendo ser equiparados aos residuos domiciliares.

-  Papel  de  uso sanitario e fralda,  absorventes  higienicos,  pegas descartaveis de vestuario,

gorros   e   mascaras   descartaveis,    resto   alimentar   de   paciente,   material   utilizado   em
antissepsia  e  hemostasia  de  ven6clises,   luvas  de  procedimentos  que  nao  entraram  em
contato com  sangue ou  liquidos corp6reos,  equipo de soro,  abaixadores de lingua e outros
similares nao classificados como A1.

- Sobras de alimentos e do preparo de alimentos.

- Resto alimentar de refeit6rio.

-Residuos provenientes das areas administrativas.

- Residuos de varrieao, flares, podas e jardins.

-Residuos de gesso provenientes de assistencia a satlde,

- Forrac6es de animais de bioterios sem risco biol6gico associado.
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- Residuos reciclaveis sem contaminacao biol6gica,  quimica e radiol6gica associada.

- Pelos de animais.
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CRuPO E

Materiais   perfurocortantes   ou   escarificantes,   tais   como:   laminas   de   barbear,   agulhas,
escalpes,  ampolas  de  vidro,  brocas,  limas endod6nticas,  pontas  diamantadas,  laminas  de
bisturi,  lancetas; tubas capilares;  ponteiras de micropipetas;  laminas e lamlnulas: espatulas;
e todos os utensilios de vidro quebrados no laborat6rio (pipetas, tubos de coleta sanguinea
e placas de Petri) e outros similares.

ANEXO  11

IDENTIFICAC^O DOS GRUPOS DOS REsiDUOS DE SERVICOS DE SAODE

0 grupo A e identmcado,  no mfnimo, -,pelo  srmbolo  de  risco  biol6gico,  com
r6tulo  de  fundo  branco,   desenho  e
contomos     pretos,     acrescido     da
expressao RESIDUO INFECTANTE.

0 grupo a 6 identificado pot meio de

•`.RISCO

slmbolo e frase de risco associado a
periculosidade do reslduo qurmico.

Observagao   -   outros   srmbolos   e
frases  do  GHS  tambem  podem  ser
utilizados.

Qumlco

0   grupo   C   e    representado   pelo 11111111111111111111111-
simbolo internacional de presenea de A"Cfio
radiacao    ionizante    (trif6lio    de    car .Imagenta  ou  purpura)  em   r6tulo  de
fundo       amarelo,       acrescido       da
expressao MATERIAL RADIOATIVO,
REJ EITO            RADIOATIVO            ou
RADIOATIVO. --

u.nn.LL -.LDefttvo

0   grupo    D   deve   §er   identificado
conforme    definido    pelo    6rgao    de
limDeza urbana.



0    grupo     E    6     identificado    pelo
simbolo    de    risco    biol6gico,    com
r6tulo  de  fundo  branco,   desenho  e
contorno       preto,       acrescido       da
inscricao                de                RES IDUO
PERFUROCORTANTE. ©

RESIDuo p8runocoRTANTE

OU

PERFUROCORTANTE

PEIREUROCORT
ANTE

ANEXO  Ill

SUBSTANCIAS QUE DEVEM SER SEGREGADAS, ACONDICIONADAS E
IDENTIFICADAS SEPARADAMENTE

- Acidos

- Asfixiantes

- Bases

- Brometo de etldio

- Carcinogenicas, mutagenicas e teratogenicas

-Compostos organicos halogenados

- Compostos organicos nao halogenados

• Corrosivas

- Criogenicas

- De combusfao esponfanea

- Ecot6xicas

- Explosivas

\¢.'.
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• Formalina ou formaldeido

-Gases comprimidos

- Liqilidos inflamaveis

- Materiais reativos com a agua

- Materiais reativos com o ar

- Mercario e compostos de merctlrio

- Metais pesados

-Mistura sulfocr6mica

- 6'eos

- Oxidantes

- Residuo fotogfafico

- Sensiveis ao choque

- Soluc6es aquosas

-Venenos

For\te.. Chemical Waste Management Guide.  University of Florida - Division of Environmental
Health & Safety - abr`il de 2001

ANEXO  IV

INCOMPATIBILIDADE QuiMICA ENTRE AS PRINCIPAIS SUBSTANCIAS UTILIZADAS
PELOS GERADORES DE REsiDUOS DE SERVICOS DE SAODE

Substancia Incompatibilidade quimica
Acetileno Cloro, bromo, fltor, cobre, prata, Mercurio

Acido Ac6tico Acido cr6mico, acido percl6rico,  pefoxidos,
oermanaanatos,  acido nltrico,  etilenoqlicol

Acetona Misturas de acidos sulfurico e nitrico
concentrados, Pefoxido de hidrogenio

Acido cr6mico Acido ac6tico  naftaleno  can fora  glicerol
turpentine, alcool,  outros liciuidosinflamaveis

Acido hidrocianico Acido nitrico, alcalis

Acido fluorldricoanidro.fluoretodehidroaenio Am6nia (aquosa ou anidra)

Acido  nitrico Acido cianl'drico, anilinas,  Oxidos de cromo VI,
concentrado Sulfeto de hidrogenio,  liquidos e gases

combustlveis, acido ac6tico, acido cr6mico
Acido oxaiico Prata e MercLlrio
Acido percl6rico Anidrido acetico, alcoois,  Bismuto e suas ligas,

oapel,  madeira
Acido sulfdrico Cloratos, Derclorato§, Dermanqanatos e aaua

-/
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Alauil aluminio Agua
Am6nia anidra Mercdrio, Cloro,  Hipoclorito de calcio,  lodo,Bromo,Acidofluoridrico

Anidrido acetico Compostos contendo hidroxil tais como
etilenoglicol,  Acido  Dercl6rico

Anilina Acido nitrico,  Per6xido de hidrogenio
Azida s6dica Chumbo, Cobre e outros metais
Bromo e cloro Benzeno,  Hidr6xido de amonio, benzina de

petr6Ieo,  Hidrogenio, acetileno,  etano,  propano,
butadienos, p6s-metalicos

Carvao ativo Dicromatos,  permanganatos, Acido nitrico,
Acido sulfurico,  Hipoclorito de s6dio

Cloro Am6nia, acetileno,  butadieno,  butano, outros
gases de petr6leo, Hidrogenio, Carbeto de
s6dio, turpentine, benzeno, metais finamente
divididos, benzinas e outras frac6es do petr6leo

Cianetos Acidos e alcalis
Clo ratos, percloratos , Sais de amonio, acidos,  metais em p6, mat6rias
clorato de potassio organicas particuladas, substancias

combustiveis
Cobre metalico Acetileno,  per6xido de hidroqenio,  azidas
Di6xido de cloro Am6nia, metano, f6sforo, sulfeto de hidroaenio
Fldor Manter isolado de outros produtos quimicos.
F6sforo Enxofre, compostos oxigenados, cloratos,

Dercloratos,  nitratos,  Dermanaanatos
Halogenios ("or,cloro,bromoeiodo) Amoniaco, acetileno e hidrocarbonetos

Hidrazida Per6xido de hidrogenio, acido nitrico e outros
oxidantes

Hidrocarbonetos(butano,propano.tolueno) Acido cr6mico, "or, cloro, bromo, per6xidos

'odo Acetileno,  hidfoxido de am6nio,  hidrogenio
Liquidos inflamaveis Acido nitrico,  nitrato de am6nio, 6xido de cromo

Vl,  per6xidos, fltior, cloro,  bromo, hidroaenio
Merctirio Acetileno,  acido fulminico, am6nia
Metals alcalinos Di6xido de carbono,  tetracloreto de carbono,

outros hidrocarbonetos clorados
Nitrato de am6nio Acidos,  p6s-metalicos,  liquidos inflamaveis,

cloretos, enxofre, comoostos oraanicos em p6
Nitrato de s6dio Nitrato de am6nio e outros sais de am6nio
Oxido de calcio Aaua
Oxido de cromo Vl Acido ac6tico, glicerina,  benzina de petr6leo,

liciuidos  inflamaveis,  naftaleno
Oxigenio Oleos, graxas,  hidrogenio,  llquidos,  s6lidos e

gases inflamaveis
Perclorato de potassio Acidos
Permanganato depofassio Glicerina,  etilenoglicol,  acido sulfurico

Per6xido de hidrogenio Cobre, cromo, ferro, alcoois, acetonas,
substancias combustiveis

Per6xido de s6dio Acido acetico, Anidrido acetico,  benzaldeldo,
etanol, metanol, etilenoglicol,  acetatos de metila
e etila,  furfural

Prata e sais de prafa Acetileno,  acido tartarico, acido oxalico,
comDostos de amonio

S6dio Di6xido de carbono, tetracloreto de carbono,outroshidrocarbonetosclorados

Sulfeto de hidroaenio Acido nitrico fumeaante, gases oxidantes

•EE

. ,',+



Fonte:  Manual de Biosseguranea - Maria Hiroyuki Hirata;  Jorge Mancini Filho

ANEXO V

LI§TA DAS PRINCIPAIS SUBSTANCIAS UTILIZADAS EM SERVICOS DE SAODE QUE
REAGEM COM  EMBALACENS DE POLIETILENO DE ALTA DENSIDADE (PEAD)

cido butfrico Dietil benzeno

cido  nitrico Dissulfeto de carbono
' cidos concentrados

Eter

Bromo Fenol / cloroformio

Bromoformio Nitrobenzeno

lcool benzilico a-diclorobenzeno

niljna C)leo de canela

Butadieno Oleo de cedro

Ciclohexano p-diclorobenzeno

Cloreto de etila, forma liquida Percloroetileno

Cloreto de tionila solventes bromados & fluorados

Bromobenzeno solventes clorados

Cloreto de Amila Tolueno

Cloreto de vinilideno ricloroeteno

CI.esol ileno

Forite..    Chemical    Waste    Management    Guide    -    University    of    Florida    -    Division    of
Environmental Health & Safety - abr.il de 2001

Sadde Legis - Sistema de Legislac5o da SatLde

•.'P



Consultas   /   Produtos pare Satide   /   Produtos para Saude -'
Detalhes do Produto

Nome  da                         ORTOFEX INDUSIRIA E  COMERCIO DE APARELHOS  MEDICOS  E  ORTOPEDICOS

Em presa                        LIDA. -M E

CNpj                                                  19.973.7o4/oool-79                        Autorizacao

Produto                          COLAR CERVICAL RESGAIE  SP

8.10. 948-0

Modelo Produto Medlco

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

Tipo de Arquivo Arqu]vos                  Expediente, data e hera de inclusao

Nenhum Arquiro Encontrado(a)

Nome T6cnlco          Colar ce"cal

Registo                        81094800010

Processo                       25351.670092/2014-11

Fabn.canto                            .    FABRICANfi:  ORTOFEX INDOSTRIA E  COMERCIO DE APARELHOS MEDICOS  E
Legal                                             ORTOPEDICOS  LIDA.-ME -BRASIL

Classtfica€ao de       I -BALXO RISCO
Rlsco

Vencimento do         VIGENIE
Registo

Exportar para Excel          Exportar para  PDF          Voltar

--,.+



Consultas   /   Produtos para Satlde   /   Produtos para SaLlde

None da Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto

GRANDEsc MAreRIAis HospriALAREs LTDA

07. 086. 868/0001 -03                      Autoriza ca o

•.!1ncaiEE

8.03.0664

CAIXA COLETORA DE  MAIERIAIS  PERFUROCORTANIES GRANDESC

Modelo Produto Medico

COLElloR PERFURO-CORTANTE  :  1,5L,  3L,  7L,13L,  20L,  30L,  60L,  90L .

Tlpo de Arquivo

lNS"U?OES DE  USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

Nome T6cnlco

Registro

Situagao

Processo

Fabricante  Legal

Arquivos Expediente,  data  e
hera de  lnclusao

lnstrucao de uso cai.xa coletora de materiais        2360469/21-5 -

perfurocortantes  Grandesc. pdf

Reci piente para  Perfurocortantes/Infectante

80306640001

Cancelado em 13/06/2022

18/06/2021  -09:55

25351.329429/2006-21

•    FABRicANiE:  GRANDEsc MAiERIAis  HOsprTALAREs  LiDA -BRAslL

Clastf]cacao de  Risco         I -BAIXO RISCO

Data de  Publicacao 21/11/2006

Exportar para Excel          Exportar para PDF          Voltar

•\i`.             -I,
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Consultas   /   Produtos pare Satlde   /   Produtos para Sai]de

Detalhes do Produto

None  da  Empresa               LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E  EXPORTADORA LTDA

cNpj                                                          01.005.728/0001-79                      Autorizacao

Produto                                       COLETOR DE  URINA INFANTIL

Modelo Produto Medlco

Coletor de  Urina  lnfantil  Modelo  Unisex - 01  unidade

Coletor de Urina  lnfantil  Modelo  Feminino -01  unidade

Coletor de  Urina  lnfantil  Modelo  Masculino - 01  unidade

T!po de Arqulvo Arqulvos

--/

1.03.694-6

Expediente,  data e  hora de
lnclusao

lNSIRUCOES  DE  USO  OU  MANUAL DO  USUARIO             Colctor de urina                  4160913/21-1  -21/10/2021  -

DO PRODIITO                                                                                            infantil.pdf                             04:44

Name T6cnico              FRASCO OU MATERIAL PARA COLETA,  ARMAZENIAMENTO OU IRANSPORTE  DE
AMOsllRAS  BIOL6GICAS

Reglstro 1 0369460025

Processo                         25351. 237704/2007i51

Fabrlcante  Legal                 .    FABRICANrTE:  SHANDONG WEIGAO GROUP MEDICAL POLYMER CO.  LID.  -
CHINA,  REPUBLICA  POPULAR

Clas§ificacao de          I -Classe I:  produtos  de baixo risco ao individuo e baixo risco a satlde ptlblica
Risco

Vencimento do           VIGENIE
Registro

Exportar para E)ceel          Exportar para PDF          Voltar

•.....i              .-+



Consultas   /   Produtos para Sande   /   Produtos para Sailde

None da Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto

CRAL ARTIGOS  PARA LABORATORIO  Lll)A

48. 740. 849/0001 -28                  Autorlza ca o

COLETOR  DE  URINA  INDIVIDUAL

J'EEEEEEEE

1. 03. 798J5

Apresontagao/lvlodelo

Caixa com 25,  50.100.  250,  500 ou  1000 peeas  para os volumes:  20 ml, 40 ml,  50 ml,  60 ml,  70 ml,  80 ml,100 ml,

120  m'.

Tlpo de Arqulvo A'qulvos Exped]ente, data  e  riora
de  lnclusto

iNs"ueoES DE USO Ou MANUAL DO                      97_iNsiRucoES DE USO          4060573/21-3 -14;io/2021 -
USUARIO  DO PRODUTO                                                          ANVISA.doc                                           10: 39

Nome T6cnico

Registo

Processo

Fabricante  Legal

Classiflcacao de
Riseo

Venclmento do
Reglstro

FRASCO OU MATERIAL PARA COLETA,  ARMAZENAMENTO OU llIANSPORIE  DE

AMOSIRAS  BIOL6GICAS

10379860097

25351 . 386428/2011 -36

•    FABRICANIE:  ORAL ARllGOS  PARA LABORATORIO LIDA.  -BRASIL

I -Produtos que apresentam minimo risco ao usuario,  ao paciente e a §aLide ptlblica

VIGENIE

Exportar para Excel          Exportar para  PDF          Voltar

•vt....i+



Consultas   /   Produtos para Saude   /   Produtos para Sai]de

Detalhes do Produto

None da  Empresa               LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E  EXPORTADORA LllJA

CNPJ

Produto

Filtrar...

Modelo  Produto IV16dico

3S-85013

3S-85015

3S-85016

3S-85017

3S-84001

3S-84002

3S-84003

3S"004

3S-84010

3sno3Oii

«E2»

Tipo de Arquivo

01.005.728/0001-79                      Autorizacao

BOLSA COLETORA  DE  URINA - SISIEMA  FECHADO

Arqulvos                  Expedlente,  data e hera  de  lnclusao

Nenhum Arquiro Encontrado(a)

-'r.^

`,``--~

1.03.694€

None T6cnico                  Balsas coletoras

Re g lstro                                  10369460091

Processo                                25351.317231/2013-39

Fabricante  Legal                       .    FABRICANIE:  CHANGSHU 3S  MEDICAL DEVICE  CO.  Lro. -CHINA,
REPUBLICA  POPULAR

•.:,;,i.



Classlfica§ao de
Rlsco

Vencimento do
Registro

I - BAIXO  RISCO

VIGENIE

`` ` I i\

rfe6=
-.-,`r

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

Detalhes  do Produto

None  da  Empresa                      BIOMED PRODUTOS MEDICOS  LIDA

CNPJ                                                                 47.394.135/000142                     Autorlzaciio

Produto                                             Dispositivo para lncontinencia urinaria com  Extensao -Uripen

1.01.958J5

Modelo Produto M6d]co

MODELO:  URIPEN  N® 04  COM  EXTENSAO  CODIGO:  140E;  MODELO:  URIPEN  N°  05  COM  EXTENSAO

CODIGO:  150E;  MODELO:  URIPEN  N°  06 COM  EXTENSA0  CODIGO:  160E;  MODELO:  URIPEN  N°  07 COM

ExrENSAo coDiGo:  i7oE.

"po de Arqulvo

None Tecnico

Registro

Processo

Fabricante Legal

Arquivos                  Expedients, data e hora de  inclusao

Nenhum Arquiro Encontrado(a)

Dispositivas  Para  lncontinencia  Urinaria

10195860019

2 5351 . 788075/2014-20

•    FABRICANTE:  BIOMED PRODUTOS MEDICOS  LIDA -BRASIL

Classlficacao de  Risco                  I -BAIXO  RISCO

Venclmento do Peglstro             VIGENTE

Exportar para Excel          Exportar para PDF         Voltar

•,,....i.                       .7}



Consultas   /   Produtos para Sat]de   /   Produtos para Sai]de

Detalhes do Produto

Nome  da                   LABORATORIOS  B.  BRAUN S/A

Empresa

CNPJ 31.673.254/0001-02                           Autorizagao 8. 01 . 369-9

Produto                     POLIFD(2 FS AMBAR -CONEXAO COM  2 VIAS  PARAINFUSAO  DE  SOLUCOES
PARENTERAIS  FOTOSSENSIVEIS

Modelo Produto M6dlco

Embalagem  primaria (unitaria):  filme PA/PE  +  papel grau cirurgicoEmbalagem  secundaria:  caixa de papelao

contendo 120 unidades

Tipo de Arqulvo

None Tecnlco

Reglsto

Process

Fabricante Legal

Clastficacao de Ftisco

Venclmento do Registro

Arquivos                  Expedients, data e  hera  de  inclusao

Nenhum Arquiro Encontrado(a)

Conectores e Conexoes

10008530203

25000.014921/9821

•    LAB0RATORIOS  B.BRAUN S/A - BRASIL

11 -MEDIO  RISCO

22/12/2008

Exportar para Excel          Exportar para  PDF          Voltar

"Ni       q)



Consultas   /   Produtos  para SaL]de   /   Produtos  para SaL]de

Detalhes do Produto

Name  da  Empresia         MEDSONDA IND E  COM  DE  PRODUTOS  HOspmALARES  DESCARTAVEIS  LTDA

CNPJ

Produto

05.150.338/000143                       Autorizacao

Disposmvo PARA iNcONiiNENCIA uRiNARIA MAscuLiNO

Modelo Produto lv16dlco

P:   M;  G.

Tlpo de Arqulvo

INsmueciEs DE USO Ou
MANUAL DO USUARIO DO

PRODUTO

Arquivos

8.01.635-7

Expedients, data
e  hora de lnc]usao

17.  Instruc6es de uso REV03 -DISPOSITIVO PARA       4290456/21-9 -

INCONllNENCIA  URINARIA  MASCULINO.pdf                      29/10/2021  -05:44

None  T6cnico               Dispositiros  para lncontinencia urinaria

Reglstro                             80163570028

Processo                          25351. 272978/2011 -02

Fabricante  Legal                  .    FABRICANIE:  MEDSONDA  [ND E COM  DE  PRODUTOS  HOsprTALARES
DESCARTAVEIS  LTDA -BRASIL

Classificacao de           I -BAIXO  RISCO
Rjsco

Vencimento do             VIGENIE
Reglstro

Exportar para Excel          Exportar para PDF          Voltar

•,.,.,..i...



Consultas   /   Produtos para Sadde   /   Produtos para Sadde

Detalhes do Produto

None  da  Empresa                      CIRURGICA BRASIL COMERCIAL E  IMPORTADORA  LIDA

CNPJ                                                                    47.193.115/0001-03                      Autorlzacao

Prodiito                                            DRENO DE  PENROSE WALTEX COM  GAZE ESIERILRADO

1 . 02. 296-5

Modelo Produto Medlco

Embalagem  indwidual esteril,  acondicionada em caixa contendol2  unidades,  n°1  -20mm  ,  n° 2 -40mm  ,  n° 3 -

60mm  .  n° 4 - 80mm

Tlpo de                 Arquivos
Arqulvo

RollJLAGEM       RollJLO  DRENO   DE   PENROSE_WALIEX  COM   GAZE   ESTERILLZADO.pdf

OU  MODELO
DE

RollJLAGEM

IMAGENS               IMAGEM   DRENO   DE   PENROSE_WALIEX  COM   GAZE   ESTERILLZADO.pdf

DO(S)

PRODUTO(S)

INSIRUC6ES      INS"UCAO_DE_USO_DRENO_DE_PENROSE_WALIEX  COM  GAZE  ESIERILIZADO.pdf
DE  USO OU
MANUAL DO

USUARIO  DO

PRODUTO

None T6cnico                      Drenos

Reg istro                                      10229650 009

Processo                                    25000.011247/9463

Fabricante  Legal                           .    FABRICANIE:  CIRURGICA BRASIL COMERCIAL E  IMPORTADORA LIDA -
BRASIL

Classlflcacao de  Rleeo       II -MEDIO  RISCO

Venclmento do                     VIGENIE
Reglstro

"IN           q)



Exportar para Excel         Exportar para PDF    `/  -\]brearL±ff±



Consultas   /   Produtos para Satlde   /   Produtos para Satlde

Detalhes do Produto

None da  Empreca                    lNDUSIRIA DE ARIEFATOS DE BORRACHA INOVATEX LIDA

CNPJ                                                                  14.469.133/0001-16                     Autorlzacao

Produto                                           DRENO DE  PENROSE MADEITEX EsltRIL

8.09.503-1

Modelo Produto M6dlco

COMPRIMENTO  MINIMO:  300 mm  DIAMETho  MEDIO:TAM.  01:  6 mm -RAM.  02:  12  mm  -TAM.  03:  19 mm  -

TAM.  04:  25 mm.

Tlpo de Arqulvo Arquivos Expediente, data e liora de
inclusao

lNS"UCOES  DE  USO OU MANUAL DO USUARIO             Enveltorio Dreno                 0261662/22-8 -20/01/2022 -

DO  PRODUITO                                                                                                 esteril.pdf                                02: 31

None T6cnico                     Drenos

Registro                                    80950310006

Process                                 25351.044717/2012-74

Fabricante  Legal                         .    FABRICANIE:  INDUSIRIA  DE ARll=FATOS  DE  BORRACHA INOVAIEX LllJA -
BRASIL

Classiflcacao de                   II -MEDIO RISCO

Risco

Venclmento do                    VIGEP\llE
Regjstro

Exportar para Excel          Exportar para PDF          Voltar
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Consultas   /   Produtos para Sadde   /   Produtos para Sailde

None da Empress

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto

MAX]COR PRODUTOS  MEDICOS  LIDA

84. 966.498/0001 -31                   Autoriza ca o

ELEIRODO  PARA ECG MAXICOR

1. 02 . 998-0

Modelo Produto  M6dlco

SF01  [nfantil:  44mm  x  36mm;  SF02 Adulto:  46mm  x 41mm;  SF03 Adulto:  32mm  x  52mm;  SF04 Adulto /  lnfantil:

30mm x 44mm;  SF06 Adulto:  f5 55mm;  SF07 Neonatal:  ® 25mm;  SF10 Adulto:  45mm  x  36mm.

Tlpo de Arquivo Arqulvos Expedjente, data e  hera
de  lnclusao

lNS"UCOES  DE  USO OU MANUAL DO                        IFu eletrodo pare ecg                       1625637/21-7 -28/04/2021  -

USUARIO DO  PRODUTO                                                           maxicor_revoo.pdf                              09:51

None T6cn]co             Eletrodo Descartavel

Registo                          10299800026

Processo                          25351.157763/2014-58

Fabricante  Legal                 .    FABRICANIE:  SHANGHAI lNTCO ELECTRODE  MANUFAcllJRING CO.  LID.  -

CHINA,  REPUBLICA POPULAR

Classificacao de          I -BAIXO RISCO

Risco

Venclmento do            VIGEr\ITE

Reglst,.O

Exportar para Excel          Exportar para PDF          Voltar



Consultas   /   Produtos pare Sande   /   Produtos para Satide

Detalhes  do Produto

None da  Empresa               LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E  EXPORTADORA I.TDA

CNPJ

Produto

Modelo Produto Medico

Conector M ultivi as

Conector Multivias 2 vias

Conector Multivias  3 vias

Conector Multivias 4 vias

Tlpo de  Arqulvo

01.005.728/0001-79                       Autorlzacao

CONECTOR MULllvIAS  SOLIDOR

Arquivos

1.03.694-6

Expedlente, data  e  hora
de  lnclusao

iNsmueoES  DE  USO Ou MANUAL DO                        CONECTOR MULirvIAs              4252i9Ot2i-5 -27/io/2021  -
USUARIO DO PRODUTO

None T6cn[co

Regisfro

Processo

Faibricante  Legal

Clastflcacao de Rlsco

SOLIDOR.pdf                                       02: 55

Conector com  Luer

10369460162

25351.504997/2016-03

•    FABRICANTE:  810 MED HEAL" CARE  PRODUCTS  PVT.LTD.  -INDIA

I - BAIXO  RISCO

Venclmento do Registro         VIGENIE

Exportar para E)a=el          Exportar para  PDF          Voltar

•...;i..               '..`F



Consultas   /   Produtos para Satlde   /   Produtos para Sai]de

Detalhes  clo Produto

None da  Empresa               LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E  EXPORTADORA LIDA

CNPJ                                                             01.005.728/0001-79                       Autorlzacao                                         1.03.694-6

Produto                                       EQUIPO DE  NUIRICAO  ENll=RAL LAMEDID

Modelo Produto  M6dlco

MODELOS:  Equipo de Nutii¢ao Enteral  Lamedid - conector Slip:  Equipo de Nutrigao Enteral  Lamedid -conector

escalonado;  Equipo de Nutricao Enteral  Lamedid - Entrada de ar/conector escalonado;  Equipo de Nutrl9ao Enteral
Lamedid - Entrada de ar/conector Slip.

Tipo de Arqulvo

iNsmucoEs DE uso ou MANUAL Do
USUARIO DO PRODUTO

Arqulvos Expediente,  data e hera
de lnclusao

EQUIPO DE  NUTRICAO                          4262382/214 -28/10/2021
ENTERAL LAMEDID.pdf                           -08:41

Nome T6cnlco                 Equipos

Registro                                10369460173

P roces§o                             25351. 504809/2016-06

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

REPUBLICA POPULAR

Classlflca€ao de              I -BAIXO RISCO
RIseo

Vencimento do                VIGEP\llE
Reglsto

Exportar para Excel          Exportar para  PDF          Voltar

•..;..!'.-               ,P



'-€,`,=¥?<h
Consultas   /   Produtos  para Satlde   /   Produtos  para Sai]de

•F`-s`NIOJJ€Ji``

Detalhes do Produto

Nome  da  Empresa               LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA  E  EXPORTADORA LIT)A

CNPJ                                                             01.005.728/0001-79                       Autorizacao                                         1. 03.694€

Produto                                        EQUIPO DE  INFUSAO  LAMEDID

Modelo Produto M6dlco

MODELO 4 - Equipo macrogotas,  infusao por gravidade,  com filtro de fluldo,  sem entrada de ar,  camara de

gotejamento flex'vel,  regulador de fluxo Azul tipo V,  sem  sltio de injeeao,  conector luer slip 6%.  MODELO 5 -
Equipo macrogotas,  infusao par gravidade,  com filtro de flufdo,  sem  entrada de ar,  camara de gotejamento flexlvel,

regulador de fluxo Azul tipo V,  sitio de injegao bulbo,  conector luer slip 6%.  MODELO 6 -Equipo macrogotas,
infusao por gravidade,  com filtro de fluldo,  sem entrada de ar,  camara de gotejamento flexhel,  regulador de fliixo

Azul tipo V,  sitio de jnjeeao conector em Y,  conector luer slip 6%.  MODELO  10 -Equipo microgotas,  jnfu§ao por

gravidade,  com filtro de flufdo.  sem entrada de ar,  camara de gotejamento flexivel,  regulador de fluxo Azul tipo V,
sem  sitio de injegao tubo de latex,  conector luer slip 6%.  MODELO  11  -Equipo microgotas,  infusao par gravidade,

com filtro de fluido,  sem  entrada de ar,  camara de gotejamento flex'vel,  regulador de fluxo Azul tipo V,  sitio de
inje9ao bulbo,  conector luer lock.  MODELO  12 -Equipo microgotas,  infusao por gravidade,  com filtro de flilldo,  sem

entrada de ar,  camara de gotejamento flexivel,  regulador de fluxo Azul tipo V,  sitio de injecao conector em Y.
conector luer lock 6%.  MODELO  16 -Equipo macrogotas,  irfusao par gravidade,  com filtro de fluldo,  com  entrada

de ar,  camara de gotejamento flexhel,  regulador de fluxo Azul tipo V,  sem  sltio de inje9ao tubo de latex,  conector
luer lock 6%.  MODELO  17 -Equipo macrogotas,  jnfusao por gran.dade,  com filtro de fluldo,  com  entrada de ar,

camara de gotejamento flexivel,  regulador de fluxo Azul tipo V.  sitio de injegao conector Y com  membrana auto-

cicatrizante,  conector luer lock 6%.  MODELO  18 -Equipo microgotas,  infusao por gravidade,  com filtro de fluido,
com entrada de ar,  camara de gotejamento flexlvel,  regulador de fluxo Azul tipo V,  sitio de injegao conector em Y,

conector luer lock 6%.  MODELO 22 - Equipo microgotas,  infusao par gravidade,  com filtro de fluldo,  com entrada de
ar,  camara de gotejamento flexlvel,  regulador de fluxo Azul tipo V,  sem  sitio de injegao tubo de latex,  conector luer

lock 6%.  MODELO 23 -Equipo microgotas,  infusao par gravidade,  com filtro de fluido,  com  entrada de ar,  camara
de gotejamento flexlvel,  regulador de fluxo Azul tipo V,  sitio de injeeao bulbo,  conector liier lock 6%.  MODELO 24 -

Equipo macrogotas,  infusao par gravidade,  com filtro de fluldo,  com  entrada de ar,  camara de gotejamento flex`vel,
regulador de fluxo Azul tipo V,  sitio de injeeao conector em Y,  conector luer slip 6%.  EQUIPO MICRO GOIAS -
Equipo microgotas,  infusao par gravidade,  com filtro,  entrada de ar,  injetor lateral Y com  membrana autc>

cicatrizante,  conector Luer Lock 6%,  car ambar.  EQUIPO MACRO GOTAS -Equipo macrogotas,  infusao par

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 Expedlente, data e hora de
lnclusao

INSIRUCOES  DE  USO  OU  MANUAL  DO                            EQUIPO  DE  INFUSAO                4359580/21-5 -04/11/2021  -

USUARIO  DO  PRODUTO                                                              LAMEDID.pdf                                    03:28

•\...;.,..-;L£



Nome T6cnlco

Registro

Processo

Fat)ricante Legal

Classificacao de
RIseo

Venclmento do
Reglstro

Equipos

10369460175

•,r::;i.:I::-.
;J                     `'<

•.,-. aeL

i,,i

`_-.-,/
25351.504845/2Oi6ro5

•    FABRICANIE:  ANHUI EASYWAY MEDICAL SUPPLIES  CO.,  LID -CHINIA,

REPUBLICA POPULAR

I - BAIXO  RISCO

VIGENIE

Exportar para Excel          Exportar para PDF         Voltar

•+



Consultas   /   Produtos para Sadde   /   Produtos para Sadde

Detalhes do Produto

None  da  Empreca               LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA  E  EXPORTADORA LIDA

CNPJ                                                            ol.0o5.728/oool-79                      Autorizacao                                        1.03.694-6

Ploduto                                      EQUIPOS  PARA INFUSAO  DE  USO 0NICO

Modelo Produto M6dlco

L1  - Equipo macrogotas  completo composto de:  Ponta perfurante,  camara de gotejamento flexlvel e transparente,
filtro de ar hidrofobo pare retenEao de partlculas,  filtro de fluido,  tilbo flexivel  e transparente em  PVC de  1,50 in de
comprimento,  injetor lateral auto cicatrizante,  pinga rolete para controle de fluxo,  conector Luer Slip com  ou sem

aba de proteeao;  L2 - Equipo macrogotas complcto composto de:  Ponta perfurante,  camara de gotejamento flexlvel
e transparente,  filtro de ar hidrofobo para retengao de part'culas, filtro de fluido,  tubo flexlvel e transparente em  PVC

de  1,50 in de comprimento,  injetor lateral  auto cicatrizante,  pinea rolete pare controle de fluxo,  conector Luer Lock;

L6 - Equipo microgotas completo composto de:  ponta perfurante,  camara de gotejamento flexhel e transparente,
filtro de ar hidrofobo para retengao de particulas,  filtro de fluido,  tuba flexlvel e transparente em  PVC de 1,50 in de

comprimento,  injetor lateral  auto cicatrizante.  pinca rolete para controle de fluxo,  conector Luer Lock;  Lll  -Equipo
macrogotas  simples composto de:  Ponta perfurante,  camara de gotejamento flexlvel e transparente,  filtro de ar
hidrofobo para retengao de partlculas, filtro de fluido,  tuba flexivel e transparente em  PVC de 1,50 in de
comprimento, flash ball,  pinga rolete pare 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 hidrofobo para reteneao de partlculas,  filtro de fluldos, tubo flexhel e transparente em  PVC de 1,50 in de

comprimento,  injetor lateral  auto cicatrizante,  pinca rolete para controle de fluxo,  conector Luer Lock.  L2R -Equipo

macrogotas completo composto de:  Ponta perfurante,  camara de gotejamento flexlvel,  regulador de fluxo,  entrada
de ar,  filtro de ar hidr6fobo e filtro de fluldos,  conector em Conector rotatiro Luer Lock com capa,  tubo flexivel  e

transparente de 1,50 in de comprimento;  L2V - Equipo macrogotas completo composto de:  Ponta perfurante,
controlador de fluxo, filtro de fluido camara de gotejamento flexlvel  e transparente,  filtro de ar,  tuba flexhel e

transparente em  PVC de 1,50 cm de comprimento,  injetor lateral valwlado,  conector rotatiro Luer Lock.

Tlpo de Arquivo Arqulvos Expedlente, data e hera
de inclusao

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

USUARIO  DO  PRODUTO                                                        USO  UNICO.pdf                                      06:29

None Tecnlco             Equipos

Re g i stro                           10369460065

Processo                         25351.400862/2010-78

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

CHINA,  REPUBLICA POPULAR

\\`:.;
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Classjfica€ilo de
Risco

Venclmento do
Reglstro

I - BAIXO  RISCO

VIGENTE
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Exportar para Excel          Exportar para  PDF          Voltar



Consultas   /   Predutos para Sadde   /   Produtos pare Sadde

Detalhes  do Produto

None  da  Empresa               LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORIADORA E  EXPORTADORA LIDA

CNPJ                                                            01.005.728/0001-79                       Autorlzacao

Produto                                     Equipo Descartavel para Transfusao de sangue LAMEDID

Modelo  Produto lv16dlco

Nenhum  Modelo/Apresentagao Encontrado(a)

Tlpo de Arqulvo Arquivos

lNS"U90ES  DE  USO OU MANUAL           EQUIPO  DESCARTAVEL PARA

1.03,694-6

Expediente, data e
hera de  inclusao

4262350/21 -5 -
DO USUARIO  DO PRODUTO                             TRANSFUSAO DE  SANGUE  LAMEDID.pdf          28/10/2021  -08:36

None T6cnlco                 Equipo para sangue

Re g !stro                               10369460174

Processo                              25351. 504814/2016ro8

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

Clastficacao de             ll -MEDIO RISCO
Riseo

Vencimento do               VIGENIE
Re9isto

Exportar para Excel          Exportar para PDF          Voltar

Nhs             9)



Consultas   /   Produtos para Sai]de   /   Produtos para Sai]de

Detalhes  do Produto

None da  Empresa                      CREMER S/A

CNPJ                                                                    82.641.325/0001-18                     Autorizacao

Produto                                               EQUIPO PARA IRANSFUSAO DE  SANGUE  EMBRAMED

`,T=xp`\`
\`,.,._!REofiirs

\-`_ ..j

8.02.452-1

Modelo Produto M6dlco

Equipo Transfusao de Sangue com Tubo PVC,  Grau Cirdrgico;  Equipo Transfusao de Sangue com Tuba PVC,  Filtro

Distal,  Luer Lock,  Grau Cirflngico;  Equipo Transfusao de Sangue com Tubo PVC,  luer lock,  Grau Cirtirgico;  Equipo
Transfusao de Sangue com Tubo PVC,  Camara Dupla C,  Grau Cirfirgico;  Equipo Transfusao de Sangue com Tuba

PVC,  Camara Dupla C,Filtro Distal,  Luer Lock.  Grau Cirdrgico:  Equipo Transfusao de Sangue com Tubo PVC,
Camara Dupla C,  Luer Lock,  Grau Cirdrgico.

Tipo de Arquivo A'quivos Expedlente, data e
hora  de  lnclusao

lNSIRUCOES  DE  USO OU                         INT65000009 -EQUIPO PARA llIANSFUSAO  DE        1274568/22€ -
MANUAL DO USUARIO  DO                         SANGUE  EMBRAMED -80245210242.pdf                        21/03/2022 -02:03

PRODUTO

Name T6cnico

Regjsto

Processo

Fabricante  Legal

Classificacao de Ftisco

Venclmento do Reglstro

Equipo pare Sangue

80245210242

25351.031428/2020-05

•    FABRICANIE:  Cremer S.A -BRASIL

11 -  MEDIO  RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel          Exportar para PDF          Voltar



Consultas   /   Produtos para Saade   /   Produtos para Sadde

Nome da  Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes  do Produto

MAXICOR PRODUTOS  MEDICOS  LIDA

84.966.498/oooi-31                   Autorizacao

ESPARADRAPO  IMPERMEAVEL MAXICOR

(f}pr`br`,.+:`
:.`I".i_£_O'_G

:--R-uqug.
-.`_.`,/

1 . 02 . 998-0

Modelo Produto M6dlco

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.Om,12.5mm  x  3.Om,  25mm  x  3.Om,  25.5mm  x  3.Om,  50mm  x  3.Om,  50.5mm  x  3.Om,

100mm  x  3.Om,100.5mm  x  3.Om,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.Om,100mm  x  5.Om,12mm  x  O9m,12.5mm  x  O9m,
25mm  x  O9m,  25.5mm  x  O9m,  50mm  x  O9m,  50.5mm  x  O9m,100mm  x  O9m,100.5mm  x  O9m,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 Expediento, data  e  hora
de  inclusao

INS"UCOES  DE  USO OU MANUAL DO                   IFu esparadrapo impermeavel               1627615/21-1  -28/04/2021

USUARIO  DO  PRODUTO                                                       maxicor_rewl)0.pdf                                        -11 : 52

None T6cnlco                    Esparadrapos e Fitas Adesivas

Registro                                    10299800019

Processo                                  25351.135635/2012-35

Fabricante  Legal                         .    FABRICANIE:  JIANGSU RANFANG MEDICAL CO.,  Lll) -CHINA,  REPUBLICA
POPULAR

Classlflcacao de                  I -BAIXO  RISCO

Rlsco

Vencimento do                   VIGENIE
Reg]sto

Exportar para Excel          Exportar para PDF         Voltar
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Consultas   /   Produtos  para Sadde   /   Produtos  para SaL]de

Detalhes do Produto

None  da  Empreca               LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E  EXPORTADORA LIT)A

CNPJ                                                            01.005.728/0001-79                      Autorizagao

Produto                                   ESPAIULA DE AVRES

Modelo Produto Medlco

Nenhum  Modelo/Apresentagao Encontrado(a)

Tlpo de Arquivo Arquivos

1.03.694C

Expediente,  data  e  hera de
lnclusao

lNSIRUCOES  DE  USO OU MANUAL DO  USUARIO            ESPAllJLA DE                   4286470/21-1  -29/10/2021  -
DO  PRODUTO                                                                                          AYRES.pdf                            01 :57

None T6cnlco               FRASCO OU  MATERIAL PARA COLETA, ARMAZENAMENITO ou llIANSPORIE  DE
AMOsllIAS BIOL6GICAS

Reg[stro

Proceso

Fabrlcante  Legal

10369469006

25351.420309/2009-17

•    FABRicAt\nE;  DALIAN GOODwOOD WOODEN pRODucTs  FACTORy -cHiNA.
REPUBLICA POPULAR

Classtficacao de            I -BALXO RISCO
Rlsco

Venclmento do             VIGENIE
Reglstro

Exportar para E>cel          Exportar para  PDF          Voltar

-,`               r= -
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Consultas   /   Produtos para Sai]de   /   Produtos para Saode

None da Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto

KOLPLAST C  I S.A.

59.231.53o/oool-93                   Autorizacao

ESPECULO DESCARTAVEL KOLPLAST

1 . 02 . 376-1

Modelo Produto Medico

Modelo CollinEspeculo vaginal  modelo Collin,  tamanhos Virgem,  PP,  Pequeno,  Medio e Grande

Especulo vaginal  modelo Collin,  tamanhos Virgem,  PP,  Pequeno.  Medio e Grande,  com ducto aspirador

Esp6culo vaginal modelo Collin,  tamanhos Virgem,  PP,  Pequeno,  M6dio e Grande,  com  extensao para

iluminagao

Especulo vaginal modelo Collin,  tamanhos Virgem,  PP,  Pequeno,  Media e Grande,  com  ducto aspirador e extensao

pare iluminacao.   Modelo GravesEspeculo vaginal modelo Graves,  tamanhos Virgem,  Pequeno,  Media e Grande

Espedulo vagjnal modelo Graves,  tamanhos Virgem,  Pequeno,  Medio e Grande,  com ducto aspirador

Especulo vaginal modelo Graves,  tamanhos Virgem,  Pequeno,  M6dio e Grande,  com extensao para ilumina?ao

Especulo vaginal  modelo Graves,  tamanhos Virgem,  Pequeno,  Medio e Grande,  com ducto aspirador e extensao

para iluminaeao.Modelo CuscoEspeculo vaginal  modelo Cilsco,  tamanhos Virgem,  Pequeno.  Media e Grande

Esp6culo vaginal modelo Cusco, tamanhos Virgem,  Pequeno,  Media e Grande,  com  ducto aspirador

Especulo vaginal  modelo Cusco,  tamanhos Virgem,  Pequeno,  Media e Grande,  com  extensao para iluminagao

Esp6culo vaginal  modelo Cusco,  tamanhos Virgem,  Pequeno,  M6dio e Grande,  com ducto aspirador e extensao

para iluminaeao.

Tlpo de Arquivo Arqulvos Expediente, data  e
hera de  inclusao

iNsiRucoES  DE  USO Ou MANUAL DO           INSTRueciES  DE  USO_10237610072        42io988;21-9 -

USUARIO  DO  PRODUITO

None Tecnico

Registro

Proceso

Fabricante  Legal

(Solicita_ANV[SA).pdf 25/10/2021  -10:23

Especulo Descartavel

10237610072

25351.178943/2010i58

•    FABRICANrTE:  KOLPLAST C  I  S.A.  -BRASIL



Clas9flca§ao de  Ftiseo

Vencimento do Regislro

I -  BAIXO  RISCO

VIGENIE

`JLiff

---- \`r.  ,

Exportar para Eroel          Exportar para PDF          Voltar
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Consultas   /   Produtos para Satlde   /   Produtos para Satlde

Detalhes do Produto

Nome  da  Empresa               LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORIADORA E  EXPORTADORA LTDA

CNPJ                                                           01.005.728/0001-79                      Autorizacao

Produto                                    ESIElloscopIO BIAURICULAR SOLIDOR

Modelo Produto M6dlco

SIMPLES;  DUPLO;

Tipo de Arquivo Arqulvos

1 . 03. 694-6

Expediente, data e hora
de  lnclLisao

lNSTRUCOES  DE  USO OU MANUAL DO                    ESIEIDSC6PIO BIAURICULAR       4359502/214 -04/11/2021  -
USUARIO  DO  PRODIITO                                                       SOLIDOR.pdf                                                03: 16

None T6cnico          Estetoscopio

Registro                         10369460182

Processo                      25351. 504780/2016-03

Fabricante                           .    FABRICANTE:  WUXI KAISHUN MEDICAL APPARA"S AND INSIRUMENIS
Legal                                             FACTORY -CHINA,  REPUBLICA POPULAR

Classlflca9ao de       I -BAIXO  RISCO
RIsco

Venc!mento do         VIGENTE
Regls(ro

Exportar para Excel          Exportar para PDF          Voltar

`.        ``:,`,,:..



Consultas   /   Saneantes - Pnodutos Registrados   /   Saneantes - Produtos Registrados

Detalhe do Produto:  GLUIARON

None da Empresa

CNPJ

None Comercial

Classe Terapeutica

Registro

Processo

Venclmento do reglstro

Situa§ao do Produto

R6tulo

Visualizar 1°  rdtulo

Apresenta§aoE

FRASCO DE  PLASTICO

OPACO + CAIXA DE
PAPEIAO

Validade

Principio Ativo

Embalagem

Local de Fabricacao

Vla de Adminls(racao

lFA anico

Conservacao

RIOQUIMICA  S.A.

55.643.555/000143

GLUTARON

DESINFEIANIE  DE ALTO NivEL

313290377

25351 . 072206/2013-14

20/01/2029

A"O

Autor]za§ao

Forma  Farmaceutica              N° Apres,

LIQUIDO

24 meses Reglstro

•    Primaria - FRASCO DE  PLASTICO OPACO

•    Secundaria - CAIXA DE  PAPELAO

-,`'`_.' '\.-'        i-.`.I`=:+.

•. , _JJgJ±

/,``,`. _ ,I

3. 01. 329-1

Data de  Publica9ao

20/01/2014

3132903770017

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

Fabricantes lnternacionais

(sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Nao

INDICADO  NO IEXTO  DE  ROTULAGEM

ul! '        ¢



Restricao de presericao

Restrlcao de use

Desunaeao

Restrito a  hospifais

Taria

Medicamento de
referencla

Apresenta€ao
fraclonada

Ap[esenta9aoE

GALAO PLAS"CO +
CAIXA DE  PAPELAO

Validade

Princlpio Atlvo

Embalagem

Local de  Fabrlcacao

Vla  de Adminis(macao

lFA t]nico

Conservacao

Restricao de prescrl§ao

Restricao de uso

Destinacao

Flestrlto a  hosp[tals

Taria

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Nao lnformado

[sem dados cadastradas]

Nao

Nao

Forma  Farmaceutlca

LIQulDO

24 meses

No ApresL

Registro

•   Pnmaria - GALAO PLAsllco
•    Secundaria - CAIXA DE  PAPELAO

flo:2,
IRE--
+-.-__,

Data de Publlcagao

20/01/2014

31 32903770025

Fabricantes Nacionais
•    RIOQUIMICA S.A.  -SA0 JOSE DO RIO PRETO -BRASIL

Fabricantes lnternacionais

(sem dados cadastredos]

[sem dedos cadastredos]

Nao

iNDicADO  NO mexTO  DE RoiijLAGEM

[sem dados cadastrados]

[sem dados cedastrados]

[sem dados c adastrados]

Nao lnformado

[sem dados cadastrados]

\.`1[,

++i



Medicamento de
referencia

Apresentacao
fracionada

Nao

Nao

Voltar

`  \,!!. +



Consultas   /   Produtos para Saude   /   Produtos para Saude

None da Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes  do Produto

lBF - lNDUSTRIA  BRASILEIRA  DE  FILMES  S/A

33.255.787/0001-91                    Autorizacao

FILME  PLANO  PARA  RADIOLOGIA  MEDICA

1.02.8906

Ivlodelo  Produto  IV16dlco

RXV 09,0 cm x 24,0 cm -C6digo:  016344;  RXV  13,0 cm  x  18,0 cm -C6digo:  065121;  RXV 12,7 cm  x  30,5 cm -

C6digo:  065144;  RX-V 15,0 cm  x 30,0 cm -C6digo:  065129;  RX-V  15,0 cm x 40,0 cm -C6digo:  065150;  RX-V 18,0

cm  x 24,0 cm -C6digo:  065124;  RXV 20,3 cm  x 25,4 cm -C6digo:  065132;  RXV 24,0 cm x  30,0 cm -C6digo:

065125;  RX-V 25,4 cm  x 30,5 cm -C6digo:  065126;  RX-V 27,9 cm x 35,6 cm -C6digo:  065134;  RXV 30,0 cm  x
40,0 cm -C6digo:  065127;  RX-V 30,0 cm  x 90,0 cm -C6digo:  065146;  RX-V 35,6 cm  x 35,6 cm -C6digo:  065128;

RX-V 35,6 cm  x 43,2 cm -Cedigo:  065139;  Fix.V 35,6 cm  x 91,4 cm -C6digo:  065152.

Tlpo de Arqulvo

None Tecnlco

Registro

Proceso

Fabricante  Legal

Arqulvos                  Expediente, data  e  hera de inclusao

Nenhum Arquiro Encontrado(a)

Filmes  Para Raios X

10289060009

25351.762453/2015-51

•    FABRICANTE:  IBF -  lNDUSTRIA BRASILEIRA DE  F[LMES  S/A -  BRASIL

Classtflca§ao de  Rlsco             ll -MEDIO  RISCO

Venclmento do Reglstro        VIGENIE

Exportar para Excel          Exportar para PDF         Voltar

\wtl
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Consultas   /   Produtos para SaL]de   /   Produtos para SaL]de

Dctalhes do Produto

Name  da  Empresa                        MAXICOR PRODUTOS  MEDICOS  LIDA

cNpj                                                                 84.966.498/oool-31                    Autorizacao

Produto                                                 FrIA CIRURGICA ADESIVA HIPOALERGENICA  MAXICOR

1.02.998-0

Modelo Produto M6dlco

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.Om,12.5mm  x  3.Om,  25mm  x  3.Om,  25.5mm  x  3.Om,  50mm  x  3.Om,  50.5mm  x  3.Om,

100mm  x  3.Om.100.5mm  x  3.Om,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  O9m,12.5mm  x  O9m,  25mm  x  Ogm,  25.5mm  x  O9m,
50mm  x  O9m,  50.5mm  x  O9m,100mm  x  O9m,100.5mm  x  O9m,12mm  x  10m,12.5mm  x  10m,  25mm  x  10m,

25.5mm  x  tom,  50mm  x  10m,  50.5mm  x  10m.  75mm  x  10m,100mm  x  10m,100.5mm  x  10m,12.5mm  x  5.Om,

25mm  x  5.Om,  50mm  x  5.Om,  75mm  x  5.Om,  100mm  x  5.Om.

Tipo de Arquivo Arquivos

lNSIRueoES  DE  US0 0U MANUAL DO            IFu fita cirurgica adesiva

Expedlente, data  e
hora de  inclusao

1627745/21-1  -

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

Nomo T6cnlco                     Esparadrapos e Fitas Adesivas

Reglstro                                     10299800018

Processo                                  25351.135591/2012-25

Fabrlcante  Legal                         .    FABRICANTE:  JIANGSU  NANFANG MEDICAL Con  LID -CHINA,  REpl]BLICA

POPULAR

Classificagao de                  I -BAIXO RISCO

Risco

Vencimento do                   VIGENIE
Registro

Exportar para Excel          Exportar para PDF         Voltar
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Consultas   /   Produtos pare Satlde   /   Produtos para Sadde

None da Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto

CREMER S/A

82.641.325/0001-18                   Autorizacao

FrTA ADESIVA  HOsprTALAR

--3rfe7~4_7

`r- ,,

8.02.452-1

lvtodelo Produto  M6dlco

Fita Adesiva Hospitalar -16,Omm  X 50m  -Cremer Fita Adesiva  Hospitalar -19,Omm X 50m -Cremer Fita Adesiva

Hospitalar -25,Omm X 50m -Cremer Fita Adesiva Hospitalar -12,Omm X 50m -Bastos Viegas  Fita Adesiva
Hospitalar -19,Omm X 50m -Bastos Viegas Fita Adesiva Hospita]ar -19,Omm X 50m  -Rela

Tlpo de Arqulvo Arqulvos                  Expedlente, data e hera de
inclucao

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

None Tecn!co

Reoistro

Process

Fabricante Legal

Class[flcaeao de  Rlsco

Venclmento do Registro

04:33

Esparadrapos e Fitas Adesivas

10071159056

25351.189386/2004-72

•    FABRICANIE:  CREMER S/A -BRASIL

I -  BAD{O  RISCO

V'GENIE

Exportar para Excel          Exportar para  PDF          Voltar

.,.,i         ,:i



Consultas   /   Produtos pare Sadde   /   Prodiitos para Sadde

None da Empreca

CNPJ

ProdLlto

Detalhes do Produto

CREMER S/A

82.641.325/0001-18                   Autoriza§ao

FrTA AUTOcLAVE  CREMER

-.-y-$7Lar

8.02.452-1

Modelo Produto M6dlco

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

"po de ArqLIlvo

None Tecnico

Registro

Processo

Fabricante Legal

C]asstficacao de Rlseo

Venclmento do Reglstro

Arquivos                  Expediente, data  e  hora de lnclusao

Nenhum Arquiva Encontrado(a)

Esparadrapos e Fitas Adesivas

10071159012

25000.007684/9464

•    CREMER S/A -BRASIL

I - BAIXO  RISCO

07/12/2004

Exportar para Excel          Exportar para  PDF         Voltar

-`=



Consultas   /   Produtos pare Satlde   /   Produtos para Satlde

Detalhes do Produto

None da  Empresa                       SOCINTER SUL COMERCIO  INTERNACIONAL Llt)A

CNPJ

Produto

Apresentaeao/Modelo

Caixa com  25,  50 ou  100 liras

Tlpo de Arquivo

Nome T6cnlco

Regisfro

Process

Fabricante  Legal

39.323.886/000140                    Autorizagao

ON CALL PLUS llRAS IESIES  DE  GLICOSE  NO SANGUE

Arqulvos                  Expediente, data e  hera de inclusao

Nenhum Arquiro Encontrado(a)

8. 00. 119-9

AUTOTESH PARA GLICOSE

80011990002

25351. 587641 /2009-12

•    FABRicANrTE:  AcoN  BioTECH co.  LiD -cHiNA,  REpUBLlcA  popuLAR

Classtficacao de  Rjsco           IIl -Classe Ill:  produtos de alto risco ao indivi'duo e ou medio risco a satlde publica

Vencimento do Regislro       05/04/2025

Exportar para Excel          Exportar para PDF         Voltar

•\!.I.

fii



Consultas   /   Produtos para Sadde   /   Produtos para Sai]de

None da Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto

IBF  - lNDUSIRIA  BRASILEIRA  DE  FILMES  S/A

33.255.787/0001-91                    Autorizacao

FILME  PLANO  PARA  RADIOLOGIA  MEDICA

-nlo
--Led-  -

1.02.8906

Modelo Produto M6dlco

Rxrv 09,0 cm  x 24,0 cm -C6digo:  016344;  RX-V  13,0 cm  x  18,0 cm -C6digo:  065121;  Rxrv 12,7 cm  x  30,5 cm -

C6digo:  065144;  RX-V 15,0 cm  x 30,0 cm -C6digo:  065129;  RX-V  15,0 cm x 40,0 cm -C6digo:  065150;  RX-V 18,0

cm  x 24,0 cm -C6digo:  065124;  RX-V 20,3 cm  x 25,4 cm -C6digo:  065132;  RXV 24,0 cm x 30,0 cm -C6digo:
065125;  RX-V 25,4 cm  x 30,5 cm -C6digo:  065126;  RX.V 27,9 cm  x 35,6 cm -C6digo:  065134;  RXV 30,0 cm  x
40,0 cm -C6digo:  065127;  RX-V 30,0 cm x 90,0 cm -C6digo:  065146;  RX-V 35,6 cm  x 35,6 cm -Cedigo:  065128;

RX.V 35,6 cm  x 43,2 cm -C6digo:  065139;  RXJV 35,6 cm  x 91,4 cm -C6digo:  065152.

Tipo de Arqulvo

Name T6cnlco

Registro

Proceso

Fabrlcante Legal

Arqulvos                  Expediente, data e  hora de lnclusao

Nenhum Arquiro Encontrado(a)

Filmes Para Raios X

10289060009

25351.762453/2015-51

•    FABRICANTE:  IBF -  lNDUSIRIA  BRASILEIRA DE  FILMES  S/A - BRAS[L

Classificacao de  Rlseo             ll -MEDIO  RISCO

Venclmento do Registro        VIGENIE

Exportar para Excel          Exportar para PDF          Voltar

ELIIE



Consultas   /   Produtos  para Sai]de   /   Produtos para Saade

None da Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto

CRAL ARllGOS  PARA LABORATORIO LTDA

48.740. 849/0001-28                   Autorizacao

Krr crTOLOGIA  lil  ESTERiL

1. 03.798-6

Modelo Produto M6dico

50 escovas cervicais  plasticas;  50 espatulas de Ayre;  50 portalamina contendo 01  lamina de vidro cada uma;  1

1ixador citol6gico

Tipo de Arquivo Arqu!vos Expediente,  data e  hora
de  inclusao

•.  J.3±|

•:.rty

INs"uedES  DE  USO Ou  MANUAL DO                       164  iNSTRucOES  DE  USO          3874169;21-9 -01/io/2021.
USUARIO DO  PRODUTO

None T6cnico

Registro

Process

Fabricante  Legal

ANVISA.doc                                              10:33

Kit  Para  Colpocitologia

10379860164

25351.430419/2013-05

•    FABRICANTE:  CRAL ARllGOS  PARA LABORATORIO  LllJA -BRASIL

Classtficaeao de  Risco              I -BAIXO  RISCO

Vencimento do Registro         VIGENIE

Exportar para Excel          Exportar para PDF          Voltar



-Lfty'

k±/
ANVISA

Resolueao-FZDC ng 36, de 17 de junho de 2009

Disp6e sobre a proibida a exposicao, a venda e a entrega ao consumo de formol ou de

formaldeldo (§olueao a 37°/o) em drogaria, farmacia, supermercado, armaz6m e emp6rio,

loja de conveniencia e drugstore.

A  Diretoria  Colegiada  da  Agencia  Nacional  de  Vigilancia  Sanitaria,   no  uso  da

atribuicao que  lhe  confere  o  inciso  lv do  art.  1 1  do  Pegulamento  aprovado  pelo

Decreto nQ 3.029, de 16 de abril de  1999,  e tendo em vista o disposto no inciso  11 e

nos §§  1 a e 39 do art. 54 do F`egimento lnterno aprovado mos termos do Anexo I da

Portaria  n9 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 tern  como  missao  precipua  a  prevencao  de  agravos  a

sadde]  a  agao  reguladora  de  garantia  de  qualidade  de  produtos  e  servigos  que

inclui  a  aprovacao  de  normas  e  suas  atualizac6es,  bern  como  a  fiscalizacao  de

sua aplicacao; considerando a competencia da Anvisa em  regulamentar,  controlar

e   fiscalizar   os   produtos   e   servieos   que   envolvam    risco   a   sat]de   pdblica,

estabelecida  na  Lei  no-9.782,  de  26  de  janeiro  de  1999;  considerando  o  uso

inadequado  e  que  praticas  ou   procedimentos  popularmente  conhecidos  como
"escova    progressiva"    utilizando   formaldeido    (popularmente    conhecido    como

formol)  realizados em sal6es,  institutos de beleza ou  mesmo  nas  residencias das

pessoas  com  a  finalidade  de  alisar  os  cabelos  acarretam  serios  riscos  a  satlde;
considerando    que    o    uso    da    subsfancia    formaldeido    (FOF"ALDEHYDE),

popularmente  conhecido  como  formal   na  formulacao  de   Produtos  de   Higiene

Pessoal,  Cosmeticos  e  Perfumes  esta  estabelecido  na  regulamentaeao  sanitarja

especifica  de  cosm6ticos;  considerando  que  os  efeitos  nocivos  decorrentes  da

utiliza9ao  de  formaldeido  com  produtos  capilares  para  alisamento  dos  cabelos

\v&¢



•  .±-.3_±3

ameagam,   principalmente,   a   satlde   da   pessoa   que   manipula   a   substanciarty

adicionando-a a outros  produtos capilares,  da que aplica a mistura e, tambem, `daL= -i 'r-

pessoa  que  recebe  a  aplicaeao  do  produto;  considerando  a  necessidade  de

combater e coibir o uso indiscriminado de formaldeido associado ou adicionado a

produtos   capilares   com   o   objetivo   de   alisar   os   cabelos,   adota   a   seguinte
F}esolueao   da   Diretoria   Colegiada   e   eu,   Diretor-Presidente,   determino   a   sua

publicagao:

Art.  1 a Fjca proibida a exposicao,  a venda e  a entrega ao  Consumo de formol  ou

de formaldeido (solueao a 37°/a) em drogaria, farmacia, supermercado, armaz6m e

emp6rio, loja de conveniencia e drugstore.

Pafagrafo  unico.  Adota-se  as  definie6es  de  drogaria,  farmacia,   supermercado,

armaz6m  e emp6rio,  loja de conveniencia e drugstore estabelecidas na  Lei  5.991

de  17 de dezembro de  1973.

Art.  2Q  A  adicao  de  formol  ou  de  formaldeido  a  produto  cosm6tico  acabado  em

sal6es  de  beleza  ou  qualquer  outro  estabelecimento  acarreta  riscos  a  saode  da

populacao,   contraria   o   disposto   na   regulamentacao   de   produtos   de   higiene

pessoal,  cosmeticos  e  perfumes  e configura  infracao  sanitaria  nos termos  da  Lei
nQ  6.437,  de  20  de  agosto  de   1977,  sem   prejufzo  das  responsabilidades  civil,

administrativa e penal cabiveis.

Pafagrafo  tlnico.  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. 3Q do Decreto n9 79.094, de 5 de janeiro de  1977

e  por produto  cosm6tico  a definigao de  produto  de  higiene  pessoal,  cosm6tico e

perfume  estabelecida  no  Anexo  I  da  Plesolueao  PIDC  n9  211,  de  14  de julho  de

2005.



--I:&#:

Art.  3Q Os estabelecimentos abrangidos por esta  Resolugao terao o prazo de  180

(cento e oitenta)  dias contados a partir da data de sua publicacao  para promover

as adequap6es necessarias aos dispositivos da presente Besolucao.

Art.  49  0  descumprimento  das  disposie6es  contidas  nesta  Besolucao  constitui

infracao   sanitaria,   mos   termos   da   Lei   n9   6.437,   de   1977,   sem   prejuizo   das

responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 59 Esta Plesolueao entra em vigor na data de sua publicacao.

DIF}CEU  BAPOSO DE  MELLO



Consultas   /   Produtos pare Saude   /   Produtos para Satide

Detalhes do Produto

Name  da  Empresa           EMBRAMED INDUSIRIA E  COMERCIO DE  PRODUTOS  HOsprTALARES  LllJA

CNPJ                                                          60.383.338/0001-00                        Autorizacao                                           1.02. 524-2

Produto                                  FRASCO  PARA ALIMENTACAO  ENTERAL NUTRIZ

Modelo  Produto lvledico

Frasco fracionador nutri?ao enteral  300ml -Nutriz;  Fresco fracionador nutrieao enteral  500ml -Nutriz.

Tipo de  Arqiiivo Arquivos                  Expedlente, data e  hora  de  inclusto

Nenhum Arquiro Encontrado(a)

Nome T6cnico             Frasco de Alimentacao

Re g istro                           10252420044

Situacao                         Cancelado em 03/11/2021

P roce sso                         25351. 620985/20 07-10

Fabricante  Legal                .    FABRICANIE:  EMBRAMED INDUSIRIA E  COMERCIO  DE  PRODUTOS
HOSPITALARES  Llt)A - BRASIL

Classlflcacao de          I -BAIXO RISCO
Ris€o

Data de
Publicacao

21/01/2008

•,:,-J=1_tf5

Exportar para Excel          Exportar para PDF          Voltar

Nts`             ap



Consultas   /   Produtos  para Sailde   /   Produtos pare Sadde

Detalhes do Produto

None  da  Empresa                         ACCUMED PRODUTOS  MEDICO  HOsprIALARES  LTDA

CNPJ

Produto

lvlodelo Produto Medico

ADULTO

INFANllL

Tipo de Arquivo

o6.105.362/0001-23                    Autorizacao

GARROIE  PREMIUM

Arquivos

8.02.753-1

Ekpediente, data  e  hora
de  inclusao

lNSIRueoES  DE  USO OU  MANUAL DO                        lnstrug6es de usc+ Garrote           0673766/21-7 -19/02/2021  -

USUARIO DO PRODUTO

Nome T6cnico

Registo

Proceso

Fabricante  Legal

Premium. pdf                                          05:06

GARROIE

80275319001

25351.394468/2008fil

•    FABRICANIE:  lNQ  INDUSTRIAL CO.,  LII).  -CHINA,  REPUBLICA POPULAR

Classificacao de  Risoo          I -BAIXO RISCO

Vencimento do Reglstro      VIGENIE

Exportar para Excel          Exportar para  PDF          Voltar

• \`..'\.'                          *



Consultas   /   Produtos  pare Sai]de   /   Produtos para Sadde

None da Empresa

CNPJ

Produto

Filtrar...

Detalhes do Produto

AMED S/A

10.403.238/0001-11                    Autorizacao

Compressa de Gaze Hidfofila Nao Esteril

I.I  _±3J|
-,givc,-:-

8.14.819-0

Modelo Produto Medico

Compressa de Gaze Hidr6fila Nao Esteril  Karina Sot  13 fios/cm2,  7,5 cm  x 7,5 cm  (fechada),15 cmx 24 cm

(aberta)

Compressa de Gaze Hidr6fila Nao Est6ril  Karina Soft 9 fios/cm2,  7,5 cm  x 7,5 cm  (fechada),  14 cmx 26 cm  (aberta)

Compressa de Gaze Hidr6fila Nao Esteril  Karina Soft  11  fios/cm2,  7,5 cm  x 7,5 cm  (fechada),  14 cmx 26 cm

(aberta)

Compressa de Gaze Hidr6fila Nao Estenl  Karina Soft  13 fios/cm2,  7,5 cm  x 7,5 cm  (fechada),14 cmx 26 cm

(aberta)

Compressa de Gaze Hidr6fila Nao Esteril  Karina 09 fios/cm2,  10 cm x  10 cm  (fechada),  18 cm  x 30cm  (aberta)

Compressa de Gaze Hidr6fila Nao Est6ril  Karina  11  fios/cm2,10 cm x  10 cm  (fechada),18 cm x  30cm  (aberta)

Compressa de Gaze Hidr6fila Nao Esteril  Karina Soft  11  fios/cm2,  7,5 cm  x 7,5 cm  (fechada),15 cmx 24 cm

(aberta)

Compressa de Gaze Hidr6fila Nao Esteril  Karina  13 fios/cm2,10 cm x  10 cm  (fechada),18 cm  x  30cm  (aberta)

Compressa de Gare Hidr6fila Nao Est6nl  Catharina Premium  11  fios/cm2,  7,5 cm  x 7,5 cm(fechada),15 cm x 30
cm  (aberta)

Compressa de Gaze Hidfofila Nao Est6ril  Catharina Premiiim  13 fios/cm2,  7,5 cm x 7,5 cm(fechada),15 cm  x 30

cm  (aberta)

«H2345             »

Tipo de Arquivo

INSTRUCOES  DE  USO OU MANUAL DO
USUARIO  DO PRODUTO

Arquivos Expediente, data e hora de
lnclusao

lnstrugao de uso Gaze Nao       4217394/22-5 -27/05/2022 -
Esteril.pdf                                                o8:3o

•.,:.,,;,                  tl



None Tecnlco

Registro

Process

Fabricante Legal

Classtficacao I]e Risco

Vencimento do Registro

Compressas

81481900005

25351 .480189/2017-18

•    FABRICANIE: AMED S/A - BRASIL

I -  BAIX0  RISCO

VIGENIE

-apt.
•.,;. i-

-rty:-a   -

. ._..,/

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

Nome da  Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto

AMERICA MEDICAL LllJA

01. 310.212/0001 -38 Autorizaeao

COMPRESSA  DE  GAZE  HIDROFILA NAO  ESIERIL

`  `-`-i.T<\.

T#-`9

lvlodelo Produto Medico

1021100007-Compressa Cindrgica de Gaze Hidr6fila Nao Esteril-Karina Soft 7,5 cm x 7,5 cm  (fechada),15 cm x

24 cm  (aberta);  9 fios/cm2,  c/ 500 unidades;  1022100014-Compressa Cirdrgica de Gaze Hidr6fila Nao Est6ril-
Karina Soft 7,5 cm  x  7,5 cm  (fechada);  15 cm x 24 cm  (aberta);  11  fios/cm2,  c/ 500 unidades;  1023100013-

Compressa Cirfurgica de Gaze Hidr6fila Nao Esteril-Karina Soft 7,5 cm x 7,5 cm  (fechada);  15 cm  x 24 cm

(aberta);  13 fios/cm2,  c/ 500 unidades;  1021100002-Compressa Cinirgica de Gaze Hidr6fila Nao Esteril-
Catharina Premium 7,5 cm x 7,5 cm  (fechada);  15 cm  x  30 cm  (aberta);  9 fios/cm2,  c/ 500 unidades;

1022100002-Compres§a Cinirgica de Gaze Hidr6fila Nao Esteril-Catharina Premium  7,5 cm  x 7,5 cm  (fechada);
15 cm  x  30 cm  (aberta);  11  fios/cm2,  c/ 500 unidades;  1023100002-Compressa Ciutrgica de Gaze Hidr6fila Nao

Est6ril-Catharina Premium 7,5 cm  x 7,5 cm (fechada);  15 cm  x 30 cm  (aberta);  13 fios/cm2,  c/ 500 unidades;
100008 -Compressa Cirdrgica de Gaze Hidr6fila Nao Esteril -Catharina Premium  10 em  x 10 cm  (fechada);  20

cm x 40 cm  (aberta);  9 fios/cm2,  c/ 500 unidades;  1022100004-Compressa Cirdrgica de Gaze Hidr6fila Nao
Est6ril-Catharina Premium  10 cm x  10 cm  (fechada);  20 cm  x 40 cm  (aberta);  1  1  fios/cm2,  c/ 500 unidades;

1023100003-Compressa Cirflrgica de Gaze Hidr6fila Nao Esteril-Catharina Premium  10 cm  x 10 cm  (fechada);
20 cm  x 40 cm  (aberta);  13 fios/cm2,  c/ 500 unidades;  1021100001  -Compressa Cirdrgica de Gaze Hi.dr6fila Nao

Est6ril-Rebeka Soft 7,5 cm x  7,5 cm  (fechada);  15 cm x 24 cm  (aberta);  9 fios/cm2,  c/ 240 unidades;

1022100001  -Compressa Cindrgica de Gaze Hidr6fila Nao Esteril-Rebeka Soft 7,5 cm x 7,5 cm  (fechada):  15
cm  x 24  cm  (aberta);  111ios/cm2,  c/ 240  unidades;  102)  100001-Compressa  Cindrgica de Gaze Hidr6fila Nao

Est6ril-Rebeka Soft 7,5 cm x 7,5 cm  (fechada);  15 cm  x 24 cm  (aberta);  13 fios/cm2,  c/ 240 unidades;
1021100003-Compressa Cirfurgica de Gaze Hidr6fila Nao Esteril-Rebeka Soft 7,5 cm  x 7 S,  em  (fechada);  15

cm  x 24 cm  (aberta);  9 fios/cm2,  c/ 300 unidades;  1022100003 -Compres§a Cinirgica de Gaze Hidfolila Nao
Esteril-Rebeka Sot 7,5 cm  x  7,5 cm  (fechada);  15 cm x 24 cm  (aberta);  11  fios/cm2,  c/ 300 unidades;

1023100013 -Compressa Cirdrgica de Gaze Hidr6fila Nao Esteril-Rebeka Soft 7,5 cm  x 7,5 cm fechada ;  15 cm

x 24 cm aberta ;  13 fios/cm2,  c/ 300 unidades;  1021100004 -Compressa Cirflrgica de Gaze Hidr6fila Nao Esteril-

Rebeka Soft 7,5 cm x 7,5 cm  (fechada);  15 cm  x 24 cm  (aberta);  9 fios/cm2,  c/ 340 unidades;  1022100004 -

Compressa Cirdrgica de Gaze Hidr6fila Nao Esteril-Rebeka Soft 7,5 cm  x 7,5 cm  (fechada);  15 cm  x 24 cm

(aberta);  11  fios/cm2,  c/ 340 unidades;  1023100004 -Compressa Cirtirgica de Gaze Hidfofila Nao Est6ril-
Rebel(a Soft 7,5 cm x 7,5 cm  (fechada);  15 cm  x 24 cm  (aberta);  13 fios/cm2,  c/ 340 unidades;  1021100005 -

Compressa Cirtirgica de Care Hidr6fila Nao Esten.I-Rebeka Soft 7,5 cm x 7,5 cm  (fechada);  15 cm  x 24 cm

(aberta);  9 fios/cm2,  c/ 360 unidades;  1022100005 -Compressa Cirurg.ica de Gaze Hidr6fila  Nao Esteril-Rebeka
Soft 7,5 cm  x 7,5 cm  (fechada);  15 cm x 24 cm  (aberta);  11  fios/cm2,  c/ 360 unidades;  1023100005 -Compressa

Cirdrgica de Gate Hidr6fila Nao Esteril-Rebeka Sch 7,5 cm x 7,5 cm  (fechada);  15 cm  x 24 cm  (aberta);  13

fios/cm2.  c/ 360 unidades:  1021100006 -Compressa cirdraica de Gaze Hidr6fila Nao Esteril-Rebeka soft 7,5            '

Tlpo de Arquivo                                                                    Arquivos                                        Expediente, data  e  hora de
inclusao

INS"UCOES  DE  USO OU MANUAL DO                        Instrueao de uso Gaze Nao       4296920/22-7 -14/06/2022 -
usuARlo Do pRODuro                                                     Esterii.pdf                                       o5:24

nd¢



None Tecn]co

Reglstro

Processo

Fabricante  Legal

Classif]ca§ao de Risco

Vehcimento do Reglstro

Compressas

80037490013

25351.271163/2013-08

•    FABRICANTE..  AMERICA  MEDICAL  LTDA -BRASIL

11 -  MEDIO  RISCO

VIGENTE

Exportar para E)ceel          Exportar para  PDF          Voltar

\,.,,i.+



Consultas   /   Produtos para SaLlde   /   Produtos para Satide

Detalhes do Produto

None  da  Empresa        ANAPOLIS  INDUSIRIA  E  COMERCIO DE  PRODUTOS  HOsprIALARES  EIRELl-ME

CNPJ                                                         28.415.097/0001-12                         Autorizacao                                            8.16.486-1

Produto                              COMPRESSAS  DE GAZES  HIDROFILAS -NAO EsltRIL

Filtrar...

Modelo Produto M6dlco

CG  103 -Compressa de Gaze Hidr6fila,  Safety,  nao esteril,11  fios:  7,5 cm  x 7,5 cm  (fechada) e  15 cm  x 24 cm

(aberta),  500 und

CG 41  - Compressa de Gaze Hidr6fila,  nao esteril,  9 fios:  15 cm x 24 cm  (aberta),  500un

CG 42 -Compressa de Gaze Hidr6fila,  nao esteril,11  fios:  15 cm  x 24 cm  (aberta),  500un

CG 43 -Compressa de Gaze Hidr6gila,  nao esteril,13 fios:  15 cm  x 24 cm  (aberta),  500un

CG 44 -Compressa de Gaze Hidr6fila,  Londres,  nao esteril,  9 fios:  7,5 cm  x 7,5 cm  (fechada) e  14 cm  x 28 cm

(aberta),  500 und

CG 45 -Compressa de Gaze Hidr6fila,  Londres,  nao esteril,11  fios:  7,5 cm x 7,5 cm  (fechada) e 14 cm  x 28 cm

(aberta),  500 und

CG 46 -Compressa de Gate Hidr6fila,  Londres,  nao esteril,13 fios:  7,5 cm x 7,5 cm  (fechada) e  14 cm  x 28 cm

(aberta),  500 und

CG 47 -Compressa de Gaze Hidr6fila,  Londres,  nao esteril,  9 fios:  7,5 cm  x 7,5 cm  (fechada) e  15 cm  x 24 cm

(aberta),  500 und

CG 48 -Compressa de Gaze Hidrdfila,  Londres,  nao est6ril,11  fios:  7,5 cm  x 7,5 cm  (fechada) e  15 cm x 24 cm

(aberta),  500 undcG 49 -Compressa de Gaze Hidfofila,  Londres,  nao est6ril,13 fios:  7,5 cm  x 7,5 cm  (fechada) e
15 cm  x 24 cm  (aberta),  500 und

CG 50 -Compressa de Gaze Hidr6fila,  Supercolton,  nao esteril,  9 fios:  7,5 cm x 7,5 cm  (fechada) e 15 cm  x  30 cm

(aberta),  5oo und

«H2345             »

Tipo de Arquivo Arquivos

lNSIRUCOES  DE  USO OU MANUAL        COMPRESSA DE  GAZE  HIDROFILA EM  ROLO
DO USUARIO DO  PRODIITO                         NAO  ESTERIL SUPERCOTTON.pdf

Iirpediento, data e
hora  de  lnclusao

u:£77/210/22116,25op



Name T6cn!co

Reglstro

Processo

Fabricante  Legal

Classificacao de
Rlsco

Vencimento do
Reglstro

Gazes e Ataduras

81648610002

25351 . 576948/2018-10

•    FABRICANIE: ANAPOLIS INDUSTRIA E  COMERCIO DE  PRODUTOS

HOsprTALAREs  EiRELi -ME -BRAsiL

I -  BAIXO  RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel          Exportar para PDF          Voltar



Consultas   /   Produtos para Saude   /   Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nomo  da  Empresa                      ORTOM  INDUSIRIA IEXTIL LIDA

CNPJ                                                               04.89o.798/0o0145                    Autorizacao

Produto                                            COMPRESSA DE  GAZE E  COMPRESSA DE GAZE  QUEIJO

Modelo Produto M6dlco

Ortofen;  Ortom;  Ortoflex;  Ortoplast;  Popular;  Ortosoft;  Ortofno;  Dubom;  Ortotio;  Briza

Tlpo de Arqulvo

Nome T6cnlco

Re9isto

Processo

Fabricanto  Legal

Anguivos                  Expedlente, data  e  hora de inclusto

Nenhum Arquiro Encontrado(a)

8.02.052-9

Compressas

80205290006

25351. 326715/2005-53

•    FABRICANIE:  ORTOM  INDUSTRIA TEXTIL  LTDA -BRASIL

Class]flcagao de  Riseo                     I -BAIXO RISCO

Venclmento do Reglstro                 VIGENTE

Exportar para Excel          Exportar para  PDF          Voltar



Consultas   /   Produtos pare Saude   /   Produtos para Sat]de

Detalhes do Produto

Nome da  Empresa                 FORTSAN DO BRASIL INDUSIRIA QuiMICA  FARMACEUTICA LIDA

CNPJ                                                             03.415.835/0001-09                      Autorlzacao

Produto                                       GEL PARA  ULIRASSOM  FORTSAN

Modelo Produto M6dlco

Nenhum  Modelo/Apresentacao Encontrado(a)

Tlpo de Arqulvo Arquivos                  Expedients, data e hora  de  inclusto

Nenhum Arquiro Encontrado(a)

- ,- AI129

qu,`.-`
•,'

8.02.410-5

None T6cn]co                  Gel para ultra-Sam

Reg i stro                                 80241050007

Processo                                 25351.223611 /2019-93

Fabricante  Legal                      .   FABRICANIE:  FORTSAN  DO  BRASIL INDUsmIA QUIMICA FARMACElmcA
LIDA - BRASIL

C]asslflcacao de                 I -BALXO  RISCO
Rlsco

Venclmento do                 VIGENIE
Reglsfro

Exportar para Excel          Exportar para PDF         Voltar



Consultas   /   Produtos para Sadde   /   Produtos para Sadde

Detalhes do Produto

I  J-9_€5
-- uS I -

Name  da                   MULllGEL INDUSTRIA E COMERCIO,  lMPORTACAO E  EXPORTACAO DE  PRODuros  PARA
Empresa                   SAUDE  LTDA-EPP

CNPJ                                                 49.604.226/0001-90                           Autorizacao                                                 8.03.161-1

Produto                     ULTRA GEL

Modelo Produto M6dlco

Frasco plastico contendo  100,  250 ou  300 gramas,  garrafa plastica contendo  1  ou 2 Kg ou ainda em  bombonas

contendo 5 Kg,  nas apresentagdes ULllIA,  FISIO,  OSIEO,  ESIEllcA.

Tlpo de  Angulvo Arquivos Expedlente, data e hora  de
inclusao

lNS"UCOES  DE  USO OU MANUAL DO USUARIO      lnstrugao de uso ultra              4303071/21-8 -30/10/2021  -

DO PRODUTO                                                                                      Gel oo1.pdf                                     07:58

Nome T6cnico      Gel para ultra-Som

Reglstro                      80316110001

Processo                  25351. 462604/2006-91

Fabricante                       .    FABRICANIE:  MULmGEL INDUsmIA  E  COMERCIO,  IMPORTACAO E  EXPORTACAO

Legal                                        DE  PRODUTOS  PARA SAUDE  LTDA-EPP -BRASIL

Classtficacao          I -BALXO  RISCO

de Rlseo

Venclmento            VIGENIE
do Reg]s(ro

Exportar para Excel          Exportar para PDF         Voltar

•1,.;.:



Consultas   /   Produtos para Sadde   /   Produtos pare Sai]de

Detalhes do Produto

Nome  da  Empresa                 FORTSAN DO BRASIL INDUSIRIA QUIMICA FARMACEullcA LTI)A

CNPJ                                                              o3.415.835/0001-09                      Autorizacao

Produto                                       GEL PARA ULTRASSOM  FORTSAN

Modelo Produto M6dlco

Nenhiim  M odelo/Apresentagao E ncontrado(a)

Tlpo de Arqulvo Arqulvos                  Expedlente, data e  hora de !nclLisao

Nenhum Arquiro Encontrado(a)

i     ``'`    '       -

I.`:i:-$2€

8. 02.410-5

Nome Tecnlco                   Gel para ultra-Som

Reg istro                                80241050007

Processo                                25351.223611/2019-93

Fabricante  Legal                       .   FABRICANIE:  FORTSAN DO BRASIL INDUsllRA QUIMICA FARMACEullcA
LThA - BRASIL

Classtficacao de               I -BAIXO RISCO
R[scO

Venclmento do                 VIGENIE
Registo

Exportar para Excel          Exportar para PDF         Voltar

`   :`,.t`.. ..P



Consultas   /   Saneantes - Produtos Registrados   /   Saneantes - Produtos Registrados

Detalhe do Produto:  GERMICIDAL

None da Empresa

CNPJ

None Comercial

Class Terapeutica

Regigivo

Processo

Vencimento do reg]slro

Situa9ao do Produto

R6tulo

Visualizar 1° r6tulo

Apresenta€aoE

FRASCO  DE  PLASTICO

OPACO +  CAIXA  DE
PAPELAO

Validade

Prlnclplo Ativo

Embalagem

Local de Fabricacao

Via  de Adminlstraeao

lFA dnlco

Conservagao

ASFER INDUS"IA QUIMICA LllJA

04.798.379/0001-88 Autorizacao

\...

3.03.204-0

GERMICIDAL

DEslNFE"NiE HOsprIALAR PARA supERFlciEs FixAs E ARiiGOs NAO
cRmcos

332040001

25351.697135/2009-37

19/01 /2020

ATIVO

Foma  Farmac6utica             N° Apres.

LIQUIDO

24 meses Reg]sfro

•    Primaria - FRASCO DE PLAsllco OPACO
•    Secundaria - CAIXA DE  PAPELAO

Data  de  Publlca§ao

19/01 /2010

3320400010011

Fabricantes Nacionais

•   ASFER iNDusmIA QulMicA  LittA -SAO CAETANO  DO SUL -BRAsiL

Fabricantes lnternacionais

[sem dados cadestrados]

[sem dados cadestrados]

Nao

lNDICADO  NO IEXTO DE  ROTULAGEM



Restricao de preserieao

Restricao de use

Destinacao

Restrito a  hospitais

Taria

Medicamento de
referencla

Apresenta€ao
fracionada

Apresenta€EOE

GALAO PLAsllco +
CADIA DE  PAPELAO

Validade

Principlo Atlvo

Embalagem

Local de Fabricacao

via de Admlnislracao

lFA tlnlco

Conservaeao

Restricao de preserlcao

Restricao de uso

Destlnacao

Restrito a hospitais

Taria

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastredos]

[sem dados cadastrados]

Nao lnfomado

[sem dados cadastrados]

Nao

Nao

Forma  Farmaceutjca

LIQUIDO

24 meses

No Apres

Registro

•    Primaria - GALAO PLAsllco
•    Secundaria - CAIXA DE  PAPELAO

Data de  Publicacao

19/01/2010

3320400010021

Fabricantes Nacionais
•    ASFER INDUSIRIA QUIMICA  LIDA - SAO CAETANO DO SUL - BRASIL

Fabricantes lnternacionais

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Nao

lNDICADo  No iExmo  DE  ROTULAGEM

[sem dados cedastrados]

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrades]

Nao lnformado

[sem dados cadastrados]

y;:...               i)



Medjcamento de
referencia

Apresenta§ao
fraclonada

Nao

Nao

A/.`;-ti`##.;mife-``

`-`'::ff-
I            i.`+,.Jtlc?i           .I

/,
` --.. _--_  y=

Voltar



Consultas   /   Saneantes - Produtos Registrados   /   Saneantes - Produtos Registrados

None da Empreca

CNPJ

None Comercial

Classe Terapeutlca

Reglstro

Processo

Venc]mento do reglstro

Situacao do Produto

R6tu'o

Visualizar  1°  r6tiilo

ApresentacaoE

FRASCO DE  PLASTIC0

0PACO +  CAIXA  DE
PAPELAO

Validade

Prlnclplo Atlvo

Embalagem

Local de  Fabr[cacao

Via de Admlnlstragao

IFA  l]nlco

Conservacao

Detalhe do Produto:  CLORO VIC  1%

VIC PHARMA INDUSIRIA E  COMERCIO  LII)A

39. 032. 974/0001 -92                                  Auto rlza ca o 3.02.648-8

CLORO VIC  1%

DEsiNFETANTE HosprTALAR PARA supERFlciEs  FixAs E ARiiGos NAo
cRmcos

326488030

25351.236832/2019-21

03/07/2029

ATIVO

Forma  Farmaceutlca              N° Apres,

LIQUIDO

12 meses Re9istro

•    Primaria - FRASCO DE  PLASTICO OPACO
•    Secundaiia - CAIXA DE  PAPEIAO

Data de  Publlca€ao

03/06/2019

3264880300014

Fabricantes Nacionais
•   vic PHARMA iNDusiRIA E coMERcio LmA -TAQUARmNGA - BRAslL

Fabricantes lnternacionais

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Nao

lNDICADO  NO TEXTO DE RollJLAGEM •,,+`.         +



Restricao de presericao

Restrleao de use

Destjnacao

Restrito a hospitais

Tada

Medicamento de
referencia

Apresentacao
fracionada

ApresentacaoE

GALAO PLASTICO +

CAIXA DE  PAPELAO

Validade

Principio Atlvo

Embalagem

Local de  Fabr]cacao

Via de Adm[nishacao

lFA tlnico

Conservaeao

Restrleao de prescricao

Restricao de use

Dest]nacao

Restrito a  hosp]tals

Taria

[sem dados cadastredos]

[sem dados cedastrados]

[sem dados cadastrados]

Nao lnformado

[sem dados cadastrados]

Nao

Nao

Forma  Farrnaceutica

LIQUIDO

12 meses

No Apres,

Registro

•   Primaria - GALAo PLAsllco
•    Secundaria - CAIXA DE  PAPELAO

Data  de  Publicagao

03/06/2019

3264880300022

Fabricantes Nacionais
•   vic PHARMA  iNDusiT{IA E  cOMERcio  LiT>A -TAQUARmNGA - BRAslL

Fabricantes lnternacionais

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Nao

lNDICADO NO IEXTO DE  ROTULAGEM

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Nao lnfomado

[sem dados cadastrados]

•  \``..i,



Medicamento de
r®ferencla

Apresentacao
fracionada

Nao

Nao

' I   -1.±fr2,

•i,`"-a

Voltar



Consultas   /   Saneantes - Produtos Registrados   /   Saneantes - Produtos Registrados

None da Empresa

CNPJ

None Comereial

Classe Terapeutica

Reglstro

Proceso

Venclmento do reglstro

Situaeao do Produto

R6tulo

Visualizar 1°  r6tulo

ApresentacaoE

FRASCO DE PLAsllco
OPACO + CADIA DE

PAPEIAO

Validade

Princlplo Atlvo

Embalagem

Local de  Fabricacao

Via de Administracao

lFA 0nlco

Conservaeao

Detalhe do Produto:  CLORO RIO  1%

RIOQUIMICA  S.A.

55.643.555/000143 Aiitorizacao

CLORO RIO  1%

DESINFETANTE  DE  NivEL INIERMEDLARIO

313290374

25351.691024/2012-91

20/09/2028

ATIVO

Foma Farmaceutlca             N° Apres.

LIQUIDO

12 meses Reglstro

•   Primaria - FRASCO DE PLAsllco OPACO
•    Secundaria - CAIXA DE  PAPELAO

_-.-- `.  T~.
•..."`,.`i`;:\

r..-I-,33

-I.`ng.-

3. 01. 329-1

Data  de  Publlcacao

20/05/2013

3132903740010

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

Fabricantes lnternacionais

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadas[rados]

Nao

lNDICADO  N0 lEXTO DE  ROTULAGEM

•.vi+         .i`



Restricao do presericao

Restricao de use

Destinacao

Restrito a  hospitais

Taria

Medicamerito do
referencia

Apresentacao
frac]onada

[sem dados cadastradas]

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Nao lnformado

[sem dados cadastrados]

Nao

Nao

ApresenfacaoE

GALAO  PLASTICO +

CAIXA DE  PAPELAO

Validade

Principio Atlvo

Embalagem

Local de  Fabrlcagao

Via  de Administra§ao

lFA dn]co

Conservacao

Res(ricao de prescri§ao

Resulcao de uso

Etesonacao

Restrito a hospltals

Taria

Forma Farmaceutica

L'QUIDO

12 meses

N® Apres.

Registro

•   Primaria - GALAo PLAsllco
•    Secundaria - CAIXA DE  PAPELAO

Data  de Publlcacao

20/05/2013

31 32903740029

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

Fabricantes lnternacionais

[sem dados cadastrados]

[sem dedos cedastradas]

Nao

iNDlcADo  No iExmo  DE ROTULAGEM

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Nao lnformado

[sem dados cedastrados]

\i.`.              .`r)



Medicamento de
refetencia

Apresentacao
fracionada

Nao

Nao

Voltar



Consultas   /   Produtos pare Sat]de   /   Produtos para Satlde

None da Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto

MICMMED  LTDA -EPP

94.o69. 580/0001 -17                   Autorizacao

KrT DE MAscARA PARA NEBUHZACAo Nc

Modelo  Produto IV16dlco

Ncs4OOF;  Ncs-5OOc;  NcsnoooF;  Ncs€OOF-c04;Ncs-6OOFN

Tipo de Arquivo

Name T6cnlco

Reglstro

Processo

Fabricante  Legal

Arquivos                  Expedlente,  data e hora  de  inclusto

Nenhum Arquiro Encontrado(a)

1. 03.158-9

Mascaras

10315890019

25351.661665/2015-60

•    FABRICANIE:  NON -CHANGE  ENTERPRISE  CO.,  LTD -TAIWAN

Classiflcacao de  Ftisco                ll -MEDIO  RISCO

Vencimento do Regls(ro            VIGENIE

Exportar para Excel          Exportar para PDF          Voltar



•'       1`           I

•.133S;S

/. ` ._-`,

Consultas   /   Produtos para Sande   /   Produtos para Saude

None da Empresa

CNPJ

Produto

Modelo Produto M6dlco

kit papanicolaou g

kit papanicolaou in

kit papanicolaou P

Tipo de  Arqulvo

Detalhes do Produto

KOLPLAST C  I  S.A.

59.231. 530/0001-93                   Autorizacao

KIT PAPANICOLAU

Arquivos

1. 02. 376-1

Expediente,  data e
hora  de  inclusto

lNSIRUCOES  DE  USO OU MANUAL DO             INSIRUCC)ES  DE  USO_10237610160       3715962/21-6 -
USUARIO DO PRODIJTO

None T6cnlco

Reglstro

Process

Fabricante  Legal

Classiflca9ao de Rlsco

Venclmen(o do Regls(ro

(Solicita_Anvisa).pdt 20/09/2021  - 08:42

Kit Para Colpocitologia

10237610160

25351 . 043344/2019-72

•    FABRICANIE:  KOLPLAST C I S.A.  -BRASIL

I - BAIX0 RISCO

viGENrTE

Exportar para Eia=el          Exportar para  PDF          Voltar

•"i,-..`i`



Consultas   /   Produtos para Sadde   /   Produtos pare Sai]de

None da Emi)resa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto

LAMEDiD COMERCIAL E SERvlcos LmA

46. 568.655/0001J51                    Autorizacao

LAMINA DE  BISIURI SOLIDOR

Modelo Produto M6dlco

lamina de bisturi  solidor tamanhos  10,11,12,15,20,21,22,23,24,128,15C

Tlpo de Anguivo Arqulvos                  Expediente,  data e hera  de lnclusto

Nenhum Arquiva Encontrado(a)

``

z#z--
\1,    '.f

1.02.375-8

None  T6cnico               Laminas de Bjsturi  Descartaveis

Registo                           10237580026

Sltuacao                          Cancelado em 24/01/2017

Processo                          25351. 032606/2004-97

Fabricante  Legal                  .    FABRICANIE:  SUZHOu l<YUAN MEDICAL APPARAllJS  CO.,  LID.  -CHINA,
REPUBLICA POPULAR

Classificacao de           ll -MEDIO RISCO
Risco

Data de
Publlcacao

01/09/2004

Exportar para E}®el          Exportar para  PDF          Voltar



Consultas   /   Produtos para Sai]de   /   Produtos  para Sailde

Detalhes do Produto

Nomo  da  Empresa               LABOR IMPORT COMERCIAL IMPOR17ADORA E EXPORTADORA Llt)A

CNPJ                                                             01. 005.728/0001-79                       Autorlzacao

Produto                                      LAMINA DE  BIsllJRI SOLIDOR

Modelo Produto M6dlco

lamina de bjsturi  solidor tamanhos  10,11,12,15,20,21,22,23,24,128,15C

Tlpo de Arqu[vo Arqulvos

1 . 03. 6946

Expediente, data e  hora de
[nclusao

lNS"U?C)ES  DE  USO OU MANUAL DO                           LAMINAS  DE BISTURI                 4322132/21-9 -01/11/2021  -

USUARIO DO PRODIITO                                                             SOLIDOR.pdf                                    05:26

None Tecn]co                 Laminas de Bisturi  Descartaveis

Reg jstro                              10369460125

P ro cesso                            25351. 504637/2016-03

Fabrlcante  Legal                    .    FABRICANIE:  SUZHOU KYUAN MEDICAL APPARATUS  CO.,  LTD.  -CHINA,
REPUBLICA POPULAR

Classtficacao de             ll -MEDIO  RISCO
Rlseo

Venclmento do              VIGENIE
Reglstro

Exportar para Eroel          Exportar para PDF          Voltar

71



Consultas   /   Produtos para Satlde   /   Produtos para Sadde

Detalhes do Produto

None  da  Empresa               LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E  EXPORTADORA LltIA

CNpj                                                          oi. oo5.728/oool-79                      Autorizacao

Produto                                     LANCETA  ESIERIL DESCARTAVEL

Modelo  ProdLito Medlco

Nenhum  Modelo/Apresentagao Encontrado(a)

Tipo de Arquivo Arquivos

1. 03.694-6

Expedlente, data e  hora
de  lnclusao

lNS"UQOES  DE  USO OU MANUAL DO                        LANCETA ESTERIL                         4269424/214 -28/10/2021  -
USUARIO DO PRODUTO                                                         DESCARIAVEL.pdf                          03: 06

None T6cnlco                Lancetas

Registro                               10369460019

Processo                              25351. 333187/2005-99

Fabricante  Legal                    .    FABRICANTE:  HUAIAN ANGEL MEDICAL INS"UMENIS  CO LTD -CHINA,
REPUBLICA POPULAR

Classiflcagao de              ll -MEDIO RISCO
Risco

Venclmento do               VIGENIE
Registro

Exportar para Excel          Exportar para  PDF          Voltar

•jl



Consulta§   /   Produtos para Sal]de   /   Produtos pare Sadde

Detalhes do Produto

None da                      Mucambo s/A
Empreca

CNPJ

Produto

15.1 o7.246/0001-34                         Autorizaeao 1.00.924-1

-.,  13±_i

i,:.rty`

Luva Cjrurgica de Latex  Natural  Lisa Anat6mica Est6ril  sem  P6 Sensitex Micro Cirurgia Serie

160

Modelo Produto Medlco

Tamanhos:  6,5 / 7,0 / 7,5 / 8,0 / 8,5.

Tipo de Arqulvo Arqulvos                  Expedlente,  data e hera  de inclusto

Nenhum Arquiro Encontrado(a)

None Tecnlco                    Luvas cirurgicas

Registro                                   10092410042

Processo                                 25351.510603/2014-09

Fabricante  Legal                        .    FABRICANTE:  SHANGAI MOTEX HEAL"CARE  CO.  LTD -CHINA,  REPUBLICA
POPULAR

Clastflcaeao de                I -BAIXO RISCO
Rlseo

Venclmento do                  VIGENIE
Registro

Exportar para Excel          Exportar para  PDF          Voltar



Consultas   /   Produtos para Satlde   /   Produtos para Saude

None da Empresa

CNPJ

Produto

Dctalhes do Produto

BR GLOVES  IMPORTACAO E  EXPORIACAO LIDA

27. 404. 036/0001 -97                   Autoriza ca o

luva de procedimento nao esteril latex br

-ff2`

8.15. 696-1

Modelo Produto M6d]co

MODELOS:  Luva de Procedimento Nao Est6ril  lAIEX BR Ambidestra Lisa tamanho PP;  Luva de Procedimento
Nao Est6ril  LATEX BR Ambidestra Lisa tamanho P;  Luva de Procedimento Nao Est6n.I  LATEX BR Ambidestra Lisa
tamanho M;  Luva de Procedimento Nao Esteril  LATEX BR Ambidestra Lisa tamanho G.

Tlpo de Arqulvo

None Tecnlco

Registro

Process

Fabricante Legal

Classlflcacao de RIsco

Arqulvos                  Expodlente, data e hora de lnclusao

Nenhum Arquiro Encontrado(a)

Luvas Descartaveis

81569610002

25351 . 046293/2018-50

I    FABRICANIE:  TG  MEDICAL SON  BHD -lvIALASIA

I -  BAD(O  RISCO

Vencimonto do Reg(stro                      VIGENIE

Exportar para Excel          Exportar para PDF         Voltar



Consultas   /   Produtos pare Sadde   /   Produtos para Sadde

Detalhes do Produto

Nome  da  Empresa              INJEX INDUSTRIAS  CIRURGICAS  LTDA

CNPJ                                                          59. 309. 302/0001 -99                       Autorlza ca o

`.-)

1:333
--F.yd.

1.01.606-1

Produto                                     LUVA DE  LATEX INJEX PARA PROCEDIMENTOS  COM  PO NAO ESIERIL

Modelo Produto M6dlco

Luva de latex para rocedimento com  p6 nao esteril,  nos tamanhos:  extra-pequena XP,  pequena P,  media M,  grande
G e extrai]rande,  XG.

Tlpo de Arqulvo A'quivos Expedients,  data  e hera  de
inclusto

INSIRueoES  DE  USO OU MANUAL DO                           1016o619010 -Instrue6es          3847643/21-5 -29/09/2021  -

USUARIO DO  PRODIITO

None T6cnico

Registro

Procesco

Fabricante Legal

de uso.pdf                                         04:36

Luvas  Descartave.is

10160619010

25351 . 354994/2013-57

•    FABRICANIE:  N.S.  UNICLOVES  SDN.  BHD.  -MALASIA

C]asstflcacao de  Rlsco                      I -BAIXO RISC0

Vencimento do Regis(ro                 VIGENTE

Exportar para Excel          Exportar para PDF          Voltar

.,tl



Consultas   /   Produtos para Saude   /   Produtos para Sai]de

E EiHRI
- udy.

Detalhes do Produto

None da                   CIRURGICA FERNANDES -COMERCIO DE  MATERIAIS  CIRURGICOS  E  HOsprIALARES -

Empresa                    SOCIEDADE  LIMITADA

CNPJ                                                61.418.042/0001-31                           Autorizacao

Produto                    Mascara de oxigenio de Alta concentraeao Foyomed

1 . 01. 504-7

Modelo Produto lvledlco

MODELOS:  L8131000 Mascara de Oxigenio de Alta Concentragao Foyomed Neonatal com  reservatdrio de  looocc;

L8131001  Mascara de Oxigenio de Alta Concentragao Foyomed Pediatrico Standard com  reservat6rio de 1000cc;
L8131002 Mascara de Oxigenio de Alta Concentraeao Foyomed Pediatrico Alongado com  re§ervat6ria de 1000cc;
L8131003 Mascara de Oxigenio de Alta Concentragao Foyomed Adulto Standard com  reservat6rio de  1000cc;
L8131005 Mascara de oxigenio de Alta Concentragao Foyomed Adulto Alongado com  reservat6rio de 1000cc;

L8131010 Mascara de Oxigenio de Alta Concentragao Foyomed Neonatal com  reservat6rio de 600cc;  L8131011
Mascara de Oxigenio de Alta Concentra8ao Foyomed Pediatrico Standard com  reservat6rio de 600cc;  L8131012
Mascara de Oxigenio de Alta Concentragao Foyomed Pediatrico Alongado com  reservat6rio de 600cc.

Tipo de Arqulvo Arqulvos Expediente, data  e
hora de  lnclusao

lNSTRUCOES  DE  USO OU MANUAL       10150470492 MASCARA DE  OXIGENIO DE                 0245547/21-5 -
DO  USUARIO  DO PRODUTO                       AL" CONCENllRACAO -FOYOMED.pdf                     19/01/2021  -04:49

None T6cnlco                Circuitos Respiratorios

Registo                             10150470492

P roce sso                            25351. 555598/2016-06

Fabricante  Legal                     .    FABRICANIE:  NINGBO MFLAB MEDICAL INSTRUMENTS  CO„  LTD -CHINA.

REPUBLICA POPULAR

Classifica9ao de             ll -MEDIO  RISCO
Risco

Vencimento do              VIGENIE
Reglstro

Exportar para Excel          Exportar para  PDF          Voltar

-i
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Consultas   /   Produtos para Satlde   /   Produtos pare Satlde

None da Empresa

CNPJ

Produto

Modelo Produto Medico

MASCARA PFF2 MEDICAL KDU

Tipo de Arquivo

Detalhes do Produto

INDUSIRIA DE CONFECCOES  K-DU EIRELl

1 o.424. 098/ooo249                  Autorizacao

MASCARA  PFF2  MEDICAL  KDU

Arqulvos

_1J_±£
-  tAS-

8.20.907-5

Expediente, data e
hera  de inclusao

lNS"UCOES  DE  USO OU MANUAL DO         82090750006 -lNSIRUCAO_DE_USO -         3716941/21-2 -
USUARIO  DO  PRODUTO                                           MASCAR PFF2 KDU.pdf                                        20/09/2021  -09:15

None Tecnlco

Registro

Procesco

Fabricante  Legal

PECA  FACIAL  FiLTRAi`riE

82090750006

25351.662128/202145

•   FABRicANiE:  iNDusiRIA DE cONFEceoEs  K-Du EiRELi - BRAsiL

C]asslflcacao de  Rlsco              I -BAIXO  RISCO

Vencimento do Regis(ro          VIGENTE

Exportar para Excel          Exportar para PDF         Voltar



Consultas   /   Produtos para Saude   /   Produtos para Sai]de

None da  Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto

lNJEX INDUSIRIAS  CIRURGICAS  LIDA

59. 3og. 3o2/0001 -99                  Autorlza ca o

Mascara Cirurgica Descartavel - lnjex

.,  `?fy7`

led._._

1. 01.606-1

Modelo Produto M6dlco

lJ01;  IJ02;  'J03;  lJ04.

9,5xl6;  9,5xl6,5;  9,5xl7;  9,5xl7.5;  9,5xl8;  9,5xl8,5;  9,5xl9;  9xl6;  9xl6,5:  9xl7;  9xl7,5;  9xl8;  9xl8,5;  9xl9;
10xl6;  10xl6,5;  10xl7;  10xl7,5;  10xl8;  10xl8,5;  10xl9.

Tipo de A.quivo

INSIRUC6ES  DE  USO OU  MANUAL DO
USUARIO DO  PRODIITO

Arquivos Expediente,  data a hora
de lnclusao

ioi606i007O-iNsiRueoEs        3930459/21-3 -05/io/2021  -
DE  USO.pdf                                              01:20

None T6cnlco                     Mascaras

Registro                                      10160610070

Processo                                   25351.048923/2015-92

Fabricante  Legal                           .    FABRICANTE:  Zibo lntco Medical  products  con  Ltd.  -CHINA,  REPUBLICA
POPULAR

Classlflcacao de  Rlsco      I-BALXO RISCO

Venclmento do                    VIGENIE
Reoistro

Exportar para Excel          Exportar para PDF         Voltar
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Consultas   /   Produtos pare Saade   /   Produtos para Sai]de

Detalhes do Produto

Name  da              PROIEC EXPORT INDUSTRIA,  COMERCIO,  lMPORTACAO  E  EXPORIACAO  DE
Empresa               EQUIPAMENTOS  MEDICOS  HOsprTALARES  LllJA

CNPJ                                            06.207.441/000145

Produto                 REANIMADOR MANUAL (AMBU) PROIEC

Ivlodelo Produto Medico

Neonatal  /  lnfantil  / Adulto

Thpos:  Silicone / Silicone  Basico/  Siilcone  Premium

Tlpo de Arqulvo A'quivos

Autorizacao 8.04.3514

Expediente, data e  hora
de  inclusao

lNSTRUCOES  DE  USO OU MANUAL DO                    008058   Reanimador Manual                4250955/214 -27/10/2021  -

USuARIO DO  PRODIITO                                                      (Ambti) Protec.pdf                                     01 :27

None                     Res suscitador cardio-P iilm onar
T6cnico

Registro                 80435140013

P rocesso               25351. 538927/2008-24

Fabricante                    .    FABRICANIE:  PROIEC ExpoRT INDUSIRIA,  COMERCIO,  IMPORTACAO E

Legal                                     EXPORTACAO  DE  EQUIPAMENTOS MEDICOS  HOsprIALARES  LllJA -BRASIL

Classificagao      ll-MEDIO RISCO

de Risco

Vencimento        VIGENIE
do Registro

Exportar para Excel          Exportar para  PDF          Voltar
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Consultas   /   Produtos para Sai]de   /   Produtos para Satlde

Name da  Empresa

CNPJ

Produto

Dctalhes do Produto

Shalon Fios Cirurgicos  Ltda

33. 348. 467/0001 -86                   Auto riza ca o

Flo DE ALGODAO  POLIESIER SHALON

Modelo Produto Medico

Nenhum  Modelo/Apresentac;ao Encontrado(a)

Tipo de Arquivo

None T6cnlco

Re9istro

Processo

Fabr]cante  Legal

Arquivos                  Expedlente, data  e  hora de lnclusto

Nenhum Arquiro Encontrado(a)

Fio de Sutura

10243410018

25351.065248/2003-18

•    FABRICANTE:  Shalon Fios  Cirurgicos  Ltda - BRASIL

C]astflcacao de RIsco                         II -MEDIO RISC0

Venc[mento do Reg[s[ro                      02/06/2009

1 . 02. 434-1

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

Nome da  Empresa

CNPJ

Produto

Modelo Produto Medico

Embalagem  individual  esteril.

Tipo de Arqllivo

Detalhes do Produto

Shalon  Fios  Cirurgico§  Ltda

33. 348.467/0001 -86                   Auto liz a ea o

Flo  DE  POLIPROPILENO AGULHADO -SHALON

Arquivos

lNS"UCC)ES  DE  USO OU MANUAL DO  USUARIO  DO      2.
PRODUTO

Nome T6cnico

Registro

Process

Fabricante  Legal

?S

1.02.434-1

Expediente,  data e flora  de
inclusao

4042274/21-8 -13/10/2021  -

POLIPROPILENO.pdf      10:09

Fios e Fitas  Cirurgicos

10243410014

25000.004053/9961

•    FABRICANTE:  Shalon  Fios  Cirurgicos  Ltda - BRASIL

Clastficacao de  Risco                          ll -MEDIO RISCO

Vencimento do Regis(ro                     VIGENIE

Exportar para Excel          Exportar para  PDF          Voltar
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Consultas   /   Medicamentos   /   Medicamentos

None da                       CERAS
Em preca                         JOHNSON
Detentora  do
Reglstro

Detalhe do  Produto:  POVIDINE

CNPJ                        33.122.466/0007-     Autorizacao
04

----~____,//

Processo                         25992.004973/75      Categoria               Similar                           Data  do                     21/01 /2002

Regulat6ria                                                reglstro

None comercjal        POVIDINE

Princlplo Ativo

Classe
Terapeutica

ANllssEpllco

Parecer pt)bl]co         -

Rotulagem

No          Apresentaeao

Registro                  113260006                   Vencimento            02/2005

do registro

Medicamento        -
de  referencia

ATC ANllssEpllco

Bularlo

Eletr6nico

Registro                  ForrTia  Farmaceutica

1           FR PLAST10  ML +  ESCOVA          1132600060015      NAO  POSSUI  FORMA

2          FR PLASTDE 200 ML

FISICA  NO  SIVS

Data  de             Valldade
Publicacao

21/01/2002         36 anos

1132600060023      NAO POSSUI FORMA                   21/01/2002      36
FISICA  NO  SIVS

10 MG/ML SOL TOP  CXFR                 1132600060039      SOLU9AO TOPICA

PLAS  OPC X 1000  ML

10 MG/ML SOL TOP  CX FR                1132600060047      SOLUCAO TOPICA
PLAS  OPC X 500 ML

io MG/ML sOLTOp  CXFR                1132600060063      sOLueAO TOpicA
PLAS  OPC X 100 ML

10 MG/ML SOLTOP  CXSAC             1132600060071       SOLUCAO TOPICA
PLAS llRANS X 800 ML

anos

21/01/2002      36

meses

21/01/2002       36

meses

21/01/2002      36

meses

21/01/2002      36

meses

•,.`7--)



L.-J-:;,,-_`.\
` `,I ;``,.  ,

10 MG/ML SOL TOP  CX FR

PLAS  OPC X 30 ML

10 MG/ML SOL TOP  CX FR

PLAS  OPC X 20 ML

10          10  MG/ML  SOLTOP  CXFR

PLAS  OPC X 10 ML

1132600060081      sOLueAO TOpicA

1132600060098      SOLUCAO TOPICA

1132600060101       SOLUCAO TOPICA

11           10MG/MLSOLTOP  CXPAPX         1132600060111       SOLUCAOTOPICA

6 FR PLAS  OPC X 1000 ML

12         ioMG;MLsOLTOp  cxpApx        1132600060128      sOLueAOTOpicA
12 FR PLAS IRANS X 100 ML

ALMOTOLIA

13          10MG/MLSOLTOPCXPAPX        1132600060136      SOLUCAOTOPICA

30 FR PLAS  OPC X 20 ML

14          10MG/MLSOLTOP  CXPAPX         1132600060144      SOLUCAOTOPICA

30 FR PLAS  OPC X 10 ML

15          10MG/MLSOLTOP  CXPAPX        1132600060152      SOLUCAOTOPICA

30 FR PLAS  OPC X 30 ML

16          10MG/MLSOLTOP  CXPAPX        1132600060160      SOLU9AOTOPICA
12  FR PLAS  OPC X500 ML

17 10MG/MLSOLTOP  CXPAPX        1132600060179      SOLUCAOTOPICA

30  FR  PLAS  OPC  X 100  ML

ALMOTOLIA

21/01/2002  :  .36 ,-   J=_?_5£

t`

21/01/2002      36

21/01/2002      36

meses

21/01/2002      36

meses

21/01/2002      36

meses

21/01/2002       36

meses

21/01/2002      36

meses

21/01/2002      36

meses

21/01/2002      36

meses

21/01/2002      36

meses

.i.-l



ADVERTENCIA

Este  texto  n§o substltui o  publlcado  no  D16rlo  Oficlal  da  Uni5o

Minjsterjo da Sadde
Ag6ncia  Nacional de Vjgilancia Sanifaria

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA -RDC N° 185, DE 22 DE
OUTUBR0 DE 2001.

Aprova      o       Regulamento
Tecnico   que    consla    no    anexo
desta    Resolugao,    que   trata   do
registro,   altera9ao,   revalidagao   e
cancelamento     do     registro     de
produtos     medicos     na    Agencia
Nacional  de  Vjgilancia  Sanitaria  -
ANVISA.

A   Diretoria   Colegiada   da   Agencia   Nacional   de   Vigilancia   Sanitaria,   no   usa   da
atribiiicao  que  lhe  confere  o  art.11,  inciso  lv,  do  Regulamento da  ANVISA  aprovado  pelo
Decreto 3.029, de  16 de abril de  1999, em  reuniao realizada em  10 de outubro de 2001,

considerando a necessidade de atualizar os procedimentos para registro de produtos
"correlates" de que trata a Lei  n.0 6.360,  de 23 de setembro de  1976,  o Deereto n.0 79.094,

de 5 de janeiro de  1977 e a Portaria Conjunta SVS/SAS n.a 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   medicos,   adota   a   seguinte   Resolucao   de   Diretoria
Colegiada e eu Diretor- residente, determino a sua publicaeao.

Art.  1° Aprovar o  Regulamento T6cnico  que consta  no anexo desta  Resolugao,  que
trata do registro,  altera8ao,  revalidaeao e cancelamento do registro de produtos medicos na
Agencia  Nacional de Vigilancia Sanitaria -ANVISA.

Pafagrafo unico.  Outros produtos para sai]de,  definidos como "correlatos" pela  Lei n°.
6.36076   e   Decreto   n°   79.09477,   equiparam-se   aos   produtos   medicos   para  fins   de
aplica9ao desta Resolu9ao, excetuando-se os reagentes para diagn6stico de uso in-vitro.

Art.  2° 0 fabricante ou  importador de produto medico deve apresentar a ANVISA os
documentos para registro. alteracao, revalida9ao ou cancelamento do registro,  relacionados
nos itens 5,6,9,10 e 11  da Parte 3 do Regulamento anexo a esta Resolucao.

§ 1° As seguintes informag6es, previstas nos documentos referidos neste artigo, alem
de apresentadas em  texto,  devem  ser entregues  em  meio eletronico  para  disponibiliza9ao
pela ANVISA em seu "site" na rede mundial de comunicacao:

a)  Dados  do fabricante  ou  importador e  dados  do  produto,  indicados  no  Formulario
contido no Anexo Ill.A do Regulamento T6cnico;

b) R6tulos e instmug6es de uso. descritos no Anexo Ill.8 do Regulamento T6cnico.

• ";.`                       ..F



§  2°  0  distribuidor  de  produto  medico  que  solicitar  registro  de  produto  fabricado  n,a
Brasil, equipara-se a importador para fins de apresentagao da documentagao referida neste
artigo.

Art.  3° 0 fabricante ou  importador de produtos dispensados de registro,  que  figurem
em  relag6es elaboradas  pela ANVISA,  conforme previsto  na  Lei  n°.  6.360/76  e  Decreto  n°.
79.09477,   deve  cadastrar  seus   produtos  na  Agencia,   apresentando,   alem   da  taxa  de
vigilancia  sanifaria  correspondente,  as  infomag6es  requeridas  no  §  10  do  Art.   20  desta
Resolugao.

Pafagrafo  dnico.  A  alteragao,  revalidagao  ou  cancelamento  do  cadastro  de  produto
referido neste artigo, deve adotar os mesmos procedimentos previstos mos itens 9,10,11  e
13 da  Parte 3 do Regiilamento anexo a esta Resolugao, estando sujeito as disposig6es das
Partes 4 e 5 deste Regulamento.

Art.  4°  No  caso  de  equipamento  medico,  o  fabricante  ou  importador  deve  fixar  de
forma  indelevel em  local visivel  na  parfe externa do equipamento,  no minimo as seguintes
inforrnag6es de rotulagem:

a)  identjficacao do fabricante (name ou marca);

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

c) ndmero de serie do equipamento;

d) nilmero de registro do equipamento na ANVISA.

Art.  5° A  petigao  de  revalidagao  de  registro  de  produto  medico  protocolada  ap6s  a
data de  pLiblicagao desta  resolugao,  deve adequar as  informag6es do processo original as
disposig6es  desta  Resolugao  e  as  prescrig6es  de  regulamento  tecnioo  especifico  para  o
produto,  publicado durante a vigencia de seu registro.

Art.  6° As  petig6es  de  registro,  isengao,  alteragao,  revalidagao  ou  cancelamerito  de
registro   protocoladas   na  ANVISA   anteriormente   a   publieacao   desta   Resolugao,   estao
sujeitas as disposig6es da Portaria Conjunta SVS/SAS n° 1/96 e Portaria SVS n° 543/97.

Art.   70   Esta   Resolugao  de   Diretoria  Colegiada  entrara  em  vigor  na  data  de  sua
pubiicacao.

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

REGULAIVIENTO TECNICO

REGISTRO, ALTERACAO,  REVALIDACAO,OU CANCELAMENTO  DO REGISTRO
DE PRODUTOS IVIEDICOS

PARTE  1  -Abrangencia e Definig6es

1. As disposig6es deste documento sao aplicaveis aos fabricantes e importadores de
produtos medicos.

:.,1..15_ti
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2. A classificagao,  os procedimentos e as especificag6es descritas neste documento,
para fins de registro, se aplicam aos produtos medicos e seus acess6rios,  segundo definido
no Anexo I.

3.  Para os prop6sitos deste documento, sao adotadas as definig6es estabelecidas em
seu Anexo I.

4. Este documento nao 6 aplicavel a produtos medicos usados ou recondicionados.

PARTE 2 -Classificacao

1.  Os  produtos  medicos,  objeto  deste  documento,  estao  enquadrados  segundo  o
risco  intensivo  que  representam  a  satlde  do  consumidor,  paciente,  operador  ou  terceiros
envolvidos,  nas  Classes  I,  11,  Ill  ou  lv.  Pal.a  enquadramento  do  produto  medico  em  uma
destas classes,  devem  ser aplicadas as regras de classificagao descritas no Anexo 11 deste
documento.

2.  Em  caso de  dtlvida  na  classificagao  resultante da  aplicacao  das  regras  descritas
no Anexo 11,  sera atribuigao da ANVISA o enquadramento do produto medico.

3.  As  regras  de  classificagao  descritas  no  Anexo  11  deste  documento,  poderao  ser
atualizadas de acordo com os procedimentos administrativos adotados pela ANVISA, tendo
em  confa  a progresso tecnol6gico e as  informac6es de eventos adversos ocorridos com  o
uso ou aplicagao do produto medico.

PARTE 3 - Procedimentos para Registro

1.  E  obrigat6rio  o  registro  de  todos  produtos  medicos  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 disposig6es legais da  autoridade sanitaria  competente  para  realiza¢ao desta
atividade, estando proibida sua comercializacao e/ou  uso para outros fins.

3.  Estao isentas de registro as novas apresentag6es constituidas de  urn conjunto de
produtos medicos registrados e em suas embalagens individuais de apresentagao fntegras,
devendo center  no  r6tulo  e/ou  instrug6es  de  usa  as  informa96es  de  registro  dos  produtos
medicos correspon dentes.

4. A ANVISA concede fa o registro para familia de produtos medicos.

5.  Os  fabricantes  ou  importadores  para  solicitarem  o  registro  de  produtos  medicos
enquadrados   nas   classes    11,    111    e    lv,    devem    apresentar   a   ANVISA,    os   seguintes
documentos:

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

b)  Informag6es  para  identificagao do fabricante  ou  importador e  seu  produto  medico,
descritas  nos  Anexos  Ill.A,   Ill.8  e  Ill.C  deste  documento,   declaradas  e  assinadas  pelo
responsavel legal e pelo responsavel tecnico.

c)  C6pia  de  autorizagao  do  fabricante  ou  exportador  no  exterior,  para  o  importador
comercializar   seu    produto    medico    no    Pals.    Quando   autorizado    pelo   exportador,    o
importador devefa demonstrar a relagao comercial entre o exportador e o fabricante.
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d)  Para  produtos  medicos importados,  comprovante  de  registro ou  do certificado  de
livre comercio ou documento equivalente,  outorgado pela autoridade competente de paises ,
onde o produto medico e fabricado e/ou comercializado.

e)    Comprovante    de    cumprimento    das    disposig6es    legais    determinadas    nos
regulamentos  t6cnicos,  na  forma  da  legislagao  da  ANVISA  que  regulamenta  os  produtos
medicos.

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

7.  A  ANVISA  avaljafa   a  documentagao   apresentada   para   registro,   alteragao  ou
revalidagao  do  registro e  se  manifestafa  atraves  de  publicagao  no  Diario  Oficial  da  Uniao  -
DOU.

8.  A  avaliagao  da  documentagao  sera   reali.zada   nos  prazos  e  condig6es   legais
previstas na legislagao sanifaria.

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

10.   Para   solicitar  a   revalidaeao   do   registro   de   produto   medico,   o  fabricante   ou
importador deve apresentar o documento  requerido no item  5(a),  assim  como o Anexo  Ill.A
preenchido.   Esta  informaeao  devefa  ser  apresentada  no  prazo  previsto  pela  legislagao
sanifaria,  o  que  nao  interrompefa  a  comercializagao  do  produto  ate  o  vencimento  de  seu
registro.

11.  0 fabricante ou  importador detentor do  registro de  produto  medico,  pode solicitar
o cancelamento do registro mediante a apresentacao do Anexo Ill.A preenchido.

12.  Esta  isento de  registro o  acess6rio  produzido  por  urn fabricante exclusivamente
para integrar produto medico de sua fabricagao ja registrado e cujo relat6rio tecnico (Anexo
Ill.C)  do  registro  deste  produto,  contenha  informag6es  sobre  este  acess6rio.   Os  novas
acess6rios  podefao  ser anexados  ao  registro  original,  detalhando  os fundamentos de  seu
funcionamento, agao e conteudo, na forma do item 9 da Parte 3 deste documento.

13.  0  registro de  produtos  de  sal]de  tefa  validade  por  5  (cinco)  anos,  podendo  ser
revalidado sucessivamente por igual periodo.

PARTE 4 - Conformidade as lnformag6es

1.   Qualquer   alteraeao   realizada   pelo   fabricante   ou   importador   nas   informae6es
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  comunicagao  ou  publicidade  do  produto  medico  veiculada  no  mercado  de
consumo,   deve   guardar   estrita   concordancia   com   as   I.nformae6es   apresentadas   pelo
fabricante ou  importador a ANVISA.

PARTE 5 - Sane6es Administrativas

1.  Como  medida  de  acao  sanifaria  e  a  vista  de  raz6es  fundamentadas,  a  ANVISA
suspendera o registro de produto medico nos casos em que..
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a)  for  suspenca,  por  rarao  de  seguranca  devidamente  ,ust,f,cada,  a  vai,dade  de          -[rd-?-52,
qualquer urn dos documentos referidos no item  5 da  parte 3 deste documento;                                   `+```___~,i,u'

b)  for  comprovado  o   nao  cumprimento  de  qualquer  exigencia  da   Parte  4  deste
regulamento;

c) o produto estiver sob investiga¢ao pela autoridade sanifaria competente.  quanta a
irregularidade  ou  defeito  do  produto  ou  processo  de  fabricagao,  que  represente  risco  a
satlde do consumidor, paciente, operador ou tercei.ros envolvidos, devidamente justificada.

2. A ANVISA cancelafa o registro do produto medico nos casos em que:

a)   for   comprovada   a   falsidade   de   informagao   prestada   em   qualquer   urn   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  qLie  o  produto  ou  processo  de  fabricagao  pode
apresentar risco a saude do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos.

3.  A  suspensao  do  registro  de  produto  medico  sera  publicada  no  Diario  Oficial  da
Uniao  -  DOU  pela  ANVISA  e  sera  mantida  ate  a  solu9ao  do  problema  que  ocasionou  a
sangao e sua anulacao sera comunicada atraves do DOU.

4.  0  cancelamento  do  registro  de  produto  de  saude  sera  publicado  no  DOU  pela
ANVISA.

ANEXO I

DEFINIC6ES

As  definig6es  seguintes  aplicam-se  exclusivamente  a  este  documento,  podendo  ter
significado distinto em outro contexto.

01   -  Acess6rio;   Produto  fabricado  exclusivamente  com  o  prop6sito  de  integrar  urn
produto   medico,    outorgando   a   esse   produto   uma   fungao   ou   caracterlstica   tecnica
complementar.

02 - Consumidor:  Pessoa fisica que utiliza urn produto medico como destinatario final.

03 - Fabricante: Qualquer pessoa que projeta, fabrica, monta ou processa no Pais urn
produto   medico   acabado,   jncluindo   terceiros   autorizados   para   esterilizar,   rotular   e/ou
embalar este produto.

04 -Familia de produtos medicos:  Conjunto de produtos medicos,  onde cada produto
possui  as  caracten'sticas  tecnicas  descritas  nos  itens  1.1,1.2  e  1.3  do  Relat6rio  Tecnico
(Anexo lll.C) semelhantes.

05 - lnstrug6es de uso:  Manuais,  prospectos e outros documentos que acompanham
o produto medico, contendo informag0es tecnicas sobre o produto.

06  -  lmportador:   Pessoa  juridica,  ptlblica  ou  privada,  que  desenvolve  atividade  de
ingressar no Pals produto medico fabricado fora do mesmo.

07  -  lnstrumento  cirdrgico  reutilizavel:   Instrumento  destinado  a  uso  cirdrgico  para
cortar,   furar,   serrar,   fresar,   raspar,   grampear,   retirar,   pincar  ou   I.ealizar  qualquer  outro
procedimento  similar,  sem  conexao  com  qualquer  produto  medico  ativo  e  que  pode  ser
reutilizado ap6s ser submetido a procedimentos apropriados.
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08 - Lote: Quantidade de urn produto medico elaborada em urn ciclo de fabricagao ou
esterilizacao, cuja caracterjstica essencial 6 a homogeneidade.

09  -  Operador:  Pessoa  que  desenvolve  atividade  profissional  utilizando  urn  produto
medico.

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

11  -  Pesquisa  clinica:  lnvestigacao  utilizando  seres  humanos,  destinada  a  verificar o
desempenho,  seguranpe  e  eficacia  de  urn  produto  para  sadde,   na  forma  da  legislagao
sanifaria que disp6e sobre esta materia.

12 -Prazos: Ti.ansit6rio: Ate 60 minutos de uso continuo.

Curto prazo: Ate 30 dias de uso continuo.

Longo prazo:  Maior que 30 dias de uso contfnuo.

13  -   Produto   medico:   Produto   para  a   satlde,   tal   como   equipamento,   aparelho,
material,   artigo   ou   sistema   de   uso   ou   aplicagao   medica,   odontol6gica   ou   laboratorial,
destinado  a  prevengao,  diagn6stico,  tratamento.  reabilitagao  ou  anticoncepgao  e  que  nao
utiliza  meio farmacol6gico,  imunol6gico ou  metab6lico  para  realizar sua  principal fungao em
seres humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas func6es por tais meios.

13.1  -Produto  medico  ativo:  Qualquer  produto  medico  cujo funcionamento  depende
fonte  de  energia  eletrica  ou  qualquer outra fonte  de  potencia  distinta  da  gerada  pelo  corpo
humano ou gravidade e que funciona pela conversao desta energia.  Nao sao considerados
prodiltos medicos ativos,  os produtos  medicos destinados a transmitir energia,  substancias
ou  outros elementos entre  urn  produto  medico  ativo e  o  paciente,  sem  provocar alteraeao
significativa.

13.2   -   Produto   medico   ativo   para   diagn6stico:   Qualquer   produto   medieo   ativo,
utilizado   isoladamente  ou  em   combinacao  com   outros  produtos  medicos,   destinado   a
proporcionar  informag6es  para  a  detecgao,  diagn6stico,   monitoracao  ou  tratamento  das
condie6es fisiol6gicas ou de sadde, enfermidades ou deformidades congenitas.

13.3  -Produto  medico  atjvo  para  terapia:  Qualquer  produto  medico  ativo,   utilizado
isoladamente  ou  em  combina9ao  com  outros  produtos  medicos,   destinado  a  sustentar,
modificar,    substituir   ou    restaurar   fune6es   ou   estruturas    biol6gicas,    no   contexto    de
tratamento ou alMo de uma enfermidade,  Iesao ou deficiencia.

13.4 -  Produto medico de uso unico:  Qualquer produto medico destinado a ser usado
na  prevengao,  djagn6stico,  terapia,  reabilitagao  ou  anticoncepgao,  utilizavel  somente  uma
vez, segundo especificado pelo fabricante.

13.5  -   Produto   medico   implantavel:   Qualquer  produto   medico   projetado  para  ser
totalmente   introduzido   no   corpo   humano   ou   para   substituir   uma  superficie  epitelial   ou
ocular,   por  meio   de   intervengao  cirLlrgica,   e   destinado   a   permanecer   no   local  ap6s  a
intervencao.   Tamb6m   6  considerado   urn  produto   medico   implanfavel,   qualquer  produto
medico destinado a ser parcjalmente introduzido  no corpo humano atraves de  jntervengao
cirdrgica e permanecer ap6s esta intervengao por longo prazo`

13.6  -Produto  medico  invasivo:  Produto  medico  que  penetra  total  ou  parcialmente
dentro  do  corpo  humano,  seja  atraves  de  urn  orificio  do  corpo  ou  atraves  da  superficie
corporal.

lREiLfiri
/

A,



13.7  -Produto medico  invasivo cirurgicamente:  Produto  medico  invasivo que  penetra
no interior do corpo  humano atrav6s da superficie corporal  por meio ou  no contexto de uma     t .`
intervengao cirorgica.

14 -Responsavel  legal:  Pessoa fisica com  poderes  suficientes  para  representar  urn
fabricante ou importador, seja em virtude de carater sociefario ou por delegagao.

15  -Responsavel  tecnico:  Profissional  de  nivel  superior,  capacitado  nas  tecnologias
que   comp6em   o   produto,   responsavel   pelas   informag6es   t6cnicas   apresentadas   pelo
fabricante ou importador e pela qualidade, seguranpe e eficacia do produto comercializado.

16  -   R6tulo:   Identificacao   impressa  aplicada  diretamente  sobre  a   embalagem   do
produto medico.

17 -Sistema circulat6rio central:  lnclui os seguintes vasos:  art6rias pulmonares,  aorta
ascendente,  arterias  coronarias,  arteria  cafotida  primitiva,   arferia  cor6tida  interna,  arteria
car6tida    externa,    arterias    cerebrais,    tronco    braquiocefalico,    veias    cardlacas,    ve.ias
pulmonares, veia cava superior e veia cava inferior.

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

ANEX011

CLASSIFICACAO

I.  Aplicagao

1.  A  aplicagao  das  regras  de  classificacao  deve  ser  regida  pela  finalidade  prevista
dos produtos medicos.

2.  Se urn produto medico se destina a ser usado em  combinagao com  outro produto
medico,   as  regras  de  classificacao  sefao  aplicadas  a  cada  urn  dos  produtos  medicos
separadamente.  Os  acess6rios  serao  classificados  por  si  mesmos,  separadamente  dos
produtos medicos com os quais sao utilizados.

3.  Os suportes 16gicos (software) que comandam  urn produto medico ou que tenham
influencia em seu uso, se enquadrarao automaticamente na mesma classe.

4.  Se  urn  produto  medico  nao  se  destina  a  ser  utilizado  exclusiva  ou  princjpalmente
em  uma  parte especifica do corpo,  devefa ser considerado  para sua classificagao seu  uso
mais critico.

5.  Se  a  urn  mesmo  produto  medico  sao  aplicaveis  varias  regras,  considerando  a
desempenho atribuido pelo fabricante, se aplicafao as regras que conduzam a classificagao
mais elevada.

6.   Para  fins  da  apljcagao  desta  classificacao  de   produtos  medicos  a   legislacao
aprovada anteriormente a este documento, se procedefa da seguinte forma :

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

b)Classe 2 anterior corresponde a Classe 11 deste documento;

c)Classe 3 anterior corresponde as Classes Ill e IV deste documento.

11.  Regras



1.  Produtos Medicos Nao-lnvasivos

Regra  1

Todos produtos  medicos  nao  invasivos estao  na  classe  I,  exceto aqueles aos quais
se aplicam as regras a seguir.

Regra 2

Todos  produtos  medicos  n5o-invasivos  destinados ao  armazenamento  ou  conducao
de   sangue,   fluidos   ou   tecidos   corporais,    liquidos   ou   gases   destinados   a   perfusao,
administragao ou introducao no corpo,  estao na Classe  11:

a)se  puderem  ser  conectados  a  urn  produto  medico  ativo  da  Classe  11  ou  de  uma
Classe superior;

b)se forem  destinados  a  conducao,  armazenamento  ou  transporte  de  sangue  ou  de
outros  flujdos  corporais  ou  armazenamento  de  6rgaos,  partes  de  6rgaos  ou  tecidos  do
C0rpo;

em todos outros casos pertencem a Classe I.

Regra 3

Todos produtos medicos nao-invasivos destinados a modificar a composigao qulmica
ou  biol6gica  do  sangue,   de  outros  fluidos  corporais  ou  de  outros  liquidos  destinados  a
introdueao  ao  corpo,  estao  na  Classe  Ill,  exceto  se  o  tratamento  consiste  de  filtragao,
centrifugaeao ou trocas de gases ou de calor, nestes casos pertencem a Classe 11.

Regra 4

Todos produtos medicos nao-invasivos que entrem em contato com a pele lesada:

a)  enquadram-se   na  Classe   I   se  estao  destinados  a   ser  usados  como   barreira
mecanica, para compressao ou para absongao de exsudados;

b)  enquadram-se  na  Classe  111  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  11  em  todos outros casos,  incluindo os  produtos  medicos
destinados principalmente a atuar no micro-entomo de uma ferida.

2.  Produtos Medicos lnvasivos

Regra 5

Todos   produtos   medicos   invasivos   aplicaveis   aos   orificios   do   corpo,   exceto   os
produtos  medicos invasivos cirurgicamente,  que  nao  sejam  destjnados a  conexao com  urn
produto medico ativo:

a) enquadram-se na Classe I se forem destinados a uso transit6rio;

b) enquadram-se  na  Classe  11  se forem  destinados  a  uso de curto  prazo,  exceto se
forem  usados na cavidade oral ate a faringe,  no conduto auditivo externo ate o timpano ou
na cavidade nasal, nestes casos enquadram-se na Classe I;
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c) enquadram-se  na Classe  Ill  se forem  destinados a  uso de longo prazo,  exceto se
forem  usados na cavidade oral ate a faringe,  no conduto auditivo externo ate o timpano ou
na   cavidade   nasal   e   nao   forem   absorviveis   pela   membrana   milcosa,   nestes   casos
enquadram-se na Classe 11.

Todos   prodiitos   medicos   invasivos   aplicaveis   aos   orificios   do   corpo,   exceto   os
produtos  medicos  invasivos  cirurgicamente,  que  se  destinem  a  conexao  com  urn  produto
medico ativo da Classe 11 ou de uma Classe siiperior,  enquadram-se na Classe 11.

Regra 6

Todos  produtos  medicos  invasivos  cirurgicamente  de  uso  transit6rio  enquadram-se
na Classe 11,  exceto se:

a)   se   destinarem   especificamente   ao   diagn6stico,   monitoragao   ou   corregao   de
disfuncao  cardiaca  ou  do  sistema  circulat6rio central,  atraves de  contato  direto  com  estas
partes do corpo,  nestes casos enquadram-se na Classe lv;

b) forem  instrumentos cirtirgicos  reutilizaveis,  nestes casos enquadram-se na Classe
I

c)  se destinarem  a fornecer energia  na forma de radiag6es  ionizantes,  caso em  que
enquadram-se na Classe Ill;

d)  se destinarem  a  exercer efeito  biol6gico ou  a  ser totalmente ou  em  grande  parte
absorvidos,  nestes casos pertencem a Classe Ill ;

e)  se  destinarem  a  administragao  de  medicamentos  por  meio  de  ilm  sistema  de
infusao,   quando  realizado  de  forma  potencialmente  perigosa,  considerando  o  modo  de
aplicaeao,  neste caso enquadram-se na Classe Ill.

Regra 7

Todos  produtos  medicos  invasivos cirurgicamente de  uso a curio  prazo enquadram-
se na Classe 11, exceto no caso em que se destinem:

a)  especificamente  ao  diagn6stico,  monitoragao  ou  corregao  de  disfungao  cardiaca
ou  do  sistema  circulatorio  central,  atraves  de  contato  direto  com  estas  partes  do  corpo,
nestes casos enquadram-se na Classe lv; ou

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

c) a administrar energia  na forma de radiag6es  ionizantes,  neste caso enquadram-se
na Classe  Ill;  ou

d)  a  exercer  efeito  biol6gico  ou  a  ser  totalmente  ou  em  grande  parte  absorvidos,
nestes casos enquadram-se na Classe lv; ou

e)  a  sofrer  alterag6es  quimicas  no  organismo  ou  para  admlnistrar  medicamentos,
excluindo-se  os  produtos  medicos  destinados  a  ser  colocados  dentro  dos  dentes,  neste
caso pertencem a Classe Ill.

Regra 8
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Todos     prodiitos     medicos     implanfaveis     e     os     produtos     medicos     invasivos

cirurgicamente  de  uso  a  longo  prazo  enquadram-se  na  Classe  Ill,  exceto  no  caso  de  se` `   ---- ''
destinarem:

a) a ser colocados nos dentes,  neste caso pertencem a Classe 11;

b)  a  ser  utilizados  em  contato  direto  com  o  coragao,  sistema  circulat6rio  central  ou
sistema nervoso central,  neste caso pertencem a Classe lv;

c) a produzir urn efeito biol6gico ou a ser absorbidos,  totalmente ou em grande parte,
neste caso pertencem a Classe lv;

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

3.  Regras Adicionais Aplicaveis a Produtos Medicos Ativos

Regra 9

Todos   produtos   medicos  ativos   para  terapia   destinados  a   administrar  ou   trocar
energia  enquadram-se  na  Classe  11,  exceto  se  suas  caracteristicas  sao  tais  que  possam
administrar  ou  trocar  energia  com  o  corpo  humano  de  forma  potencialmente  perigosa,
considerando-se  a  natureza,  a  densidade  e  o  local  de  aplica9ao  da  energia,  neste  caso
enquadram-se na Classe Ill.

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

Regra  10

0s produtos medicos ativos para diagn6stico ou monitoracao estao na Classe 11:

a) caso se destinem a administrar energia a ser absorvida pelo corpo humano, exceto
os produtos medicos cuja

fungao seja iluminar o corpo do paciente no espectro visivel;

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

c) case se destinem  ao diagn6stico direto ou  a  mc)nitoragao de processos fisiol6gicos
vitais,  a nao ser que se destinem especificamente a monitoragao de parametros fisiol6gicos
vitais,  cujas  variag6es  possam  resultar  em  risco  imediato  a  vida  do  paciente,  tais  como
variag6es  no  funcionamento  cardiaco,  da  respiragao  ou  da  atividade  do  sistema  nervoso
central,  neste caso pertencem a Classe 111.

Os   produtos   medicos   ativos   destinados   a   emitir   radiag6es   ionizantes,   para   fins
radiodiagn6sticos  ou   radioterapeuticos,   incluindo  os   produtos  destinados  a  controlar  ou
monitorar tais  produtos  medicos  ou  que  influenciam  diretamente  no  funcionamento  destes
prodi/tos, enquadram-se na Classe Ill.

Regra  1 1

Todos   produtos   medicos   ativos   destinados   a   administrar  medicamentos,   fluidos
corporais  ou  outras  substancias  do  organismo  ou  a  extrai-los  deste,   enquadram-se  na
Classe 11,  a nao 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 aplicagao,  neste casd
enquadram-se na Classe Ill.

Regra 12

Todos os demais produtos medicos ativos enquadram-se na Classe I.

4. Regras Especiais

Regra  13

Todos produtos medicos que incorporem  como parte integrante uma substancia,  que
utilizada  separadamente  possa  ser  considerada  urn  medicamento,  e  que  possa  exercer
sobre  o  corpo  humano  uma  acao  complementar  a  destes  produtos,   enqLiadram-se  na
Classe lv.

Regra  14

Todos    produtos    medicos    utilizados    na    contracepgao    ou    para    prevengao    da
transmissao de doengas sexualmente transmissiveis, enquadram-se na Classe Ill, a nao ser
que   se   trate   de   produtos   medicos   implanfaveis   ou   de   produtos   medicos   invasivos
destinados a uso de longo prazo, neste caso pertencem a classe lv.

Regra  15

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

Todos  produtos  medicos  destinados  especificamente  a  desinfectar  outros  produtos
medicos, enquadram-se na Classe 11.

Esta  regra  nao  se  aplica  aos  produtos  destinados  a  limpeza  de  produtos  medicos,
que nao sejam lentes de contato, par meio de agao fisica.

Regra 16

0s   produtos   medicos   nao-ativos   destinados   especificamente   para   o   registro  de
imagens radiogfaficas para diagn6stico, enquadram-se na Classe 11.

a) Classe I atual Corresponde a classe I anterior;

Regra  17

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

Regra  18

Nao  obstante  o  disposto  has  outras  regras,  as  balsas  de  sangue  enquadram-se  na
Classe  Ill.

:€T.i.=l`? .
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ANEXO  Ill.a

INFORMAC6ES DOS R6TULOS E INSTRUC6ES DE USO DE PRODUTOS
IVIEDICoS

1.Requisitos Gerais

1.1.  As  informag6es  que  constam   no  r6tulo  e  nas  instrugbes  de  uso  devem  estar
escritas no idioma portugues.

1.2.  Todos os  produtos medicos devem  incluir em  suas embalagens as instrug6es de
uso.  Excepcionalmente,  estas  instruc6es  podem  nao  estar  incluidas  nas  embalagens  dos
produtos enquadrados  nas  Classes  I  e  11,  desde que a seguranca de  use  destes  produtos
possa ser garantida sem tais instrue6es.

1.3.  As  informa96es  necessarias  para  o  uso  correto  e  seguro  do  produto  medico
devem figurar,  sempre que possivel e adequado,  no pr6prio  produto e/ou  no r6tulo de sua
embalagem  individual,  ou,  na inviabilidade disto,  no r6tulo de sua embalagem  comercial.  Se
nao for possivel  embalar  individualmente  cada  unidade,  estas  informag6es devem  constar
nas instrug6es de uso que acompanham urn ou mais produtos medicos.

1.4.  Quando  apropriado,  as  informae6es  podem  ser  apresentadas  sob  a  foma  de
sfmbolos  e/ou  cores.  Os  simbolos  e  cores  de  identificagao  utilizados,   devem  estar  em
conformidade  com  os  regulamentos  ou  normas tecnicas.  Caso  nao  existam  regulamentos
ou normas, os sinbolos e cores devem estar descritos na documentagao que acompanha o
produto medico.

1.5.   Se   em   urn   regulamento   tecnico   especifico   de   urn   produto   medico   houver
necessidade  de  informag6es  complementares  devido  a  especjficldade  do  produto,  estas
devem ser incorporadas ao r6tLilo ou as instrug6es de  uso,  conforme aplicavel.

2.  R6tulos

0 modelo do r6tulo deve canter as seguintes informac6es:

2.1 A razao social e enderego do fabricante e do importador, conforme o caso.

2.2  As  informag6es  estritamente  necessarias  para  que  a  usuario  possa  identificar o
produto medico e o contetido de sua embalagem;

q)
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2.3 Quando aplicavel,  a palavra "Esteril";

2.4  0  c6digo do  lote,  precedido da  palavra "Lote",  ou  o  ni]mero de serie,  conforme  o
Caso;

2.5 Conforme aplicavel, data de fabricagao e prazo de validade ou data antes da qual
devefa ser utilizado o produto medico, para se ter plena seguranca;

2.6 Quando aplicavel,  a indicagao de que a produto medico e de uso thnico;

2.7  As  condig6es  especiais  de  armazenamento,  conservagao  e/oll  manipulagao  do
produto medico;

2.8 As instrug6es para uso do produto medico;

2.9 Todas as advertencias e/ou precaug6es a serem adotadas:

2.10 Quando aplicavel,  a m6todo de esterilizagao;

2.11  Nome do responsavel tecnico legalmente habilitado para a funcao;

2.12  Ntlmero  de  registro  do  produto  medico,  precedido  da  sigla  de  identificacao  da
ANVISA.

3.  Instrue6es de Uso

0  modelo  das  instrug6es  de  uso  deve  conter  as  seguintes  informac6es,  conforme
aplicaveis:

3.1  As  informa96es  indicadas  no  item  2  deste  anexo  (r6tulo),  exceto  as  constantes
nas alineas 2.4 e 2.5;

3.2  0  desempenho  previsto  nos  Requisitos  Gerais  da  regulamentagao  da  ANVISA
que dispde sobre os  Requisitos  Essenciais de  Seguranpe e  Eficacia de  Produtos  Medicos,
bern como quaisquer eventuais efeitos secundarios indesejaveis..

3.3 Caso urn produto medico deva ser instalado ou conectado a outros produtos para
funcionar   de   acordo   com   a   finalidade   prevista,    devem    ser   fornecidas   informac6es
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   informac6es   que   possibilitem   comprovar   se   urn   produto   medico
encontra-se bern instalado e pode funcionar corretamente e em completa seguranga, assl.in
como  as  informa96es  relativas  a  natureza  e  frequencia  das  operag6es  de  manutengao  e
calibragao  a  serem  realizadas  de forma  a  garantir  o  permanente  born funcionamento  e  a
seguranca do produto;

3.5 lnformae6es uteis para evitar determinados riscos decorrentes da implantagao de
produto medico;

3.6   lnformag6es   relativas   aos   riscos   de   interfetencia   reciproca   decorrentes   da
presence do produto medico em investigag6es ou tratamentos especificos;

3.7   As   instru¢6es   necessarias   em   caso   de   dano   da   embalagem   protetora   da
esterilidade   de   urn   produto   medico   esterilizado,   e,   quando   aplicavel,   a   indicagao   dos
metodos adequados de reesterilizagao;



3.8  Caso  o  produto  medico  seja  reutilizavel,   informae6es  sobre  os  procedimentos
apropriados   para   reutilizagao,   incluindo   a   limpeza,   desinfeapao,   acondicionamento   e,   t
conforme  o  caso,  o m6todo  de esterilizagao,  se  o  produto tiver de  ser  reesterilizado,  bern
como quaisquer restrie6es quanto ao numero possivel de reutilizag6es.

Caso o produto medico deva ser esterilizado antes de seu uso, as instru90es relativas
a  limpeza  e  esterilizagao  devem  estar  formuladas  de  forma  que,  se  fol.em  corretamente
executadas,    o    produto   satisfaga   os   requisitos   previstos    nos    Requisitos   Gerais   da
regulamentagao  da  ANVISA  qiie  disp6e  sobre  os  Requisites  Essenciais  de  Seguranca  e
Eficacia de Produtos Medicos;

3.9  lnformagao  sobre  tratamerito  ou  procedimento  adicional  que  deva  ser  realizado
antes  de se  utilizar o  produto  medico  (por exemplo,  esterilizagao  ou  montagem  final,  entre
Outros).

3.10  Caso  urn  produto  medico  emita  radiag6es  para  fins  medicos,  as  informag6es
relativas  a  natureza,  tipo,   intensjdade  e  djstribuieao  das  referida§  radiag6es,  devem  ser
descritas.

As  instruc6es  de  uso  devem  incluir  informa96es  que  permitam  ao  pesscal  medico
informar   ao   paciente   sobre   as   contra-indicae6es   e   as   precauc6es   a   tomar.    Essas
informag6es devem conter, especificamente:

3.11  As  precaug6es  a  adotar  em  case  de  alteragao  do  funcionamento  do  produto
medico;

3.12  As   precaug6es  a   adotar  referentes  a  exposigao,   em  condig6es   ambientais
razoavelmente   previsiveis,   a   campos   magn6ticos,   a   influencias   elctricas   externas,   a
descargas  eletrostaticas,  a  pressao  ou  as  variae6es  de  pressao,  a  aceleracao  e  a fontes
termicas de ignigao,  entre outras;

3.13  lnformag6es  adequadas  sobre  a(s)  medicamento(s)  que  a  produto  medico  se
destina a administrar, jncluindo quajsquer restrig6es na escolha dessas substancias;

3.14 As precauc6es a adotar caso o produto medico apresente urn risco imprevisivel
especifico associado a sua eliminagao;

3.15 0s medicamentos incorporados ao produto medico como parte integrante deste,
conforme  o   item   7.3  da   regulamentacao   da  ANVISA  que  disp6e  sobre  os   Requisitos
Essenciais de Seguranea e Eficacia de Produtos de Satlde;

3.16 0 nivel de precisao atribuido aos produtos medicos de medi9ao.

ANEXO  Ill.C

RELAT6RIO TECNICO

1. 0 relat6rio tednico deve conter as seguintes informa96es:

1.1.   Descrieao   detalhada   do   produto   medico,   incluindo   os   fiindamentos   de   seu
funcionamento  e  sua  aeao,  seu  contetldo  ou  composigao,  quando  aplicavel,  assim  como
relagao dos acess6rios destinados a integrar o produto;

1.2.   Indicaeao,   finalidade   ou   uso   a   que   se   destjna   o   produto   medico,   segundo
indicado pelo fabricante;
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1.3.   Precaue6es,   restrie6es,   advertencias,   cuidados   especiais   e   esclarecimentos
sobre o uso do produto medico, assim como seu armazenamento e transporte;

1.4.  Formas de apresentagao do produto medico;

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

1.6.  Descrigao da eficacia e  seguranga  do  produto  medico,  em  conformidade com  a
regulamentagao  da  ANVISA  que  disp6e  sobre  os   Requisitos   Essenciais  de  Eficacia  e
Seguranga  de  Produtos  Medicos.   No  caso  desta  descrieao  nao  comprovar  a  eficacia  e
seguranpe do produto. a ANVISA solicitafa pesquisa clinica do produto.

2.   No  caso  de  registro  de   produto  medico  enquadrado   na  Classe   I,   o   Relat6rio
Tecnico deve center as informae6es previstas do item  1.1  a 1.4 deste Anexo

Sadde Legis -Sistema de Legislacao da Sadde

•i)



Consultas   /   Produtos para Satlde   /   Produtos pare Satlde

None da Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto

lBF  -lNDUSTRIA  BRASILEIRA  DE  FILMES  S/A

33.255.787/oooi-91                   Autorizacao

FILME  PLAN0  PARA  RADIOLOGIA MEDICA

1.02.8906

Modelo  Produto lv16dico

RXIV 09,0 cm x 24,0 cm -C6digo:  016344;  RX.V  13,0 cm  x  18,0 cm -C6digo:  065121;  RXV  12,7 cm  x  30,5 cm -

C6djgo:  065144;  RXV 15,0 cm x 30,0 cm -C6digo:  065129;  RX-V  15,0 cm x 40,0 cm -C6djgo:  065150;  RXV 18,0
cm  x 24,0 cm -C6digo:  065124;  RX-V 20,3 cm  x 25,4 cm -C6digo:  065132;  RXV 24,0 cm  x 30,0 cm -C6digo:

065125;  RX-V 25,4 cm  x  30,5 cm -C6digo:  065126;  RX-V 27,9 cm  x 35,6 cm -C6digo:  065134;  RX.V 30,0 cm  x
40,0 cm -Cddigo:  065127;  RX.V 30,0 cm  x  90,0 cm -C6digo:  065146;  RXV 35,6 cm x  35,6 cm -C6digo:  065128;

RX-V 35,6 cm  x 43,2 cm -C6digo:  065139;  RIIV 35,6 cm x 91,4 cm -C6djgo:  065152.

Tipo de Arqulvo

None Tecnlco

Registro

Process

Fabricante  Legal

Arquivos                  Expediente, data  e  hora de inclusao

Nenhum Arquiro Encontrado(a)

Filmes  Para Raios X

10289060009

25351 . 762453/2015-51

•    FABRICANIE:  lBF -INDUSIRIA  BRASILEIRA  DE  FILMES  S/A -BRASIL

Classificacao de  Risco             ll -MED[O RISCO

Vencimento do Regislro        VIGENIE

Exportar para Excel          Exportar para  PDF          Voltar
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Consiiltas   /   Produtos  para Saude   /   Produtos para Satide

None da Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto

DEscARTEx cONFEceAO E cOMERcio Lii]A

00.165.933/0001-39                    Autorizagao

PROPE  DESCARIAVEL HMED

Modelo  Produto IV16dico

Nenhum  Modelo/Apresentagao Encontrado(a)

Tlpo de  Arquivo

Name T6cnico

Reglstro

Processo

Fabricante Legal

Arquivos                  Expediente, data e  hora  de  inclusao

Nenhum Arquiro Encontrado(a)

8. 00.134-1

Vestimenta Cirilrgica

80013410003

25351.194635/2005-22

•    FABRICANTE:  DESCARIEX CONFECCA0 E  COMERCIO  LIDA -BRASIL

Classtficacao de  Ftisco            I -BAIXO RISCO

Vencimento do Registro        VIGENIE

Exportar para Excel          Exportar para PDF          Voltar
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Consultas   /   Produtos para Sai]de   /   Produtos para Saude

Detalhes do Produto

None  da  Empresa               LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E  EXPORTADORA LIDA

CNPJ                                                             01.005.728/0001-79                       Autorlzacao

Produto                                    DISPosmvo DE INFUSAo lNllIAVENOSA SOLIDOR SCALPS

rvlodelo Produto lv16dico

Tamanho 19 G,  21  G,  23 G,  25 G e 27 G.

Tipo de Arquivo Arquivos

INSTRucciES  DE USO Ou MANUAL DO       Dlsposmvo DE iNFusAO

1.03.694-6

Expediente, data  e
hora  de  inclusto

4489358/21-1  -

USUARIO  DO  PRODUTO                                          INIRAVENOSA  SOLIDOR SCALPS.pdf             12/11/2021  -11:49

None T6cnico                Escalpes

Registro                                10369460168

Processo                              25351.505018/2016-02

Fabricante  Legal                     .    FABRICANIE:  ANHUI EASYWAY MEDICAL SUPPLIES  CO.,  LID -CHINA,
REPUBLICA POPULAR

Clastficagao de              ll -MEDIO  RISCO
Rlsco

Vencimento do                VIGEr\ITE
Registro

uty

Exportar para Excel          Exportar para PDF          Voltar



Consultas   /   Produtos  para Satlde   /   Produtos  para Sal]de

Detalhes do Produto

None da  Empresa        SALDANHA RODRIGUES Lll)A

CNPJ                                                      o3. 426. 484/0001 -23                       Autoriza ca o

Z._ ??L2,ut,

8.00.261-8

Produto                                 SERINGA HIPODERMICA  DE  USO  UNICO SEM AGULHA SR DIVERSOS  CALIBRES

Modelo Produto Medico

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 llpos  DE

BICOS DAS SERINGAS:  LUER SLIP  e LUER LOCK  :  TODOS  OS VOLUMES  e AINDA  PARA 0  BICO  CAltlER

HA IAMBEM  OS VOLUMES  50ML E 60ML

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data  e
hora de  inclusao

lNsmuc6ES  DE  USO OU  MANUAL DO           FORM415 Revoo lnstru?ao de uso -           0310437/22-9 -
USUARIO DO  PRODIITO                                             Seringa sem  agulha.pdf

None T6cnico

Registro

Proceso

Fabricante  Legal

24/01/2022 -02:33

Seringas  Descartaveis

80026180002

25351. 010043/0081

•    FABRICANIE:  SALDANHA  RODRIGUES  LTDA -BRASIL

Classtfica¢ao de  Riseo                       I -BAIXO  RISCO

Vencimento do Regis(ro                  VIGENll=

Exportar para  Excel          Exportar para PDF          Voltar



Consultas   /   Produtos  para Sai]de   /   Produtos para Sal]de

Detalhes do Produto

Name  da  Empresa               SALDANHA  RODRIGUES  LTDA

CNPJ                                                           03. 426. 484/0001 -23                      Auto riza ca o 8.00.261-8

Produto                                      SERINGA EsltRIL DE  USO UNICO PARA INSULINA SR SEM AGULHA

Modelo Produto Medico

Nenhum  Modelo/Apresentagao Encontrado(a)

Tipo de Arquivo

None T6cnico

Registro

Situagao

Process

Fabricante  Legal

Arquivos                  Expediente,  data  e  hora de inclusao

Nenhum Arquiva Encontrado(a)

Senngas  Descartaveis

80026180030

Cancelado em  03/05/2021

25351.039215/2010-53

•    FABRICANll=:  SR PRODUCTOS  PARA LA SALUD S/A -PARAGUAl

Classlflcaeao de  R[sco            ll -MEDIO RISC0

Data de  publicacao                 26/04/2010

Exportar para Excel          Exportar para  PDF          Voltar
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Consultas   /   Produtos para SaLlde   /   Produtos para Sadde

None da Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto

DESCARPACK DESCARTAVEIS DO BRASIL LIDA

01.057.428/0001-33                   Autorlzacao

Seringas  Bico Cateter Descartavel  Descarpack  11

Modelo  Produto IV16dico

50mL - Bico catcter  60mL - Bico cateter.

Tipo de Arquivo

lNSIRUCOES  DE  USO OU MANUAL DO
USUARIO DO  PRODIJTO

Arquivos

--rfu7-?f

1. 03.306-6

Expediente, data  e  hera
de  inclusto

Instru96es de uso -Seringa Bico             1833267/214 -12/05/2021
Cateter ll -revi)0.pdf                                         -04:00

Name T6cnico                   Seringas  Descartaveis

Registro                                  10330660152

Processo                                25351.504521/2014-82

Fabricante  Legal                       .    FABRICANIE:  JIANGSU  JICHUN  MEDICAL  DEVICES  Co.,Ltd.  -CHINA,

REPUBLICA POPULAR

Classlficagao de               I -BAIXO  RISCO
Riseo

Vencimento do                 VIGENIE
Regisfro

Exportar para Excel          Exportar para  PDF          Voltar
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Consultas   /   Produtos para Sallde   /   Produtos para Saode

`\

1??5
___ _  "_,  _

Detalhes do Produto

Name  da  Empresa               LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E  EXPORTADORA LIDA

CNPJ                                                              01.005.728/0001-79                       Autorizacao                                         1. 03.694i5

Produto                                      llJBO  ENDollIAQUEAL DESCARTAVEL COM  BALAO SOLIDOR

Modelo Produto M6dico

Balao c6nico -2,0 -2,5 -3,0 -3,5 -4,0 -4,5 -5,0 -5,5 -6,0 -6,5 -7,0 -7,5 -8,0 -8,5 -9,0 -9,5 -10,0

Balao oval -2,0 -2,5 -3,0 -3,5 -4,0 -4,5 -5,0 -5,5 -6,0 -6,5 -7,0 -7,5 -8,0 -8,5 -9,0 -9,5 -10,0

Tipo de  Arquivo Arquivos Expediente, data  e
hera  de  inclusao

lNSTRUQOES  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  T6cnico                          Tubo Traqueal

Registro                                         10369460219

Processo                                       25351. 579284/2019-21

Fabrlcante  Legal                               .    FABRICANIE:  BONREE  MEDICAL CO.  LTD.  -CHINA,  REPUBLICA  POPULAR

Classifica9ao de  Rlsco          ll -MEDIO  RISCO

Vencimento do Reglstro      VIGENIE

Exportar para Excel          Exportar para PDF          Voltar

•..`;`..                         }



Consultas   /   Produtos pare Satlde   /   Produtos para Sailde

Detalhes do Produto

None da  Empresa               LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORIADORA E  EXPORTADORA LTDA

CNpj                                                            01.005.728/0001-79                      Autorizagao

Produto                                      SONDA  DE  FOLEY SOLIDOR®

Modelo Produto Medico

Duas vias  30mL -12,14,16,18,  20,  22,  24,  26,  28

Duas vias  5 a lomL -12,14,16,18,  20,  22,  24,  26,  28

Embalagem  esteril  contendo 01  Sonda de Foley

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

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

Tipo de Arquivo Arquivos

1.03.694-6

Expedlen(e, data e hora de
inclusao

lNS"UCOES  DE  US0 0U MANUAL DO                           SONDA  DE  FOLEY                     4253017/21-5 -27/10/2021  -

USUARIO  DO PRODUTO                                                              SOLIDOR®.pdf                               03:58

Nome T6cnico                        Sondas

Reg istro                                       1 o369460176

P rocesso                                     25351. 505005/2016-05

Fabricante  Legal                             .    FABRICANTE:  WELL LEAD MEDICAL CO,  Llt) -CHINA,  REPUBLICA

POPULAR

Classificaeao de  Risco        ll-MEDIO  RISCO

Vencimento do                       VIGENIE
Registro

Exportar para Excel          Exportar para PDF          Voltar



Consultas   /   Produtos  para Sailde   /   Produtos para Satide

Detalhes do Produto

None da  Empresa               LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E  EXPORIADORA LTDA

CNPJ

Produto

Filtrar...

Modelo Produto Medico

FR  14;

FR  16;

FR  18,.

FR 20;

FR 22;

FR 24;

FR 26;

FR 28;

FR  30;

FR 32;

«E2»

Tipo de Arquivo

ol.oo5.728/0001-79                       Autorizacao

SONDA GASIRICA  LEVINE  SOLIDOR®

Arquivos

1 . 03. 694-6

rfe7=?I

Expediente, data e  hora
de  inclusao

INSTRueoES  DE  USO Ou MANUAL DO                     SONDA GAsiRicA LEviNE            4251665;21-0. 27;io;2021.

usuARio Do pRODuro

None T6cnico                         Sondas

Registro

Process

1 0369460202

25351.021723/2018-21

SOLIDOR®.pdf                                          02:21

•...,\,i.`.......-?-.-,



Fabricante Legal •    FABRICANIE:  BONREE MEDICAL CO.  LllJ.  -CHINA,  REPUBLICA POPULAR

Classificaoao de  Rieeo          ll -MEDIO RISCO

Vencimento do Regis(ro     VIGENIE

Exportar para Excel     ,    Exportar para  PDF          Voltar



Consultas   /   Produtos para Satlde   /   Produtos para Satlde

\` `\

_€ _i_E,
I_iJti .

JZZ------- <-

Detalhes do Produto

None  da  Empresa          MEDSONDA IND E COM  DE  PRODUTOS  HOSPITALARES  DESCARTAVEIS  LIDA

CNPJ                                                         05.150. 338/000143                        Autorizacao                                           8.01.635-7

Produto                                SONDA NASOGASIRICA

Modelo Produto Medico

10104040 SONDA NASOGASIRICA  LONGA 04;  10104060 SONDA NASOGASTRICA LONGA 06;  10104080

SONDA NASOGASIRICA LONGA 08;  10104100 SONDA NIASOGASIRICA  LONGA  10;  10104120 SONDA

NASOGASIRICA LONGA  12;  10104140 SONDA NASOGASIRICA  LONGA  14;  10104160 SONDA

NASOGASIRICA  LONGA  16;  10104180  SONDA  NIASOGASIRICA  LONGA  18;  10104200  SONDA
NASOGASIRICA LONGA 20;  10104220 SONDA NASOGASTRICA  LONGA 22;  10104240 SONDA

NASOGASIRICA LONGA 24;  10103040 SONDA NIASOGASIRICA  CURTA 04;  10103060 SONDA

NASOGASIRICA CURIA 06;  10103080 SONDA NASOGASIRICA CURIA 08;  10103100 SONDA
NASOGASTRICA CURIA  10;  10103120 SONDA  NASOGASIRICA CURTA  12;  10103140 SONDA

NASOGASIRICA CURIA  14;  10103160 SONDA  NASOGASIRICA CURTA  16;  10103180 SONDA

NASOGASTRICA CURTA  18;  10103200 SONDA NASOGASTRICA CURIA 20;  10103220 SONDA

NASOGASTRICA CURTA 22;  10103240 SONDA NASOGASTRICA CURTA 24.

Tipo de Arqulvo Arquivos Efrpedlen(e, data  e
hora  de  inclusao

lNS"UCOES  DE  USO OU  MANUAL DO           3.  Instmugdes de usa REV03 -SONDA       4289533/21-3 -
USUARIO DO  PRODUTO                                              NASOGASTRICA.pdf                                            29/10/2021  -04:47

None Tecnico              Sondas

Re g lstro                            80163570003

P roce sso                          25351. 042791 /200347

Fabricante  Legal                  .    FABRICANIE:  MEDSONDA IND E  COM  DE  PRODUTOS  HOsprTALARES

DEscARiAVEis  LmA - BRAsiL

Classiflcacao de           ll -MEDIO  RISCO

Risco

Vencimento do             VIGENIE
Reglsfro

Exportar para Excel          Exportar para PDF          Voltar



1lp80
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Consultas   /   Produtos  para Satlde   /   Produtos  para Sai]de

i.`]8J~
-Jng`

Detalhes do Produto

None da  Emprosa          MEDSONDA IND E COM  DE  PRODUTOS  HOsprTALARES  DESCARTAVEIS  LTDA

CNPJ                                                        05.150.338/000143                        Autorizacao                                           8.01.635-7

Produto                               SONDA DE ASPIRA9Ao llIAQUEAL

Modelo Produto M6dlco

SONDA ASPIRACAO llIAQUEAL 04FRx48cm;  SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 06FRx48cm;  SONDA

ASPIRAeAO IRAQUEAL o8FRx48cm;  SONDA ASPIRACAO ITIAQUEAL 1 OFRx48cm;  SONDA ASPIRACAO
TRAQUEAL 12FRx48cm;  SONDA ASPIRACAO llIAQUEAL  14FRx48cm;  SONDA ASPIRACAO ITIAQUEAL

16FRx48cm;  SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL  18FRx48cm;  SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 20FRx48cm;
SONDA ASPIRACAO llIAQUEAL 22FRx48cm;  SONDA ASPIRACAO llRAQUEAL 24FRx48cm;  SONDA
AspiRAeAO TRAQUEAL COM vALvuLA DiGrIAL 04Fx4Ocm;  SONDA AspiRAeAO iiIAQUEAL COM vALvuLA
DIGrlAL 06FRx40cm;  SONDA ASPIRA9AO llIAQUEAL COM VALVULA DIGrTAL O8FFck40cm;  SONDA

ASPIRACAO llIAQUEAL COM VALVULA DIGrIAL  10FRx48cm;  SONDA ASPIRACAO llIAQUEAL COM

VALVULA  DIGrIAL 12FFbt48cm;  SoNDA ASPIRA¢Ao llRAQUEAL COM VALVULA DIGrIAL 14FRx48cm;  SONDA
AspiRAeAO TRAQUEAL COM vALvuLA DiGiTAL i6FRx48cm;  SONDA AspiRAeAO iTIAQUEAL COM

VALVULA  DIGrIAL 18FFbt48cm;  SONDA ASPIRACAO llRAQUEAL COM VALVULA DIGrIAL 20FRx48cm;  SONDA

ASPIRACAO TRAQUEAL o4FRx5ocm;  SoNDA ASPIRAeAO llRAQUEAL o6FRx5ocm;  SONDA ASPIRACAO
llRAQUEAL o8FFck5ocm;  SONDA ASPIRAeAO llIAQUEAL 1 oFRx5ocm;  SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL
12FRx50cm;  SONDA ASPIRAeA0 TRAQUEAL 14FRx50cm;  SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL  16FRx50cm;

SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL  18FRx50cm;  SONDA ASPIRACAO llIAQUEAL 20FRx50cm;  SONDA

ASpiRAeAo TRAQUEAL 22FRx5ocm;  SONDA AsplRACAo iiRAQUEAL 24FRx5ocm;  SONDA ASPIRAeAo
llIAQUEAL COM VALVULA DIGITAL o4FRx5ocm;  SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL CoM VALVULA DIGrTAL

o6FFck5ocm;  SONDA AsplRAeA0 TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL O8FRx50cm;  SONDA ASPIRACAO
IRAQUEAL COM VALvuLA DIGrlAL  1 oFRx5ocm;  SONDA ASPIRACAo ITIAQUEAL COM VALVULA DIGnAL

12FRx50cm;  SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGrIAL 14FRx50cm;  SONDA ASPIRACAO
llIAQUEAL CoM VALVULA DIGITAL 16FRx50cm;  SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA  DIGrTAL

18FRx50cm;  SONDA ASPIRACAO llRAQUEAL COM VALVULA  DIGrTAL 20FRx50cm

Tipo de Arquivo

INSTRUCOES  DE  USO OU MANUAL DO
USUARIO DO PRODUTO

Arquivos Expedients, data  e
hora  de  inclusao

5.  Instrug0es  de uso REV03 -SONDA              3336676/21-5 -
ASPIRACAO ITIAQUEAL.pdf                                 24/08/2021  -04:35

Nome T6cnico              Sondas

Re g i stro                            80163570005

P roce sso                          25351. 042802/2003-99

Fabricante  Legal                  .    FABRtcANTE:  MEDSONDA IND E  COM  DE  PRODUTOS  HOsprTALARES
DESCARTAVEIS  LIDA - BRASIL

•..i!-...b



Classificacao de
Rieeo

Vencimento do
Registro

I - BAIXO  RISCO

VIGENIE

i__.-?8_aJ

uljty.

Exportar para E)a:el          Exportar para  PDF          Voltar

•\,.;:..,.i?



Z?23
Consultas   /   Produtos pare Sailde   /   Produtos para Saade

Detalhes do Produto

None  da  Empresa               LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E  EXPORTADORA  Lit)A

CNPJ                                                             01.005.728/0ool-79                       Autorizaoao                                         1.03.694-6

Produto                                     SONDA DE ASPIRACAo llIAQUEAL COM VALVULA -SOLIDOR®

Modelo Produto Medico

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 - Fr 20

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data  e
hora  de  inclusao

INs"ucoES  DE USO Ou MANUAL          SONDA DE AsplRAeAO COM VALvuLA             4290343;21-0 -
DO  USUARIO  DO  PRODUTO                             DESCARTAVEL SOLIDOR (wl).pdf                              29/10/2021  -05:37

Nome T6cnico                        Sondas

Registro                                        10369460192

Processo                                     25351.126446/2017-02

Fabricante  Legal                             .    FABRICANIE:  WELL LEAD MEDICAL CO,  LllJ -CHINA,  REPUBLICA
POPULAR

Classificacao de  RIsco        ll -MEDIO RISCO

Vencimento do                      VIGENIE
Regjstro

Exportar para Excel          Exportar para  PDF          Voltar

•.i--l



Consultas   /   Produtos pare Satlde   /   Produtos para Satlde

/_3p2{

Jng.

Detalhes do Produto

Nome  da  Empreca          MEDSONDA IND E  COM  DE  PRODUTOS  HOsprIALARES  DESCARTAVEIS  LTDA

CNPJ                                                         05.150.338/000143                        Autorizagao                                           8.01.635-7

produto                                SONDA DE AspiRAeAO TRAQUEAL

Modelo Produto Medico

SONDA ASPIRACAO llIAQUEAL 04FRx48cm;  SONDA ASPIRACAO IRAQUEAL 06FRx48cm;  SONDA

AsplRAeAo TRAQUEAL o8FRx48cm;  SONDA ASPIRACAo TRAQUEAL  1 oFRx48cm;  SONDA AsplRAeAo
llIAQUEAL 12FRx48cm;  SONDA ASPIRACAO ITIAQUEAL 14FRx48cm;  SONDA ASPIRACAO llIAQUEAL

16FRx48cm;  SONDA ASPIRA9AO llIAQUEAL  18FRx48cm;  SONDA ASPIRACAO llRAQUEAL 20FRx48cm;
SONDA ASPIRACAO llIAQUEAL 22FRx48cm;  SONDA ASPIRACAO llRAQUEAL 24FRx48cm;  SONDA

ASPIRACAO llIAQUEAL COM VALVULA DIGrIAL 04Fx40cm;  SONDA ASPIRACAO llIAQUEAL COM VALVULA

DIGrlAL o6FRx4ocm;  SONDA ASPIRAeAO ITIAQUEAL COM VALVULA DIGrlAL o8FRx4ocm;  SONDA
AspiRAeAo TRAQUEAL COM vALvuLA DiGrIAL 1 oFRx48cm;  SONDA AspiRACAo iTIAQUEAL COM

VALVULA  DIGrIAL  12FRx48cm;  SONDA ASPIRACAO llRAQUEAL COM VALVULA DIGrlAL 14FRx48cm;  SONDA
ASPIRA9AO TRAQUEAL COM VALVULA DIGrTAL 16FRx48cm,  SONDA ASPIRACAO llIAQUEAL COM

VALVULA  DIGITAL  18FRx48cm;  SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 20FRx48cm;  SONDA

ASPIRA?AO llIAQUEAL 04FRx50cm;  SONDA ASPIRA9AO IRAQUEAL 06FRx50cm;  SONDA ASPIRACAO
llRAQUEAL O8FRx50cm;  SONDA ASPIRA¢AO TRAQUEAL  10FRx50cm;  SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL

12FRx50cm;  SONDA ASPIRAeAO TRAQUEAL  14FRx50cm;  SONDA ASPIRACAO IRAQUEAL  16FRx50cm;

SONDA ASPIRACAO IRAQUEAL  18FRx50cm;  SONDA ASPIRAeAo llIAQUEAL 2oFRx5ocm;  SoNDA
ASPIRACAO llIAQUEAL 22FRx50cm;  SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 24FRx5ocm;  SONDA ASPIRAeAO
llIAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 04FRx50cm;  SONDA ASPIRACAO llRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL

06FRx50cm;  SONDA ASPIRACAO IRAQUEAL COM  VALVULA  DIGrlAL O8FRx50cm;  SONDA ASPIRACAO
llIAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 10FRx50cm;  SONDA ASPIRACAO llRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL

12FRx5ocm;  SoNDA AsplRAeAo TRAQUEAL COM VALVULA  DIGrTAL  14FRx5ocm;  SONDA ASPIRACAO
llIAQUEAL COM VALVULA DIGrTAL  16FRx50cm,.  SONDA ASPIRACAO llIAQUEAL COM VALVULA DIGl"L

18FRx50cm;  SONDA ASPIRAC;AO llRAQUEAL COM  VALVULA  DIGITAL 20FFex50cm

Tipo de Arquivo

lNSIRUCOES  DE  USO OU MANUAL DO
USUARIO DO PRODUTO

Arquivos Expediente, data  e
hora  de  lnclusao

5.  Instrug0es de usa REV03 -SONDA              3336676/21-5 -
ASPIRACAo llIAQUEAL.pdf                                24/08/2021  -04:35

None Tecnico              Sondas

Reg istro                             80163570005

P rocesso                          25351. 042802/2003-99

Fabricante  Legal                  .    FABRICANIE:  MEDSONDA IND E  COM  DE  PRODUTOS  HOsprTALARES
DESCARTAVEIS  LIDA -BRASIL



Classtficacao de
Rlsco

Vencimento do
Registro

I - BAIXO  RISCO

VIGENTE

Exportar para E)a)el          Exportar para PDF          Voltar

Jfr?-f5

N-,-            P



Consultas   /   Produtos para Saude   /   Produtos para Saude ri.7yc`

Detalhes do Produto

Name da  Empresa               LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E  EXPORTADORA LIDA

CNPJ                                                              O1.005.728/o00i-79                       Autorizacao                                          1. o3.694ng

Produto                                      SONDA DE ASPIRA9AO TRAQUEAL COM VALVULA -SOLIDOR®

Modelo Produto M6dlco

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 - Fr 20

Tipo de  Anguivo Arquivos Expedlente, data  a
hora  de  inclusao

lNSIRUCOES  DE  USO OU MANUAL           SONDA DE ASPIRACAO COM VALVULA              4290343/21-0 -
DO  USUARIO DO  PRODUTO                             DESCARIAVEL SOLIDOR (wl).pdf                              29/10/2021  -05: 37

None T6cnico                       Sondas

Re g lstro                                       10369460192

Proceseo                                     25351.126446/2017-02

Fabricante  Legal                             .    FABRICANIE:  WELL LEAD MEDICAL CO,  LTD -CHINA,  REPUBLICA
POPULAR

Classlflcacao de  Rlseo        ll -MEDIO RISCO

Vencimento do                      VIGENIE
Regisfro

Exportar para Excel          Exportar para PDF          Voltar

``---.i



Consultas   /   Produtos para Sadde   /   Produtos para Sadde

Detalhes do Produto

None da  Empresa          MEDSONDA IND E  COM  DE  PRODIITOS  HOsprIALARES  DESCARTAVEIS  LTDA

CNPJ                                                        05.150.338/000143                        Autorlzacao                                           8.01.635-7

produto                               SONDA DE AspiRAeAo iiRAQUEAL

Ivlodelo Produto Medico

SONDA ASPIRACAO IRAQUEAL 04FRx48cm;  SONDA ASPIRAeAo llIAQUEAL 06FRx48cm;  SONDA

ASPIRACAO llRAQUEAL O8FFck48cm;  SONDA ASPIRACAo llIAQUEAL 10FRx48cm;  SONDA ASPIRAeAO
llRAQUEAL 12FRx48cm:  SONDA ASPIRACAO IRAQUEAL 14FRx48cm;  SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL

16FRx48cm;  SONDA ASPIRACAO llRAQUEAL 18FRx48cm;  SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 20FRx48cm;
SONDA ASPIRACAO IRAQUEAL 22FRx48cm;  SONDA ASPIRACAO llIAQUEAL 24FRx48cm;  SONDA
ASPIRAeAo TRAQUEAL COM vALvuLA DiGITAL o4Fx4ocm;  SONDA AspiRACAo TRAQUEAL COM vALvuLA
DIGrIAL o6FRx4ocm;  SONDA AsplRAeAO iRAQUEAL COM vALvuLA  DIGrTAL o8Ffex4ocm;  SONDA
ASPIRACAO llRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 10FRx48cm:  SONDA ASPIRACAO IRAQUEAL COM

VAIVULA DIGrIAL 12FRx48cm;  SONDA ASPIRACAO llRAQUEAL COM VALVULA DIGllAL 14FRx48cm;  SONDA
ASPIRACAO llRAQUEAL COM VALVULA DIGrTAL 16FRx48cm;  SONDA ASPIRACAO llIAQUEAL COM

VALVULA  DIGrIAL 18FRx48cm;  SONDA ASPIRACAO llIAQUEAL COM VALVULA DIGrIAL 20FRx48cm:  SONDA

ASPIRAeAO llRAQUEAL o4FRx50cm;  SONDA ASPIRAC;AO llIAQUEAL 06FRx50cm;  SONDA ASPIRACA0

TRAQUEAL O8FFtr50cm;  SONDA ASPIRACAO llIAQUEAL 10FRx50cm:  SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL
12FRx50cm;  SONDA ASPIRACAO llIAQUEAL 14FRx50cm;  SONDA ASPIRAeAO TRAQUEAL  16FRx50cm;

SONDA ASPIRACAO llIAQUEAL 18FRx5ocm;  SONDA ASPIRAeAo llRAQUEAL 2oFRx5ocm;  SONDA
ASplRA¢AO TRAQUEAL 22FRx5ocm;  SONDA ASPIRAeAO llIAQUEAL 24FRx50cm;  SONDA ASPIRACAO
TRAQUEAL COM VALVuLA  DIGrlAL 04FRx50cm;  SONDA ASPIRACAO ITIAQUEAL COM VALVULA DIGITAL

06FRx50cm;  SONDA ASPIRACAO llIAQUEAL COM VALVULA DIGrTAL O8FRx50cm;  SONDA ASPIRACAO
llRAQUEAL COM vALvuLA DIGnAL 1 oFRx5ocm;  SONDA ASPIRACAO llIAQUEAL COM VALVULA DIGrTAL

12FRx50cm;  SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGrIAL 14FRx50cm;  SONDA ASPIRACAO

TRAQUEAL COM VALVULA DIGrTAL 16FRx5ocm;  SoNDA ASPIRACAo llIAQUEAL CoM VALvULA  DIGrTAL

18FRx5ocm;  SONDA ASPIRAeAO IRAQUEAL COM VALVULA  DIGrTAL 2oFRx5ocm

Tlpo de Arqulvo

lNSIRUCOES  DE  USO OU MANUAL DO
USUARIO DO PRODUTO

Arquivos Expedients, data  e
hora  de  lnclL[sao

5.  Instrugdes de uso REV03 -SONDA              3336676/21-5 -
ASPIRACA0 lTIAQUEAL.pdf                                24/08/2021  -04:35

Nome T6cnico              Sondas

Re g lstro                            80163570005

P rocesso                          25351. 042802/2003-99

Fabrlcante  Legal                  .    FABRICANrTE:  MEDSONDA  IND E COM  DE  PRODUTOS  HOSPIIALARES
DESCARTAVEIS  LIDA - BRASIL

•.\+.`

ap



Classificacao de
Risco

Vencimento do
Registro

I - BAIXO  RISCO

VIGENTE

rfe?gg

Exportar para Excel          Exportar para PDF         Voltar



Consultas   /   Produtos  para Satide   /   Produtos para Sai]de

Detalhes  do Produto

Nome da  Empresa         MEDSONDA IND E COM  DE PRODUTOS HOsprIALARES DESCAR"VEIS LIDA

CNPJ

Produto

Filtrar...

o5.150.338/00ol43                       Autorizacao

SONDA  RETAL

Modelo Produto Med]co

Sonda Retal 26FR

Sonda Retal  28FR

Sonda Retal  30FR

Sonda Retal  32FR

Sonda Retal  34FR

Sonda Retal  04FR

Sonda Retal  06FR

Sonda Retal  O8FR

Sonda Retal  10FR

Sonda Retal  12FR

«H2»

Tipo de Arquivo

lNSThu9C)ES  DE  USO OU MANUAL DO

USUARIO DO  PRODUTO

Name T6cnico

Registro

Sondas

80163570004

P roce seo                           2 5351. 042794/2003-81

Arquivos

8. 01 . 635-7

Expediente,  data e  hora
de  inclusao

4.  Instrue6es  de usa REV02 -               3336668/21-2 -24/08/2021

SONDA  RETAL.pdf                                      -04:32

•..,\..ii`



Fabricante  Legal

Classificaeao de
Risco

Vencimento do
Registro

•    FABRicANTE:  MEDsoNDA  iND E COM  DE  pRODUTos  HosprTALAREs

DESCARTAVEIS  LTDA -BRASIL

I -  BAIXO  RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel          Exportar para  PDF          Voltar

.\+



Consultas   /   Produtos  para Sailde   /   Produtos para Satlde
rfu7_91

Detalhes do Produto

Nome  da  Empresa           EMBRAMED INDUS"IA E  COMERCIO  DE  PRODUTOS  HOSPITALARES  LIDA

CNPJ                                                          60.383.338/0001-00                        Autorizacao                                            1.02. 524-2

Produto                                Sonda uretral

Modelo Produto Medico

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 Arquivos                  Expedlente,  data e hera  de  inclusao

Nenhum Arquiro Encontrado(a)

None T6cnico             Sondas

Reg istro                           10252420006

Sltuaeao                         Cancelado em 03/05/2020

Processo                         25000.009051/9590

Fabricante  Legal                 .    FABRICANIE:  EMBRAMED INDUSIRIA E  COMERCIO  DE  PRODUTOS

HOSPITALARES  LllJA - BRASIL

Classificagao de          ll -MEDIO RISCO

Risco

Data  de
publicaeao

09/04/1996

Exportar para Excel          Exportar para PDF          Voltar

...i                           ., i:,



£330,2L
Consultas   /   Produtos para Sai]de   /   Produtos para Satlde

Detalhes do Produto

Name  da  Eimpresa          MEDSONDA IND E  COM  DE  PRODUTOS  HOSPITALARES  DESCARTAVEIS  LIDA

CNPJ                                                        05.150. 338/000143                        Autorizacao                                          8.01.635-7

Produto                                SONDA UREllRAL

\,ur```

Modelo Produto W16dico

Sonda Uretral 04FR;  Sonda Uretral  06FR;  Sonda Uretral O8FR;  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 Arqulvo

lNS"UCOES  DE  USO OU MANUAL DO
USUARIO  DO  PRODUTO

Arquivos Expedlente, data  e  hora
de  inclusao

1.  Instrue6es  de usa REV02 -                   4289503/21-7 -29/10/2021
SONDA UREllIAL.pdf                                 -04:44

None Tecnlco             Sondas

Reg istro                             80163570001

P roce sso                          25351. 042799/2003-11

Fabricante  Legal                  .    FABRICANTE:  MEDSONDA IND E COM  DE  PRODUTOS  HOsprlALARES
DESCARTAVEIS  LIDA - BRASIL

Classificacao de           I -BAIXO  RISCO
Risco

Venclmento do             VIGENTE
Reglstro

Exportar para Excel          Exportar para PDF          Voltar

•..;,I



Consultas   /   Produtos para Sai]de   /   Produtos para Satide

_f 7L23
Ung.

Detalhes do Produto

None  da  Empresa          MEDSONDA IND E  COM DE PRODUITOS  HOSPITALARES  DESCARTAVEIS  LIT)A

CNPJ                                                        o5.15o.338/000143                        Autorizacao                                          8.01.635-7

Produto                                SONDA URETRAL

Modelo Produto M6dlco

Sonda Uretral 04FR;  Sonda Uretral 06FR;  Sonda Uretral O8FR;  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

lNSIRUCC)ES  DE  US0 0U MANUAL DO
USUARIO DO PRODUTO

Arqulvos Expedlente,  data e hera
de  inclusao

1.  Instrue6es de usa REV02 -                  4289503/21-7 -29/10/2021
SONDA UREllIALpdf                                -04:44

None T6cnico              Sondas

Reg istro                             80163570001

P roce sso                           25351. 042799/2003-11

Fabricante  Legal                  .    FABRICANrTE:  MEDSONDA  IND E COM  DE  PRODUTOS  HOSPITALARES
DESCARTAVEIS  LIDA - BRASIL

Classificacao de           I -BAIXO RISCO
Rlseo

Vencimento do            VIGENIE
Reglstro

Exportar para Excel          Exportar para  PDF          Voltar



Consultas   /   Produtos  para Sai]de   /   Produtos para Satlde

Detalhes do Produto

Nome  da  Empresa               LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E  EXPORTADORA LIDA

CNPJ                                                             01. 005.728/0001-79                       Autorizacao                                         1.03.694€

Produto                                     SONDA UREllIAL SOLIDOR

ii=

•_1._1_xp

`uEL-

Modelo Produto M6dico

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

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

Tipo de  Arquivo Arquivos                  Expediente, data  e  hora  de  inclusao

Nenhum Arquiro Encontrado(a)

None T6cnico                  Sondas

Registro                                  10369460166

Processo                                25351.505003/2016-03

Fabricante  Legal                       .    FABRICANIE:  Nanjing Hang An Medical Appliance co.,Ltd.. -CHINA,

REPUBLICA POPULAR

Classlflcaeao de                ll -MEDIO RISCO

Risco

Vencimento do                 VIGENll:
Ftegistro

Exportar para Excel     ,    Exportar para PDF          Voltar



u6?--qf
Consultas   /   Produtos para Saude   /   Produtos para Saude

None da Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto

DESCARPACK  DESCARTAVEIS  DO BRASIL LTDA

01.057.428/0001-33                   Autorizacao

TORNEIRA 3 VIAS  DESCARPACK V

Modelo  Produto lv16dico

TORNEIRA 3 VIAS  DESCARPACK BICO LUER LOCK

TORNEIRA 3 VIAS  DESCARPACK BICO  LUER SLIP

Tipo de  Arqulvo

Nome T6cnico

Reglsfro

Situacao

Proceso

Fabricante  Legal

Arqulvos                  l±pediente. data e  hera  de inclusao

Nenhum Arquiro Encontrado(a)

Tomeiras

10330660094

Cancelado em 03/01/2022

25351 . 420646/2012-38

•    FABRICANTE:  LARS  MEDICARE  PVI LTD -INDIA

Clastficacao de  Rlsco                        II -MEDIO  RISCO

Data  de  Publicacao 24/06/2013

1. 03. 306-6

Exportar para Excel          Exportar para PDF          Vohar

Nwhl            a



rfe7qg
Consultas   /   Produtos  para Sai]de   /   Produtos  para Sai]de

Detalhes do Produto

None da                        BIOIECH INDUSIRIA,  COMERCIO,  lMPORTACAO  E  EXPOR"CAO  DE  DESCARIAVEIS
Em preca                         LTDA

CNPJ 21.043.162/0001-87                          Autorlzacao

Produto                           TOUCA SAFONADA  DESCARTAVEL BIOIECH

8.16.777-7

Modelo Produto Medlco

Touca De§cartavel sanfonada BIOIECH -produto at6xico e antialergico.  Produto corfeccionado com material  100%

polipropileno PP de alta resistencia.  Confeccionado em tamanho anico.Produzido nas  cores branco,  verde,  azul,
amarela e vermelha.Gramatura:  10g/m2.20g/m2,3og/m2, 4og/m2,  5og/m2 e 6og/m2

Tipo de Arqulvo

lNS"UCOES  DE  USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

Arqulvos Expedlente, data e
hora de inclusao

01  -lNS"UCAO_DE_USO -Touca                         0080237/21-5 -
Descartavel  Biotech -81677770001. pdf                    07/01/2021  -02:38

Name T6cnico           Vestimenta Hospitalar

Re g istro                        8167777oool

Processo                       25351.189518/201942

Fabricante                            .    FABRICANIE:  BIOIECH INDUSIRIA,  COMERCIO,  lMPORTACAO E  EXPORTACAO
Legal                                             DE  DESCARIAVEIS  LTDA -BRASIL

Classlficacao de       I-BALXO RISCO
RIseo

Venclmento do         VIGENIE
Re9istro

Exportar para E]a=el          Exportar para PDF          Voltar



u62-92
Consultas   /   Produtos para Satlde   /   Produtos para Sat]de

None da Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto

Shalon  Fios  Cirurgicos  Ltda

33. 348. 467/0001 -86                   Autorlza ca a

ACIDO  POLIGLICOLICO AGULHADO

1.02.434-1

Modelo Produto Medlco

CALXA  COM  12  ENVELopEs:  F5ooMFap5;  F5ooMR35;  F5oocR3o;  F5ooMR3o;  F5ooMR4o;  FgooMR5o;

F501MR25;  F501MR35;  F501MR40;  F901MR50;  F520MR25;  F520MR35;  F520CR30;  F520MT30;  F520MR40;

F530MR25;  F530MR20;  F530MR35;  F530CR30;  F540MR15;  F540MT15;  F540MR25;  F540MR20;  F550MR15;

F550MT15;  F440MT15;  F450MT15.

CALXA COM  24  ENVELOPES:  D500MR25;  D500MR35;  D500CR30:  D500MR30;  D500MR40:  D900MR50;

D501 MR25,.  D501 MR35;  D501 MR40:  D901 MR50:  D520MR25;  D520MR35;  D520CR30;  D520MT30;  D520MR40;

D530MR25;  D530MR20;  D530MR35;  D530CR30;  D540MR15;  D540MT15;  D540MR25;  D540MR20;  D550MR15;

D550MT15;  D440MT15;  D450MT15.

CARA COM  36 ENVELopEs:  G52oMT35;  G5ooMT35;  G5oiMT35;  G53oMFre5;  G52oMR25;  G5ooMR25;
G530MR35;  G520MR35;  G500MR35;  G501MR35;  G530MR40;  G520MR40;  G500MR40;  G501MR40;  G920MR50;

GgooMR5o;  Ggoi MR5o;  GL52oMR4o;  GL5ooMR4o;  G54oMFcao;  G53oMR2o;  G55oMR25;  G54oMR25;  G53oMR25;
G520MR25;  G500MR25;  G530MR35;  G520MR35;  G500MR35;  G530CR30;  G520CR30;  G500CR30;  G570CR10;

G560CR13;  G560MR15;  G550MR15;  G540MR15;  G530MR15;  G530FR35:  G520FR35;  G500FR35;  G580CR65;

G520FR25;  G500FR25:  G530MT20;  G520MT20;  G520CT130;  G500CT130;  G501 MT35;  G502MT40;  G520RT15;

G520RT25;  G510CE65;  G5802CE65;  G5702CE65:  G5602CE65;  G5602CE80;  G5502CE80;  G601 MT50;

G202MR65;  G620MT25;  G600MT25;  G650CTl19;  G640CTl19;  G630Cll19;  G650CT116;  G660MT15;  G650MT15;
G640MT15;  G630CT124;  G640Cll19;  G602Cll11.

Tlpo de Angulvo

INSTRUCOES  DE  USO OU MANUAL DO USUARIO
DO PRODUTO

None T6cnico

Registro

Proceso

Fabrlcante Legal

Arquivos Expediente, data e hera de
lnclusao

5.ACIDO                                       4040575/21-1  -13/10/2021  -

POLIO LIC6LICO. pdf            09: 05

Fio de Sutura

10243410025

25351 .108112/2008-14

•    FABRICANIE:  Shalon Fios Cirurgicos  Ltda - BRASIL

Classlficacao de  Rlsco                          IV -MAX]MO R[SCO

Vencimento do Registro                     07/07/2028



Exportar para Excel          Exportar para PDF          Voltar
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1._1ffl

Consultas   /   Produtos pare Satlde   /   Produtos para Sadde

None da Empreca

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto

lNDUSTRIA FRONllNENSE  DE  LATEX S/A

32.407. 538/0001 -01                    Auto riza ca o

Tuba de Latex - Latex  BR

i.,ludy

1 . 0 1 . 824-2

Nlodelo Produto Medico

Tuba de Latex  Latex  BR -15 M -Refefencia 200;  Tubo de Latex Latex  BR -15 M -Referencia 201 ;  Tubo de Latex

Latex  BR -15 M -Refefencia 202; Tuba de Latex Latex  BR -15 M -Referencia 203; Tuba de Latex Latex  BR -15 M
-Referencia 204;  Tubo de Latex  Latex  BR -15 M -Referencia 205;  Tuba de Latex Latex  BR -15 M -Refefencia

206;  Tubo de Latex  Latex  BR -15 M -Refefencia 210.

Tipo de Arquivo Arquivos Expedlente, data  e hora  de
lnclLisao

INsmucoES  DE  USO OU MANUAL DO                        Ficha Tecnica -llJBO-DE-         1525318/22-5 -04/04/2022 -

USUARIO  DO  PRODIITO

Name T6cnico

Registro

Process

Fabricante  Legal

LAIEXPDF                                       05:36

Tubas

10182420010

25351.159724/200441

•    FABRICANll=:  INDUS"IA  FRONllNENSE  DE  LATEX S/A -BRASIL

Classificaeao de  Risco               ll -MEDIO RISCO

Vencimento do Registro           VIGENIE

Exportar para Excel          Exportar para PDF         Voltar



Consultas   /   Produtos para Sadde   /   Produtos para Sai]de

None da Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto

LABTEST DIAGNOSTICA S/A

16.516.296/0001 -38                    Autorizagao

Acido  Urico Liquiform

Flltrar...

Apresenta9ao/Modelo

10 x 70 mL R1,10 x  18 mL  R2,1  x 5 mL Padrao

10 x 92 mL R1,10 x 25 mL R2,1  x 5 mL Padrao

12 x  19 mL  R1,12 x 5 mL R2,1  x 5 mL  Padrao

12 x 21  mL R1,12 x 6  mL  R2,1  x 5 mL Padrao

12 x 24 mL R1,  12 x 8 mL  R2,  1  x 5  mL  Padrao

12 x 25 mL R1,12 x 8 mL R2,1  x 5  mL  Padrao

12 x 26 mL  R1,12 x 9 mL R2,1  x 5  mL  Padrao

12 x 31  mL R1,12 x 8,5 mL  R2,1  x 5 mL  Padrao

12 x 35 mL R1,12 x 9 mL R2,1  x 5 mL Padrao

12 x 38 mL R1,12 x  12 mL  R2,1  x 5  mL Padrao

«H2345             »

Tipo de Arquivo Arquivos

lNSTRU90ES DE USO OU MANUAL DO USUARlo       Acido urico Liquiform Ref.

DO PRODUTO

None T6cnico

Registro

Procosso

ACIDO  URICO

10009010071

25000.002106/0061

140.pdf

1.00.090-1

Expediente, data e hora de
inclusao

0884358/22-4 - 07/03/2022 -

10:29



Fabricante Legal •    FABRICANTE:  LABTEST DIAGNOSTICA S/A - BRASIL

J€±f04
Classificacao d® Risco           ll -Clas§e ll:  produtos de m6dio risco ao indivi.duo e ou baixo risco a sai]de ptlbljca                     '

Vencjmento do Reglstro       VIGENTE

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

None da Empre§a

CNPJ

Produto

FIltrar...

Apresenta9ao"odelo

R1 :  2 X 60 ML;  R2: 3 ML

R1 :  3 X 60  ML:  R2: 3 ML

R1: 4 X 60  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:  5 X 20  ML;  R2:  3  ML

R1 :  3 X 40  ML;  R2:  3 ML

R1 : 4 X 40  ML;  R2:  3 ML

«H2»

Tipo de Arquivo

Detalhes do Produto

QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA

19.4o0.787/0001-07                   Autorizagao

ACIDO  URICO  MONOREAGENTE

Arquivos

lNSTRUCOES DE USO OU MANUAL            lnstruo6es de uso -ACIDO URICO

DO USUARIO DO PRODUTO                           MONOREAGENTE -Versao Maio 2022.pdf

Nomo T6cnico

Reglstro

Processo

ACIDO URICo

1 0269360228

25351.761660/2011 -54

1.02.693-6

Expediente, data e
hora de incliisao

4255266/22-1  -
04/06/2022 - 10: 19

?)



Fabricante Legal •    FABRICANTE:  QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA -BRASIL

^`L

Classificagaode Risco           ll -Classe ll:  produtosdemedio riscoao indivi'duo e ou baixo risco a sadde pdbljca  __  ,r

Vencjmento do Registro       VIGENTE

Exportar para Excel          Exportar para PDF         Voltar
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ADVERTENCIA

Este  texto  n¢o  substitui  o  publicado  no  Di5rio  Oficial  da  Uni5o

©
Minist¢rio da Sa¢de

Ag€ncia Naciona. de Vigil§ncia Sanitaria

-u#Oy

RESOLUCAO-RDC N° 46, DE 20 DE FEVEREIRO DE 2002

A  Diretoria  Colegiada  da  Agencia  Nacional  de  Vigjlancia  Sanitaria  no  uso  da  atribiiicao  que  lhe  confere  o  art.11,
inciso  lv, 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 lntemo aprovado
pela  Portaria n.a 593, de 25 de agosto de 2000,em seu anexo H,  em reuniao realjzada em 20 de fevereiro de 2002,

considerando a legislaeao 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 Associacao Brasileira de  Normas T6cnicas NBR N.5991/97 e
suas atualizao6es,

considerando   os   riscos   oferecidos   a   sai]de   ptlblica   decorrentes   de   acidentes   por   queimadura   e   ingestao.
principalmente em  crianeas,  em virtude  da forma fisica  para o alcool etilico,  atualmente sem  restrie6es na forma lI'quida,
incompativel com as recomendac;6es e precaue6e§ sanifarias,

adota a seguinte Resolueao e eu,  Diretor-Presiclente, determino a sua publicagao:

Art.  1°  Aprovar  a  Regulamento  Tecnico  para  o  alcool  etl'Iico  hidratado  em  todas  as  graduag6es  e  alcool  etilico
anidro, comercializado por atacadistas e varejistas.

Art.  2° A  industrializag2io,  exposi9ao  a  venda  ou  entrega  ao  consumo,  em  todas  as  suas  fases,  do  alcool  etJlico
hidratado  em  todas  as  graduac6es  e  do  alcool  eti'lico  anidro  e§fao  sujeitas  as  seguintes  concentrac6es.  condig6es  e
finalidades como substancia ou produto:

I  -  o  alcool  etl.lico  comercializado  com  graduae6es  acima  de  540GL  (cincit]enta  e  quatro  graus  Gay  Lussac)  a
temperatura  de  200C  (vinte  graus  Celsius)  devefa  ser comercializado  unicamente em  solueao coloidal  na forma  de  gel
desnaturados e no volume maximc) de 500g (quinhentos gramas) em embalagens resistentes ao impacto.

Para  formulae6es  que  apresentem  valores  superiores  ou  igual  a  68%  p/p  (sessenta  e  oito  porcento,  peso  por
peso), a viscosidade Brookfield  RTV com Spindle ni]mero 4 (quatro) para 20 (vinte) rpm  na temperatura de 250C (vinte e
cinco  graus  Celsius)  devefa  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).

11  -os  produtos formulados  a  base  do  alcool etflico  hidratado  comercializados  com  graduac6es  abalxo ou  igual  a
540   GL   (cinqtlenta   e   quatro   graus   Gay   Lussac)   a   temperatura   de   200   C   (vinte   graus   Celsius)   devefao   center
desnaturante de forma a impedir seu uso indevido.

Ill  -o  alcool  etflico  industrial  e  o  alcool  destinado  a  testes  laboratoriais  e  a  investigac:ao  cienti'fica,  hidratado  ou
anidro,  quando  comercializado  em  volume  menor ou  igual  a  200L  (duzentos  litros)  devefa  conter tampa  com  lacre  de
inviolabilidade  e,  no  r6tulo,  al6m  das frases  constantes  do Anexo  I  deverao  constar nas advertencias gerais  a  seguinte
instrueao:  "PERIGO:   PRODUTO  EXCLUSIVAMENTE  DE  USO  INSTITuCIONAL  -  PROIBIDA  A  VENDA  DIRETA  AO
plJBLICO".

IV  -o  alcool  puro  ou  dilufdo  somente  podera  ser  comercializado  nos  locais  de  dispensagao,  nos  termos  da  Lei
5991   de   17   de   dezembro   de   1973,   quando   a   finalidade   de   uso   nao   se   enquadrar   nas   condic6es  tecnicas   de
desnaturamento ou forma de gel, nos termos desta Resolucao, ate o volume maximo de 50 ml (cinqdenta mililitros).

§  1°  Para  os  fins  do  disposto  neste  artigo.  excluem-se  aqueles  com  finalidade  exclusivamente  industrial  com
volumes superiores a 200L (duzentos lltros) , assim como para bebidas alc6olicas.

§   2°   Para  fins  desta   Resolugao   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 farmaceiiticos  e  nao  possuir
efejto toxicol6gico que possa causar agravo a sadde.

Art.  3°  Os  dizeres  de  rotulagem  dos  produtos  mencionados  no  Artigo  2  inciso  I,   Ill  e  lv  devefao  atender  ao
disposto nc) Anexo 1  e no Anexo 2 deste Regulamento.



Art.  4°  E  vedada a  utilizacao  na  embalagem,  rotulagem  e  propaganda dos  produtos de que trata esta  Resolugao
de designag6es,
nomes geograficos,  si'mbolos,  figuras,  desenhos ou  quaisquer outras  indicac6es  que  induzam  sua  utilizacao  indevida  e
atraiam crianca§.

Art. 5° As situa96es em desacordo com o disposto nesta Resolu9ao e seus Anexos, constituem infracao sanitaria,
sujeitando o
infrator as penalidades previstas na Lei  No 6437, de 20 de agosto de  1977, e demais normas cabiveis.

Art.  60  Fica  concedido  o  prazo de  180  (cento  e  oitenta)  dias,  para  que  os fabricantes  dos  produtos  se  adeqtlem
aos dispositivos da presente resolucao.

Art. 7° Esta norma revoga as demais disposie6es em contrario e entrafa em vigor na data de sua publica9ao.  -` ---

GONZALO VECINA NETO

ANEXO  I

FRASES  E  INFORMACOES 0BRIGAT6RIAS PARA OS DIZERES DOS ROTULOS.

1.1  Advertencias gerais:

"Antes de usar leia as instmug6es do r6tulo."

Em destaque no r6tulo principal com  1/10 da sua altura nao menos que 5 mm.

"ATENCAO:  Manter fora do alcance de criangas e animai§ dom6sticos." (Em destaque)

A esta frase deve ser localizada logo acima do si.mbolo de alerta de acordo com a NBR-5991/1997 figura 2.

1.2 Advertencias toxicol6gicas:

"NA0 lNGERIR -CONTEM  DESNATURANTE"

"0 produto contem como desnaturante o
(Nome em Negrito e em caixa alta)

1.3 Recomendag6es de seguranga:

"PERIGO:  produto  inflamavel"  ,  a  esta  frase deve  ser localizada  logo acima do si'mbolo de  inflamavel,  de  acordo

com a NBR-5991/97 figura 3

"Manter afastado do fogo e do calor."

"Nao perfurar a tampa."

1.4 Recomendag6es de uso:

"Nao derramar sobre o fogo."

Recomendag6es pare armazenamento da embalagem.

1.5 Recomendac6es para pnmeiro socorros:

"Em caso de queimadura, Iavar a area com agua corrente."

"Em  caso  de  ingesfao,  nao  provocar  v6mito  e  consultar  imediatamente  o  Centro  de  lntoxica06es  ou  Servigo  de

Sande majs pr6ximo,"

ANEXO  11 -DISPOSICAO  DOS  DIZERES  DE  ROTULAGEM

CAMPO

1.NOME e/ou
MARCA DO
PRODUTO

DESCRICAO
PAINEL ONDE

DEVE FIGURAR

None comercial completo                        Principal

2. CATEGORiA        Destina9ao do alcool -Graduagao
Alc6olica em
Graus INPM.

Conforme indica9ao metrol6gica
(Quanto peso ou volume)

DO PRODUTO

3.  INDICACAO
QUANTITATIVA

5.  FRASES

Principal

Principal

Advertencias gerais:                           Principal ou

./+,7



GERAIS

6.iNFORMAeoEs
TOXICOLOGICAS

7.  MODO  DE
USAR

8. PRIMEIROS
SOCORROS

9. LOTE E DATA
DE FABRICACAO

10.  PRAZO DE
VALIDADE

12. TECNICO
RESPONSAVEL

13.  FABRICANTE

Frases obrigat6rias.
Outras frases de advertencias

de cafater geral.

Advertencjas toxicoldg icas :
Erases obrigat6rias.

Outras frases de advertencias
quanto a precauc:6es

toxicol6gicas.
Recomenda?6es de seguranca:

Frases obrigat6rias.
Outras recomendag6es.

Recomendae6es de uso:
Frases obrigat6rias.

Outras recomendae6es para
o usa do produto como:

•  modo de usar e/ou

aplicagao;
•  Iimitag6es de uso e

•  cuidados de conservacao.

Recomendae6es para primeiro
socorros:

Frases obrigat6rias.
Outras recomendac6es para

os primeiros socorros e
indicac6es

Eob£:;?dunso°a|::i!u:iode
urn ntlmero de telefone para

obtencao de maiores informa¢6es.
(Atendimento ao Consumidor
e o Centro de lntoxicac6es).

Lote ou pardda e a data de
fabricaeao,  codificados ou

nao.

lndicagao clara e precisa
da validade do produto.

Nome do responsavel tecnico
e o ntimero do registro

no seu Consellio profissional.

Razao social, endereap do
fabricante e cadastro nacional

da pessoa jurfdica.

Secundar]o

Principal ou
Secundario

Principal ou
Secundario

Principal ou
Secundario

Principal,
Secundario

OU

Terciario

Principal,
Secundano

Ou

Terciario

Principal,
Secundario

Ou
Terciario

Principal,
Secundario

OU

Terciario

Sa¢de Legis - Sistema de Legisla®¢o da Sa¢de

1go€



Consultas   /   Produtos para Sadde   /   Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Name da Empresa         RENYLAB QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA

C N PJ                                                    00. 562.583/0 0 0144                       Autorlzagao 8.00.026-7

Produto                                 FAMILIA DE LIQUIDOS E SOLUCOES CORANTES MICROBIOLOGICOS RENYLAB

Apresentacao/Modelo

Solugao de Lugol Forte: Frasco com 500 mL ou  1000 mL; Solugao de Fucsina Dilui'da:  Frasco com 500 mL.

Tipo de Arquivo

None T6cnico

Registro

Processo

Fabricante Legal

Arquivos                    Expediente, data e hora de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

CORANTES MICROBIOLOGICOS

80002670052

25351.443546/2007-87

•    FABRICANTE:  RENYLAB QUIMICA E  FARMACEUTICA LTDA -BRASIL

I -'-in
ve

Classificacao de Risco          I -Produtos que apresentam ml'nimo risco ao usuario, ao paciente e a sadde pdblica

Vencimentodo Registro       21/01/2013

Exportar para Excel          Exportar para PDF         Voltar

. \f*..            +



Consultas   /   Produtos para Saude   /   Produtos para Sailde

None da Emprosa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto

QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA

19.4oo.787/0 001 -07                   Autorizagao

|TPA Bioclin

Apresentagao/Modelo

APRESENTACAO  1 :  R1 : 6 X 2,5  ML;  R2: 4 X 4  ML

APRESENTACAO 2:  R1 : 6 X 5 ML; R2: 8 X 4 ML

APRESENTACAO 3:  R1 :  12 X 2,5 ML;  R2:  8 X 4  ML

APRESENTACAO 4:  R1 :  12 X 5 ML;  R2:  16 X 4 ML

Tlpo de Arqu]vo A'quivos

1.02.693-6

Exped!ente, data e
hora de lnclusao

lNSTRU90ES DE USO OU MANUAL DO             lnstruc6es de usa -lTPA BIOCLIN -           4255616/22-1  -

USUARIO DO PRODUTO                                             Versao Maio 2022.pdf                                         04/06/2022 -12:33

None T6cnico

Reoistro

Proc®sso

Fabricante Legal

TEMPO DE TROMBOPLASTINA PARCIAL ATIVADA (TTPA)

10269360152

25351.460110/2008-33

•    FABRICANTE:  QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA -BRASIL

Classlflcagao de Rl§co            Ill -Classe lll:  produtos de alto risco ao indivfduo e ou medio risco a sadde pdblica

Venclmento do Registro       27/10/2023

Exportar para Excel          Exportar para PDF          Voltar

\#,.tT
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Consulta§   /   Produtos para Satlde   /   Produtos pare Satlde

Detalhes do Produto

None da Empresa                         LABORCLIN PRODUTOS PARA LABORATORIOS LTDA

CNPJ                                                                      76.619.113/0001 -31                      Autorizaeao

Produto                                                ASO LATEX (DIRETO)

1.00.970-1

Apresentagao/Modolo

Kit para 50 testes -reagente latex: 2,0 ml; controle positivo: 0,5 ml; controle negativo:  0,5 ml; tampao:  10 ml.

Kit para  100 testes -reagente latex: 4,0 ml; controle positivo: 0,5 ml; controle negativo: 0,5 ml; tampao:  10 ml.

Tipo de Arqulvo Arquivos                Expediente, data e hora de
lnclusao

lNSTRUC6ES DE USO OU  MANUAL DO USUARIO DO             170163 rev               4043629/214 -13/10/2021  -

PRODUTO                                                                                                                   13.pdf                           11 :26

Name T6cnlco                          ANTIESTREPTOLISINA

Rogistro                                         10097010119

Processo                                   25023.001033/2003-91

Fabricante Legal                             .    FABRICANTE:  LABORCLIN  PRODUTOS PARA LAB0RATORIOS LTDA -
BRASIL

Classificacao de Risco        ll -Classe ll:  produtos de medio risco ao indivfduo e ou baixo risco a sadde publica

Vencimento do                        VIGENTE
Regis'ro

Exportar para Excel          Exportar para PDF          Voltar
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Consultas   /   Produtos para Satlde   /   Produtos para Sai]de

None da Empresa

CNPJ

Produ'o

Detalhes do Produto

RENYLAB QUIMICA E  FARMACEUTICA LTDA

00.562.583/0 00144                   Autorlza§ao

FAMiLIA DE CORANTES CITOLdGICOS - RENYLAB

Apresentagao/Modelo

Lfqu`do de Turk - Frasco de 500 mL

Lfquido de Rees -Frasco de 50 ou  100 mL

Li.quido para Contagem de Reticul6citos - Frasco de 50 ou  100 mL

Tipo do Arquivo

None T6cnlco

Registro

Processo

Fabricante Legal

Arquivos                   Expediente, data e hera de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

8.00.026-7

Solucoes  Prep.Cons.Fixac.Colorac.Mat.Biologicos

80002670051

25351.466702/20 06-05

•    FABRICANTE:  RENYLAB QUIMICA E  FARMACEUTICA LTDA - BRASIL

Classificagao de Risco         B -Todos os produtos destinados ao diagn6stico de doencas ou nao-transmissiveis.

Vencimento do Registro       22/01/2012

Exportar para Excel          Exportar para PDF         Voltar
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RESOLUCAO I)E DIRETORIA COLEGIADA -RDC N° 259, l}E 20 DE SETEMBRO DE 2002

(Publicada em DOU n° 184, de 23 de setembro de 2002)

Observapao:  a  Resolucao  -RDC  n°  136.  de  8  de fevereiro  de  2017,  se  aplica  de
maneira complementar a esta Resolucao.

A Diretoria Colegiada da Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria no uso da
atribuicao  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/c  §  1° do art.Ill  do regimento Intemo
aprovado pela Portaria n.° 593, de 25 de agosto de 2000, republicada no DOU de 22 de
dezembro de 2000, em reuniao realizada em  18 de setembro de 2002.

considerando  a necessidade  do  constante  aperfei¢oamento  das  ac6es  de  controle
sanitario na area de alimentos visando a protecao a sadde da popuLacao;

considerando a importfrocia de compatibilizar a legislacao nacional com base nos
instrumentos   harmonizados   no   Mercosul   relacionados   a   rotulagem   de   alimentos
embalados -Resolu¢5es GMC n° 06/94 e 21/02;

considerando que 6 indispensavel  o  estabelecimento de regulamentos t6cnicos de
rotulagem de alimentos embalados,

adotou  a  seguinte  Resolucao  de  Diretoria  Colegiada  e  eu,  Diretor-Presidente,
determino a sua publicapao:

Art.    1°   Aprovar   o   Regulamento   T6cnico   sobre   Rotulagem   de   Alimentos
Embalados.

Art. 2° As empresas tern o prazo de  180 (cento e oitenta) dias, a contar da data da
publicapfo desta Resolucao para se adequarem a mesma.

Art. 30 0 descumprimento aos termos desta Resoluc5o constitui  jnfrae5o sanitaria
sujeita aos dispositivos da Lei  n.° 6437,  de 20 de agosto de  1977  e demais disposic6es
aplicaveis.

Art.   40  Fica  revogada  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 Resolucao entra em vigor na data de sua publica¢ao.

GONZAL0 VECINA NETO

`.`.!,i,

Este texto n5o substitui  a(s)  publicado(s) em  Diario Oficial  da  Uniao.
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ANEX0

REGULAMENTO TECNIC0 PARA ROTULAGEM DE ALIMENTOS
EMBALADOS

1. AMBIT0 DE APLICAC`AO

0 presente Regulamento T6cnico se aplica a rotulagem de todo alimento que seja
comercializado,  qua[quer  que  seja  sua  origem,  embalado  na  ausencia  do  cliente,  e
pronto para oferta ao consumidor.

Naqueles  casos  em  que  as  caracteristicas  particulares  de  urn alimento  requerem
uma  regulamentacao   especifica,   a  mesma   se   aplica   de   maneira   complementar   ao
disposto no presente Regulamento T6cnico.

2. DEFINICOES

2.1.  Rotulagem:  i toda inscric5o,  legenda,  imagem ou toda materia descritiva ou
grdfica,  escrita,  impressa,  estampada,  gravada,  gravada  em  relevo  ou  litografada  ou
colada sobre a embalagem do alimento.

2.2. Embalagem  :  i o recipiente, o pacote ou a embalagem destinada a garantir a
conservacao e facilitar o transporte e manuseio dos alimentos.

2,2.I.Embalagem  primalia  ou  envolt6rio  primalio:  i  a  embalagem  que  esti  em
contato direto com os alimentos.

2.2.2.  Embalagem  secundaria ou pacote:  i  a embalagem  destinada  a  conter a(s)
embalagem(ns) primina(s).

2.2.3.  Embalagem  terciaria  ou  embalagem  :  i  a  embalagem  destinada  a  conter
uma ou virias embalagens secundalas.

2.3. Alimento embalado:  i todo o alimento que esta contido em uma embalagem
pronta para ser oferecida ao consumidor.

2.4. Consumidor: i toda pessoa fisica ou juridica que adquire ou utiliza alimentos.

2.5.  Ingrediente:   i  toda  substancia,  incluidos  os  aditivos  alimentares,   que  se
emprega na fabricagao ou praparo de alimentos, e que esfa presente no produto final em
sua forma original ou modificada.

2.6.  Mat6ria  -  prima:  E  toda  substancia  que  para  ser  utilizada  como  alimento
necessita sofrer tratamento e ou transformac5o de natureza fisica, quimica ou biol6gica.

2.7.  Aditivo  Alimentar:  i  qualquer ingrediente  adicionado  intencionalmente  aos
alimentos,   sem  prop6sito  de  nutrir,  com  o  objetjvo  de  modificar  as  caracteristicas
fisicas,   quimicas,   biol6gicas   ou   sensorials,   durante   a   fabricaq:ao,   processamento,

preparapao,  tratamento,  embalagem,  acondicionamento,  armazenagem,  transporte  ou
manipulac5o  de  urn alimento.  Isto  implicafa  direta  ou  indjretamente  fazer  com  que  o

•..q1..`re
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pr6prio  aditivo  ou  seus  produtos  se  tomem  componentes  do  alimento.  Esta  deflni9ao
nao   inclui   os   contaminantes   ou   substancias  nutritivas   que   sejam   incolporadas   ao
alimento para manter ou melhorar suas propriedades nutncionais.

2.8. Alimento:  i toda substancia que  se ingere no estado natural, semi-elaborada
ou  elaborada,  destinada  ao  consumo  humano,  incluidas  as  bebidas  e  qualquer  outra
substancia utilizada em sua elabora¢ao, preparo ou tratamento, excluidos os cosm6ticos,
o tabaco e as substancias utilizadas unicamente como medicamentos.

2.9. Denominacao de venda do alimento:  i o none especifico e nao gen6rico quc
indica   a   verdadeira   natureza   e   as   caracteristicas   do   alimento.    Sera   fixado   no
Regulamento  T6cnico  especifico  que  estabelecer os padr5es  de identidade  e qualidade
inerentes ao produto.

2.10.  Fracionamento de alimento:  E a operapao pela qual o  alimento 6 dividido e
acondicionado,  para  atender  a  sua  distribuicao,  comercializa9ao  e  disponibilizapao  ao
consumidor.

2. I I. Lote: i o conjunto de produtos de urn mesmo tipo, processados pelo mesmo
fabricante   ou   fracionador,   em   urn   espaeo   de   tempo   determinado,   sob   condic6es
essencia]mente iguais.

2.12.  Pals  de  origem:  i  aquele  onde  o  alimento  foi  produzido  ou,  tendo  sido
elaborado   em   mais   de   urn  pals,   onde   recebeu   o   dltimo   processo   substancial   de
transformacao.

2.13.  Painel principal:  i  a parte  da rotulagem  onde  se  apresenta,  de  foma  mais
relevante, a denominaq;ao de venda e marca ou o logotipo, caso existam.

3. PRINcipIOS GERAIS

3.1. Os alimentos embalados n5o devem ser descritos ou apresentar r6tulo que:

a)  utilize  vocabulos,  sinais,  denomina¢6es,  simbolos,  emblemas,  ilustra¢6es  ou
outras   representac6es   graficas   que   possam   tomar   a   informacao   falsa,   incorreta,
insuficiente, ou que possa induzir o consumidor a equivoco,  erro,  confusao ou engano,
cm relac5o a vcrdadeira natureza, composicao, procedencia, tipo, qualidade, quantidade,
validade, rendimento ou forma de uso do alimento;

b)   atribua   efeitos   ou   propriedades   que   nao   possuam   ou   nao   possam   ser
demonstradas;

c)  destaque  a  presenga  ou  ausencia  de  componentes  que  sejam  intrinsecos  ou
pr6prios  de  alimentos  de  igual  natureza,  exceto  mos  casos previstos  em  Regulamentos
T6cnicos 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
fabricapao semelhante;

Este texto  n5o substitui o(s)  publicado(s)  em  Diario Oficial  da  Uni5o.
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e)  ressalte  qualidades  que  possam  induzir  a  engano   com  relacao  a  reais  ou
supostas propriedades terapeuticas 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 farmaceutica;

D indique que o alimento possui propriedades medicinais ou terapeuticas;

g) aconselhe seu consumo como estimulante, para melhorar a sadde, para prevenir
doencas ou com acao curativa.

3.2.   As   denominap6es   geogrificas   de   urn   pals,   de   uma   regiao   ou   de  uma
populapao, reconhecidas como [ugares onde sao fabricados a[imentos com determinadas
caracten'sticas,  nao  podem  ser  usadas  na  rotulagem  ou  na  propaganda  de  alimentos
fabricados em outros lugares, quando possam induzir o consumidor a erro, equivoco ou
en8ano.

i,.S.,„

vigonto no pall] de conoumo.

3.3.  Quando  os  alimentos  s5o  fabricados  segundo  tecnologias  caracteristicas  de
diferentes   lugares   geogrificos,   para   obter   alimentos   com   propriedades   sensoriais
semelhantes ou parecidas com aquelas que s5o tipicas de certas zonas reconhecidas, na
denominapao do alimento deve figurar a expressao "tipo". com letras de igual tamanho,
realce  e  visibilidade  que  as  correspondentes  a  denominacfo  aprovada no  regulamento
vigente no pals de consumo.

Nfo  se  poderi  utilizar  a  expressao  Thpo",  para  denominar  vinhos  e  bebidas
alco6licas com estas caracteristicas. (Redagivo dada pela Resolucao -RDC n° 123, de
13 de maio de 2004)

3.4.     A     rotulagem     dos     alimentos     deve     ser     fata     exclusivamente     nun
eestabelecjmentos  processadores,  habilitados  pela  autoridade  competente  do  pats   de
origem, para elaborac5o ou ffacionamento. Quando a rotulagem nfo estiver redigida no
idioma  de  pats  de  destino  dove  ser  colocada  uma  etiqueta  complementar,  contendo  a
informacao  obrigat6ria no  idioma corrcspondentc  com  caractcrcs  de tamanho,  realcc  e
visibilidade  adequados.   Esta  etiqueta  pode  ser  colocada  tanto  na  origem  corno  no
destino. No hltimo caso, a aplicacfro deve ser efetuada antes da comercializaqao.

4. IDIOVA

A jnforma¢o obrigat6ria deve estar escrita no idioma oficial  do pals de consumo
com caracteres de (amanho, realce e vistoilidade adcquados, sem png.ufzo da existchcia
de textos em outros idiomas,

5. INFORMACAO OBRIGATORIA

Este texto  nao substitui  a(s)  publicado(s) em  Diario Oflcial  da  Uni5o.
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Caso o presente Regulamento T6cnico ou urn regulamento tecnico especifico nao
determine  algo  em  contralio,  a  rotulagem  de  alimentos  embalados  deve  apresentar,
obrigatoriamente, as seguintes infomac6es:

Denomina€ao de venda do alimento

Lista de ingredientes

Contehdos liquidos

Identificacao da origem

Nome ou razao social e enderego do importador, no caso de alimentos importados

ldentificacao do lote

Prazo   de   validade   lnstruc6es   sobre   o   preparo   e   uso   do   alimento,   quando
necess5rio.

6. APRESENTACAO DA INFORMACAO OBRIGATORIA

6. I , Denomina¢ao de venda do alimento:

A denominacao ou a denomina¢ao e a marca do alimento deve(in) estar de acordo
com os seguintes requisitos:

a) quando em urn Regulamento T6cnico especifico  for estabelecido uma ou mais
denominac6es    para   urn   alimento    deve    ser   utilizado    pelo    memos    uma    dessas
denominac6es;

b)  pode  ser empregada uma denominapao  consagrada,  de  fantasia,  de  fabrica ou
uma   marca   registrada,   sempre   que   seja   acompanhada   de   uma   das   denomina¢6es
indicadas no item anterior;

c)  podem  constar  palavras  ou  frases  adicionais,  necessarias  para  evitar  que  o
consumidor seja induzido a erro ou engano com respeito a natureza e condig6es  fisicas
pr6prias  do  alimento,  as  quais  devem  estar  junto  ou  prdximas  da  denominapao  do
alimento.  Por exemplo:  tipo  de cobertura,  forma  de  apresentaqao,  condicao ou tipo  de
tratamento a que tenha sido submetido.

6.2. Lista de ingredientes

6.2. I . Com excec5o de alimentos com urn tinico ingrediente ®or exemplo: acticar,
fatnha, erva-mate, vinho, etc.) deve constar no r6tulo uma lista de ingredientes.

6.2.2.  A  lista  de  ingredientes  deve  constar  no  r6tulo  precedida  da  expressao
"ingredientes:" ou "ingr.:", de acordo com o especificado abaixo:

a)  todos  os  ingredientes  devem  constar  em  ordem  decrescente,  da  respectiva
proporc5o;

Este texto nao substitui o(s)  publicado(s) em  Diario Oficial  da  Uni5o.
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b)   quando   urn   ingrediente   for   urn   alimento   elaborado   com   dois   ou   mais
ingredientes,    este    ingrediente    composto,    definido    em   urn   regulamento    t6cnico
especifico,  pode  ser  declarado  como  tal  na  lista  de  ingredientes,  sempre  que  venha
acompanhado  imediatamente  de  uma  lista,  entre  parenteses,  de  seus  ingredientes  em
ordem decrescente de propong5o;

c)  quando  para  urn  ingrediente  composto  for  estabelecido  urn  nome  em  uma
norma  do  CODEX  ALIMENTARIUS  FAO/OMS  ou  em  urn  Regulamento  Tecnico
especifico, e represente memos que 25% do alimento, nao  sera necessdrio declarar seus
ingredientes,  com  excecao  dos  aditivos  alimentares  que  desempenhem  uma  funcao
tecnol6gica 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,   e   estes   ingredientes
compostos  forem  declarados  como  tais  na  lista  de  ingredientes  nfro  sera  necessalio
declarar a agua e outros componentes volateis que se evaporem durante a fabricacao;

e)  quando  se  tratar  de  alimentos  desidratados,  concentrados,  condensados  ou
evaporados,  que  necessitam  de  reconstituicao  para  seu  consumo,  atrav6s  da adic5o  de
agua, os ingredientes podem ser enumerados em ordem de proporcao (in/in) no alimento
reconstituido.  Nestes  casos,  deve  ser  incluida  a  seguinte  expressao:  "Ingredientes  do

produto preparado scgundo as indicac6cs do r6tulo" ;

f)  no  caso  de  misturas  de  frutas,  de  hortalicas,  de  especiarias  ou  de  plantas
aromaticas  em  que nao  haja predominancia significativa de  nenhuma delas  (em peso),
estas podem  ser enumeradas  seguindo uma ordem  diferente,  sempre que a lista  desses
ingredientes venha acompanhada da expressao: " em propor¢fro variavel".

6.2.3. Pode ser empregado o nome gen6rico para os ingredientes que pertencem a
classe correspondente, de acordo com a Tabela 1.

Tabe]a  I

CLASSE DE INGREDIENTES NOME GENERICO

Oleos refinados diferentes do 01eo de. completaT com:
azeite de oliva

-a qualificacao de "vegetal" ou "animal", de

acordo com o caso

- a indica¢ao da origem especifica vegetal ou
Animal

A qualjfica¢ao hjdrogenado ou parcialmente
hidrogenado, de acordo com o caso, deve
acompanhar a denominacao de 6leo cuja origem
vegetal ou origem especifica vegetal ou animal,
venha indicado.

Este texto  nao substitui  o(s)  publicado(s) em  Diario Oficial  da  uni5o.
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Gorduras refinadas, exceto a "Gorduras" juntamente com o termo "vegetal" ou

manteiga "animal" de acordo com o caso.

Amidos e amidos modificados por „Amido"

agao enzimalica ou fisica

Amidos modi ficados quimicamente "Amido modificado"

Todas as esp6cies de pescado "Pescado"

quando o pescado constitua urn
ingrediente de outro alimento e
sempre que no r6tulo e na
apresentapao deste alimento nao
faca referencia a uma determinada
especie de pescado

Todos os tipos de came de aves "Came de ave"

quando constitua urn ingrediente de
outro alimento e sempre que no
r6tulo e na apresentac5o deste
alimento nao faca referencia a
nenhum tipo especifico de came de
aves

Todos os tipos de queijo, quando o "Queijo"

queijo ou uma mistura de queijos
constitua urn ingrediente de outro
alimento e sempre que no r6tulo e
na apresentacao deste alimento nao
fa¢a referencia a urn tipo especifico
de quejjo

Todas as especiarias e extratos de "Especiaria", "especiarias", ou "mistura de

especiarias isoladas ou misturadas cspcciarias", dc acordo com o caso.
no alimento

Todas as ervas aromaticas ou "Ervas aromaticas" ou "misturas de ervas

partes de ervas aromaticas isoladas aromaticas", de acordo com o caso.
ou misturadas no alimento

Todos os tipos de preparados de "Goma base"

goma utilizados na fabricapao da
goma base para a goma de mascar.

Todos os tipos de sacarose "Agdcar"

Este texto n5o substitui  a(s)  publicado(s) em  Diario Oficial da  Uni5o.
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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"

pressao, extracao ou refinada

Todas as frutas cristalizadas, sem "Frutas cristal izadas"

exceder 30% do peso do alimento

6.2.4. Declaracao de Aditivos Alimentares na Lista de Ingredientes

Os   aditivos   alimentares   devem   ser   declarados   fazendo   parte   da   lista   de
ingredjentes. Esta declara¢ao deve constar de:

a) a funcao principal ou fundamental do aditivo no alimento; e

b) seu nome completo ou seu ndmero INS  (Sistema Intemacional de Numeracao,
Codex Alimentarius FAO/OMS), ou ambos.

Quando  houver  mais  de  urn  aditivo  alimentar  com  a  mesma  funcao,  pode  ser
mencionado urn em continuacao ao outro, agrupando-os por funcao.

Os aditivos alimentares devem ser declarados depois dos ingredientes.

Para   os   casos   dos    aromas/aromatizantes   declara-se    somente    a   fun¢ao   e,
optativamente  sua  classificacao,   conforme  estabelecido  em  Regulamentos   Tecnicos
sobre Aromas/Aromatizantes.

Alguns aLimentos devem mencionar em sua lista de ingredientes o nome completo
do   aditivo   utilizado.   Esta   situacfo   deve   ser  indicada   em   Regulamentos   T6cnicos
especificos.

6.3.   Conteddos  Liquidos  Atender  o   estabelecido  nos  Regulamentos   T6cnicos
especfficos.

6.4. Identificacao de Origem

6.4.I.  Deve  ser  indicado:  o  nome  (razfro  social)  do  fabricante  ou  produtor  ou
fracionador  ou  titular  ®roprietalio)  da  marca;  endereco  completo;  pals  de  origem  e
municipio; ninero dc registro ou c6digo dc identifica¢5o do estabclecimento fabricantc
junto ao 6rgao competente.

6.4.2.  Para identificar a origem deve  ser utilizada uma das  seguintes  express6es:
"fabricado em...  ",  "produto ..." ou "inddstria ...".

6.5. Tdentificacao do Lote

Este texto n5o substitui  o(s)  publicado(s) em  Diario Oficial  da  Uni§o.

`.1`.;I..



a:;;:;,;:,

Minist6rio da Satide - MS
Agencia Nacional de Vigilancia Sanit5ria -ANVISA

6.5.I.  Todo  r6tulo  deve  ter  impresso,  gravado  ou  marcado  de  qualquer  outro
modo,  uma  indica¢ao  em  c6digo  ou  linguagem  clara,  que  permita  identificar  o  Tote  a
que pertence o alimento, de foma que seja visivel, legivel e indel6vel.

6.5.2.  0 lote e determinado em cada caso pelo fabricante, produtor ou fracionador
do alimento, segundo seus criterios.

6.5.3. Para indicacao do lote, pode ser utilizado:

a) urn c6digo chave precedido da letra "L". Este c6digo deve estar a disposicao da
autoridade   competente   e   constar   da   documentac5o   comercial   quando   ocorrer   o
intercambio entre os paises; ou

b)  a  data  de  fabricacao,  embalagem  ou  de  prazo  de  validade,  sempre  que  a(s)
mesma(s)  indique(in),  pelo  memos,  o  dia e o  mss ou o mss  e o  ano  (nesta ordem),  em
conformidade com o item 6,6.1.b).

6.6. Prazo de Validade

6.6.1.  Caso  nao  esteja  previsto  de  outra  maneira  em  urn Regulamento  T6cnico
especifico, vigora a seguinte indicapao do prazo de validade:

a) deve ser declarado o "prazo de validade";

b) o prazo de validade deve constar dc pelo  memos:  o dia c  o mss para produtos
que tenham prazo de validade nao  superior a tres  meses;  o m6s  e o  ano para produtos
que  tenham  prazo  de  validade  superior  a  tr6s  meses.  Se  o  mes  de  vencimento  for
dezembro, basta indicar o ano, com a expressao "fim de ...... " (ano);

c)   o  prazo   de  validade  deve  ser  declarado  por  meio   de  uma  das  seguintes
express6es:

"consumjr antes de..."

"valido ate..."

"validade..."

"val;"`"

„vence..."

"vencimento..."

"vto:...„

"venc:....I

"consumir preferencialmente antes deh . "

d) as express6es estabelecidas no item "c" devem ser acompanhadas:

Este texto nao substitui o(s)  publicado(s) em  Diario Oficial  da  Uni5o.
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do prazo de validade;  ou de uma indicacao clara do  local onde consta o prazo de
validade; ou

de uma impressao atrav6s de perfura¢6es ou marcas indeLeveis do dia e do mss ou
do  mss  e  do  ano,  conforme  os  criterios  especificados  em  6.6.I  (b).  Toda  informapao
deve ser clara e precisa;

e) o dia, o mes e o ano devem ser expressos em algarismos,  em ordem numerica
nao  codificada,  com  a ressalva de  que  o  mes pode  ser  indicado  com  letras  mos paises
ondc cste uso nao indura o consumidor a crro. Neste tiltimo caso, 6 permitido abreviar o
nome do mss por meio das tres primeiras letras do mesmo;

f)  apesar  do  disposto  no  item  6.6.I  (a),  nao  e  exigida  a  indica¢ao  do  prazo  de
validade para:

frutas  e  hor[alicas   frescas,   incluidas  as  batatas  nao  descascadas,   cortadas  ou
tratadas de outra forma analoga;

vinhos,  vinhos  licorosos,  vinhos  espumantes,  vinhos  aromatizados,  vinhos  de
frutas e vinhos espumantes de frutas;

bebidas alco6]icas que contenham  10% (v/v) ou mais de alcool;

produtos  de panificac5o  e  confeitaria  que,  pela natureza  de  conteddo,  sejam  em
geral consumidos dentro de 24 horas seguintes a sua fabricacao;

vina8re;

aedcar s6lido;

produtos de confeitaria a base de aedcar, aromatizados e ou coloridos, tais como:
balas, caramelos, confeitos, pastilhas e similares;

goma de mascar;

sal  de qualidade  alimentar (nao  se  aplica para sat  enriquecido) alimentos  isentos

por Regulamentos Tecnicos especificos.

6.6.2.  Nos  r6tulos  das  embalagens  de  alimentos  que  exijam  condig6es  especiais

para  sua  conservap5o,  deve  ser  incluida  uma  legenda  com  caracteres  ben  legiveis,
indicando as precauc6es necessarias para manter suas caracteristicas normais,  devendo
ser  indicadas  as  temperaturas  maxima  e  minima  para  a  conservacao  do  alimento  e  o
tempo   que   o   fabricante,   produtor   ou   fracionador  garante   sua   durabilidade   nessas
condiq;6es.  0 mesmo dispositivo 6 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  conservacao,  deve  ser  indicada  esta  caracten'stica.  Nestes
casos,  pode  ser  indicado  o  prazo  de  validade  para  cada  temperatura,  em  funcao  dos

Este texto nao substitui o(s)  publicado(s)  em  Diario Oficial da  Uni5o.
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criterios ji mencionados, ou ent5o o prazo de validade para cada temperatura, indicando
o dia, o mss e o ano de fabricapao.

Para declarar o prazo de validade, podem ser utilizadas as seguintes express6es:

"validade a -18° C  (freezer):  ...'

"validade a -4° C (congelador):  ...'

"validade a 4° C (refrigerador):  ...'

6.7. Preparo e instruc6es de uso do Produto

6.7.I.   Quando   necessdrio,   o   r6tulo   deve   conter  as   instruc6es   sobre   o   modo
apropriado  de uso,  incluidos  a  reconstituicao,  o  descongelamento  ou o tratamento  quc
deve ser dado pelo consumidor para o uso correto do produto.

6.7.2.   Estas   instruc6es   nao   devem   ser  ambiguas,   nem   dar  margem   a  falsas
interpreta¢6es, a fim de garantir a utilizacao correta do alimento.

7. ROTULAGEM FACULTATIVA

7.I.  Na  rotulagem  pode  constar  qualquer  informa¢ao  ou  representacao  gfafica,
assim   como   materia   escrita,   impressa   ou   gravada,   sempre   que   nao   estejam   em
contradicao   com   os   requisitos   obrigat6rios   do   presente   regulamento,   incluidos   os
referentes  a  declaraeao  de  propriedades  e  as  informac6es  enganosas,  estabelecidos  no
item 3 - Principios Gerais.

7.2. Denomina¢ao de Qualidade

7.2,I,  Somente podem  ser utilizadas denominac6es  de qualidade quando  tenhaln
sido estabelecidas as especificac6es correspondentes para urn determinado alimento, por
meio de urn Regulamento T6cnico especifico.

7.2.2.  Essas denominac6es devem ser facilmente compreensiveis e nao devem de
forma  alguma  levar  o  consumidor  a  equivocos  ou  enganos,  devendo  cumprir  com  a
totalidade dos parametros que identifica a qualjdade do alimento.

7.3.  Informacao  Nutriciona]  Pode  ser  utilizada  a  informacao  nutricional  sempre

que nao entre em contradicao com o disposto no item 3 - Principios Gcrais.

8. APRESENTACAO E DISTRIBUICAO DA INFORMACAO OBRIGATdRIA

8.I.  Deve  constar no painel  principal,  a denominac5o  de venda do  alimento,  sua
qualidade, pureza ou mistura, quando regulamentada, a quantidade nominal do contehdo
do pToduto,  em  sua foma mais relevante em conjunto com o desenho, se houver, e em
contraste de cores que assegure sua correta visibilidade.

8.2. 0 tamanho das letras e ndmeros da rotulagem obrigat6ria, exceto a indica¢5o
dos contetidos liquidos, nao pode ser inferior a lmm.

Este texto nao substitui a(s)  publicado(s)  em Diario Oficial  da  Uni5o.

+-.r



Minist6rio da Satide - MS
Agencia Nacional de Vigilancia Sanit5ria -ANVISA

9. CASOS PARTICULARES

9.1   A  menos  que  se  trate  de  especiarias  e  de  ervas  aromaticas,  as  unidades
pequenas, cuja superficie do painel principal  para rotulagem, depois de embaladas,  for
inferior   a   10   cm2,   podem   ficar   isentas   dos   requisitos   estabelecidos   no   item   5
(Informacao  Obrigat6ria),  com  excecao da dec]aTa9ao de,  no m{nimo,  denominacao de
venda e marca do produto.

9.2 Nos  casos  estabelecidos  no item 9.I,  a  embalagem  que  contiver as unidades
pcquenas dcvc apresentar a totalidade da informacao obrigat6ria exigida.

Este texto  nao substitui a(s)  publicado(s)  em  Diario Oficial da  Uni5o.
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Consultas   /   Produtos para Saude   /   Produtos para Sadde

Detalhes do Produto

None da Empresa        SOLIDSTEEL INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS LABORATORIAIS LTDA

CNPJ

Produlo

18.429. o 07/0001 -99                        Autorizagao

BANHO MARIA DIGITAL

Modelo Produto IV16dico

SSD  10L

SSD  15L

SSD 20L

SSD 30L

SSD 5L

SSDc  10L

SSDc 15L

SSDc 20L

SSDc 30L

Tipo de Arquivo Arquivos

lNSTRUCOES DE USO OU  MANUAL DO              BANHO MARIA COM CIRCULACAO

USUARIO DO PRODUTO                                               SSDC -DIGITAL.pdf

8.20.950-2

Expediente, data e hera
de inclusao

4669881/21 -3 -

26/11 /2021  -01 :39

None Tecnico             Banho-maria

Reglstro                          820950200 01

Processo                      25351.963964/202144

Fabricante Legal                  .    FABRICANTE: SOLIDSTEEL INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS

LABORATORIAIS  LTDA -  BRASIL

Classificacao de         I -BAIXO RISCO
Risco

Vencimento do            VIGENTE
Registro

u`d?3
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Exportar para Excel          Exportar para PDF          Voltar
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Consultas   /   Produtos para Saude   /   Produtos para Satlde

None da Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes do Prodiito

LABTEST DIAGNOSTICA S/A

16.516.296/0001 -38                   Autorizagao

BILIRRUBINA

Apresenta§aoAIodelo

Acelerador:  250  ml; Acido Sulfanilico:  120  ml;  Nitrito de S6dio:  5 ml.

Tipo de Arquivo Arquivos

lNSTRUCOES DE USO 0U MANUAL DO USUARIO        lnstrug6es de
DO PRODUTO

None Tecnico

Registro

Processo

Fabricante Legal

Classifica§ao de
Risco

Venclmento do
Reg]stro

1.00.090-1

Expediente, data e hera de
inclusao

0259165/21-2 -20/01/2021  -

U so_Bili rrubina. pdf                    02 :37

BILIRRUBINA

10009010022

25000.017959/9304

•    FABRICANTE:  LABTEST DIAGNOSTICA S/A - BRASIL

11 -Produtos que apresentam medio risco ao usuario ou ao paciente e baixo risco a
satlde pi]blica

VIGENTE

Exportar para Excel          Exportar para PDF         Voltar



Consultas   /   Produtos para Satide   /   Produtos para Sai]de

None da Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto

QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA

19.400. 787/0001 -07                  Autorkacao

FAMiLIA BIOLATEX PCR

Apresenta§ao/Modelo

BIOLATEX PCR - Ref.  K044-1  - R1 :  2  ML

BIOLATEX PCR - Ref.  K044-2 -R1 :  2  ML;  R2:  1  ML;  R3:  1  ML

"po de Arquivo Arqulvos

1.02.693-6

Expodlonte, data a
hora de lnclus5o

lNSTRUCOES DE USO OU  MANUAL DO             Instrug6es de uso -BIOLATEX PCR -         4255274/22-3 -

USuARIO DO PRODUT0                                            Vers5o Maio 2022.pdf

Nomo T6cnico

Registro

Proces8o

Fabricante Legal

04/06/2022 -  11 :23

PROTEiNA C REATIVA

1 0269360093

25351.007036/0129

•    FABRICANTE:  QUIBASA QulMICA BASICA LTDA -BRASIL

Classificacao de Risco           lI -Classe ll: produtos de medio risco ao indivi.duo e ou baixo risco a satlde pdblica

Vencimento do F`egistro       VIGENTE

Exportar para Excel          Exportar para PDF          Voltar
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Consultas   /   Produtos para Satide   /   Produtos para Satlde

None da Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto

CRAL ARTIGOS PARA LABORATORIO LTDA

48.740.849/0001 -28                  Autorizagao

KIT CITOLOGIA  Ill  ESTERIL

1.03.798-6

Modelo Produto Medico

50 escovas cervicais plastjcas;  50 espatulas de Ayre; 50 porta-lamina contendo 01  lamina de vidro cada uma;  1
fixado r citol6gico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusao

lNSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO                         164   INSTRUCOES DE USO          3874169/21-9-01/10/2021

USuARIO DO PRODUTO

None T6cnico

Reglstro

Processo

Fabricante Legal

ANVISA.doc                                               -10:33

Kit Para Colpocitologia

10379860164

25351.430419/2013-05

•    FABRICANTE: CRAL ARTIGOS PARA LABORATORIO LTDA - BRASIL

Classificasao de Risco             I -BAIXO RISCO

Vencimento do Registro          VIGENTE

Exportar para Excel          Exportar para PDF         Voltar



Consiiltas   /   Produtos para Sadde   /   Produtos para Satide

Detalhes do Produto

Name da Empresa         J. PROLAB  INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA

CNPJ                                                       80.392.434/0001-13                         Autorlza§ao                                           8.00.979-1

Produlo                                FAMILIA DE COLETORES -J. PROLAB

Filtrar...

Apresenta8ao"odelo

COLETOR UNIVERSAL GRADUADO ATE 80ML TAMPA 14MM ALTURA -00204 TAMPA VERMELHA C/ ROSCA

S/ PA,  EMBALAGEM  INDIVIDUAL ESTERIL,  CX 500  PC:S

COLETOR UNIVERSAL GRADUADO ATE 80ML TAMPA 14MM ALTURA - 00624 TAMPA BRANCA C/ ROSCA C/

PA,  NAO ESTERIL,  CX 500 PCS

COLETOR UNIVERSAL GRADUADO ATE 80ML TAMPA 14MM ALTURA -0070-9 TAMPA BRANCA C/ ROSCA C/

PA,  EMBALAGEM INDIVIDUAL NA0 ESTERIL, CX 500 PCS

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 NAO 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 PRESSAO C/ PA (S/MONTAR) BEGE: EMBALAGEM COM
1.000  UNIDADES

COLETOR 10ML NAO ESTERIL -0093-8 TAMPA SOB PRESSAO C/ PA BFIANCO: EMBALAGEM COM  1.000

UNIDADES

COLETOR 10ML NAO ESTERIL - 0093-9 TAMPA SOB PRESSAO C/ PA (S/MONTAR) BRANCO:  EMBALAGEM

COM  1.000 UNIDADES

COLETOR 10ML NAO ESTERIL -1402-0 TAMPA SOB PRESSAO C/ PA BEGE: EMBALAGEM COM  1.000

UNIDADES

«H2345             »

Tlpo de Arquivo Arquivos                   Expediente, data e hera de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)
-I-                         `T



Nom® T6cnico

Registro

Processo

Fabrlcante Legal

Classificagao de
Risco

Vencimento do
Registro

FRASCO OU MATERIAL PARA COLETA, ARMAZENAMENTO Ou TRANSPORTE D

AMOSTRAS BIOL6GICAS

80097910001

25351.388885/2011 -09

•    FABRICANTE: J. PROLAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA

LABORATORlo LTDA - BRASIL

I -Classe I:  produtos de baixo risco ao indivi'duo e baixo risco a saude publica

VIGENTE

Exportar para Excel          Exportar para PDF         Voltar
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Consultas   /   Produtos para Saade   /   Produtos para Satide

Detalhes do Produto

None da Empresa                IONLAB EQUIPAMENTOS LABORATORIAIS E HOSPITALARES LTDA.

CNPJ                                                               11.916.966/0001 -90                        Autorizagao                                         8.08.156-7

Produto                                        FAMILIA CENTRIFUGA DAIKl

Apresenta9ao/Modelo

CENTRIFUGA DAIKl -80-28 CENTRiFUGA 4000RPM CONTROLE DE VELOCIDADE ANALOGICO,

MULTIROTORES - DAIKI (OEM  BRAND)

CENTRIFUGA DAIKl -80-2B-DM CENTRIFUGA 4000RPM CONTROLE DE VELOCIDADE DIGITAL.

MULTIROTORES - DAIKl (OEM BRAND)

CENTRIFUGA DAIKl - 80-2C CENTFilFUGA 4000RPM CONTROLE DE VELOCIDADE E TEMPO DIGITAL,

MULTIROTORES -DAIKl  (OEM  BRAND)

CENTRIFUGA DAIKl  -CM-12000  CENTRIFUGA  12000RPM  CONTROLE  DE VELOCIDADE ANALOGICO,

MULTIROTORES -DAIKl  (OEM  BRAND)

CENTRiFUGA DAIKl -DTC-12000 CENTRIFUGA  12.000RPM  CONTROLE  DE VELOCIDADE DIGITAL.
MULTIROTORES -DAIKl  (OEM  BRAND)

Tipo de Arqulvo

INSTRUCOES DE USO OU  MANUAL DO USUARIO
DO PRODUTO

iNSTRueoEs 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

Arqulvos Expediente, data e hera de
lnclusao

80-28 2021  QR                  3721790/21-9 -20/09/2021  -
CODE.pdf                             02 : 04

80-2C.pdf                              3721790/21-9 -20/09/2021  -
02:04

CM-12000.pdf                     3721790/21-9 -20/09/2021  -

02:04

80-2B-DM.pdf                      3721790/21-9 -20/09/2021  -
02:04

Nome Tecnico            lnstrumento para preparo e processamento de amostras -fase pie-analrtica

Reglstro                        80815670006

Processo                      25351.399704/2018-15

Fabricante Legal •    FABRICANTE:  JIANGSU  JINYI  INSTRUMENT TECHNOLOGY COMPANY LIMITED -

CHINA,  REPUBLICA POPULAR

•..itl-..                   +



Classificagao de       I -Classe I: produtos de baixo risco ao indMduo e baixo risco a sadde pdblica
Risco

Vencimento do           VIGENTE
Registro

Exportar para Excel          Exportar para PDF         Voltar



Consultas   /   Produtos para Saode   /   Produtos para Satlde

None da Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto

QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA

19.4oo.787/00 01 -07                   Autorizacao

COLESTEROL  HDL ENZIMATICO

Apresenta9ao/Modolo

APRESENTACAO  :  R1 :  2 ML;  R2:  25 ML

Tipo de Arquivo Arquivos

1.02.693-6

Expediente, data e
hora de inclus5o

lNSTRueoES DE USO OU MANUAL           lnstruc6es de uso -COLESTEROL HDL                   4343013/22-7 -
DO USUARlo DO PRODUTO                           ENZIMATICO -Versao Junho 2022.pdf                      27/06/2022 -09:05

None T6cnico

Registro

Processo

Fabricante Legal

LIPOPROTEINA DE ALTA DENSIDADE (HDL)

1 0269360082

25351 .007030/0142

•    FABRICANTE:  QUIBASA QuiMICA BASICA LTDA -BRASIL

Cla§sifica§ao de Risco           ll -Classe ll:  produtos de m6dio risco ao indivi'duo e ou baixo risco a satide ptlblica

Vencimentodo Registro       VIGENTE

Exportar para Excel          Exportar para PDF         Voltar



Consultas   /   Produtos para Satlde   /   Produtos para Saude

None da Empresa

CNPJ

Produ(o

Filtrar...

Apresentaoao/Modelo

1  x 60 mL  R1,1  x 5 mL  Padrao

10 x 60 mL R1,1  x 5 mL Padrao

12 x 60 mL R1,1  x 5 mL Padrao

2 x  100 mL R1,1  x 5  mL  Padrao

2 x 250 mL R1,  1  x 5 mL Padrao

2 x 500 mL R1,  1  x 5 mL Padrao

2 x 60 mL R1,  1  x 5 mL Padrao

4 x 100 mL R1,  1  x 5 mL Padrao

4 x 60 mL  R1.  1  x 5 mL  Padrao

8 x 60 mL R1,  1  x 5 mL Padrao

«H2

Tipo de Arquivo

345

Detalhes do Produto

LABTEST DIAGNOSTICA S/A

16.516.296/0001 -38                   Autorizacao

COLESTEROL LIQUIFORM

Arquivos

1.00.090-1

Expediente, data e hora de
inclusao

lNSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO          Colesterol Liquiform                0537945/22-9 -14/02/2022 -

DO PRODUTO

None Tecnico

Reglstro

Proces§o

COLESTEROL TOTAL

10009010068

25000.002107/0023

Ref.  76.pdf                                   09: 10

vwh`                 a)



Fabricante Legal •    FABRICANTE:  LABTEST DIAGNOSTICA S/A - BRASIL

Classificaeao de Risco           lI -Classe ll: produtos de medio risco ao indivi'duo e ou baixo risco a saLlde pi]

Vencimento do Registro       VIGENTE

Exportar para Excel          Exportar para PDF          Voltar

RI=m



Consultas   /   Produtos pare Satlde   /   Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nomo da Empre§a                          LABORCLIN PRODUTOS PARA LABORATORIOS LTDA

CNPJ                                                                      76.619.113/0001-31                     Autorizagao

Produto                                                  FAMILIA DE CORANTES CITOLOGICOS -LABORCLIN

Flltrar...

Apresenfa§ao/Modelo

Pan6tico Rapido 1  -10xconc. -1xl00mL

Pan6tico  Rapido  1  -10xconc. -1x250mL

Pan6tico Rapjdo 1  -10xconc. -1x500mL

Pandtico Rapido 1  -10xconc. -1xl000mL

Pan6tico Rapido 1  -10xconc. -1x5000mL

Pan6tico Rapido 1  -10xconc. -1x300mL

Pan6tico Rapido 2 -10xconc. -1x5000mL

Pan6tico Rapido 2 -10xconc. -1xl00mL

Pan6tico Rapido 2 -10xconc. -1x250mL

Pan6tico Rapido 2 -10xconc. -1x300mL

«H2      3     4     5     ..      »

Tipo de Arquivo

INSTRUCOES DE USO OU  MANUAL DO USUARIO DO

PRODUTO

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO

PRODUTO

iNSTRueoEs DE USO Ou MANUAL DO usuARio DO
PRODUTO

iNSTRueoEs DE USO Ou MANUAL DO usuARio DO
PRODUTO

1.00.970-1

Arquivos                Expediente, data e hora de
inclusao

170117  rev

09.pdf

172061  rev

06.pdf

1 72158 rev

03.pdf

172164 rev

02.pdf

u\i.

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



INSTRueoES DE USo OU MANUAL DO USUARIO DO             172215 rev               3781385/21-3 -24/og/2

PRODUTO                                                                                                             03.pdf                         04:06

None T6cnico

Reoistro

Proces8o

Fabricante Legal

CORANTES CITOL6GICOS

10097010105

25351.019574/0148

•    LABORCLIN-BRASIL

Classiflcacao de Rl§co              I -Classe I: produtos de baixo risco ao individuo e baixo risco a satlde pl]blica

Vencimento do Registro          VIGENTE

Exportar para Excel          Exportar para PDF          Voltar

./+



Consultas   /   Produtos para Sadde   /   Produtos para Saude

Nome da Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto

QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA

19.400.787/0001 -07                   Autorlza§ao

CREATININA

Apresentagao/Modolo

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

Tlpo de Arquivo Arqulvos

1.02.693-6

Expediente, data e hora
de lnclusao

lNSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO              lnstruc6es de uso -CREATININA -             4231854/21-1  -

USUARIO  DO  PRODUTO                                                Versao Julho 2019.pdf                                        26/10/2021  -11:57

None Tecnico

Registro

Proces§o

Fabricante Legal

CREATININA

1 0269360089

25351.007028/0109

•    FABRICANTE:  QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA -BRASIL

Cla8sificagao de Risco           ll -Cla§se ll:  produtos de m6dio risco ao indMduo e ou baixo risco a saude ptlblica

Vencimento do Registro       VIGENTE

Exportar para Excel          Exportar para PDF         Voltar

•,/T



Consultas   /   Produtos para SaLlde   /   Produtos para Sai]de

Detalhes do Produto

Nomo da Empresa                     JC pharma & Health comercio, Exportaeao e lmportacao Ltda

CNPJ

Produ'o

Apresentaeao/Modolo

01  lNSTRUCAO DE USO

100 TIRAS

Tlpo de Arqulvo

ol.662.176/0001-71                      Autorizagao

TIRAS REAGENTE PARA URANALISE -10 PARAMETROS

Arqulvos                   Expediente, data e hera de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

8.07.210-6

None T6cnico                          FITA-TESTE  PARA URINA

Registro                                       80721060001

Processo                                    25351.627069/2011-06

Fabricante Legal                               .    FABRICANTE: TURKLAB TIBBI MALZEMELER SANAYI VETIC. AS -

TURQUIA

Clas8ificacao de Risco         ll -Classe ll: produtos de medio risco ao indivlduo e ou baixo risco a saode pt]blica

Vencimen(a do                         VIGENTE
Re9is'ro

Exportar para Excel          Exportar para PDF          Voltar



15/08/2019

Parecer n°  I /2019fl.EPAC-ASTEC

S$5IA635Pareer

ROND6NIA
Govemo  do  Est®do

Laboral6iio Estadual de Pa(ologja c Ahalises Clinicas - LEPAC
Assessoria Techica - LEPAC-ASTEC

ASSuNTO:      AVAIIACAO T£CNICA DAS PROPOSTAS -Preg5o eletronlco 22/2019.

1.                             Em  atenEao  ao  Despacho  supEL-SIGMA  (5938175)  e  ao  Despacho  SESAU-GECOMP  (5939181),  proferimos  a  resultado  da  analise  das

propostas do Preg5o Eletr6nico 22/2019.

I -             Proposta da empresa AZLA8 5932150

Item Descric2io Unid. Qtd.

I            Ma,ca

fiegistro ANVISA

Atende aRequisltodoEdita'22/2019

43
LAMINA  EM VIDRO  PAR^  MICFtoscopIA 26x76 MM-roNTAFOSCAELAPID^OARef`7105-50Res.stro Cx c/ 50

4000 ION

lsento, conforme a BBfj!£

S'M3fi£ZQ|5.         .    Portal alwl`a                     ifi[a±E
MS/ANVIS^. quando taut-I und. a Llfori7ampc/p[ad][|q=mra-a-canrlp /                  -

aa±iamg!!lade±Rpla-anvlca

44
Pontelra S[M FII"0 . Portelra loo a lug uL,un.versal-AZul.Ref„EVP'1oonIReglst.o Pet c/1000

40 EVEN

lsento, conforme a BQffl£

S'M
3££2Qli. bBREtfnerfel anvlca                  gtiims±

MS/ANVISA,  quando  couber. und
a.ftnri7]rn-</rimdl.tnt-are.a-CaLrrlo/                    -L|=

I.,..,.I.,,,-..I..

45
Pon`.ir. SEM  FILTRO  . Pant.Ira  1  a  200 .1,Univer5al,AmareloRef:EVP-200ReE.stro Pct c/1000

30 EVEN

lsento, conforme a BQ£J]3

S'M3££ZQli. hBRi4£RaBaL.anrlia.gQ±Lh[4Eeglilm=±
MS/ANVISA,  qu.nda  couber.

und
aL.ton.zarn.c/Dmrllitnc-Ram-a-candp/   r               -!±±

•  ao-r  ou lados-I)eta-anvifa

61
TUBOS Cf`loGENICOS -Autoclavavel  e Giaduedas pet c/

30 MDl

lsento, conforme a BQ£]]£

SIM
3&ZZ9|i. htt|2;Z£F±s2rfaLanvica.                   gisims±

•t€  2.Oml   Re/    MD-CT-2  a.200   Re€IstroMS/ANVISA.quandocouber,
200 und ai itnri7arnp</rimdlltm.   arm-a-ca`lrlp/                   -L|±

I            ,               -,              I                              I,                ,     ---,                    -

68

PIACAS  DE  P€"l  -Placa  oe p€`rl  9oxl5 mm  es`€ril.

und 150 EVEN

lsento, conforme a 8B£||!

SIM
cTr` poliestireoo  ultra traruparente  descart5vel,  sem •          I              I,.           .1...       ,I         -,    :.        .           -:    1.        -

d"sde5`  EVPP-9015.UND   ReBIstro  MS/AWLSA. -,    -             11111            ,    -r                      -          ,    -,        ,    ,              ,i.

quando coub.r
.    -       -        -    ,      ,     ..

11 -             Proposta da empresa BM QUALITY 593Z185

Item Descriiao Unid. Qtd. Marca  Ofereclda Registro ANVISA

Atende aRequisitodoEdital22/2019

7 ALBUMINA BO\/lNA A 2296 destlnada  a  realuado  da  prove deCoombsFcascocorn1011`LR.clstroMS/ANVISA.auandocoube.
frsc 100 FRESENIUS 10154450144 S'M

8
REAGENTE SoF`o  DE CooMes   Fr.sco com  10 mL  Re€istroMS/ANVISA,quaridocouber

frsc loo FRESENIUS 10154450180 S'M

111 -            Proposta da emi)resa  BML 5932208

https

Item Descrlcao Unld. Qtd Marca Registro ANVISA

Atende oRequisitodoEdita'22/2019

"wh1'9
35 COIETOR  PARA  URINA ln(antll  ma5culmo e5tErll Und 10.000 ADVANTIVE 10296900094 S'M

36 CoLFTOA  PAAA  URINA  ln/ant(I teminino est6ri Und 10 000 ADVArmvE 10296900094 S'M

89
F.ta  .dcilvI  pare  autoclrva¢o (FITA PARAAUTOCuVE),rolo19mmI3oin

Und loo MASTERFIX 80876470001 SIM

://sel.slstema§.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_impnmir_wel]&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=6800380&inf...



°ev2°`9            ,v        propoindaempreseevN5g3224L         SE'/ABC-5sO63"arecer                                                ¥o.try¥¥¥

Item Descri€5o Unid. Qtcl. Marca Registro ANVISA

L.`=     '-Ruisitodo2Z/2019
0

10

CONAJNT0  D[ COIORAC^O D( GRAM   Kit contendo I  fr.Scc  de

Kit loo LABORCLIN

10097010117
NAO

cn-stol,violefa .om 500 ml,1 frasca  de  lii8ol  paTa Gram com 5cO ml.1fra!cod.6Icool-acetonacomSODmle1frascodefuc!Ine/enlcada
VAll DADE VENCI DA:  17/06/2009

de  Gram cam  500 ITil   Re8Istra  MS/^I.VISA, quando .oub./ 10097010037 VALI DADE VEN CI DA:  25/07/2004

16
ANTICOAGl/LANTE  EDTA destlnado  a  [aleta  sangurnea  oara

Frsc 350
GOLD

80022230139 SIMre.1Iz.do d. exames hematol6€Icas  fiasco com 2o ml ANALISA

17
ArmcoAGuiANTE FLuoRETo I)E sODlo destiiudo a coleto

Frsc 100
GOLD

80022230041 SIMsangu/n.a p.r. realiza9io 4. dos.6.rri de gIIceml.  I.asco cam 20m'
ANALISA

Fnas Unna.  Fi2ZdEnsldadE,leubilirrublna,p i  unna,  Fras[o com  loo tiras com  drca de  pH,c6citos,s.nguc/hcmoglobma.nitrlta.urobll.nciganlo,e/nas,81lco§eecorpoicetonicos

Frsc 500 VNAM^ 10310030175 S'M

28     I:::':'a:uT: cte  dc an8I.e a v®cuo  coot.ndo Cltoto dc  S6d]o 3,296Ium.deasp.ra;frode3.5a4,0ml.emplfstw:aPET
Und SO.000 CRAL PLAST 10379860035 S'M

33        #rEoSx',Vm°adTm"
•Sfmco p.e use .Fkis {oleta saru|u.'Ii.a. Caixa comnte2cOunldades

Cx 300 COPERTINA 10379860207 SIM

3435

COIETofl  UNIVERSAL OE  URINA £ST£RIL SEM  [SPAtuLA,  COMT^MPAROSQUEAVEl.Frascocolctorparaurlnauniv.rsaldeurinac€`€nlsemespetula.com!ampa.asqueovel,embaladosmdmduelmente,Gnduado80ml,Tampa14mm,EmPollestireiioC.Ilt.ITramspareiite,Mate...I.PollestjreT`o,Col.totesde80mlV.IId.demrnLm.da18mesesapartirdad.tadeent.eoa,Seavalkl.defor(g`ialouInfo..a/a18mescsa.nt/.eadeveTaserde/ormafraclonadaR.g.S`ioMS/ANVISA.|uandocouber.

UND 30.000 CRAL PLAST 10379860097 SIM

CC)lETofl  PARA18mese€apaIn(..kJ.a18nlAE..stroMS/AN URINA Infant(I  mascullno est¢rll   Valldad.  minrma  d.rord.datad.entreg]Seavalidadefari€ualoueseiaentreeadeveraserdeforma(racionadaVISA,quancocouber`

UND 10.000 CRAL  PLAST 10379860167 S'M

36

cOLFTofi pun1amosesapaln/erlora18inPefistroMS/A URJNA Infandl femlnlno est6nl  \falk]ade minln`a derbrd.d.t.d.elitrepSea`o'id.dcfor.gu.Iouese§aentr.pdeveltserd.(om.afraaonada.NV15A,quandocoiiber

UND 10.000 CRAL PLAST 10379860167 S'M

38

COLETOR  DE  Uhoraicap`2.tampedepd.Gradua¢odefacllitaracoletaentTegaSeadevefaserdecoulre,RINA  24  HORAS  cap   2  ou mL-  cole`or de urlna  24000mL,capacldadenoin/nlmo2(doli)lltrosCorpo eedlenodeahadensJdade,comtanparosquefu[I/ac(Ivi.ual.zafjo,"5me`ro4obcvelampk)paraValdadoml'nlmadelein.ses-part`/dad.t.dcvalid@defariaualoulnf.nora18rne5e5aentrenform]fra(Ionada,R.8IstroMS/ANVISA,iiu-ndo

UND 1.000 CRAL pijrsT 10379860088 SIM

43

LA"INAS  DE VIVldroP/M.croftP.dr5oD.QuaDP0 P/ MICROSCOPIA  PONTAFOSCA,  Limln]!  DeoplaPorri2Fo5ca,Calx.co.r.50UnidadcsAJtoIldad.ETranspar6na.,Espe.5uraImmaI,Imm,

CX 4.000 CRAL  PLAST

lsento, conforme a BQfff

SIM
Dlmens6e±` 26 mm I 76 mm; Modelo.  por`ta fosca. Apreseotaf3o` 3fi42Q|E.          .    n^rfal anvlca                      tEiEes±
c.Ixa ccm  50  unldadkrs   validad.  in(nlma  de  1817ieses a oarf. d.

-                 ,                               ,     _                 ,         ,     ,                 ,               ,     ---               -             ,     _           ,I,I,

data d.  entrcoa   So a validadc for  lBual ou  lnforior a  la mcse§ aentregadevcr6serdetormefraclonada.Re(tstroMS/ANVISA.quandocoub.r
I-,             .,             .:               .,,              ,I        .         .I                L.

45

PONTEIRA ESPEC/flcA PAR^ MICcOPIPETA  MONOCANAL S/ FllTBOI-2cOIllpontelTaespe{fficaparemicTop.pe.amcr`ocamalsemfiltro

PCT 25 CRAL  PLAST

lsento, conforme a BRIJ]!

SIM
vel  l'2cO lil  (mlcmlltros) autodavave!, alta !££ZQ|E. ht|Ri|f  nrfel anvica                    |stm==car arnarela ou bdnca, pacote contendo  I cOad.ml.nlmade18rnes.sapart`rdadatad..rtTega

I.-.-......-.-.-...I.

r  lgual  ou  mferlor a  18  meses a  entre€a  deved ser oed..ReEistroMS/^NVISA,quandDcomber a Llp-nan,can-ro   Hlarlnc-".|a-a nv|ca

Tll BO I)^RA COcolefadci.na46##.'dm.a#nT:validadcforieform.I/aclonaLETA DE SANGUE A VACUO RARA VHS  Tuba pareeavacuopar.VHScomCitratedeSodlo3.0%.n(e8xl20mm,wlaprorimadementeI.6mla2,0 mlade18mes.i.partirdadatad.cotrq.S.a•1oulnferlcra18in.setaen`repdcverfserdeda.Regls`roM5/ANVISA,ouandocoube.

UND 20.000 VACUPLAST 10379860113 SIM

Est.ate PldstlcammEfuntee51::col:,:#stal/anumErlca,Auto.Iavivel( ^utoclavfvel  Para Tubas  De  En§alo medldas  70D( 10polipropllenoparemfn.mo40tuboicornmedldas

UND 600 CRAL PLAST

lsento, conforme a BQ£J1!

SIM
ante em pollproplleno (pla5dco) para tubes de 3ffzQIE. bBni££RnrfaLarrvica   q|LB[4[E8|i|ms±

(pp).  Identmca¢5o -11                .         ,I-              11,               ,             ,              --                        ,     -,        ,    ,1,

eriTilte usa  com  banho+narla, estula!  e freezer.21.C.1Spii,30m.n)
_q!i±Dan±aa±pgi±lad£±nELapnriia

54

supoaT[  PARAWestEr[ieende PIPETAS OE WESTEAGREEN   Suport.  para  Pip.tas Dcmetalcornpl^turametillca,comcapac.dadode10

UND 50 PRECIsloN

lsento, conforme a BD[[)i

SIM
plpe`a5   SuportE para  L0 pra`/as de  Hemossedlmcntac3o,  Con5trl.Idq 3E£ZQIE.h       .     Darfalanvica_                r     i    r     _.
•m .nap) de aap haste .in ferro, Base em chapa de ilo colii cone •      I,   ,       .       ,-             I      .   .      I   ,          .   ,f`      -          -'            I      ,,I,

de bo.racha5 pare prcte8er a blco da I)Ipeta.  10 oara/usa oaraprctid.rasp{pet3s.D.mensdes:^lt30anmIl.ng`3Z5mm
£|IJ-inn.can,rooulalln<.".la-anvica

55

E!tante  Suporte  Unlversal  oa/a  Mrcropipeta5   E!tante suporte

UND 15 CRAL PIAST

lsento, conforme a BQfjl£

SIM
unhersal  pare  mlcroplpetas fabrlcado acnllco,  fabrlcado .ni .cnlico 2E£ZQIE. h8ni££   hrtal anvlca
transparente,  Capacidade  para  ate  0S  mlcroplpetai  monocanal,  na •       I    .I.I.1_           .      .   .            .          I    .    I.      -          .         ,    -11,I,

posldo lndinada,
1,          ,-I              _:              -I,              ,_       --I       ,-

56

C.in.r-de Neubeu.I I.pdhad.: cam.na a. N.I.b.uci eipelh.d.,0,100rrimI0,025mm2,utllcadapareci]nt)gemdEdeliilasou

UNO 30 PRECISION

Isento, [onforme a BD[[|£

S'M
ou.res  parh.cula5 em suspens3a,  CaractErist`eas-Malhas de  lcituralhdaorrirtDAdlhNba 3fi4Zfll5. hBni££  nrtal anvl€a    a|Lbz4regis|Ea±=
esoe    a   as,coProfundldade,in tll\ Comparnmernos. I]esenno aa m"ri=` Neut\aueT,0,loomm,ResoluE3o.0.002Smm2,Volume0,IuL.

alJtorizaaoec/orodutos,   arm.a.tal iAp/nmrll ltnc.
Altura   4  mm,'espelhada:3cComi)r]men`o:  7.5  cm;  lareura.  3 {m;  largura  ireainLam/nul)i;AeglstroANVISA-N3oapllcbel fll lp-nan-can-rp   `Jlarln<-n?Ia-anvlca

57

Camara de Fuch!.Rose^thal Etpelhada   C5m4ra  de Fuchs  Rosenthal,

UND 30 PRECISION

lsento, conforme a BQ[J]£

SIM
espelhada,  utilizada  p.r)  caota€em de c6lulas ou ou`ras porn.owl.sac'Mlhdtllhda

3££Z01i  hBRif£RaBaLaD£Lia,ee}Lb[ZEEglslD2s±
De5enho a. in

•r±c`.r\sHcas  Mamas a. lel"-.soRm=Oa,olh.:FI.chs,Rosenthal,Profundldad.:0,200n`m,
]tJtnri7amoc/   r                .   are-a-ca.IAF./nrndllt^<.

ResoliJcto`  0.062S  mmz;  lam/nulas;  ReBl!tro ANVISA'  Nao apl.edvel flu-n]a-tan-re  ulada£-ne|a-a rivlsa

V-           PropestadaempresaFAST8105932265                                                                                                                                              /

||   Item   I                                  Descricao                                  I     Unid.     I       Qtd. Marca             ||                                            Begistro ANVISA                                            ||      Atende o

https://sei.sistemas.ro.gov. br/sei/con`rolador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_ongem:arvore_visualizar&id_documento=6800380&infr...      2/9



15/08/2019                                                                                                                          SEl/ABC -5944635. Parecer

https

ftequisito doEd'I

•Sl

09 dlEO  DE IMERsao  PARA MIcftoscopIA.  Fra5co
Frsc goo BloLOGIC

Isento, conforme a 8B£±!iE4Q|i..nnrtol.AnvlcaQ|LbE4!EglsID2±e:
I    !OinN.

com  leo ml ai itnrl]arnp</                    -nan-a-c*urli./                   -        -n--tlfado<-nela-arvlca

91 0
37

COIETOA DE  fEZ[S pare  exameCop.ofL.raatcL16€)coComcaru..vent.
Und 10.000 CRALPLAST N5o Apresentou .

38
COIETOR  DE  URINA  2.  HORAS  c.p. 2.000 ml:ColetordeurLna24hares

Und 1.OcO CRAIPLAST 10379860088 S'M

43
iAMiNAs  Df vlDRo  p/ MlcroscopiA PONTAFOSCA:L3m(naSDeVldroP/MicroscoplaPonta

Cx 4.000 PRECISION

lsento,  conforme a BQ£Jl!.II,'..`t.-I.:..  -:1.

!s'Mi

di3/9

Fosce. Caix) com  SO IJnldades aL ltnri7amoc /n[Qdutp±|  are-a-cal lAo/.Iilad^c.nola-ar`ulca

44
pomEiRA tsp[clFlcA PARA MlcroplpETAMONCh:ANALleoa1Ccoul.cerazuloubranca,

Pct 40 CRALPLAST

Isento, conforme a BD[[|!3££ZQ|E.I://oorfatanvicaQ}LhEfaeeiams± i                SIM

p.cote conteiido  I Cco u"dades autori}arn.</                     -Dare-a-ca.Jde/                     -||=I...,_.,,I_.-,-

4S
pONrTE IRA EspE crFlcA FIARA MicROpi PFTAMONOCANAIS/FllTROI-ZOOuL.oaramarela  ou

Pct 25 CRALPLAST

Isento, conforme a BD[[]!2fifl£15.h8R.//mrtalanvicaQifegis|ga=±

ls,M

I.ianca,  p.Gate  contendo  I.Oco unldades -       '        .    .  I       .    .  .       ,      ,       -    -      -     ,  -    I    ,  ,       .      .      -Jlaq=§aqpe-LJlarln<-npla.anvi<A

50
CAllcE  EM  P0uESTIREN0 Zcoml, p.ra

Und 1.500 QUAllvIDROS

Isento, conforme a BD£Jl!2fi/Z0|E.nnrtalanvi<aa|Lh[4EEgislms±

S'Msedlmentafao  de  fezes,  cao®ck!adc  2co rnl. .I.       .   _           ,I,           I          I-I,      ,          -.   -I,.           ,          .        -'`-,,I---I,

53
Estante Plistica ^utocla`chrel  Pare Tubas de Eosaro

und GOO QUAllvIDROS

lsento, conforme a BQ£J]3i64£1Ehffe.Elortalanvisaa|LbE4Efgisi!a±=      i

SIM12x75mm aLltori7Arn.</nmdLltAt-oara-a-€atlda/                     -         --1,I---IJ,.

S5 Est,)nte 5uporte  Universal pare  Mlcrop[petas Und 15 QUALIVIDROS

Isento, ccnforme a BQ£J]!3ffzp|i.n.//n^rtalanvicaQ}4B[deBg`|a[ai±alltnr.7arAf.t/-nara.a-ca.IAo/-]Lg:aa9±aQ±Euladot-n.la-arMca

SIM

56
Cimara de Neubauer esp.Ihada, 0, lcomm I 0,025rhm2

Und 30 QUALIVIDcOS

lsento.  conforme  a QQ£If                                I.II('..I--I-

SIM
•        .I     -,_        ,    ,,        ,       ,     I--       -,         I    ..        .       I--IIIarfnc-npla-anvica              I

64
PLACA  DE  KLINE  DE  VIDflc)  12  CAVIDADES,utlllz.dosparereall!aratestedeVOF\L,

Und 130 C|UALIVIDROS
I      ,          ,I,      ...I.-."    .-.:i'.'J.-:1.     .lsento,conformeaBQ£If

SIM
0 men s6e5: 60|Bom in •        .        .     I  -       .    .  .    I  .       .  -I    -       -     .  -.    .  .        .       .      -n-ulades.I)f.la.anvica

66
PLACA  DE PETAl  (1coxl5mm)   Placa a. Pctrl  com

und 150 NORMAX

lsento, canforme a BQ£]]!i£4Q|i.D=//I)artalanvIcaQ±Lh[(Peg\j|[Q=±

S'Mfan`pa e fundo al i.nri7arnp</                   _mia-a-<al ldp/                        ]i=JlaQ±an:pEIJladnc-I.pla-anvlca

67
PIACA DE  PETRI  ( ls0x20mm).  Placa  de Petrl co/TI

Und 150 NORMAX

Isento, conforme a BQ[J|!                           Ia£4ZP|±.D.//I]ArfalanvlcaQEButeg|sm±±(

SIMtampa e fundo aLJtnri7arnpc/                       -|]ara-a-<aliJlp/                       -,I.,--,,

69
PLACA  DE PFTRI  DESCAV^VEl  (100[20mm|   Placa

Und 150 CRALPLAST

Isento, conform e a BQ£[|!3fifl21E.hn.//I`nrt]Ianvi<]gQybffegiam=±

SIMde Petn com t]mp. . fundo auiQJizain/REedufrl]ara.a-<aLldp/           t-ulado`-nela-Anvlca                 I

70
PL^CA DE  PETRI  (loo).20mm)   flaca  de petn.matenalvldrotr.osparerdecomt2mpa

Und 1SO NORMAX 3ffzQH bfif!.//nnrfel anm.ca Eqhigist±     ilsento,conformeaBD£[l!
S'M

|00x20mm ant^ri7]mot/p[adutQs:Rare-a-sando/•,-'.,,,-.-I.

74
Pro`m em Pollproplleno Graduada 1 Ou ml`Fab.Icad.cmpollp.op.lena,

Und 20 QUALIVIDROS

Isento, conforme a BD[[13afaa|i..n^rfalanvi<a   gisn32i±      I

SIM
Auto{Ia`rfunel.  Subdlvls6e$   1o ml a...^ri7]r^oc /                    .I)araa-<]uHp/                    .   )|±-'-,,,---I,

75
Praveta em Pollproplleno Gi.duada 2.coo mlFabrlcada.inpal.propllenoAutodavael;

und 20 QUALIVIDROS
3ffzQ|5.      n.//nr`rtal anvica   eyhrfegiE±     Ilsento,conformeaBQfj]£

SIM
Capacldad.. 2co mL, SubdM(des`  10 ml a.-tori7ama</Drorli ltn<-   are-a-<allAp/-ulada£-Data-anvica

76
Provet,a de Vidro Graduada 1 ou ml, Pro\ma devldroROIHADEVIDR0volumcdclocoml

Und 20 QUALIVIDftos

lsento, conforme a BQ£E!                            Ii§QQ|5.n.//nnrtalanvicag.LdLB2i±

SIM
SubdrvJs6e.10 I.1 all.nri7arn?</                     -Data-a-cal I rlp/                     -         -I-----...---I,--

77
Proveta  de Vrdro  Graduada  2  oco ml'  .ntervafo de

Und 20 QUALIVIDROS

lsento, conforrne a EQ£]]£i64Q|E.h&p.//mrtal.anvicaa!£bEdrEgifiEas±

S'M
gradua¢o 20 ml  SubdMs5es  20 ml -I   ,        -,I        ,     ,,        ,       ,-f=    -       -,  -,    ,  I        ,-a..Iarl^c-n.la-anvl<a

84 GASPILHA0   Pare  [a`/ar tubas de  ls  mm Und 500 QUALIVIDROS lsento. conforme a BQ£If s'M/

://sei.§Lstemas.ro.gov.br/sol/controlador.php?acao=documento_impn.mir_web&acao_ongem=arvore_visualizar&jd_documento=6800380&jnfr  . .
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'\t' a

85 GASPILHAO'  Pa/a  lavar `ubDs  de  18  rrini. Und 500 QUALIVIDROS a,#..;s:n,t,o[nc::i;r:i.,;::.EmH=-I-'.:-..---.- SIM

87
S.co p/ Autoclave= PolietiEno, com cap.cldadepjd60/itros.P.cotecorr.]0unld.des

PCT 500 QUALIVIDBOS NAO APRESENTOU NAO

88
Seco per.  Autoclave:  Pollctll.no,  2ol cacoauto{[aviv.Icomcapacldadeoara20I.tros,  Pacatecom20unid]de5

PCT 500 QUAllvIDROS
INAOAPRESENTOUI

NAO

VI -           Proposta da empresa GREINER 5932302

'tem Descrlc5o Unid.
I         Qtd.

Marca Registro ANVISA

A'ende oRequisitodoEdital22/2019

2S

TUBCLARTIcaAGULANTE  [oTA-k3 . aML i3x7SMm,TubeparacoletadeianBu.3vi(uocomsistemadesc.iiranca,cmPET,tamanho13I7Smm.cst€ril.de!cartfuel,inco]or.coolEDTA.k3,volumede4aml,comtampadeborrachasll]conlzadaacapaptoteta.an.torroxa.Embala8.incom.rclal100unldades=2rackscomSOtubas(ab.Icon(e'6r.Ine.BIo-oneM.rc.:V.cuett.RCB.5tronoMS-10290310032valldadedoreE15troVieent.P.oced6ncTaBos.Ivalldadeoomaterlal16me€esaparo`rdadatade'.b'lca'3o.

u"Dl 2cO.000 VACUETTE 10290310032 SIM

26

TUBO-EDTA.X3  2 0Ml  l]X7SMMTiibo para  caleta  des.ngueardcuocorn.Istem.dese€uranca,emPET,I.in.nho13I75mm..!terll,descartch/el,lncolor,comiDT7`,X3,valumcIOml.colt`tarnpadcborracha

UND1 100.000 VACUEITE 1029o31o032 SIM
sll.conizada e capa  protetor. na car rox3,  Embala[emcomercialleounldade.I2rackscan5otuboiFabr.cante.GreinerBlo-oneMarcavacuetteReBI!tronoMS`10290310032valldadedore8Istro-VIBen`ePro{.dchcla'BrasllVII[d.dedomaterial16mes.sapartlrdadatadefabrlcadD

27

TUBO{aAGULACAO (PET.pp / 3.29{) 2 OML13X75MMITubeparacoletadesan8ueavacua cornsistemdes€6ur.n¢,emPETePP,tamanho1)I75mm.est6r.I.d.icartfrol,Incolor,comcltratades6dioai,2%,vo.iJme20ml.comtampadeborractia

UNO 45.000 VACUETTE 10290310032 SIMsilicon.zada  e cai]a  protetora  na  col azul  clara(mbalafem(omerclal.100unldades=IrackscomS0tubas,Fabr.cantoGrelnerB`ooneMarca-V]cuetteR.I,stronoMS10290310032V]Ikl.dedaregistro:ViBenteP.ocedenda.BrasilVal.d.dtdomaterial:12mesesapartirdadatadcfabrlca¢!o

28

Tube-[OAGUIACAO (PET-PP / 3,Z96)  3.5Ml13X75MM'TiJboparacoleladesan8ueavicuo comslstemade5eguranp,emPETePP,camanho13x75mm,estcr.I,descartauel,Incolor,comcrtratodes6dioa3,296.volume3,Sml.comtarnoadetrorrachaslticonlzadaecapaprotetoranaco.azulclara.Embelagcmcom.rclal'looun.d.oes=2ractscam50`ubosFabrlcant.Grelner8Io.oneMarca.vacuettcRegislronoMS102903lco32V.lld.dedore8Istro.Vleen.cProcedenciaar]![tValidadedomsterlal.12rn.seeapart(rdadatadefabricagio

UNO        I 50.000 VACUEITE 10290310032 SIM

30

TUBO-PLASMA HEPARINA IITICA 4.OML  13X75MM  ITuboparacote`)desangueavicuocomsi5temadesquranc),onPET.tamanhoI)I75mm.e5tenl,descandv.I.mcolor,oonh.pamalI't(ca,volume4.Oml,comtampadeborrach®9IIco"!.daecap.protetararnacarverde(mbala8Emcome7rial`loounld.des.2rackscom50tiitosFabncanteGre[nerBIo,on.Marca'VacuetteNCM`3a220o90Re8IstroI`oMS1029031ao32Valld.dedor.ostro:VIBenteProcedengl.eras.l\falldad.doin.tonal16mosesapardrdadatadefabncacao

uND' 18.OcO VACUETTE 10290310032 SIM

31

TUBO-COM  GEL SEA.f.^DOR  S  owl  13XlooMM  -Tubepare(oletadesan8ue.vicuncomsJs!ema des.eiir.nco,.inPET,t.in.nho13xlonm,esterlLdescartbel,lncolor.comatlvadordeco58uloe8eli.p.f.do..volumei0ml.comtome.debar.-ch.S"conl2ada,capeprotetooflocarveTmelhaen]Ihaamar.laEmbafa|!emcom.rtlal=leounidades=2racksCom50tut-5F]bhcante.GremerBjo.one^^arca`veouetbeR.elouonoMS.ro2903l+co..ValldadedoreglitroVl8enteProcederi.IaB/asllValldadEdomat.rlal'16me!e!apamrdadatadefab.I.af3o

uNDlI 80.000 VACUETTE 10290310034 SIM

40

A6UulA-25XO.8MM COR VE&DE Agulha  mdltplad..carthelpar.colet.avicLio25Ia,8mm,6IIIconlz.da,blseLtrlfa(.tadoaI.ser.est€rl|®condlclonadalndlvldualrnenteemlhv6Iu{rodepl6st(con.gldo.comI.¢r.,callbre21GEmbalaaemcomercial:Ca[xacon`endoloounidades`fabrlc.nteGreinerB.a-oneMare,.:vacuetteNCM.90193219R.8stronoMS:10290310013V3Iidad.do.eelstToVu!enteFrcN-edtnaaAustnaValldadedon`ate.Ial36meses.partlrdad.tadcfabicapki.

iuND1)I

2.000 VACUETTE 10290310013

SIMOb5:Aemp.c3.atertauavale.unltarlodeitemEnquantoqueo•ditalo22/IaigdcoreveaItemcomecatodelcounidades

41ps://se,.s ESCALPE.a/TRAV^ DE See  C/ADAP  LUER 19CM. 2lGEscalpeparecolcladesanlueavicuo,comtravadE5e€uranq,adaptadorlu.r,e5terll,deusadnico,tomext.re5oenlvinlltr.nip.renteEle19cmdecomormento.ao.Ibadecalibre2lG.conacesdepliistitoflex.'volnacarve.deEmbalaeemcamercialCx,I/S0unltlad.iFabrlcante,GTelncrBIetneIstema§.ro.gov.br/sevcontrolador.php und1I?acao=do 2.000cumento   i VACUETTEmprimir_web&a 1029C1310033cao_ongem=arvore_vjsuallzar&ld_documento=680 S'Mobs:Aempreseofer.ouovaloro:£:i,,Ode¢4



/08/201 9  Mare.. Vacuette NCM   90183219 Reg/stro no MS`1o29o310033vaidadedoRe¢5traV€ente SEl/ABC - 5qu63-arecer       f==€q
edLtal 022/2019dcscreveaItem

Prc*ed!":ia   Austna VIIIdade do material: 36 mcs.i rTET = coma caixa,
a partii da data de fabrlcacao

42

ESCAIPE<OM TRAVA 0E  SEG   C/ADAP  LUE819CM,23GEscalpeparacoletomJmpladeson6ue avicuo,comtravadeseguranca,adaptadorluer,es`¢.Il,deuseunlco,com.xtensdoemvlnlltr.nip.rentedel9cmd.coma.imeTlto,a8ulhadecallbre236.comacesdepl6itcoflexivalnacarazul.Ernbal®gcmcomcrc..I:Cx.c/5ounidad.afabricante.Gr.lrierRID_oneM.rc..V2ci\emeNCM90181219R.clttronoMS1029031cO3)ValldadedoReBlstroVie.ri`eProcedenci.Au!tr]aValldadedomcterlal36mesesapartirdadatadefabi.[a[io

iUND,(I

2.000 VACUETTE 10290310033

SIMObeAemprecaofertouavalorunitanodoItem.Enquantoquaaedltalo22/Zolgdescrevealten.comacaixa

47

Ti/BO  MlcRO cfmRIFUGA EppENDORF -ppNATURAL2,OMLC/TPATUB0DEREACAO.Z  Ml.TipaEppENDORf,pp.NATURAL,TAMPAANEXA,GRA0llAO0Informa¢3oEspeclal.Iivred.ONAse,

pc.I 40
GF`EINER

lsento, conforme a BD[Jl9

SIM

RNA5. e `ra¢os de  DNA  humani)   N3o Plro6€n]co eIr[ot.Rd1180IC •           ,                 ,`1.            .'.--,
a   oc       oxlco,    ]n€.    .   emper]`ura  -           ate+1219CApresenta{]o(pacot£/ca.I.)cmunid.des

BloscIENCE al lt^rl7amp</nrndl ltm_nara-a-<al lrlp/                    -        -
Sco/4ou  Faerlcen(e,  Grelner IPo`one  MareaGre.norBjoscienceNCM39269040Re€tstm rio MSProduton=oconslderadoparasaddeP/o[edencla:AlemanhaValldade.Indetermmado -.          -'             _               '   .I      I                 -11      -

VII -          Pro|)osta da empresa INTERNET 5932340

Item Descri¢ao                                      I Unid. Qtd. Ma,ca Registro ANVISA

Atende aRequlsltodoEd'tal22/2019

43

IutMINASREVIDROP/MICROSCopl^PONTAFciscA:dnl.hasDeVidroP/Mlc.oscop.aPootaFosca,

CX 4.000 PRECISION

Isento, conforme a BQ£E

S'M3£flQIE. hBQ.//l]nrfel anvi<a.                 gisimi±
Calxa com  S0 lie.dbd€s   Modclo.  7105-1                                I I       -,-            I       ..             ,           I-r=       -                     ,    -I,.I.           ,         -

nap:ia±=  ul         -nf.Ia_anv,ca

93
M^NNITOL SALT AGAR (Ct+A"^N MEDIUM)  MEloDEcuiTURAPARAIsoiAMmoo£ESTAFlioroca;,

FRC 4 SCHARIAU

lsento, conforme a BQ£I£

SIM
.          ,                ,\'            .I         --                 -

Fd!co  [orn s00g   Modelo. Ol-116-Sco                                   iI I,              -,    _             ,       ,,             ,            ,    .I-.            -          ,    .

.  ---        -

VIII -         Propostada empresa lvIAXIAB5932358

Item Descri€ao Unid. Qtd.

IMa,caI

Registro ANVISA

Atende aRequisltodoEdita'22/2019

3

BHCG`  Teste Qualtetnro lndl(ado pImunoldBlcadaGCHemsoToouu!eni.bllldadeI-/nlmade25Ul/LpeImunociomatogrifico\falldadeinap.IIIrdadatadeentrc€a.Seavalrferlora18mos.saa.`r.grdEve/r)ClorddaReE.stroMS/ANVISA,q(SOTESTES)era a tnai.inrina,comlontetodo/nlmadelemoseslldade/orieualouri!e.d.fo.in.uendocouber

K'T S00

1EBRAMII

101S9820159 SIM

4

PIEAGENTE ANTl-A pare  tli]aaem sengulnea.  frescocon.10mLValldadein/n]made18mese5apertir daa.tad.enlregaSeavalldadeforlfualoulnfe..ora1ein.scsaentrceadc`n.r6serd.formafraclonada,Re[i.`roMS/^^lvIS^,quandocouber

Fflsc 250 EBRA"            I 10159820204 SIM

5

A(AGENT(  ANTI-B  par. t(pagem sangulnca   Frascocom10mLValldad.in/nlmade18mesesaparrir dadatadeentregaSeavalldadeforlgiJ@Iouinferlora1ein.SEiaentrEg.de`n.faserdeform./I.clonada.R.BlstroMS/AhlvISA,auardocoube..

FRSC 250 EBRAM               :I 10159820204 S'M

6

REAGE.ITE A^m,0 p.ra tip.guncom10mlvalldadein/nimadedatadeentre€aSeavalidade18in.SesaentreBadeveraserR.OstroMS/ANVISA.quando I.In.a   Frasoesesapa"rdaalouln(ena.arnafraclooada

FRSC 250 .BRAM             I 10159820203 S'M

7

iuBUMINA BoVIN^ A  Z2% dest{provadeCocmbS,Fr.scocomin/nlmade18mosesaDartirdavalldadefollgualoulnfeiior.doveriserdefomiafraa-onadaquandocouber • .eallzaf]o daV,''dedea.cntre®,Se aseiaen`regastroMS/ANVIS^,

FRASC 100 EBaAM 10159820013 S'M

8

REAGENT£ Solo 0[ CooMBS   fraV.lldad.mlnim®deL8mesesap.entre8aS.avalidadeforisualouaeotre83deveraserdelorm.tracMS/AWISA,quandotJJuber`sco com 10 mlrdrdadatadelnf..Iora18meiesIonadaReglstro

FRASC loo
IPROTHEMOi

10042570008 SIM

9

6LE0  I)E  IMERsto PARA MICROSCOPIA   Fresco corn

UNO 300

INEWPROVi Isento, conforme a BQfjE

SIM
leo ml  validade mlnlma de 18 medeertregaSeavalidadefo/.€i.al se§ a  partir d3  data 2§4Q|5.          .    nnrralanvisa      v.   rr     .          .
rnc.cs . .ntr.|!a devefa 5er de forri`a fracionad. •           ,            .       ,               ,      ,1,          ,         ,   .   I      .          .       ,   -

Rc8Is`ro MS/ANV)SA,  ql.ando coubcr naesa±EEguJadQ±Dpla-]nvita

10t'ps://se CON.uNTo DE  CoLORAao  DE  GRAM   KT` contendo  1 KIT?acao=d loocumento NEWPROVmprimir_web fro 10287910054 SIM8o&P  5,
fnsco de crlstal-vlaleta com 500 inpaT]GramcomScOml,1/r.ItodcomScond.\hosco0.hlcsl^.tocom5cOrnlV3I.dadernhlmade1I.  1 frasco de lu€ole6Iccol.acetonarichdk.Com8mesesaDartlrda

th
.sistemas.ro.gov.br/sol/controlador.ph cao_ongem=arvore_visualizar&id_documento=6800
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12

CONIUNTO l]E SOLU[lodecorantesoaracolorahema(olo8/aApiesentarapidon1.Fra5co500in500mlPan6ticorapldorneseiapart(rdadatadIgualouInfErlora1811ieform8fra{lonadaR.clstcouber HEMAT016GICA:Coniuntoctodiferencialr6pldaem{ao.FrescoS00mlPali6ncoIPan6tjcor3pldon2,frasooriaValidadein/nlmade18e.i`lree®.S€.\i.lidadetorsosaertre8adeveraserderoMS/ANVISA,quando

KIT 3SO N EWPFIOV         ,I

V-,I1)10287910055

SIM

16

ANTl(OAGul^NTE  EDTA de5tlnado a  coletasangulneaoarareallza¢]odecarBeshematologll:asFra!coccrm20mlValldadein/nlmad.1ernesesap.rt(Tdadatadeent/eg.Seavalid.d®for.dualou/nfc.Iora18mese!aefltregadeveraserdefarmafracJonadaRe8L5troMS/ANvtsA.quendocouber

Fftsc 350 GOLD                I

I                                                80022230139

S'M

22

fttas  Unina`  Fltaire.depH.densaneucThemnglblllmubll`a,protdVal.I.d.nilr.Imen`.eBa,Seavaaentre.adove/MS/ANVISAS Urlna,  Fras(a (om  loo t(res comiidade,leucdeitos,oblna.nltmo.urobllinoBenlo.nag,.Iicoseccorporc.tan.cd-d.IllmesiEiaparti/dadatadeIkl.deforqzua/aulnfcrk)ra18rrres.I6(.IdeformafraclomdaRegistro

FRSC 500 CRAL                 I 10310030175 SIM

23

Dextrose 758 I D.xt.oi. 7S 8 -dilul'd. em garrof.S,prone.oarauso,paretcstedetoletinclaa€IJcos.-saberlin5oval.lademinimade18mesesapartirdada`adeen`rega.Seavalldade/I.ricualouinfenora1emosesaenueg.deverdserdeformafraclonada.RqlstroMS/apvIS^

Frsc 250 NEWPROv        I 10287910001 SIM

24

-Ore lftyprorrtaparsLisosaborIImao.Vatd.I.dEer`tregr18me5esaeritrRes.stroMS/^N Dextmse  leo € -dllukl.  em 8.rr./..,,pare`estede`olerirtciaacJI{ase-Idademinlm@de18mesesapartlrdaS€avalidadeforlBua]ouinfer[o/a•6adevefa5erdefarmafracloniidavlsA

FRSC 250

INEWPROvI

10287910001 S'M

28

Tubos ®ara coletCitratodeS6dioaspirac5ode3,Saescartbel,est€citratodes6dlovolumeasplradocoagula#oV.lidatadeentr.ca18n.esesa.ntrReost.aMS/una  de sam3,296-Ta,.0ml,,I.tranemqua/Pareudadem'`Seavatcgadev.ISA.qugue a vicuo canendoarnpaazul,valurnede,emplist(coPE.T,saare^t.,.ncolor,cent.ndonU.desadequadasp.raaso.rnanilisesdenlm.de18mesesaoartlrdaldadeforigualouln/eriorardserdeforma/raclonada•ndocouber

UND SO.000 CRALpusT      II 10379860213 SIM

33

ADEsivoANTi.sfmcosanguineaCalxacoiTiapunldadesValldadein/nldatadeen`regaSeavall18IiiesesacrrtregivdeveRc8Istn)MS/ANVISA.ql)ap.ra  uso apes caJ.braxlmadameote2cOrnade18mesesapartlr  dadadeforlgualoulnfenoraraserdeformaIra(ionada`ndocouber

CXA 300
ICRAL

10379860205 S'M

34

COIETOR  UNIVERSALESPATUIA,COMTAMpareurlnaimberseldcomtamparoquea`neGradu.do8onl,TarnTcansDarente,Materi80mlV.Ildademlnlmdcemr.caSeavalldrrteces.entreoadevRe®s`roMS/Auns^, NA EST£RIL SEMQUEAVELFrasco coletorcst€rllsem.spatula,ladesmdlvidualmen[e,in,[mPollestlrcnoGrist-I5tireno,Coletor.sdemes.sap.rrirdadatau!ualouInteriora18efomu/nclonadacoubet

UNO 30.Ou CRAL                  II 10379860094 SIM

35

COLETOR  PARE  UF`lNA\fal]dademlnlm@de1entreBaSeavalidadacntrcpdevefasc.MS/ANVISA,quando I mos.ul.Ilo .stfnlsap.rdrd.d.tadealouln/erlora18mosesafracionadaRe€Istro

UNO 10.000

ICRAL

10379860178 SIM

36

COIETOR  PAVIIIdad.mlocntrefi.S€aaentregrdoveMS/ANVISA, A lnfantll (eli.lnlno estcril18mosesapartlrdadata dee/arLBualoulnfenora18me5esde/ormalra{lonadaRe€Istracoube,I

UNO 10.000 cRA|              I 10379860178 SIM

37

COIETOR DEutll]!andot6deetila,commlTampamin.rnadeIvalldedeforIdeverdserdqu.ndocou Pareadembk:SaPaln'e'radexame cap.oparasrtol 6gico,centra¢oem/armolacet-tomlcrofiltro.capacldadedeSOagote|adorVIIk]adertirdadatad.e.\tregaSeariora10mesesaentregronadaRe8IitroMS/ANVISA,

UNO 10.000 DIAGNOSTEK      I 80368350002 S'M

lx -           Proposta da empresa PMH 5932423

Item Descri¢5o unid. Qtd. Marca Registro ANVISA

Atende oRequisltodoEdital22/2019

RA

02 VDRI C/CoNTroLE  5ml  (2soT) Kit 320 WAMA 10310030078 S'M

03 IMUNORAJ>IDO BHCG  TIRAS (cOT|
Klt 50testes

500 WAMA 10310030082

NAO atende asespeclfica¢6es-apresentoukitde4otestes.

06
REAGENTE ANTI-O eera t`pe8cm  sanaulne.`rrascocorn10mL

K't 250 LORNE 80115310119 SIM

08 RIAGENTE SORO  D(  COOMBS   Frasco cam  10 ml Kit 100 LORNE 80115310129 S'M

09 6lEO  Df  IMERSAO  PARA MICROSCOPIA   Fra!co Frsc 300 NEWPROV lsento, conforme a BQ£E S'MfL
com loo nl

iE4ZQ|i.      D.//bnrtal anvi<a                  gisnas±
-     ,,I  <-..  +    ,  ,,I.     ,.      ,  .I.   I      .     ,       ,I,  ,1\,      ,naQ±aQ:P-npla-anvi<a



5/08/2019                                                                                                              SEl/ABC -5944635 -Parecer                                                 .qF.

10

con/u^To DE coioRA¢Ao DE GRAM   xncant.ndoIfrescodecT.aal,vlolefacom5co rnl,1frascodelufolpareGr.IT.com5coml,I/ras(adeal[aol-acelonacomScomleIhascod.lucslnalenlcadadeGramcom5C0ml

Kit 100 NEWpfiov i02879ioo+!OmNI„# SIM

11

CoNIuhT0 0E  COLORACAO  ZJehl-Neelsen,Coquntoporecok)rafJod.BacllaiAI[ool-AcldoRe(ist.ntespolometododeZichl-NeeLserL.inin.terlaisblol6grcosWtconte.do1frescoa.fucsinafenlcadaseeZiehl.Nedsencom5coml,Ilraicodea2uldemetll.nocom5comlei/rai{odedl[ool-=cldl)dESOOml

Kit loo NEWPROV 10287910054 SIM

12

CONJUNTO  DE SOIU¢to  HEM^T0toGICA-ConiuotoElecorar.teap.in[aloraciodlfcrencolrdo]daemh.n`alalocl.Ap.EientacfoFra«oS00mlPan6t(cotipldonI,Fr.sfo500mLPan6tlcoripidon2.Fr.scoSOOmlP.n6tlcordpldon3.

Kit 350 NEWPROV 102879100SS S'M

13
roll/Cfo  DE AZUL  DE  CRESIL  mlLHANTE  parecontagernderetlculdcltes,frascocomlooml

Frsc 30 NEWPROV 1028791005S SIM

14 CORA^TTt GIEMSA   frasco com loco rnl Frsc 30 NEWPROV 10287910055 SIM

19
TIRA  PLASTICA  REATIVA  PARA  DET[RMINAuoDEGLICEMIACAPILAA.omce5sdogratuitade 80aparelhoscompat/vets,/ra5cocom50tlra!.

Frsc loo ON  CALL  PLUS 80011990002 S'M

22

Frtas  Uilna: fltas  Urln.,  Fra5co com  loo  I(r.i com4r.adepll.dcniid.d..Ieucctito5,!angue^.mc€loblna.nftylto.urodillno6Enlo,blll.rlib.na,prDte/nas.gI.coreecorpoScct6nicos

F,sc 500 WAMA 10310030091 S'M

23
Dcxtro5c  75£    Doh.res.  758-dllu/daemearrafas.orontapareuse,paratestedetolerinclaaeltcose-5aborlimao

Frsc 250 NEWPROV 10287910001 SIM

24
Dcxtras.loos    rmrosc leo e -dllu/da emcarrafas,prontopareuse,paratestedetaiefan{Iai8Iicoie-caborlimjo

F,sc 250 NEWPROV 10287910001 SIM

32
S.ch¢! 6.I.  . AJcool  Swab'  Sache. Gaz.  .  AJcoolS`mabcompres!aden5o-tecldalmprefnadacomiiicoolIsopropnlco7ott

Cx ZOO H'RAl 80572980001 SIM

33
ADESIVO AVT1-SEPTIC0 pare  I.so ®o¢s coletacanglilneaC®Ixacomaprolimadarr`enteZcounldades

Frsc 300 CRAL/COPERTINA 10379860124 S'M

35 COIFTOR  PARA  URINA  Infantll  mi!cul.no  est6rll undl 10.000 CRAL 10379860130 S'M

36 C0LETOA  PARA  URINA  Infantil  /emlnino  cstE/II undl 10.000 CRAL 10379860130 SIM

X -            Propesta da empresa pROC9 5932448

Item Descric5o Unid. Qtd. Marca Reglstro ANVISA
Atencle  a  RequisitodoEdital22/2019

11

CONJUNTO DE  COIORACAO Ziehl-N€clsen.  Con|unto  pare  colora¢o deBacllesAhool'AcldoA.!IstentespolomctododeZ.ehl-Ne.Isen.inrmate.Ialsololdgl(os.Kltcontendo1frescodefucslnafenlcadaseeZlehl-Neclser`com50aml,Ifrasoodcazuldemetilenocom500mle1fi.scodcStool-{cdotle5coml,valld.a.minlmade18in.s.s.D.rt]rdadatadeEntre|!a

KIT 100 PROC9 NAO APRESENTOU NAO

14
CORARTE  GIEMS^   fresco corr`  lrm mL  \falldade minima  de  18  mese5  apartirdadatadeentreeSeavalklaoeforleualauinferJora18me!e5aentregadever35crdeformafracloo.d.

LT 30 PROC9 80789670001 SIM

Xl -           Proposta da empresa RICCOLA8 59]2478

Item Descris5o Unid. Qtd Marca Registro ANVISA
Atende a RequisitodoEdital22/2019

14

CORANTE  GIEMS^. fr.sco corn  loco mL  V.lld.dc mfnlrn.  ee  18  mc5c. .p.rtlrdadatad..ntrega.S€av.IId.de/oriGualouln/e.Iora18rrusc!aentregadeverassrdeformafr@clonad@ReglstroMS/ANVISA,quandocauber

FRSC 30 DINAMICA NAO APRESENTOU NAO

20

REAGENTE  0E  BENE0lcT mASCO  DE  250ml   fleaBente  de Benedict tr.scodcZ50ml.Salu¢oparedete.mlnacjoqualitat)vaI.fllcase.ReafenteutjlBadoperadeterTnlna¢3oScli`lquanmatlvadcafucarc3redo(DrcsnaunnaVIlldademfnlmade18mosesaperttrdad)tadeeotregaSeavalid.delorlgualoulrrfe.Iora18mesesaentree.don.rfseideformafratlo..daRe.IstroMS/ANVISA,quandocouber,

FRS OS DINAMICA NAO APFtESENTOU NAO

XII -          Proposta da empresa RONDOIA8 5932501

Item Descricao Un'd. Qtd( Marca Registro ANVISA

Atende oRequisitodoEdital22/2019

3 BJICG   Teste qualitatrro  lndlcado pare a triagem KIT 500 EBRAM 101S9820159 S'M
rmunol6|i.ca  do Gcl1.in soro ou  urlna,  com

lps://sei .sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.ph p?acao=documento imprimir_web&acoo_origem=arvore_visiJalizar&id_documento=6800

apr   7,,



5,oev2o,9,::in:,::in:a?::;;c;g::faau!::in:i.omde:d:e:,I:uar:ue"                            I    SE,,ABC-5IA63-arecer                   E:.¥E¥a

'n'e„o r a  18 meses a cfl`rtga devera S.r d. /orma
fraclon ]ctro MS/A^IVIS^.  quando coub..

4

REAGENTE  ANTI-A pare  tlpagem seneui r`ea.  Fra5co10L\faldad/d18md

FRSC 250 lMUNOSCAN SIMdate de18mesRegis,r
in           I        emnlma    e        mese!epa     r    aentr.eaS.avalldadeforI8ualoulnfcnoraesaentregrdeverfssrd€form.fr.clonadaaMS/AN\/ISA,qmrdocoubei

81034870004

5

REAGENTE ANTI-B para  tipa€em sang`ilne.   Frescocom1omlvalldadcrn(n{madelemesesaparty dadatade.^t/ee®SeavalldadcforI€u.Ioulnfen.ore18mosesaentre8adever4ssrdefarmafraclonada,ReglstroMS/ANVISA.quando(ouber.

FBSC 250 lMUNOSCAN 81034870004 SIM

REAGEcon106datade18mcsRe8l`,, TE  ANTl-D pare opa8en  senfulnea   FrascomlValldademinlmade18mesesapartirdaen`reBa.Seavalidadefor1o111oumfenoraesaen`re8®dever6serdeform.frac.oflaoa.M5/ANVISA,quandocouber.

FRSC 2SO           I lMUNOSCAN 81034870006 SIM

dm'naparaAAconcacen,PMIam'n®cadoaCa,|cte58Dlmcn5a,ImmQuadrilVa'umeAp'.se3|mm100unlapl,cfro K'cell. lamina I('cell c.Ira com  loo unld3de!,!I.sedeSedinento€UI]nirloi,usmlmDatarnd.c€[utaspcrilld.amo!traFabrlcadasMA|pollmet`.me`acr-bto),dlmensdesdecad.8.3I3,3cmfmsui10ca.maresdecondzcm,mariideconta&.incom16setores

CXA

IIloo(I

CaAL

lsento, conforme a BQfj2!

SIM

r/it{cas   VolumE lot.I  d. .mostra.  7 ul,desdopo¢o:5IImniProfundidadedo po¢o I           I                 I,I.             ..,--'             -

.  Volume lnt.rna do  poco   1  I.L.  OImen5aes do -           ,I       -,I-           I      ,,           .          I    ,    r      .          -I    -.      .11.          I         -

o`  1  I  i  mm. Volume do quadrado; a.1  ul}totaldac&marade(a.totem37wLta¢oEspe€sura1,7nm;mrhens6E.83xLIA).O.meris6.IdaCamara9x7mm(lxA)d.dosparcalxaRc8IstroANV15A.N3oI Gag:§aJ2:[e     I   dos-npla.anvica

73
.

RA COLETA OE  AMOsTRAs [sTERli:  iw.beeorontesoarsusa,destlnadosa[olet@ri(Iinlcasporere.llzafaodeexa.Ties

PCT

I130

ABSORVE

lsento, conforme a BD£[l!

S'M
tog. S\.ob H.ste conhalon.d. ern i£4ZQ|i         `    mrfel anvl<a ga|Lb[ZEEgislms±

; AIgodio espedal dk. alta absor.io, a lJwhri7ampc/                      .Darn-a.<21 lIlp/
ados  par 6]lda  de Etlleoo, Apresentai!o8emcom100unldade§,embaladasa'mente

naQ±aQ±g                  -t]f`IA.Anvica

83 6ASPILHAO  pare  lavar tubo5 de  10 mm UND 5colI I.PPlolAB

Isento, conforme a BQ£[193E4Qli,hHRi4£Bnrtal.anvi€a_aiiinri?ai-n.c/-Dare-a-ca.iHo/               -        ----npla-anvlca

SIM

Xlll -         Proposta da empresa SAYBU S932529

I,em Descricao Unid. Qtd.

I•arcaiI

Registro ANVISA

Atende oRequisitodoEdltal22/2019

56

C§It`ara  de Neubauer Espelhada   C!rnara  de  Neubauerespelhada,0,100mmI0,025mm2,utlll[adaparacon`ae¢mdeedlul35ouout.a6partlcula5emsuspcnsioC].acteTis6casMalhasdeleitura

UNO 30

IGERMANYII

lsento, conforme a BD[J1!

S'MesF-Ih.d... coni 80 cornp.Itmento), Desenho da •          ,               I   ,   .            .   .   ,   -       -   I         I-

rn®Iha   N€ubauc.; Prrfundld.d.   a.leo -              ,               -,I             1,,              ,            .    -I.--I-,    _        ,        ,,I,

mm;Resolu¢o: o,oaz5  mm2; Volume. 0.1  ulirutura: 4mm.Camp/Imento7,5cm,lequra3crn;Laq}ur)areaefpelhad..acmLam/nulai;RegistroANVISA`Nloapllc6ve' inn_tan-regi|ade±Rfla±mfiia

57

Ci.T`ar. de fudis,Rosenth.I (spelhada. Cimar. deFu(h5Rasenthal,esp.Ihada.utillz.daDaracorlta[em

UNO 30

IGERMANyI

lsento, conforme a BQ£Il£

STM \ngd€  edlul.] ou outrls perdcuL.5 em  s`ISFk.n}fo./MlhEIIlhadD           h I           ,                      I   .             ..,   --                  -:.         .             -:
Car)cterst`cas        a    as    e   elturaespl.          a,     .s.n   adama[ha.Fuch5-Rosenth@l;P.ofund.dade,a,2cOmm,

-          .           -...         .     ..          .         ..      .      .         .       .-,     ,,     I,         ,       .

Re5oluf5o=  0,0625  mrn2;  Lemrnulas;  Re8.stro ANVISA:N]oaplldvel I-,-,-'-1,,---I-

XIV-         Proposta da empresa  NOVA IVI£DICA5935663

Qtd.



15/08/2019

REAGENTE ANTl.D:  Para tlpegem  §anguinea   Frasca  com  10 rnl`  Valldade

in/n.rna  dc  I. mes€s a  i]artlT d® eats  dc  entrega   Se  a  val.a.de  for I8u.I
ou .nferlor a  18 meses a entree. de`neri! i.r de forma fracionada
Reostro MS/^NVISA, quando coubc/,

SEl/ABC - 5944635 - Parecer

ANTICoAGULANTE ED"  desenado a coleta s2nevrnea p.r. real.ca¢o
de  exarnes  hematol6glcos   Frasco  cam  20 ml   Valldadc  mrnlma de  L8
mese5 a  pattir  da data de  entre€a   Se a  valldade for I8u.I  ou  Infer.or a  18

/noses a entrc8a dc`era  5.r de /a.rna  fraciooada   Re8istro  MS/ANVISA.

quandocouber

ArmcoAGULA^lTE  FIUORFTO D(  SdDIO: destinade i coleta san8uinea

part  r.aJiia¢3o de  tlos-6err. de €Iicemla   Era.co corr.  20 ml   Val.dale
in/nlma de  L8 rneses a padr a. data de entree.   Se a val/dadc for lgiial
ou  .n/erlor .  la  meses a  entre.a  dever6  ser de lorm® /racion.a.
Registro  MS/ANVLSA, qu@ndo couber.

RE

Porto Velho,  16 de malo de 2olg.

pAuro ios£ G~
COOR DE NADOR GERAL/LE PAc/sESAumo

DDocumento  assinado  eletronicamente  por  Paulo  lose  Giroldl,   Diretor(a),   em   2Q/05/2019,   is  09:35,  conforme  hor5rio  oficial  de  Brasilia,  com
fundamento no artigo 18 caput e seus se 10 e 20, do Del:reto nl }1  794. de S Abrll de 2o] 7

A autentI.cldade deste documento pode ser conferida no site poltal do SEI   informando a c6di8o verlficador 5944635 e o c6digo CRC 87DE50BC.

Rdr6rtch: Case responda este Parecer, indlcar expressamente a Processo n? 0062 313679/2018-15

https://§el.slstemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_impnmir_web&acao_orlgem=arvore_visualizar&id_documento= 800380&lnfr..,       9/9



ADVERTENCIA

Este texto  n.o substitui  o  publicado  no  Diario  oficial  da  Uni6o

®
Ministorio da Sa¢de

Agencia National de Vigilancia Sanitaria

RESOLuC^O N° 5.796, DE 18 DE DEZEMBRO DE 2009

0  Diretor  da  Diretoria  Colegiada  da  Agencia  Nacional  de  VIgilancia  Sanitaria,  no  uso  das  atribuig6es  que  lhe
conferem o Decreto
de  nomeaeao de  10  de  outubro de 2008 do Presidente da  Republica,  o  inciso Vlll  do art.15 e o inciso  Ill  do art.  49 e a
inciso I e §  1° do art. 55 do Regimento lntemo aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.a 354 da ANVISA, de  11  de
agosto de 2006,  republicada no DOU de 21  de agosto de 2006, e a Porlaria n° 453 de 09 de Abril 2009, e

Considerando o art.12 e o art.  25 da  Lei  n.0 6.360,  de 23  de setembro de  1976,  bern coma o  inciso lx,  do art.  70
da Lei n.a 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art.1°  Conceder  a  Alteraeao,  a  Revalida9ao,   Retificaeao,   lnclusao  e  o  Desarquivamento  dos  processos  dos
Produtos para a
Sadde,  na conformidade da rela9ao anexa.

Art. 2° Esta  Resolugao entra em vigor na data de sua publicaeao.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO
NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICA9AO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
pETieAotoEsi

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 8.01465-0
TROPONINA 25351.254678/2004-93
ARCHITECT STAT TROPONIN-I  CONTf`OLS / ARCHITECT
STAT TROPONINA-I CONTROLES
FABRICANTE : MICROGENICS CORPORATION (A SUBSIDIARY
OF  FISHER SCIENTIFIC  INTERNATIONAL,  lNC.) -ESTADOS  UNIDOS
Embalagem com 6 frascosx3mL cada.
CLASSE  :  1180146501212
8014 -REVALIDAC;AO DE REGISTRO de Produtos para Diagn6stico de uso in vitro
TROPONINA 25351.254967/2004-92
ARCHITECT STAT TROPONIN-I  REAGENT KIT / ARCHITECT
STAT TROPONINA-I  KIT REAGENTE
FABRICANTE : ABBOTT LABORATORIES -ESTADOS UNIDOS
1  frasco X 100 Testes:  Microparticulas: 6,6 ml; Conjugado: 5,9 ml;
Diluente:  10  ml.
1  frasco X 500 Testes: Micropartieulas: 27 ml; Conjugado: 26,3 ml;
Diluente:  50,9 ml.
4 frascos X 100 Testes:  Micropart'culas: 4 x 6,6 ml; Conjugado: 4 x
5,9 ml:  Diluente: 4 xl0 ml.
4 frascos X 500 Testes: 4 x 27 ml; Conjugado: 4 x 26,3 ml;  Diluente:
4 x 50,9  ml.
CLASSE  :  1180146501213
8009 -ALTERACAO da Apresentacao 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
FABRICANTE : ADLIN  PLASTICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ADLIN  PLASTICOS LTDA - BRASIL

•.'r\"vi`



PEQUENO;  MEDIO;  MEDIO MC;  GRANDE.
CLASSE  :  110370230014
8045 -Altera9ao das lnstrug6es de Uso / Manual do Usuario/RELATORIO
TECNICO e/ou  Rotulagem de MATERIAL DE USO MEDICO Nacional ou lmportado, de acordo com a legisla

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  :  11180049120083
8020 -Alteracao do None 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
DISTRIBUIDOR
DISTRIBUIDOR
DISTRIBUIDOR
DISTRIBUIDOR
DISTRIBUIDOR
DISTRIBUIDOR

KMS  MONTEVIDEO,  URUGUAY S.A.  -URUGUAI
DHL-Excel -  FRANCA
MALLINCKRODT MEDICAL  S.A.  DE  C.V.  - MEXICO
KMS Colon Panama S.A. - PANAMA
COVIDIEN  ITALIA -  lTALIA
COVIDIEN -SHARED SERVICES -ESTADOS UNIDOS
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 lnfantil, e
nos modelos: Swan  Neck Tenckhoff, Swan Neck Curl Cath, Swan
Neck Missouri, Swan Neck Curl Cath Missouri ou Swan Neck Presternal.
CLASSE  :  1110349000209
8044 - lnclusao/Alteracao do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MEDICO lmportado

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  :  1110033430281
8045 -Alteracao das lnstrug6es de Uso / Manual do Usuario/RELAT6RIO
TECNICO e/ou Rotulagem de MATERIAL DE USO ME-
DICO Nacional ou  lmportado, de acordo com a legislaOao vigente

BIOSYS LTDA 1.035084
COLESTEROL TOTAL 25000.016840/98-01
COLESTEROL FS*
FABRICANTE  :  DIASYS  LTDA -ALEMANHA
- Kit para  1.000 determina96es - R1 :  1  x  1.000  ml;  R2:  2 x 3 ml.
-Kit para 600 determinac6es -R1 :  6 x  100 ml;  R2:  2 x 3  ml. -.;+\dr..



• Kit para 800 determinae6es automatizadas- R1 : 4 x 42,7 ml
• Kit para  125 determinae6es -R1 :  5 x 25 ml;  R2:  1  x 3 ml.

CLASSE  :  110350840010
8009 -ALTERA?AO da Apresentaeao Comercial do Registro/Cadastro
de Produtos para Diagn6stico de uso in vitro
GAMA-GLUTAMIL TRANSPEPTIDASE (GGT) 25000.016843/98-
91
GAMA-GT FS*
FABRICANTE :  Diasys Djagnostic Systems GmbH & Co. -ALEMANHA
Kit para 100 testes R1 : 5 x 20 mL / R2:  1  x 25 mL
kit para 800 determinag6es automatizadas: 4 frascos:  R1 :34,5mL /
R2:  10,3  mL
CLASSE  :  110350840013
8009 -ALTERACAO da Apresentacao Comercial do Registro/Cadastro

3eRE[ad2u!%%8.aoT63;agg/;is;i;odeusoinvitro
UREIA FS*
FABRICANTE : DIASYS LTDA -ALEMANHA
Kit para  1.000 determjnac6es - R1 :  1  x 800 ml/ R2:  1  x 200 ml
Kit para 100 determina96es - R1 : 4 x 20 ml/ R2:  1  x 20 ml / Padrao:
1  x 3  ml
Kit para 400 determinac6es - R1 : 5 x 80 ml/ R2:  1  x 100 ml / Padfao:
2 x 3 ml
Kit para 800 determinac6es automatizadas - R1 : 4 x 38,6 ml;  R2: 4 x
11,4  ml.

CLASSE  :  110350840017
8009 -ALTERACAO da Apresentagao Comercial do Registro/Cadastro

i%FDr3dEtRicpoar2a5gaao:3ist2%°5/dg%.u7§o°invitro
URIC ACID (TBHA)  FS (ACIDO  URICO  FS)
FABRICANTE :  Diasys Djagnostic Systems GmbH -ALEMANHA
-ConteLldo siificiente para 80 determinac6es -R1 : 4 x 20 ml;  R2:  1
x 20 ml;  Padfao:  1  x 3 ml.
- Conteudo suficiente para 800 determinac6es - R1 :  1  x 800 ml; R2:
1  x 200 ml.
- Conteudo suficiente para 800 determinac6es automatizadas - R1 : 4
x 38,6 ml;  R2: 4 x  11,4  ml.
Conteudo suficiente para 400 determinac6es - R1 : 5 x 80 ml;  R2:  1  x
100 ml:  Padrao:  2 x 3  ml.
CLASSE  :  110350840C)20
8009 -ALTERACAO da Apresentacao Comercial do Registro/Cadastro
de Produtos para Diagn6stico de uso in vitro

BIOSYSTEMS COM IMP EXP EQUIP P/LABORATORIOS LTDA
1 .02005-1
MEIOS DE CULTURA, SUPLEMENTOS E DISPOSITIVOS DESTINADOS
SIMULTANEAMENTE A SEMEADURA PRIMARIA E
AO TRANSPORTE DE MATERIAIS CLINICOS25351.238591 /
2009-02
FAMILIA SEMEADURA E TRANSPORTE DE MATERIAIS CLl-
NICOS - BIOSYSTEMS
FABRICANTE  :  HiMedia Laboratories Pvt.Ltd. -  INDIA
CLASSE  :  110200510091
8420 - RETIFICACAO de Publicagao de Produtos para Diagn6stico
de uso in vitro

DiaMed-Latino America S.A. 8.000404
PLASMODI UM 25351.005620/2005-07
OPTIMAL-lT
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  :  1180004040139
8014 -REVALIDAeAO DE REGISTRO de Produtos para Diagn6stico
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 : MIV ENDOSKOPIE -ALEMANHA
Embalagem individual com 01  unidade, nos tamanhos;  160 e
230cm
CLASSE  :  1110368410014
8419 - Retifica9ao de Publicacao em Produtos para Sai]de -ANVISA

GRIFOLS BRASIL LTDA 8.01348-6
REAGENTES PARA IMUNOHEMATOLOGIA -ABO -ORIGEM
H UMANA 25351.026890/2004-62
SERIGRUP  DIANA A1/B
FABRICANTE  :  Diagnostic Grifols S.A.  - ESPANHA
Serigrup Diana A1/B -2xl0mL (A1,  8).
CLASSE  :  11180134860084
8014 -REVALIDACAO DE REGISTRO de Produtos para Diagn6stico
de uso in vitro

GROSSMED COMERCIAL DE PRODUTOS MEDICOS LTDA
8.012264
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, ABASL16,
AB-ASL20, AB-ASL25, AB-ASL26, AB-ASL27, ABASL28,
AB-ASL30, AB-ASL32, AB-ASL35, AB-AST15, ABAST22,
AB-AST30, AB-AST45, AB-AVR19, AB-AVR20, ABAVR20A.
CLASSE  :  11
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 CORPORATloN -ESTADOS UNIDOS
4193010T, 4193010S, 4193010X, 4193015T, 4193015S, 4193015X,
4193020T, 4193020S, 4193020X, 4193030T, 4193030S, 4193030X,
4193040T, 4193040S, 4193040X, 4193050T, 4193050S, 4193050X,
4193060T 4193060S, 4193060X, 4193070T, 4193070S, 4193070X,
4193080T, 4193080S, 4193080X, 4193090T, 4193090S, 4193090X,
4193000T, 4193000S, 4193000X, 4194010T. 4194010S, 4194010X,
4194015T, 4194015S, 4194015X, 4194020T, 4194020S. 4194020X,

..     4194030T, 4194030S, 4194030X, 4194040T, 4194040S, 4194040X,
4194050T, 4194050S, 4194050X, 4194060T, 4194060S, 4194060X,
4194070T, 4194070S, 4194070X, 4194080T, 4194080S, 4194080X,
4194090T, 4194090S, 4194090X, 4194000T, 4194000S, 4194000X,
4195010T, 4195010S, 4195010X, 4195015T, 4195015S. 4195015X,
4195020T, 4195020S, 4195020X, 4195030T, 4195030S. 4195030X,
4195040T, 4195040S, 4195040X. 4195050T, 4195050S, 4195050X,
4195060T, 4195060S, 4195060X, 4195070T, 4195070S, 4195070X,
4195080T, 4195080S, 4195080X, 4195090T, 4195090S, 4195090X,
4195000T, 4195000S, 4195000X, 4196010T, 4196010S, 4196010X,
4196015T, 4196015S, 4196015X, 4196020T, 4196020S, 4196020X,
4196030T, 4196030S, 4196030X, 4196040T, 4196040S, 4196040X,
4196050T, 4196050S, 4196050X, 4196060T, 4196060S, 4196060X,
4196070T, 4196070S, 4196070X, 4196080T, 4196080S, 4196080X,
4196090T, 4196090S, 4196090X, 4196000T, 4196000S, 4196000X,
4197010T, 4197010S, 4197010X, 4197015T, 4197015S , 4197015X,
4197020T, 4197020S, 4197020X, 4197030T, 4197030S, 4197030X,
4197040T, 4197040S. 4197040X, 4197050T, 4197050S. 4197050X,
4197060T, 4197060S, 4197060X, 4197070T, 4197070S, 4197070X,
4197080T, 4197080S, 4197080X, 4197090T, 4197090S, 4197090X,
4197000T, 4197000S, 4197000X, 4198010T, 4198010S, 4198010X,
4198015T, 4198015S, 4198015X, 4198020T, 4198020S, 4198020X,
4198030T 4198030S, 4198030X, 4198040T, 4198040S, 4198040X,
4198050T. 4198050S, 4198050X, 4198060T, 4198060S, 4198060X,
4198070T, 4198070S, 4198070X, 4198080T. 4198080S, 4198080X,



4198090T, 4198090S, 4198090X, 4198000T, 4198000S, 4198000X,
4199010T, 4199010S,
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, 4197090L,
4197090Y, 4197000V, 4197000L, 4197000Y, 4198010V. 4198010L,
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,
4199050Y, 4199060V, 4199060L, 4199060Y, 4199070V. 4199070L,
4199070Y, 4199080V, 4199080L, 4199080Y, 4199090V, 4199090L,
4199090Y, 4199000V, 4199000L, 4199000Y, 4190010V, 4190010L,
4190010Y, 4190015V, 4190015L, 4190015Y,  4190020V, 4190020L,
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, 4199050S, 4199050X, 4199060T, 4199060S,
4199060X, 4199070T, 4199070S, 4199070X, 4199080T, 4199080S,
4199080X, 4199090T, 4199090S, 4199090X, 4199000T, 4199000S,
4199000X, 4190010T, 4190010S, 4190010X, 4190015T, 4190015S,
4190015X, 4190020T, 4190020S, 4190020X, 4190030T, 4190030S,
4190030X, 4190040T, 4190040S, 4190040X, 4190050T, 4190050S,
4190050X, 4190060T, 4190060S, 4190060X, 4190070T, 4190070S,
4190070X, 4190080T, 4190080S, 4190080X. 4190090T, 4190090S.
4190090X, 4190000T, 4190000S, 4190000X, 4192010T, 4192010S,
4192010X, 4192015T, 4192015S, 4192015X, 4192020T, 4192020S,
4192020X, 4192030T, 4192030S, 4192030X, 4192040T, 4192040S,
4192040X, 4192050T, 4192050S, 4192050X, 4192060T, 4192060S,
4192060X, 4192070T, 4192070S, 4192070X, 4192080T, 4192080S,
4192080X, 4192090T, 4192090S, 4192090X, 4192000T, 4192000S,
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, 4194050V, 4194050L, 4194050Y, 4194060V, 4194060L,
4194060Y, 4194070V, 4194070L, 4194070Y, 4194080V, 4194080L,
4194080Y, 4194090V. 4194090L, 4194090Y, 4194000V, 4194000L,
4194000Y, 4195010V, 4195010L, 4195010Y, 4195015V, 4195015L,
4195015Y, 4195020V, 4195020L, 4195020Y, 4195030V, 4195030L,
4195030Y. 4195040V, 4195040L, 4195040Y, 4195050V, 4195050L,
4195050Y, 4195060V, 4195060L, 4195060Y, 4195070V, 4195070L,
4195070Y, 4195080V, 4195080L, 4195080Y, 4195090V, 4195090L,
4195090Y, 4195000V, 4195000L, 4195000Y, 4196010V, 4196010L,
4196010Y, 4196015V, 4196015L,  4196015Y, 4196020V, 4196020L,
4203010T, 4203010S, 4203010X. 4203015T, 4203015S, 4203015X,
4203020T, 4203020S, 4203020X, 4203030T, 4203030S, 4203030X.



4203040T, 4203040S. 4203040X, 4203050T, 4203050S, 4203050X,
4203060T, 4203060S, 4203060X, 4203070T, 4203070S, 4203070X,
4203080T, 4203080S, 4203080X, 4203090T, 4203090S, 4203090X,
4203000T, 4203000S, 4203000X, 4204010T, 4204010S, 4204010X,
4204015T, 4204015S, 4204015X, 4204020T. 4204020S, 4204020X,
4204030T, 4204030S, 4204030X, 4204040T, 4204040S, 4204040X,
4204050T ,4204050S, 4204050X, 4204060T, 4204060S. 4204060X,
4204070T, 4204070S, 4204070X, 4204080T, 4204080S, 4204080X,
4204090T, 4204090S, 4204090X, 4204000T, 4204000S, 4204000X,
4205010T, 4205010S, 4205010X, 4205015T, 4205015S. 4205015X,
4205020T, 4205020S, 4205020X, 4205030T, 4205030S, 4205030X,
4205040T, 4205040S, 4205040X, 4205050T, 4205050S. 4205050X,
4205060T, 4205060S, 4205060X, 4205070T, 4205070S, 4205070X,
4205080T, 4205080S, 4205080X, 4205090T, 4205090S, 4205090X,
4205000T, 4205000S, 4205000X, 4206010T, 4206010S, 4206010X,
4206015T, 4206015S, 4206015X, 4206020T, 4206020S, 4206020X,
4206030T, 4206030S, 4206030X, 4206040T, 4206040S, 4206040X,
4206050T, 4206050S, 4206050X, 4206060T, 4206060S, 4206060X,
4206070T, 4206070S. 4206070X, 4206080T, 4206080S, 4206080X.
4206090T, 4206090S, 4206090X, 4206000T, 4206000S, 4206000X,
4207010T, 4207010S, 4207010X, 4207015T, 4207015S, 4207015X,
4207020T, 4207020S, 4207020X, 4207030T, 4207030S, 4207030X,
4207040T, 4207040S, 4207040X, 4207050T, 4207050S, 4207050X,
4207060T, 4207060S, 4207060X. 4207070T, 4207070S. 4207070X,
4207080T, 4207080S, 4207080X, 4207090T, 4207090S, 4207090X,
4207000T, 4207000S, 4207000X, 4208010T, 4208010S, 4208010X,
4208015T, 4208015S, 4208015X, 4208020T, 4208020S, 4208020X,
4208030T, 4208030S, 4208030X, 4208040T.
4205015L, 4205015Y, 4205020V, 4205020L, 4205020Y, 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, 4208090Y, 4208000V,
4208000L, 4208000Y, 4209010V, 4209010L, 4209010Y, 4209015V,
4209015L, 4209015Y, 4209020V,
4208040S, 4208040X, 4208050T, 4208050S, 4208050X, 4208060T,
4208060S, 4208060X, 4208070T, 4208070S,4208070X. 4208080T,
4208080S, 4208080X, 4208090T, 4208090S, 4208090X, 4208000T,
4208000S, 4208000X, 4209010T, 4209010S. 4209010X, 4209015T,
4209015S, 4209015X, 4209020T, 4209020S, 4209020X, 4209030T,
4209030S, 4209030X, 4209040T, 4209040S, 4209040X, 4209050T,
4209050S, 4209050X, 4209060T, 4209060S, 4209060X, 4209070T,
4209070S, 4209070X, 4209080T, 4209080S, 4209080X, 4209090T,
4209090S, 4209090X, 4209000T, 4209000S, 4209000X, 4200010T,
4200010S, 4200010X, 4200015T, 4200015S, 4200015X, 4200020T,
4200020S , 4200020X, 4200030T, 4200030S, 4200030X, 4200040T,
4200040S, 4200040X, 4200050T, 4200050S, 4200050X, 4200060T,
4200060S, 4200060X, 4200070T, 4200070S, 4200070X, 4200080T.
4200080S, 4200080X, 4200090T, 4200090S, 4200090X, 4200000T,
4200000S, 4200000X, 4202010T, 4202010S, 4202010X, 4202015T.
4202015S, 4202015X, 4202020T, 4202020S, 4202020X, 4202030T,
4202030S, 4202030X, 4202040T, 4202040S, 4202040X, 4203010V,



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 ;  lv 10132590543
8419 -Retificaeao de Publica9ao em Prodiitos para Sadde -ANVISA

MEDSTAR IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA 8.00473-0

AgeEsi#3gdoo5boLofbc:628?5;.E'N7:,:42Too8-36

gtsBTR:fBAUY:5i?FDC:g:rpMOE?t,i8no-sF:T3Eoc?vT-NLDEoxico
DISTRIBUIDOR :  ORMEX S.A.  DE  C.V.  -  MEXICO
DISTRIBUIDOR : Ormco Corporation -ESTADOS UNIDOS
Modelo Seringa -C6digo: 740-0198:  Modelo Dose tlnica -C6digo:
740-0199;  Modelo  kit introdutorio -C6digo:  740-0179.
CLASSE  :  11
8092 - Desarquivamento a pedido da Empresa

NEWPROV PRODUTOS PARA LABORAT6RIOS LTDA 1.02879-1
MEIOS DE CULTURA,  SUPLEMENTOS  E DISPOSITIVOS PARA
TESTES DE SUSCEPTIBILIDADE A ANTIMICROBIANOS25351.070974/ 2004-33
FAM'LIA DE  MEIO DE CULTURA PARA TESTES DE SUSCEPTIBILIDADE A ANTIMICROBIANOS- NEW PROV
FABRICANTE  :  NEWPROV PRODUTOS PARA LABORATORIOS LTDA -BRASIL
Agar Mueller Hlnton>  10  placas x 25 ml;  10  placas x 80 ml;  Frasco x  100  ml;
Cult Pack Mueller Hinton:> sache x 38 g;
Caldo  Mueller Hinton>  10 tubas x 3 ml;
Caldo TSB (Caldo Th.ptico de Soja)>  10 tubos x 4 ml; frasco x 100 ml.;
Cult Pack Caldo TSB> sache com 30 g;
CLASSE  :  1110287910051
8615 - RevalidaQao Automatjca para Registro/Cadastro de Produtos
Diagn6sticos de Uso ln Vitro (ASSUNTO PARA USO EXCLUSIVAMENTE INTERNO)
Revalidado a  partir de 30/10/2009;  Duracao da  Revalidacao condicionada a futura decisao a ser proferida pela ANVISA,
conforme  conclusao  da   analise   da   Petigao  de   Revalidaeao.   expediente   n.a  314581/09-6   de   06/05/2008   (RDC   n.a
250/2004)
MEIOS   DE   CULTURA,   SUPLEMENTOS   E   DISPOSITIVOS   DIFERENCIAIS   DESTINADOS   A   IDENTIFICACAO   DE
MICROORGANISMOS
POR MEIO DE TESTES BIOQuiMICOS25351.090290/
2004-58
FAMiLiA DE MEios DE CULTURA DiFERENciAis DESTiNADOs A IDENTiFlcAeAO DE MicROORGANlsMOs.NEw
PROV
FABRICANTE :  NEWPROV PRODUTOS PARA LABORATORIOS
LTDA -BRASIL
Caldo Ufeia -Indol>  10 tubos com 4ml;Cult Pack Caldo Lisina> Para  1  litro;Cult Pack Citrate de Simmons> Para llitro de
meio;Cult Pack Tsl> Para 1  litre de meio;EPM Mili> 25 tubos com 4ml de meio EPM e 25 tubas com 5ml de meio MILi ou
25 minitubos com 2ml de  meio EPM e 25 minitubos com 2ml de meio de MILi;Kit EPM -Mill -Citrato>  16 tubos com 4ml
de  meio  EPM,16 tubos  com  5ml de  meio  Mili,16  tubas com  3mol  de  meio Citrate  de  Simmons  e  1  frasco  com  5ml
Reativo de Kovacs;Kit para Enterobacteria> Kit para 10 determina96es, Kit para 50 determinag6es;Meio de Cultura Ru i



com  Lisina>  caixa  com  10 tubas  com  6,5ml ou  caixa  com  50 tubos com  6,5ml;Meio  de  EPM>  caixa  com  10 tubes  com
4ml;Meio de  EPM  com  ufeia>  10 tubas  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  Enterobacteria>  Kit para  10 determinae6es;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 tubas
com  lml  de  agar cetrimide  5 tubos  com  2ml  de  meio  gelatina  nutriente,  5  tubos  com  2ml  de  meio  nitrate  motilidade,  5
tubas  com  2ml  de  caldo  Of-xilose,  5  tubos  com  2ml  de  caldo  Oinaltose,  5  tubos  com  2ml  de  caldo  Of-lactose;Agar

#|mg'::ear::;t>uG:%ts:3C§:in::o:t'J4tfi:c:I;oag#ug::rmdgs°in::'|o;:::buso:s:>Sic;I:bioT;l£::aT:a:rtr,it8ataf|o:;nhj::i:n::n:S:>:1:0:I:u:i::§§#
4ml;Caldo Arginina>  10  tubas  com  4ml;Caldo  KCN>  10  tubos  com  3ml;Caldo  Lisina>  10  tubos  com  4ml;Caldo  MR-VP>
10 tubos com 4ml;Caldo MTS>  10 tubos com 3ml;Caldo Malonato> 10 tubos com 3ml:Caldo Omitina> 10 tubos com 4ml
CLASSE  :  1110287910053
8615  -Rovalidacao  Automatica  para  Registro/Cadastro  de  Produtos  Diagn6sticos  de  Uso  ln  Vltro  (ASSUNTO  PARA
USO EXCLUSIVAMENTE  INTERNO)
Revalidado a  partir de 03/12/2009;  Duracao da  F`evalidagao condicionada a futura dec.isao a ser proferida pela ANVISA,
conforme
conclusao da analise da Petic;ao de Revalidacao, expediente n.0 405335/094 de 03/06/2008 (RDC n.a 250/2004)

PRODIMOL BIOTECNOLOGIA S/A 8.019504
ANTICORPO  PARA VIRUS  DE  IMUNODEFICIENCIA HUMANA
ADQUIRIDA TIPO  1  E 2  (HIV)25351.425881/2007-01
DETERMINE HIV 1  E  2
FABRICANTE : lNVERNESS MEDICAL JAPAN  CO.,  LTD. -JAPAO
Embalagem com 20 testes-02 cart6es com 10 testes cada.
Embalagem com  100 testes-10 cart6es com  10 testes cada.
CLASSE  :  11180195040053
8011  -ALTERACAO do Fabricante do Registro/Cadastro de Produtos
ou FAMILIA de Produtos para Diagn6stico de u§o in vitro

RANDOX BRASIL  LTDA 8.01589-9
CALIBRADORES E PADROES MULTIPARAMETRO DE UMA
OU MAIS CONCENTRA90ES -CLASSE 1125351.245836/2004-14
FAMiLIA DE CALIBRADOR DE SORO  HUMANO  NIVEL 2  E  NivEL 3 -RANDOX
FABRICANTE  :  RANDOX LABORATORIES  LTD.  -lRLANDA
DO  NORTE  (REINO  UNIDO)
Calibrador Soro Humano Nivel 2> 1  x 5 ml ou 20 x 5 ml;
Calibrador Soro Humano Nivel 3> 1  x 5 ml ou 20 x 5 ml.;
CLASSE  :  1180158990080
8015 -REVALIDACAO de Registro de FAMILIA de Produtos para Diagn6stico de usa in vitro

ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA  1.02874-1
CALIBRADORES E PADROES MULTIPARAMETRO DE  UMA
OU  MAIS CONCENTRACOES -CLASSE  1125351.021715/2003-06
lsE SNAPPACK 9180
FABRICANTE : DE ROCHE DIAGNOSTICS OPERATION,  lNC -
EUA para ROCHE  DIAGNOSTICS GMBH  -ALEMANHA -ALEMANHA
Standard A:350 ml; Standard a: 85 ml;  Standard 85ml; Solueao de Referencia: 85 ml
Standard A: 350 ml; Standard 8:85 ml;  Standard 85ml; Solugao de Refefencia:  100 ml
CLASSE  :  1110287410106
8009 -ALTERACAO da Apresentagao Comercial do Registro/Cadastro de Produtos para Diagn6stico de uso in vitro
FERRO 25351.043313/2003-54
FE
FABRICANTE  :  ROCHE  DIAGNOSTICS -ALEMANHA
R112 x 50 mL;  R2 6 x 20  mL
R16 x 64 mL;  R2 6 x 16 mL
R1:  12 x 50 ml e R2:  6 x 22 ml
R1: 4 x  1020 ml e R2: 4 x 430  ml
R1 : 4 x 641  ml e R2: 4 x 278 ml
R1 :  5 x 500 ml e R2: 5 x 200 ml
R1 :  6 x  100 ml e R2:  3 x 46 ml
R1 : 6 x 258 ml e R2: 6 x 68 ml
R1:  6 x 64  ml  e R2:  6 x  18 ml
CLASSE  :  110287410215
8009 -ALTERACAO da Apresentacao Comercial do Registro/Cadastro

!%#:I:,:sPp3ArLk%'£:En£6LSFtsLCE°TEe3u:1°ki€gi:RLL2U55gTT.FaE5PE%'S-31
ELECSYS  DILUENT MULTIASSAY
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH -ALEMANHA •..yN!..                +,



2 x 16mL
2 x  18 ml
CLASSE  :  110287410373
8009 - ALTERACAO da Apresentagao Comercial do Registro/Cadastro de Produtos para Diagndstico 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  :  1110287410520
8014 -REVALIDACA0 DE REGISTRO de Produtos para Diagn6stico de uso in vino

ERIREI

SIEMENS HEALTHCARE DIAGN6STICOS 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)
Kit 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  :  1110345160539
8009 -ALTERACAO da Apresenta9ao Comercial do Registro/Cadastro
de Produtos para Diagn6stico de uso in vitro
ACIDO 0RICO 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  :  110345160550
8009 -ALTERAeAO da Apresentagao Comercial do Registro/Cadastro de Produtos para Diagn6stico de usa in vitro

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

vwh¢



Consultas   /   Produtos para Satlde   /   Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Name da Empresa                       SOCINTER SUL COMERCIO INTERNACIONAL LTDA

CNPJ

Produto

Apresentacao/Modelo

Caixa com 25, 50 ou  100 tiras

Tipo de Arquivo

None T6cnico

Registro

Processo

Fabricante Legal

39.323.886/000140                    Autorizagao

ON  CALL PLUS TIRAS TESTES DE GLICOSE NO SANGUE

Arquivos                   Expediente, data e hera de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

8.00.119-9

AUTOTESTE PARA GLICOSE

80011 990002

25351.587641/2009-12

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

Classificacao de Risco           Ill -Classe Ill: produtos de alto risco ao indivl.duo e ou  m6dio risco a satlde pjlblica

Vencimento do Registro       05/04/2025

Exportar para Excel          Exportar para PDF         Voltar

whp



Consultas   /   Produtos para Saude   /   Produtos para Sat]de

Detalhes do Produto

None da                         MAXDESCARTE INDUSTBIA DE DESCARTAVEIS HOSPITALARES E ODONTOLOGICOS

Em|)resa                       LTDA

CNPJ 06.107.711/000146                         Autorizagao

Produto                         TOUCA SANFONADA

Modelo Produto M6d]co

Nenhum Modelo/Apresentagao Encontrado(a)

Tipo de Arquivo Arqulvos                    Expedlente, data e hera de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

8.03.076-9

None T6cnico          Vestjmenta cirurgica

Reg istro                       80307690001

Processo                     25351.556880/2007-08

Fabricainte Legal               .    FABRICANTE:  MAXDESCARTE INDUSTRIA DE DESCARTAVEIS HOSPITALARES E
ODONTOLOGICOS LTDA - BRASIL

Classlficagaode       I -BAIXO RISCO
Risco

Venclmento do          07/01/2013
Registro

Exportar para Excel          Exportar para PDF         Voltar

•.i;i.                i)



Consultas   /   Produtos para Saode   /   Produtos para Sai]de

Detalhes do Produto

None da                         MEDLEVENSOHN  COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS HOSPITALARES
Empresa                        LTDA

C N PJ                                                  05.343.029/0001 -90                         Autorlzaciio

Produto                         M edTeste H bsAg

Apresentacao/Modelo

Nenhum Modelo/Apresentaeao Encontrado(a)

Tipo de Arquivo

lNSTRU96ES DE USO OU MANUAL DO
USUARIO DO PRODUTO

Nomo T6cnlco

Registro

Processo

Arquivos

8.05.603.1

Expediente, data e hera
de lnclusao

Instrueao de uso_MedTeste          0955621/21-6 -11/03/2021  -
H BSAg_.pdf                                            02 : 23

ANTIGENO  DE  SUPERFICIE  DE VIRUS  DA HEPATITE a  (HBSAG)

80560310018

25351.122508/2016-13

Fabricant® Legal                          .    FABRICANTE:  HANGZHOU  BIOTEST BIOTECH  CO.,  LTD -CHINA,  REPUBLICA
POPULAR

Classificagao de
Risco

Venclmento do
Reglstro

IV -Classe lv: produtos de alto risco ao individuo e alto risco a sabde publica

03/04/2027

Exportar para Excel          Exportar para PDF         Voltar
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Consultas   /   Produtos para Saade   /   Produtos para Satlde

None da Empresa

CNPJ

Produ'o

Detalhes do Produto

WAMA PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA

66.Ooo. 787/oool -o8                  Autorizaeao

lmuno-Rapido  HIV Triline

Filtrar...

Apresenta§ao/Modelo

CC)D. 6220203LT-R (20 determina06es)

COD. 6220253LT-R (25 determina96es)

COD. 6220103L-R (10 determina96es)

COD. 6220203L-R (20 determinag6es)

COD. 6220253L-R (25 determina96es)

COD. 6220403L-R (40 determina96es)

COD. 6220503L-R (50 determinao6es)

COD. 6220803L-R (80 determinag6es)

COD. 6220103LT-R (10 determina96es)

COD. 6220403LT-R (40 determinae6es)

«H2»

Tipo de Arquivo

lNSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO

USUARIO DO PRODUTO

Arquivos

1 .03.100-3

Exped]ente, data e hera
de inclusao

Instrue6es de usa HIV                      8451298/214 -23/12/2021
Thline_122021.pdf                                -10:45

Nome Tecnico                      ANTICORPO PARA VIRUS DE IMUNODEFICIENCIA HUMANA TIPO  1  E TIP0 2 (HIV 1

E HIV 2)

Registro

Processo

10310030207

25351.466839/2019-76 `.`+:I.

•.,......:-..



Fabricante Legal

Classificacao de
Risco

Venc]mento do
Registro

•    FABRICANTE: WAMA PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA -BRA

lv - Classe lv: produtos de alto risco ao indivi-duo e alto risco a sai]de poblica

25/11/2029

Exportar para Excel          Exportar para PDF         Voltar



Consultas   /   Produtos para Saode   /   Produtos para Sallde

None da Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto

Eco Diagnostica Ltda

14. 633.154/0002-06                   Autoriza9ao

Dengue lgG/lgM Eco Teste

Filtrar...

Apresenta§ao/Ivlodelo

Kit com 5 Cassetes embalados individualmente em balsa de aluminio

Kit com  10 Cassetes embalados individualmente em bolsa de alumi'nio

Kit com 40 Cassetes embalados indjvidualmente em bolsa de alumJnio

Kit com 50 Cassetes embalados individualmente em bolsa de aluml'nio

Kit com  100 Cassetes embalados individualmente em bolsa de aluminio

Kit com 30 liras-teste embaladas individualmente em bolsa de aluml.nio

Kit com 40 liras-teste embaladas individualmente em bolsa de alumi.nio

Kit com 50 liras-teste embaladas indMdualmente em bolsa de aluminio

Kit com  100 tires-teste embaladas individualmente em balsa de alumi`nio

Kit com 25 tiras-teste embaladas coletivamente em tubos plasticos

«H2     3     »

Tipo de Arquivo Arquivos

8.09.548-8

Expediente, data e hora de
inclusao

lNSTRUC6ES DE USO OU  MANUAL DO USUARIO DO       Bula Dengue lgG             0307908/22-4 -24/01/2022 -

PRODUTO

None T6cnico

Reg'stro

Proces§o

DENGUE

80954880005

25351.213310/2015-25

IgM.pdf                                    10:37

.j7



Fabricante Legal •    FABRICANTE:  Eco  Diagnostica  Ltda -BRASIL

Cla§sificacao de Risco           Ill -Classe Ill: produtos de alto risco ao indivi'duo e ou m6dio risco a satlde ptlblica

Vencimento do Registro        24/08/2025

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

None da Empresa

CNPJ

Produto

Apresenta§ao/Modelo

Kit suficiente para 20 e 40 testes

Tlpo de Arquivo

Detalhes do Produto

WAMA PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA

66. 00 0. 787/0 001 -08                   Autorlzacao

lMUNO RAPIDO HIV 1/2 20 e 40 TESTES

Arqulvos                    Expediente, data e hora de [nclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

1.03.100-3

N om e                       Deteccao/Qualif.Antig.Antic. I munodef. H umana
Tecnico

Reg[stro                 10310030059

Processo               25000.021710/9917

Fabricante                     .    WAMA PRODUTOS -BRASIL
Legal

Classlflcacao      D -Todos os produtos para diagn6stico destinados a deteceao de doeneas infect®contagiosas,
de Rlsco                sexualmente tran§misslveis ou veiculadas pelo sangue e seus derivados,  bern como identificagao

de grupos ...

Vencimento          11/02/2005
do Regl§tro

Exportar para Excel          Exportar para PDF         Voltar



DIARIO 0FICIAL DA UNIAO
Piiblicado em 04/12/2020  I Edicao' 232 I Secao  1 I Pagina  174

drgao; Entidades de FiscaLiza¢ao do Exerclcio das Profiss5es Li berais/Conselho Federal de Medicina Veteri naria

RESOLuC^O N° 1,374, DE 2 DE DEZEMBRO DE 2020

Disp6e  sobre  a  Responsabi.[idade  llecnica.  atividades  cLfnico-
laboratoriais,    Estrutura   e    Funcionamento   dos    Laboratorios
Cu`ni.cos     de     Diagn6stico     Veterinario,     Postos     de     CoLeta,
Laboi.at6rios de PatoLogia Veterinaria e da outras provid6ncias.

0  CONSELH0  FEDERAL  DE  MEDICINA VETERINARIA -  CFMV -  no  usa  das atribuic6es que  the

confere a alinea .f. do artigo 16 da Lei n° 5.517, de 23 de outubro de 1968: considerando que a realiza¢ao de
exames laboratoriais de amostras animais 6 modalidade clinica e forma de assistencia t6cnica e sanitaria
aos animais. caracterizadas como atividades privativas do medico-veterinario. conforme all.neas .a. e .c. do
artigo 5° da Lei 5517. de 1968:

considerando  que  a   realizacao  de  exames  laboratoriais  de  amostras  animais   e  atividade
essencial  para  a  plenejamento  e  execucao  da  defesa  sanitoria  animal  atividade  privativa  do  medico-
veterinirio conforme aLi'nea .d.  do artigo 5° da  Lei  5517, de 1968:  considerando o disposto na ResoLucao
CFMV  831.  de  14  de julho  de  2006.  que  .disp6e  sobre  o  Exercicjo  da  Responsabilidade lltenica  pelos
Laboratdrios,  exames  Laboratoriais e emissao  de  laudos  essenciais  ao exercicio  da  Medicina Veterinaria.;

resolve:

CApl.TULO I

DAS DISPOSIC6ES PRELIMINARES

Art. 1° 0 funcionamento dos Laboratorios Clinicos de Diagn6stico Veterinario. Postos de Coteta,
Laborat6rios de Patologia Veterinaria e demais estabelecimentos qiie realizam exames com a finalidades
de  propiciar  suporte  ao  diagn6stico  cLi.nico,  as  instaLac6es  e  os  equipamentos  necessarios  a  reaLizac5o
desses exames em veterinaria ficam subordinados as condig6es e especifica¢6es da presente Resolugao e
dos demais dispositivos legais pertinentes.

Art. 2° Para os fins desta Resolucao devem ser consideradas as seguintes definig6es;

I  -  Controle de qualldade: procedimento de confeiencia do desempenho dos equipamentos e
das t6cnicas de modo a validar os resu[tados obtidos quanto a reprodutibilidade e acufacia;

11    -    Controte    Externo   da   Qualidade    (CEQ)   ou   Avaliaeao   Externa   de   Oualldade   IAEQ):

procedimento de avalia¢ao do desempenho de sistemas analiticos por meio de ensaios com certificedo de
p roficiencia e/ou com parac6es interlaboratoriais;

Ill - Controle lnterno da QuaLidade (CIQ) ou Avaliacao lnterna de Qualidade (AIQ): procedimentos
conduzidos em  associaeao com a exame de amostras bioL6gicas para avaLiar se o sistema analitico esfa
operando dentro dos Limites de toLei.ancia pie-definidos:

lv - Fase anali.tica: etapa que compreende o processamento da amostra ap6s o recebimento do
material pela equipe do laborat6rio. realizado de acordo com a metodologia especifica, ate a obtencao do
resultado:

V-  Fase  p6s-anall`tica:  etapa  que  compreende  a  elaboracao,  emissao  e  encaminhamento  do
leudo laboratorial ao profissional soLicitante, cLiente ou ao setor requisitante:

Vl   -   Fase   pie-anaLitica:   etapa   que   antecede   a   analise   Laboratorial   propriamente   dita   e
compreende   a    requisicao   do   exame.   obtencao   da   amostra,    identificacao,    acondicionamento   e
encaminhamento ao laborat6rio a que se destina;
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VII  -Laboratorio  CII'nico  de  Diagn6stico  Veterinario:  entidade  pdblica  ou  privada.  ou  Setojth No[L2[£

dessas.  na qual se  realizam  exames  faboratoriais em  amostras provenientes de animais, abra
servi¢os    de    hematologia,    bioquimica.    citoLogia.    parasitologia,    bacteriologia,    micologia.
imunologia,  toxicologia.  genetica.  biologia  molecular,  testes  funcionais  e  hormonais,  soroc
analise  de  semen,  urinalise.  analise  e  multipLicacao  de  protel.na  pri6nica,  atom  dos  demais  exames
essenciais  ao  diagn6stico  e  a  emissao  de  laudo  medico-veterinario,  ofertados  isoladamente  ou  em
conjunto com a finaLidade de confirmar, estabeLecer e compLementar o diagn6stico cLinico veterinario. ou
verjficagao da sanidade dos animals e para as ac6es da defesa sanitaria animal.

VllI  -  Laboratorio  Credenciado:  Laborat6rio  ptlblico  ou  privado,  legaLmente  constitui`do  como
laborat6rio, homotogado por 6rgao oficial para realizar ensaios e emissao de resultados em atendimento
aos programas oficiais de sailde ou de defesa sanitaria animal:

lx  -  Laborat6rio  de  PatoLogia  Veterinaria:  entidade  publica  ou  privada,  ou  setores  dessas.
destinado a  reaLizacao de necropsias e/ou exames histopatol6gicos de fragmentos de 6rgaos e tecidos
obtidos  na  necropsia,  materiais  obtidos  por  biopsia.  aspiracao  por  agulha fina  ou  por excisao  cirurgica.
vaLendo-se  de tecnicas  histopatoL6gicas  usuais  ou  especificas  como  imuno-histoquimica  ou  outras  que
sejam necessarias. ofertados isoladamente ou em conjunto. com a finaLJdade de conflrmar. estabelecer e
complementar a diagn6stico clinico veterinario, ou verificagao da sanidade dos animals e para as ac6es da
defesa sanitaria animal:

X - Laudo LaboratoriaL documento que contem os resultados das analises laboratoriais emitldo
e assinado por medico-veterinario;

Xl -Posto de CoLefa: local destinado exclusivamente a coLeta ou ao recebimento de material ja
cotetado. em que e realizado exclusivamente a fase pre-anali`tica do exame faboratoriaL nao executando a
fase anali.tica, exceto quando o tipo de exame estabelecer a necessidade de manipuLaeao previa;

Xll - Teste point of care: s6rie de tecnologias de cuidado ao paciente. que permite a testagem

para doeneas ou substancias especi`ficas de forma agil e sem a necessidade de uma estrutura especifica.

CApl.TULO 11

DA l]ESPONSABI LIDADE TECNICA

Art.  3° A Responsabilidade 116cnica em  Laborat6rios Clinicos de Diagn6stico Veterinario, Postos
de  Colefa.  Laborat6rios  Credenciados,  Laborat6rios  de  Patotogia  Veterinaria  e  demais  laborat6rios  que

prestem servieos de assistencia t6cnica e sanitaria aos animais sefa exercida. excLusivamente. por m6dico-
veterinario.

Art.    4°    Quando    o    faboratorio    fizer    parte    de    instituicao    de    ensino/pesquisa    ou    do
estabetecimento   medico-veterinario.   o   medico-veterinario   responsavel  tecnico   pela   pessoa  juridica

podefa assumir tambem a responsabiLidade pelas atividades desempenhadas pelo setor.

Art. 5° E da competencia do medico-veterinario responsive( tecnico:

I - assegurar o cumprimento das Legislac6es federais, estaduais. municipais e distritais em vigor

para a atividade laboi.atoriaL:

11 -ter conhecimento tecnico da area a que se prop6e ser responsavel:

Ill - responder tecnicamente pelos exames executados. ensaios e Liberacao final dos resultados:

lv -  garantir a conservacio  e  manutenc5o  dos equipamentos.  reagentes,  insumos e demais

produtos;

V -participar da manutencao do controle de qualidade:

Vl -assegurar o cumprimento das normas de bjosseguranca;

Vll  -  assegurar  o  cumprimento  da  poll.tica  da  qualldade  no  que  se  aplica  as  respectivas
atribuic6es;

Vlll  -  orientar  e  organizar  treinamentos  a  equipe  de  empregados  e  demais  coLaboradores,
ministrando-Lhes ensinamentos necessarios a sua seguranca ocupacional e ao born desempenho de suas
func6es;



lx - assegurar o cumprimento das normas de seguranea do trabalhador e certificar-se de qu
todos os equipamentos estejam em pLenas condic6es de uso e disponi.veis ao pessoaL treinado para a
utilizaeao:

X - proporcionar condic6es de controle sobre a agua de abastecimento;

Xl  -  implantar  e  assegurar a  execu¢ao  do  Plano  de  Gerenciamento  de  Residuos  da  Area
Saude (PGRSS) e os Procedimentos Operacionais Padrao (pops), mantendo-os atualizados:

Xll -assegurar a profici6ncia atrav6s da participacao do laborat6rio em programas de ensaios de

proficiencia realizados por estruturas externas para obtencao do certificado ou, aLtemativamente, atraves
do Controte Extemo da Qualidade por meio de comparac6es interlaboratoriais;

Xlll - informar as autoridades competentes. quando houver resultados Laboratoriais que revelem
a suspeita ou a ocorrencia de problemas sanitdrios de notificacao obrigatoria.

cApiruLO Ill

DA REQUISICAO DE EXAMES E DA EMISSAO DOS LAUDOS DE RESULTADOS DOS EXAMES

Art. 6° Somente o medico-veterinario podera requisitar exames em laboratorios veterinarios.

Paragrafo unico. Excetuam-se do caput:

I - requisi9ao de exame laboratorial com vistas a acompanhamento do manejo nutricional, sem
finalidade diagn6stica de enfermidade. que podefa ser formalizada par zootecnista regularmente inscrito
no Sistema CFMV/CRMVs:

11 - requisicao de necropsia, que podefa ser formaLizada pelo tutor, proprietario ou responsavel
legal do animal

Art.  7°  A  requisic5o  de  exames  tern  validade  de  30  dias,  contados  da  data  da  respectiva
emissao, sendo obrigatoria, ap6s tat periodo de validade. a emissao de nova requisicao.

Pafagrafo  dnico.  E vedado  ao  laborat6rio realizar exames sem  requisicao ou  com  requisie6es
com mais de 30 dias de emissao.

Art.  8° A  requisisao de  exames  pode ser realizada  em  receituario do  medico-veterinario.  dos
estabelecimentos  medicos-veterinarios  e/ou  em  requisic6es  pr6prias  fornecidas  peLo  laboratorio  (de
forma fisica ou digital). devendo conter a identificacao do animal a identificacao de seu responsaveL data
da coLeta e nome do profissional soticifante e seu respectivo numero de inscricao no CF"V.

Pafagrafo  tlnico.  0  estabelecimento  responsaveL  pefa  coleta  e/ou  processamento  nao  pode
modificar a requisicao sem a pr6via autorizaeao do requisitante.

Art.  9°  A  coleta.  a  identificacao,  o  acondicionamento  e  o  envio  da  amostra  devem  seguir  as
orientae6es especificas  indicadas pelo  laborat6rio em  que sera  realizada  a analise da amostra  e sao da
responsabilidade do requisitante ou do responsaveL pelo posto de coteta.

Pafagrafo ulnico. A coleta de material podera ser realizada no local de atendimento do animal.
nos postos de coteta ou nos pr6prios laborat6rios onde serao executadas as analises solicitadas.

Art.10. Os laudos laboratoriais devem conter obrigatoriamente:

I - identificacao. endere¢o fisico e endereeo eletr6nico e/ou telefone do laboratorio em que foi
realizado:

11 - Nome e ni]mero de inscricao no CRMV do medico-veterinario responsaveL t6cnico:

Ill - ncime e ndmero de jnscric:ao no CRMV do medico-veterinario requisitante:

lv - identifica¢ao compteta do animal e de seu responsavel;

V -nome do exame e tipo de amostra.'

Vl -os resultados de cada analise e a metodologia utilizada:

Vll  -  valores  de  refer6ncia  para  a  especie  e  anotag6es  essenciais  para  a  interpretacao  dos
resultados por parte do requisitante: exceto quando se tratar de esp6cie cujos dados nao estao descritos
em literatura;
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VHl -lnforma¢6es compLementares:

lx - data da reaLizacao do exame:

X -assinatura do medico-veterinario responsavel peLo exame.

Art. 11. 0 Laudo faboratorial devera ser encaminhado/disponibilizado a pessoa fi.sica ou juri

que tenha entregue a  requisicao de exame laboratorial ou a  pessoa par esta expressamente indicada e
autorizada.

Art. 12. Em caso de terceirizacao de servi¢os de outro Laborat6rio para a realiza¢ao do exame. o
laudo  transcrito  deve  conter  a  identificacao  do  laborat6rio  em  que  foi  executada  a  analise  e  a  do

profissional medico-veterinario responsavel tecnico peLa execucao do exame.

Art.  13.  A requisieao de exames e os resultados (Laudos) devem ser armazenados em  arquivo
medico fi.sico ou digital por urn periodo ml.nimo de 05 (cinco) anos.

CApiTULO IV

DA ESTF!uTURA COMUM

Art.  14.  Todo  Laborat6rio  clinico  de  diagn6stico  veterin6rio.  posto  de  coleta  e  laborat6rio  de

patotogia veterinaria deve possuir em sua estrutura:

I - ambiente de recepcao e espera:

11  -  ambiente  de  classificacao  contendo  area  para  conferencia  e  classificacao  das  amostras
biol6gjcas:

Ill   -   no  caso   de  atendimento   ao   pdblico   deve   dispor  de   recinto   sanitirio.   podendo  ser
considerados  aqueles  que  integram  urn  Condomi.nio  ou  Centro  Comercial  onde ja  existam  banheiros

pdblicos  compartilhados,  ou,  ainda,  quando  integrar  uma  mesma  estrutura  fi.sica  compartilhada  com
estabeLeci mentos med ico-veterinarios;

lv -ambiente para cadastro, djgitacao e emissao de laudos:

V  -  local  para  armazenamento  fisico  das  requisic6es,  podendo  ser  substituido  por  arquivo
digital;

Vl  -  sala  de  lavagem  e/ou  esterilizaeao de  materiais  contendo  equipamentos  para  Lavagem,
secagem e esterilizacao de materiais, ou comprovag5o de terceirizagao do servigo:

Vll -dep6sito de material de limpeza ou almoxarifado:

Vlll - ambiente para descanso de plantonista. caso o estabelecimento opte por atendimento 24
horas:

lx -sanitario/vestiario compatl.vel com o ndmero de funcionarios:

X - local de estocagem de materiais de consumo.

Art.15. Os ambientes para realizacao de anaLises devem conter:

I - bancadas de faciL higienizacao:

11 - pia para higienizacao das maos (quando apLicavel):

111 -armario para armazenamento de vidrarias e consumi'veis:

IV- recipientes de descarte dos resi`duos gerados, conforme legislacao vigente;

V - climatizag5o:

Vl  -  unidade  de  refrigeragao  exclusiva  para  reagentes,  consumiveis  e  amostras  de  materiais
biol6gicos, contendo term6metro de maxima e ml'nima, com registro diario de temperatura.

CAPITULO V

DAS EXIGENCIAS ESTPUTURAIS ESPEciFICAS

Art. 16. Alem da estrutura comum exigida e, conforme o tipo de servico oferecido e as t6cnicas
utilizadas. tambem deverao ser atendidas as seguintes necessidades:

I - estabelecimentos que prestam servico de coleta:
`\tr` .il



a)  sala  de  coleta  contendo  mesa  impermeaveL  para  coteta  de  amostras  biol6gicas,  pia  de
higienizacao.  armarios  pr6prios  para  equipamentos  e  insumos,  recipientes  para  descarte  dos
conforme legisLacao vigente.

11 -estabetec:imentos que oferecem servico de hematologia e citologia:

a) microsc6pio:

b)  aparelho  de  contador  hematotogico  automatico  com  sistema  veterinario  ou  c€
vaLidado  para  taL  podendo ser  substituido  por  Camara  de  Neubauer  modificada.  pipetas.  centrifuga  de
micro-hemat6crito e reagentes para realizacao de contagem manual:

c) local para coloragao de Laminas.

Ill -estabelecimentos que oferecem servi¢o de analises bioqui.micas e urinalise:

a) aparetho de bioqul.mica semiautomatico e/ou automatico;

b) banho-maria (opcional case haja automa¢ao):

c) pipetas. micropipefas e/ou pipetadores:

d) centrl'fuga;

e) refratometro manual:

f) fitas de urinalise.

g) microsc6pjo

lv -estabeLecimentos que oferecem servi¢os de analise de semen:

a) microsc6pio:

b) Local para colora¢ao de Laminas:

c) pipetas, micropipefas e/ou pipetadores:

d) pfaca aquecedora:

e) vidrarias e camara de contagem.

V -estabelecimentos que oferecem servicos de area de parasitoLogia:

a) microsc6pio;

b) local com faciL ventila¢ao ou sistema de exaustao de gases;

c) vidrarias:

d) local para preparagao das fezes e para a montagem/colora¢ao das laminas:

e) pia exclusiva para a realizacao dos exames parasitol6gicos;

f) pipetas, micropipetas e/ou pipetadores.

Vl  -  estabelecimentos  que  oferecem  servico de  microbioLogia  (bacterioLogia,  micotogia  e/ou
virologia):

a) sala exclusiva para microbiotogia contendo capela com sistema de exaustao:

b) estufa contendo term6metro de maxima e minima, com registro diario de temperatura

c) unidade de refrigeracao exclusiva para reagentes e consumi'veis utilizados no setor, contendo
term6metro de maxima e ml'nima, com registro diario de temperatura:

d) unidade de refrigera?ao exclusiva para amostras de materiais bioL6gicos utilizados no setor.
contendo term6metro de maxima e ml.nima, com registro diario de temperatura.

VII - estabelecimentos que oferecem servieo de imunoLogia e sorodiagn6stico:

a) ambiente para pipetagem, contendo bancada, cuba para lavagem de placas e Liminas. sendo
opcionaL o equipamento Lavadora Automatica de Mcroplacas e Tubos;

b)   ambiente   com   estufa   para   incubagao   de   pfacas   e   laminas,   contendo   equipamento
automatico para realizacao da Leitura de MicropLacas e/ou Tubos;

i.-                           ,



c) microsc6pio de imunoftuorescencia:

d) ambiente para microscopia com baixa intensidade de luminosidade;

e) pipetas, micropipetas e/ou pipetadores.

VIII - estabetecimentos que oferecem servjco de toxicologia veterinaria:

'g
a) equipamentos para preparo de amostras de acordo com o escopo de ensaio:

b)  ambiente  de  anaLise  das  amostras  contendo  bancada  de  facil  higienizaeao.   Ieitora  de
MicropLacas e/ou Tubos` cromat6grafo de fase Ll.quida ou gasosa e Espectr6metro de massa.

IX -estabeLecimentos que oferecem servi¢o de genetica e bioLogia molecular veterinaria:

a) sala de diagn6stico:

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
term6metro de maxima e ml.nima. com registro diario de temperatura:

4.  unidade de refrigeracao excLusiva para amostras de materiais biol6gicos utilizados no setor,
contendo term6metro de maxima e mi'nima, com registro diarjo de temperatura:

5. centrifuga refrigerada de microtubos;

6. pipetas, micropipetas e/ou pipetadores;

7. banho-maria;

8. cabine de seguranea biol6gjca.

c) ambiente excLusivo para preparaeao de reagentes contendo:

1. bancada de facil higienizacao:

2. unidade de refrigeragao e congeLamento excLusiva  para reagentes. consumiveis e amostras
de materials biol6gicos. contendo term6metro de maxima e ml`nima. com registro diario de temperatura;

3. capefa de fluxo Laminar ou linha PCR:

4. pipetas, micropipetas e/ou pipetadores.

d) ambiente exc[usivo para revefagao e/ou ampljficagao contendo..

1. bancada de facil higienizacao.,

2. cuba para lavagem de materiais (opcionau;

3. unidade de refrigeracao exclusiva para reagentes e consumi.veis utiLizados no setor, contendo
term6metro de maxima e ml`nima. com registro diario de temperatura:

4. unidade de refrigeracao exclusiva para amostras de materiais bioL6gicos utilizados no setor,
contendo term6metro de maxima e ml'nima, com registro diario de temperatura:

5. cubas e fontes de eletroforese, equipamento para visuaLizaeao de gel fluorescente podendo
ser substitui.da par equipamento de PCR em tempo real

6. pipetas, micropipetas e/ou pipetadores.

e) salas excLusivas caso o laborat6rio opte por realizar a metodotogia de PCR convencionaL

X - Laborat6rios de Patologja Veterjnarja;

a) sala de diagn6stico:

b) area de histopatologia, imuno-histoquimica e citologia contendo:

1. ambiente para macroscopia com local para descricao, cllvagem e armazenamento:

2. sistema de exaustao;

•,i+.



3. ambiente para processamento histopatotogico com estufa, processador de tecidos (que pode
ser substitui.do por processamento manuau,  micr6tomo,  banho-maria,  local para coLoraeao e montag
de laminas;

4. ambiente de recuperac5o antigenica;

5. local para colorasao e montagem de laminas para avaLiacao citol6gica. histol6gica e i
histoqul`mica:

6. microsc6pios em ndmero suficiente para avaliacao das liminas preparadas:

7. ambiente para arquivo de lamjnas e blocos.

c)   area   de   processamento   de   material   por   congelacao   contendo   local   para   selecao
macrosc6pica e criostato ou micr6tomo de congelacao.

d) sala de Necropsia contendo no ml'nimo:

1. mesa de necropsia de material impermeavel

2. instrumental necessario para reaLizagao do procedimento:

3. paredes e pisos de faciL higienizacao, observada a legislacao pertinente.

§   1°   A   estrutura   da   saLa   de   necropsla   sera   dispensada   nos   laborat6rios   dedicados
exclusivamente a analise e diagndstico histopatotogico.

§  20  Os  procedimentos  de  imuno-histoquimica,  congeLacao.  necropsia e a  saLa  de coleta  sao
opcionais  na  unidade e a  estrutura  necessaria a  sua  realiza¢ao  esfa  condicionada  ao oferecimento  dos
servicos.

§ 3° Em casos de terceirizacao de processamento histopatol6gico, o ambiente destinado a esta
finalidade podefa ser suprimido.

CApl.Tu LO VI

DO CONTROLE DE QUALIDADE

Art. 17. Os laboratorios e suas fiLiais devem assegurar a confiabiLidade dos servicos laboratoriais

prestados. por meio do controle interno de qualidade e do controle externo de quaLidade.

Art.18. 0 Controle lnterno de Qualidade (CIQ) deve contempLar:

I  -  monitoramento do processo analitico pela analise das amostras controte. com  registro dos
resultados obtidos e analise dos dados;

11  -  definigao dos criterios de aceitacao dos  resultados  por tipo de ensaio  e de acordo com a
metodoLog ia uti ll'zada;

Ill - Liberaeao ou rejeicao das analises ap6s avaLia¢ao dos resultados das amostras controLe:

lv - manutencao preventiva e corretiva dos equipamentos.

Art.   19.   0   controle   interno   deve   ser   realizado   de   acordo   com   a   ensaio   especifico.   em

periodicidade necessaria para garantir a eficiencia dos resultados.

Art. 20. Os programas de Controte lnterno da Qualidade (CIQ) e Controle Externo da QuaLidade
(CEQ) devem ser documentados, contemplando:

I - lista de ensaios;

11 -forma de controle e frequencia de utilizaeao:

111 -limites e criterios de aceitabilidade para os resuLtados dos controles:

lv - avaLia¢ao e registro dos resuLtados dos controles.

Art. 21. 0 laboratorio deve registrar os resultados do Controle Externo e lnterno de Qualidade,
inadequac6es.  jnvestigac:ao  de  causas  e  ae6es  tomadas  para  os  resulfados  rejeitados  ou  nos  quais  a
proficiencia nao foi obtida e manter tais registros por urn periodci de 01 ano.

Art.   22.   0   laborat6rio   deve   instituir   mecanismos   de   identificacao   dos   profissionais   que
executaram os exames.
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CApl.TU LO VII

DOS EXAMES DE TRIAGEM REALIZADOS EM  ESTABELECIMENTOS MEDICOS-VETE

Art.   23.   Sao   considerados   exames   de  triagem   e/ou   emergenciais   os
realizados em pacientes atendidos nos estabetecimentos medico-veterinarios:

I - citologias de peLe e ouvido:

11 - teste .imunocromatografico rapido:

Ill - dosagem de glicose (por gLicosi.metro) e lectato:

IV -gasometria (equipamentos m6veis/ portateis, tipo point of care):

V - bioqui'mica serjca em equipamentos do tipo point of care:

Vl -verificacao de hemat6crito/volume globular e hemogLobina:

Vll -contagem de ceLulas sanguineas em equipamentos do tipo point of care:

VIll -pesquisa de hemoparasitos em esfrega¢o de sangue:

lx -exame fisico e qui`mico de urina e de ll'quidos cavitarios:

X - parasitoL6gico direto.

Art. 24. 0 resultado podera ser descrito no prontuario medico ou ser entregue ao responsavel

pelo animal sob a forma de laudo laboratorial

CApl.TULOvlll

DAS DISPOSIC6ES GERAIS

Art.   25.   Os   laborat6rios   pertencentes  aos   6rgaos  oficiais.   os   credenciados   e   as   praticas
laboratoriais  a  eles  referentes  devem  observar  as  regras  especl.ficas  estabelecidas  pelo  respectivo
6rgao/entidade.

Art.  26.  Os  laborat6rios  devem  definir  procedimentos  para  a  comunica9ao aos 6rgaos oficiais
sobre doencas de notificac5o compuLs6ria. observados os crit6rios estabetecidos petos 6rgaos de sailde
humana e satlde animal,

Art.  27.  E permitida.  nos estabeLecimentos que  possuem  estrutura  para coleta,  a  utiliza¢ao de
sedativos e tranquiLizantes,  combinados ou  nao com  anestesicos  tocais.  para contencao e realizacao de

procedimentos de colefa de amostras bioL6gicas, desde que o animal esteja sob a supervisao permanente
do medi co-veterinario.

Art. 28. Todos os laborat6rios clinicos de diagn6stico e estabelecimentos medicos-veterinarios

que  reaLizam  exames  laboratoriais  de  triagem  e/ou  emergenciais  elencados  nesta  Ftesolucao  devem
cumprir as seguintes normas de boas praticas:

I -o armazenamento de alimentos somente podefa ser feito fora da area anah'tica, em unidades
de refrigeraeao de uso excLusivo para tat fim, sendo alimentos animais e de humanos. em separado:

11 - os fluxos de area limpa e suja. cri.tica e nao critica. devem ser respeitados;

Ill  -  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;

lv -  todas as  pias  de  higienizagao devem  ser  providas  de material para  higiene.  como  papel
toalha e dispensador de detergente;

V  -  manter  as  insfalae6es  fi.sicas  dos  ambientes  externos  e  internos  em  boas  condic6es  de
conservacao. seguranca. organizacao, conforto e limpeza;

VI   -   controle   da   qualidade   e   disponibiLldade   dos   equipamentos,   materials,   insumos   e
medicamentos de acordo com a complexidade do servic:o e necessarios ao atendimento da demanda:

Vll  -  os  materiais e equipamentos devem  ser utilizados exclusivamente  para os fins a  que se
destinam:

•,!f`+: -.:r'.:...,



Vlll - os mobiliarios devem ser revestidos de material de facil higieni2acao:

lx  -  garantir  a  qualidade  dos  processos  de  desinfeccao  e  esterilizagao  de

X -garantir ac6es eficazes e conti`nuas de controle de vetores e pragas urbanas.

materiais;

Art.  29.  Todos  os  laborat6rios  e  os  estabeLecimentos  medicos-veterinarios  com  servico
diagn6stico devem possuir Plano de Gerenciamento de Residuos de Saude - PGPSS.

;-.iELRl--.

Art.   30.   Pespeitadas  as  exigencias  tecnicas  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 desnecessiria estruturacao pr6pria.

Art. 31. Os estabeLecimentos ja registrados e aquetes cujos pedidos ainda estejam sob anilise
ate  a  data  de  publicaeao  desta  ResoLuc:ao  terao  o  prazo  de  180  dias  para  se  adequarem  as  novas
exigencias.

Art. 32.  Esta Fiesolucao entra em vigor na data de sua publicaeao e revoga as disposie6es em
contrario.

FRANCISCO CAVALCANTI DE ALMEIDA
Presidente do Conselho

HELIO BLululE
Secretario-Geral

Este conteuclo n6o subs(itui o publlcado na versao certificada.
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DIARI0 0FICIAL DA UNIAO
Publicado em. 04/12/2020  I Edicao-232  I Se¢ao.1  I Pegina' 174

6rgao: Entidades de Flscalizapao do Exercl'cio das Profi5s6es Li berais/Conseuio Federal de Medicina Veterinaria

I]ESOLU¢AO N° 1.374, DE 2 DE DEZEMBRO DE 2020

iirts.N.i.8q5

I--rfu   `

Disp6e  sobre  a  Responsabilidade  llecnica.  atlvidades  cll'nico-
laboratoriais.    Estrutura   e    Funcionamento   dos    Laborat6rios
Clinicos     de     Diagn6stico    Veterinario,     Postos    de     Coteta,
Laborat6i'ios de Patotogia Veterinaria e di outras providencias.

0  CONSELHO  FEDEl]AL DE  MEDICINA VETERINARIA -  CFMV  -  no  uso das atribuic6es que  llie

confere a aLi`nea '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 6 modalidade clinica e forma de assistencia tecnica 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   6  atividade
essenciaL  para  a  pfanejamento  e  execucao  da  defesa  sanitaria  animal  atividade  privativa  do  medico-
veterinario conforme ali'nea .d.  do artigo 5° da  Lei  5517,  de 1968: considerando o disposto na  ResoLu¢ao
CFMV  831.  de  14  de jutho  de  2006.  que  .disp6e  sabre  o  Exercfcio  da  Responsabil]dade lldenjca  peLos
laborat6rios.  exames  laboratoriais e emissao  de  faudos essenciais ao exercicio  da  lvledicina Veterinaria.:
resolve:

CApiTULO I

DAS DISPOSIC6ES PRELIMINARES

Art. 1° 0 funcionamento dos Laborat6rios Cli.nicos de Diagn6stico Veterinario. Postos de Coleta,
Laborat6rios de PatoLogia Veterinaria e demais estabelecimentos que realizam exames com a finalidades
de  propiciar  suporte  ao  diagn6stico  clinico,  as  instaLac6es  e  os  equipamentos  necessarios  a  realizacao
desses exames em veterinaria ficam subordinados as condic6es e especificac6es da presente Resolu9ao e
dos demais dispositivos legais pertinentes.

Art. 2° Para os fins desta Resolucao devem ser consideradas as seguintes definic6es:

I  - ControLe de quaLidade: procedimento de conferencia do desempenho dos equipamentos e
das tecnicas de modo a vaLjdar os resultados obtidos quanta a reprodutjbiLidade e acufacia:

11    -    ControLe    Externo    da    Qualidade    (CEQ)    ou    Avalia¢ao    Externa    de    QuaLidade   (AEQ):

procedimento de avaliacao do desempenho de sistemas anall.ticos por meio de ensaios com certificado de
proficiencia e/ou comparac6es i nterLaboratoriais:

Ill -Controle lnterno da Qualidade (CIQ) ou Avalia¢ao lntema de Qualidade (AIQ): procedimentos
conduzidos em  associa§ao com o exame de amostras bioL6gicas para avaliar se o sistema analitico esfa
operando dentro dos limites de tolerancia pie-definidos;

lv - Fase anaLjtica: etapa que compreende o processamento da amostra ap6s o recebimento do
material pela equipe do laboratorio, realizado de acordo com a metodologia especifica, ate a obteneao do
resultado:

V-  Fase  p6s-anaLi'tica:  etapa  que  compreende  a  elaboracao,  emissao  e  encaminhamento  do
Laudo laboratorial ao profissional SOLI.citante. cliente ou ao setor requisitante:

VI   -   Fase   pro-anaLi`tica:   etapa   que   antecede   a   analise   laboratorial   propriamente   dita   e
compreende   a    requisicao   do   exame.   obten¢ao   da   amostra,    identificaeao,   acondicionamento   e
encaminhamento ao faborat6rio a que se destina:



VII  -  Laboratorio  Cli.nico  de  Diagn6stico  Veterinario:  entidade  ptibLica  ou  privada.  ou  s
dessas.  na  qual se realizam  exames  laboratoriais em  amostras  provenientes de animais,  abrange
servi¢os    de    hematoLogia.    bioqui.mica.    citotogia,    parasitoLogia.    bacteriologia,    micologia,    vir

imunotogia.  toxicotogia,   genetica,   bioLogia  molecular.  testes  funcionais  e  hormonais,   sorodiagn
an6Lise  de semen,   urinalise,  analise  e  multiplicacao  de  proteina  pri6nica.  atom  dos  demais  exam
essenciais  ao  diagn6stico  e  a  emissao  de  laudo  medico-veterinario.  ofer[ados  isoladamente  ou  em
conjunto com a finalidade de confirmar. estabelecer e compLementar o diagn6stico cll.nico veterinario, ou
verificaeao da sanidade dos animais e para as as6es da defesa sanitaria animal;

VIll  -  Laborat6rio  Credenciado:  laborat6rio  pdbLico  ou  privado,  legalmente  constituido  como

laboi.at6rio, homoLogado por 6rgao oficial para realizar ensaios e emissao de resuLtados em atendimento
aos programas oficiais de saude ou de defesa sanifaria animal;

lx  -  Laboratorio  de  Patotogia  Veterinaria:  entidade  publica  ou  privada.  ou  setores  dessas,
destinado a realizacao de necropsias e/ou exames histopato16gicos de fragmentos  de 6rg5os e tecidos
obtidos  na  necropsia,  materiais  obtidos  par  biopsia.  aspiragao  por agulha  fina  ou  por  excisao  cirtlrgica,
vaLendo-se  de t6cnicas  histopato16gicas  usuais  ou especi.fleas como  imuno-histoqui.mica  ou  outras  que
sejam necessarias, ofertados isoladamente ou em conjunto. com a finalidade de confirmar, estabeLecer e
complementar o diagn6stico cLl.nico veterinario, ou verificac5o da sanidade dos animais e para as ac6es da
defesa sanifaria animal;

X - Laudo LaboratoriaL: documento que contem os resultados das analises laboratoriais emitido
e assinado par medico-veterinario:

Xl -Posto de Coleta: local destinado excLusivamente a coleta ou ao recebimento de material ja
coletado, em que 6 realizado exclusivamente a fase pie-anali.tica do exame laboratorial. nao executando a
fase anaLitica, exceto quando o tipo de exame estabelecer a necessidade de manipulacao pr6via:

Xll - Teste point of care: s6rie de tecnologias de cuidado ao paciente, que permite a testagem

para doencas ou substancias especi.ficas de forma agil e sem a necessidade de uma estrutura especifica.

CApiTULO 11

DA RESPONSABILIDADE TECNICA

Art.  3° A Responsabilidade Tdenica em  Laboratorios Cu'nicos de Diagn6stico Veterinario.  Postos
de  Coteta,  Laborat6rios  Credenciados,  Laborat6rios  de  Patologia  Veterinaria  e  demais  laboratorios  que

prestem servieos de assistencia tecnica e sanitaria aos animais sera exercida. excLusivamente, por medico-
veterinario.

Art.    4°    Quando    o    Laborat6rio    fizer    parte    de    instituicao    de    ensino/pesquisa    ou    do
estabetecimento   medico-veterinario,   a   medico-veterinario   responsavel   tecnico   pela   pessoa  juri.dica

podefa assumir tamb6m a responsabilidade pelas atividades desempenhadas pelo setor.

Art. 5° E da competencia do medico-veterinario responsavel t6cnico:

I - assegurar o cumprimento das LegisLa96es federais. estaduais, municipais e distritais em vigor

para a atividade leboratorial;

11 -ter conhecimento tecnico da area a que se prop6e ser responsavel:

Ill - responder tecnicamente pelos exames executados, ensaios e liberacao final dos resultados:

lv  -  garantir  a  conservacao  e  manutencao  dos  equipamentos,  reagentes.  insumos  e  demais

produtos:

V - participar da manutenc6o do controle de qualidade:

Vl -assegurar o cumprimento das normas de biosseguranga:

Vll  -  assegurar  o  cumprimento  da  politica  da  qualidade  no  que  se  apLica  as  respectivas
atribui€6es:

VllI  -  orientar  e  organizar  treinamentos  a  equipe  de  empregados  e  demais  colaboradores.
ministrando-Lhes ensinamentos necessarios a sua seguranea ocupacionaL e ao born desempenho de suas
func6es:
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lx - assegurar o cumprimento das normas de seguranca do trabalhador e certificar-se de que
todos os equipamentos estejam em pLenas condi¢6es de uso e disponiveis ao pessoal treinado para a
utilizaeao;

X - proporcionar condic6es de controle sobre a agua de abastecimento;

Xl  -  implantar e  assegurar  a  execugao  do  Plano  de  Gerenciamento  de  Residuos  da  Ar
Satlde (PGF`SS) e os Procedimentos Operacionais Padrao (pops). mantendo-os atualizados:

XIl -assegurar a proficiencia atraves da partjcipa¢ao do Laboratorio em programas de ensaios de

proficiencia reaLizados por estruturas externas para obteneao do certificado ou. alternativamente. atrav6s
do Controle Externo da Qualidade por meio de comparac6es interLaboratoriais:

Xlll - informar as autoridades competentes. quando houver resultados laboratoriais que revetem
a suspeita ou a ocortencia de probLemas sanitarios de notificaeao obrigat6ria.

CApiTULO Ill

DA REQulsICAO DE EXAlvlES E DA EMISSAO DOS LAUDOS DE RESULTADOS DOS EXAMES

Art. 6° Somente o medico-veterinario podefa requisitar exames em laborat6rios veterinarios.

Paragrafo ilnico. Excetuam-se do caput:

I - requisicao de exame laboratoriaL com vistas a acompanhamento do manejo nutricionaL, sem
finaLidade diagn6stica de enfermidade. que podera ser formaLizada por zootecnista reguLarmente inscrito
no Sistema CFMV/CRMVs:

11 - requisic5o de necropsia, que podera ser formalizada peLo tutor, proprietario ou responsaveL

Legal do animal

Art.  7°  A  requisic5o  de  exames  tern  validade  de  30  dias,  contados  da  data  da  respectiva
emissao, sendo obrigat6ria, ap6s tat periodo de validade. a emissao de nova requisi¢ao.

Pafagrafo  ilnico.  E  vedado ao  laborat6rio  realizar exames  sem  requisigao ou  com  requisic6es
com mais de 30 dias de emissao.

Art.  8° A  requisicao  de exames  pode ser realizada  em  receituirio  do  medico-veterinario,  dos
estabelecimentos  medicos-veterinarios  e/ou  em  requisic6es  ptoprias  fornecidas  peLo  laborat6rio  (de
forma fl'sica ou digital), devendo canter a identificacao do animal. a identificacao de seu responsaveL, data
da coleta e nome do profissional solicitante e seu respectivo numero de inscricao no CRMV.

Pafagrafo  ulnico.  0  estabelecimento  responsavel  pela  coleta  e/ou  processamento  nao  pode
modificar a requisicao sem a pievia autorizacao do requisitante.

Art.  9°  A  co[eta.  a  identificacao.  o  acondicionamento  e  o  envio  da  amostra  devem  seguir  as
orientag6es especi.ficas indicadas  pelo  laborat6rio em  que sera  realizada a anaLise da amostra e sao  da
responsabilidade do requisitante ou do responsavel pete posto de coleta.

Pafagrafo unico. A coLeta de material podefa ser realjzada no local de atendimento do animal
nos postos de coleta ou nos pr6prios laborat6rios onde serao executadas as analises solicitadas.

Art. 10. Os laudos laboratoriais devem conter obrigatoriamente:

I - identificacao. endereco fl`sico e endereco eletr6nico e/ou telefone do leboratorio em que foi
realizado;

11 - Nome e ntlmero de inscricao no CRMV do medico-veterinario responsavel tecnico;

Ill -name e ndmero de inscri¢ao no CRMV do medico-veterinario requisitante:

lv - identificacao compteta do animal e de seu responsaveL

V - nome do exame e tipo de amostra.'

Vl -os resultados de cada anilise e a metodologia utilizada:

Vll  -  valores  de  refeiencia  para  a  especie  e  anota¢6es  essenciais  para  a  interpretaeao  dos
resultados por parte do requisitante; exceto quando se tratar de esp6cie cujos dados nao estao descritos
em literatura.,
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VIII - Informac6es complementares:

lx -data da reaLizacao do exame;

X -assinatura do medico-veterinario responsivel pelo exame.

Art. 11. 0 laudo Laboratorial devera ser encaminhado/disponibilizado a pessoa fi'sica ou iurldlca

que tenha entregue a  requisicao de exame  LaboratoriaL ou a  pessoa  por esfa expressamente indicada e
autorizada.

Art. 12. Em caso de terceiriza¢ao de servicos de outro Laborat6rio para a realizaeao do exame. o
laudo  transcrito  deve  conter  a  identificacao  do  laborat6rio  em  que  foi  executada  a  anause  e  a  do

profissionaL medico-veterinario responsavel tecnico pela execucao do exame.

Art.  13.  A requisi¢ao de exames e os resultados (laudos)  devem ser armazenados em  arquivo
medico fisico ou digital por urn periodo minimo de 05 (cinco) anos,

CApiTULO IV

DA ESTf`UTUF}A COMUM

Art.  14.  Todo  laborat6rjo  clinico  de  diagndstico  veterinario.  posto  de  coteta  e  Laborat6rio  de

patotogia veterinaria deve possuir em sua estrutura:

I - ambiente de recepc5o e espera:

11  -  ambiente  de  classificacao  contendo  area  para  conferencia  e  classificacao  das  amostras
biol6gicas;

Ill   -   no   caso   de  atendimento  ao   pubLico  deve   dispor  de   recinto   sanitario.   podendo  ser
considerados  aqueLes  que  integram  urn  Condomi.nio  ou  Centro  Comercial  onde ja  existam  banheiros

pdbllcos  compartilhados.  ou.  ainda.  quando  integrar  uma  mesma  estrutura  fisica  compartilhada  com
estabetecimentos m6d ico-veterinarios:

lv -ambiente para cadastro. digitacao e emissao de laudos;

V  -  local  para  armazenamento  fi.sico  das  requisic:6es,  podendo  ser  substitui.do  por  arquivo
digital;

VI  -  saLa  de  lavagem  e/ou  esterilizacao  de  materjais  contendo  equipamentos  para  lavagem`
secagem e esterilizac5o de materiais. ou comprovagao de terceirizac5o do servigo:

Vll -dep6sito de material de limpeza ou almoxarifado:

VIIl - ambiente para descanso de plantonista, caso o estabelecimento opte por atendimento 24
horas:

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:

I - bancadas de facil higienizacao:

11 - pia para higienizacao das maos (quando apLiedveu;

Ill -armario para armazenamento de vidrarias e consuml'veis:

lv- recipientes de descarte dos residuos gerados. conforme Legislacao vigente:

V -climatizacao:

Vl  -  unidade  de  refrigeraeao  exclusiva  para  reagentes.  consumi.veis  e  amostras  de  materiais
biol6gicos, contendo term6metro de maxima e minima. com registro diario de temperatura.

CAPITULO V

DAS EXIGENCIAS ESTRUTURAIS ESPEcl.FICAS

Art. 16. Alem da estrutura comum exigida e, conforme a tipo de servico oferecido e as tecnicas
utilizadas. tambem deverao ser atendidas as seguintes necessidades:

I -estabelecimentos que prestam servico de coleta:
•.J?--,



a)  saLa  de  coleta  contendo  mesa  impermeaveL  para  coteta  de  amostras  biol6gicas.  pia  de
higienizacao.  armarios  pr6prios  para  equipamentos  e  insumos,  recipientes  para  descarte  dos  resi'duos,
conforme legisla¢5o vigente.

11 -estabelecimentos que oferecem servico de hematologia e citologia:

a) microsc6pio:
:' Lts, NI i. 8q
-;_             ,   lou.

b)  apareLho  de  contador  hemato16gico  automatico  com  sistema  veterinario  ou  calibrado
vaLidado  para ta|  podendo  ser  substituido  por  Camara  de  Neubauer  modificada.  pipetas.  centrifuga  de
micro-hemat6crito e reagentes para reaLiza¢ao de contagem manual:

c) local para cotoracao de laminas.

Ill - estabeLecimentos que oferecem servico de analises bioquimicas e urinalise:

a) aparelho de bioqul.mica 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) mjcrosc6pio

lv -estabelecimentos que oferecem servi¢os de analise de semen:

a) microsc6pio;

b) local para coloracao de laminas:

c) pipetas. micropipetas e/ou pjpetadores;

d) placa aquecedora:

e) vidrarias e camara de contagem.

V -estabelecimentos que oferecem servieos de area de parasitoLogia:

a) microsc6pio:

b) local com facil ventilaeao ou sistema de exaustao de gases;

c) vidrarias:

d) local para preparagao das fezes e para a montagem/coloragao das laminas;

e) pia exclusiva para a reaLizacao dos exames parasitol6gicos:

f) pipetas, micropipetas e/ou pipetadores.

VI  -  estabeLecimentos  que  oferecem  servico  de  microbjologia  (bacteriologia,  micoLogia  e/ou
virologia):

a) sala exclusiva para microbioLogia contendo capela com sistema de exaustao;

b) estufa contendo term6metro de maxima e ml'nima. com registro diario de temperatura;

c) unidade de refrigeracao exclusiva para reagentes e consumi'veis utilizados no setor. contendo
term6metro de maxima e minima, com registro diario de temperatura:

d) unidade de refrigeracao exclusiva para amostras de materiais bioL6gicos utiLizados no setor.
contendo term6metro de maxima e minima, com registro diario de temperatilra.

VII -estabelecimentos que oferecem serviso de imunologia e sorodiagn6stico:

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   incubaeao   de   placas   e   laminas.   contendo   equipamento
automatico para reaLizagao da Leitura de Microplacas e/ou Tubos:
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c) microsc6pio de imunofluorescencia:

d) ambiente para mjcroscopia com baixa intensidade de luminosidade;

e) pipetas. micropipetas e/ou pipetadores.

VHl -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  higieniza¢ao.   Ieitora  de
MicropLacas e/ou Tubos, cromat6grafo de fase ll`quida ou gasosa e Espectr6metro de massa.

IX -estabelecimentos que oferecem servieo de genetica e biologia molecular veterinaria:

a) sala de diagn6stico:

b) ambiente exclusivo para extracao contendo:

1. bancada de facil higienizacao:

2. cuba para lavagem de materiais (opcional):

3. unidade de refrigeraeao excLusiva para reagentes e consumi'veis utiLizados no setor. contendo
term6metro de maxima e ml.nima, com registro diario de temperatura:

4. unidade de refrigeracao exclusiva para amostras de materiais biol6gicos utilizados  no setor,
contendo term6metro de maxima e minima. com registro diario de temperatura:

5. centn.fuga refrigerada de microtubos..

6. pipetas. micropipetas e/ou pipetadores:

7. banho-maria;

8. cabine de seguransa bioL6gica.

c) ambiente exclusivo para prepara9ao de reagentes contendo:

1. bancada de facil higienizacao:

2. unidade de refrigeracao e congeLamento exclusiva  para reagentes. consumiveis e amostras
de materiais biol6gicos. contendo term6metro de maxima e ml'nima, com registro diario de temperatura:

3. capefa de fluxo laminar ou linha PCP:

4. pipetas, micropipetas e/ou pipetadores.

d) ambiente exclusivo para revefacao e/ou amplificagao contendo..

1. bancada de facil higienizacao;

2. cuba para lavagem de materiais (opcional):

3. unidade de refrigeragao exclusive para reagentes e consumiveis utiLizados no setor. contendo
term6metro de maxima e ml.nima. com registro diario de temperatura:

4.  unidade de refrigerac5o exclusiva para amostras de materiais biol6gicos utilizados  no setor,
contendo term6metro de maxima e minima. com registro djario de temperatura:

5. cubas e fontes de eletroforese. equipamento para visuaLizaeao de gel fluorescente podendo
ser substituida par equipamento de PCR em tempo real;

6. pipetas, micropipetas e/ou pipetadores.

e) salas exclusivas caso o laboratorio opte por reaLizar a metodoLogia de PCR convencionaL

X - Laborat6rios de Patologia Veterinaria:

a) sala de diagn6stico:

b) area de histopatologia. imuno-histoquimica e citologia contendo:

1. ambiente para macroscopia com local para descricao, clivagem e armazenamento:

2. sistema de exaustao:
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3. ambiente para processamento histopato16gico com estufa. processador de tecidos (que
:qounefapgoed£,.5ffiser substitui.do por processamento manuau.  micr6tomo,  banho-maria,  Local para cotoracao e

de laminas:

4. ambiente de recuperaeao antig6nica:

5. local para cotora¢ao e montagem de faminas para avalia¢ao citol6gica, histoL6gica e
histoqul'mica:

I 116. NOJjzi±

6. microsc6pios em numero suficiente para avaliacao das laminas preparadas:

7. ambiente para arquivo de laminas e blocos.

c)   area   de   processamento   de   material   por   congefagao   contendo   local   para   seleeao
macrosc6pica e criostato ou micr6tomo de congelaeao.

d) sala de Necropsia contendo no minimo:

1. mesa de necropsia de material impermeavel:

2. instrumental necessai.io para realizacao do procedimento:

3. paredes e pisos de facil higienizacao, observada a legisla¢5o pertinente.

§   1°   A   estrutura   da   sala   de   necropsia   sera   dispensada   nos   laborat6rios   dedicados
exclusivamente a analise e diagn6stico histopatol6gico.

§  2° Os  procedimentos de imuno-histoquimica.  congelae5o.  necropsia  e  a sala  de coleta  sao
opcionais  na  unidade  e  a  estrutura  necessaria a  sua  realjzacao  est5  condicionada  ao oferecimento  dos
servicos.

§ 3° Em casos de terceirizacao de processamento histopatol6gico. o ambiente destinado a esta
finalidade podera ser suprimido.

CApiTULO VI

DO CONTROLE DE QUALIDADE

Art. 17. Os Laborat6rios e suas filiais devem assegurar a confiabilidade dos servicos Laboratoriais

prestados. por meio do controle interno de qualidade e do controte externo de quaLidade.

Art.18. 0 Controle lnterno de Qualidade (CIQ) deve contemplar:

I  - monitoramento do  processo anaLi`tico pela anause das amostras controLe. com  registro dos
resultados obtidos e analise dos dados:

11  - definicao dos crit6rios de acejtacao dos  resultados por tipo de ensaio e de acordo com a
metodotogia utilizada:

Ill - liberae5o ou rejeicao das analises ap6s avaLiaeao dos resultados das amostras controle:

lv -manutengao preventiva e cori.etiva dos equipamentos.

Art.   19.   0   controte   intemo   deve   ser   realizado   de   acordo   com   o   ensaio   especi'fico,   em

periodicidade necessaria para garantir a eficiencia dos resuLtados.

Art. 20. Os programas de Controte lnterno da Qualidade (CIQ) e Controle Externo da Qualidade
(CEQ) devem ser documentados. contemplando:

I - lista de ensaios:

11 -forma de controle e frequencia de utilizagao;

111 - limites e criterios de aceitabiLidade para os resultados dos controles:

lv - avaliacao e registro dos resuLtados dos controtes.

Art. 21. 0 laboratorio deve registrar os resultados do Controle Extemo e lnterno de Qualidade.
inadequac6es.  investigacao  de  causas  e  ac6es  tomadas  para  os  resultados  rejeitados  ou  nos  quais  a

proficiencia nao foi obtida e manter tais registros par urn periodo de 01 ano.

Art.   22.   0   laboratorio   deve   instituir   mecanismos   de   identificacao   dos   profissionais

executaram os exames.
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cApiruLO vil

DOS EXAMES DE TF}lAGEM REALIZADOS EM  ESTABELECIMENTOS MEDICOS-VETERINARIOS.

Art.   23.   Sao   considerados   exames   de  triagem   e/ou   emergenciais   os   seguintes   exa
realizados em pacientes atendidos nos estabelecimentos medico-veterinarios:

I -citoLogias de peLe e ouvido;

11 - teste jmunocromatografico fapido:

Ill -dosagem de glicose (por gLicoslmetro) e Lactato:

lv -gasometria (equipamentos m6veis/ porfatejs, tipo point of care):

V -bioqul'mica s6rica em equipamentos do tipo point of care:

Vl -verifica¢5o de hematocrito/volume globular e hemogtobina:

Vll -contagem de celulas sanguineas em equipamentos do tlpo point of care:

VIll -pesquisa de hemoparasitos em esfrega¢o de sangue:

IX -exame fisico e qui'mico de urina e de lI.quidos cavitarios:

X - parasito16gico direto.

Art. 24. 0 resultado podera ser descrito no prontuario medico ou ser entregue ao responsavel

pelo animal sob a forma de laudo laboratorial

CApl.TULOvlll

DAS DISPOSIC6ES GERAIS

Art.   25.   Os   laborat6rios   pertencentes   aos   6rgaos  oficiais,   os  credenciados  e   as   praticas
laboratoriais  a  ekes  referentes  devem  observar  as  regras  especl.ficas  estabelecidas  pelo  respectivo
6rgao/entidade.

Art.  26.  Os  Laboratorios  devem  definir  procedimentos  para  a  comunicacao aos 6rgaos oficiais
sobre doencas de notifica¢ao compuls6ria. observados os criterios estabelecidos petos 6rgaos de saude
humana e sadde animal.

Art. 27.  E permitida.  nos estabeLecimentos que possuem estrutura  para coleta, a  utilizacao de
sedativos e tranquiLizantes,  combinados ou  nao com  anestesicos  locals,  para conteneao e realiza¢ao de

procedimentos de coleta de amostras biol6gicas. desde que o animal esteja sob a supervisao permanente
do medico-veterinario.

Art. 28. Todos os laborat6rios clinicos de diagn6stico e estabelecimentos medicos-veteri.narios

que  realizam  exames  Laboratoriais  de  triagem  e/ou  emergenciais  elencados  nesta  FtesoLucao  devem
cumprir as seguintes normas de boas pfaticas:

I - o armazenamento de alimentos somente podefa ser feito fora da area analitica, em unidades
de refrigeraeao de uso excLusivo para tal fim, sendo aLimentos animais e de humanos. em separado:

11 - os fluxos de area limpa e suja. critica e nao critica, devem ser respeitados:

Ill  -  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:

lv  -  todas  as  pias  de  higienizacao  devem  ser  providas de  material para  higiene.  como  papel
toalha e dispensador de detergente;

V  -  manter  as  instalac6es  fi.sicas  dos  ambientes  externos  e  internos  em  boas  condic6es  de
conservacao, seguranca, organizacao. conforto e limpeza:

Vl   -   controle   da   qualidade   e   disponibitidade   dos   equipamentos.   materiais.   insumos   e
medicamentos de acordo com a comptexidade do servico e necessarios ao atendimento da demanda:

VIl  -  os  materiais e equipamentos devem  ser utiLizados excLusivamente para os fins  a  que se
destinam:
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materiais;

Vlll -os mobiLiarios devem ser revestidos de material de facil higienizagao:

lx  -  garantir  a  qualidade  dos  processos  de  desinfeccao  e  esterilizacao  de  equipamento

.,(
X -garantir ac6es eficazes e contl.nuas de controle de vetores e pragas urbanas.                    r'`t-F.l* N.J±:&3E

d,agnost,COA:ev2e9mTp°ods::,r°:hafan:a::t:r:::n:,a°:eensttoa::I;:'sTdeun::Sdemseadj::S:Vpe::r::arloscomserv]e€

Art.   30.   Pespeitadas  as  exigencias  tecnicas  e   boas  pfaticas,   a  execucao  das  atividades
laboratoriais   podera   ser   feita   em   estabelecimento   ou   unidade   que  ja   disponha   da   estrutura   e
equipamentos exigidos nesta Resolucao. sendo desnecessiria estruturacao pr6pria.

Art. 31. Os estabelecimentos ja  registrados e aqueles cujos pedidos ainda estejam sob analise
ate  a  data  de  publicaeao  desta  ResoLueao  terdo  o  prazo  de  180  dias  para  se  adequarem  as  novas
exigencias.

Art. 32.  Esta  Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao e revoga as disposie6es em
contfario.

FRANCISC0 CAVALCANTI DE ALIVIEIDA
Presidente do Conselho

HELIO BLUME
Secretario-Gerat

Este conteudo nao substitui o pubucado na vers5o certJficada.



Consultas   /   Produtos para satlde   /   Produtos para sadde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa                        PNF EMPRESA COMERCIAL DE EQUIPAMENTOS LTDA

CNPJ                                                                  05.059.768/0001 -54                    Autorlzacao

Produto                                               Laminas precision Lasik

8.02.869-2

Modelo Produto M6d]co

ES7070 -30;  ES7070 -20;  ES7070 -10;  ES7070 Plano;  ES7070 +10; ES7070 +20; ES9090 -30; ES9090 -20;

ES9090 -10;  ES9090 Plano;  ES9090 +10;  ES9090 +20.

T]po de Arquivo Arqulvos Expedlente, data e hera de
lnclusao

iNSTRueoES DE USO Ou MANUAL DO usuARio DO          8028692Ooi6_iu.pdf      4159411;21-5-21;io/2021  _

PRODUTO                                                                                                                                                                 01 :52

None T6cnlco

Registro

Processo

Laminas De§cartaveis

80286920016

25351.873266/2016-79

Fabricante Legal                         .    FABRICANTE:  NETWORK MEDICAL PRODUCTS LIMITED -lNGLATERRA

(REINO UNIDO)

Classiflcacao de
Risco

Venclmento do
Registro

11  -MEDIO  RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel          Exportar para PDF         Voltar
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO
Publicado em  27/o7/2ol8 I Edig5o  144 I Seeao: 1 I Regina. 96

6rgao: Ministerio da Saude/Ag6ncia Nacional de VIgirancia Sanitaria/Diretoria Colegiada

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 240, DE 26 DE JULHO DE 2018

Altera  a  Ftesolugao  -  RDC n° 27.  de 6 de agosto de 201o.  que
disp6e sobre as categorias de alimentos e embalagens isentos
e com obrigatoriedade de registro sanifario.

A  Diretoria  Cotegiada  da Agencia  Nacional de Vigilancia  Sanitaria.  no  uso  das  atribuic6es  que
lhe foram conferidas pete art.15.Ill e lv aLiado ao art. 7..Ill e IV. da Lei n. 9.782, de 26 dejaneiro de 1999. e
ao art.  53, V,  §§ 1. e 3. do  Regimento lnterno aprovado nos termos do Anexo I da F!esolueao da  Diretoria
Cotegiada  -  RDC  n.  61,  de  3  de  fevereiro  de  2016,  resolve  adotar  a  seguinte  FtesoLugao  da  Diretoria
Colegiada.  conforme deliberado  em  reuniao  realizada  em  17 de julho  de 2018, e  eu,  Diretor-Presidente
Substituto. determino a sua publica¢ao.

Art.  1. A  emenfa  da  Resolueao  -  RDC  n.  27,  de  6  de  agosto  de  2010,  passa  a  vigorar com  a
segui nte reda¢ao:

•Estabelece as categorias de alimentos e embalagens dispensadas e com  obrigatoriedade de

registro sanitario.. (NR)

Art. 2. 0 art. 1. da Resolueao - PDC 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 ResoLucao - F}DC n. 27, de 2010, passa a vigorar com a seguinte reda¢ao:

•Art.  2.  A  empresa  que  detem  o  registro  de  produtos  que.  de  acordo  com  esta  FtesoLueao,

passam a ser dispensados da obrigatoriedade de registro. podem utilizar rotulagem contendo o nilmero
do  registro  concedido  ate  a  data  do  vencimento  do  registro  ou  ate  o  final  do  estoque  existente  de
embaLagem deste produto.. (NR)

Art. 4. 0 Anexo I da Resolusao - RDC n. 27. de 2010. passa a vigorar na forma do Anexo I desta
pesolueao.

Art. 5. 0 Anexo 11 da Resolucao - F}DC n. 27, de 2010, passa a vigorar na forma do Anexo 11 desta

Resolucao.

Art. 6. Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao.

FERNANDO MENDES GARCIA NETO

ANEXO I

ALIMENTOS E EMBALAGENS DISPENSADOS DA OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO SANITAF}lo

C6digo Categoria

100115 Acucares e produtos para adoear (1)
4200047 Aditivos alimentares (2)

4100114 Ado¢antes d ieteticos

4300164 Aguas adicionadas de sais

4200020 Agua mineral natural e agua natural

4300083 Alimentos para controle de peso
4300078 Alimentos para dietas com restricao de nutrientes

I 4300086 Alimentos para dietas com ingestao controlada de a¢ucares

i 43ooo87 Alimentos para idosos
4300167 Bala, bombons e gomas de mascar
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4100018 Cafe, cevada. cha, erva-mate e produtos soMveis
4100166 Chocolate e produtos de cacau
4200055 Coadjuvantes de tecnotogia (3)
4200071 Embalagens
4300194 Enzimas e preparac6es enzimiticas (4)
4100042 Especiarias. temperos e molhos

4200012 Gelados comestiveis e preparados para gefados comestiveis
4200123 Gelo

4200098 Mistura para o preparo de alimentos e aLimentos prontos para a consumo

4100158 6leos vegetais. gorduras vegetais e creme vegetal
4300151 Produtos de cereais. amidos, farinhas e farelos

4300196 Produtos proteicos de origem vegetal
4100077 Produtos de vegetais (exceto palmito), produtos de frutas e cogumelos comestiveis (5)

4000009 Vegefais em conserva (palmito)

4100204 Sal

4200101 Sal hiposs6dico/sucedaneos do sal
4300041 SupLementos alimentares (6)

Observac6es:

(1)   Adocante   de   Mesa   -   desde   que   os   edulcorantes   e   vel'culos   estejam   previstos   em
Reg ula mentos Tecn icos especificos.

(2)  Todos  os  aditivos  aLimentares  devem  estar  previstos  em  regulamento  tecnico  especifico.
Estao incLuidos os fermentos qui'micos.

(3) lncluindo os fermentos bioL6gicos e as culturas microbianas.

(4)  Enzimas  e  preparac6es  enzimaticas  -  desde  que  previstas  em  Regulamentos  Tecnicos
especificos.  inclusive  suas  fontes  de  obtencao,  e  que  atendam  as  especificag6es  estabelecidas  nestes
regulamentos.

(5) CogumeLos Comestl'veis - nas formas de apresentacao: inteiras, fragmentadas, mol.das e em
conserva.

(6) Exceto os suplementos aLimentares contendo enzimas ou probi6ticos.

ANEXO  11

ALIMENTOS E EMBALAGENS COM 0BPIGATORIEDADE DE REGISTRO SANITAPIO

C6digo Categoria

4300032 Alimentos com alegac6es de propriedade funcional e ou de sadde
4300033 ALimentos infantis

4200081 F6rmuLas para nutricao enteral

4300031 Em balagens novas tecnologias (recicladas)

4300030 Novos alimentos e novos ingredientes

4300090 SupLementos alimentares contendo enzimas ou probi6ticos

Este contelJdo nao substitul o pubLlcado na versao certlficada.



Consultas   /   Produtos para Satide   /   Produtos para Saude

None da Empre§a

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto

RENYLAB  QUIMICA E  FARMACEUTICA LTDA

00. 562. 583/000144                  Autorlzacao

CORANTES HEMATOLOGICOS RENYLAB

FIltrar...

ApresentacaoAIodelo

CORANTE MAY-GRUNWALD - FRASCO 500 ML

CORANTE MAY-GRUNWALD -FRASCO 100 ML

CORANTE MAY-GRUNV\IALD - 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

«H2     3     »

Tlpo de Arqulvo

iNSTRue6Es DE USO Ou MANUAL DO
USUARIO DO PRODUTO

None Tecnico

Registro

Processo

Arquivos

CORANTES
HEMATOLOGICOS.pdf

CORANTES HEMATOPATOLOGICOS

80002670086

25351.561214/2015-21

8.00.026-7

Expedien(e, data e hera de
inclLisao

0361293/224 -28/01/2022 -

02:07

in
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Fabricante Legal •    FABRICANTE:  RENYLAB QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA -BRASIL

Classiflcacao de Risco            I -Classe I: produtos de baixo risco ao indMduo e baixo risco a satlde pt}blica

Vencimento do Registro         VIGENTE

Exportar para Excel          Exportar para PDF         Voltar
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Consultas   /   Produtos para Satlde   /   Produtos para Sadde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa               NEWPROV PRODUTOS PARA LABORAl-ORIOS LTDA

CNpj                                                          73.636.391/oool -09                      Autorizacao

Produto                                       FAMILIA LIQUIDOS E SOLUCOES CORANTES PARA HEMATOLOGIA

Apresontacao/Modelo

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 I:  1  frasco com:  500 mL;  1000 mL;  5000 mL ou 20000 mL.

Instant Prov 11:  1  frasco com:  500 mL;  1000 mL;  5000 mL ou 20000  mL.

Instant Prov 111:  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 Arqulvo

lNSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO

USUARIO DO PRODUTO

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO

USUARIO DO PRODUTO

INSTRUCOES DE Usa OU MANUAL DO

USUARIO DO PRODUTO

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO

USUARIO DO PRODUTO

INSTRUCOES DE US0 0U MANUAL DO

USUARIO DO PRODUTO

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO

USUARIO DO PRODUTO

A'quivos

lu PA180 Azul de Cresil Brilhante -Rev05 -

01.10.21.pdf

lu  PA205:  PA206;  PA207;  PA208 Instant

Prov -Rev04 - 01.10.2021.pdf

IU PA209;  PA210 Corante de Leishmann -

Rev03 -01.10.21.pdf

IU PA219;  PA220 Corante May-Grunwald -

Rev04 -01.10.21.pdf

lu PA223 Single Prov - Rev04 -
01.10.21.pdf

lu PA201 ; 202 Corante Giemsa - Rev04 -

01.10.21.pdf

1.02. 879-1

Expedlente, data a
hora de inclusao

4080528/21 -3 -

15/10/2021  -02:22

4080528/21 -3 -

15/10/2021  - 02:22

4o8o528rai -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



None Tecnlco                         CORANTES HEMATOPATOL6GICOS

Reglstro                                       10287910055

Processo                                     25351.135804/2004-10

Fabrlcante Legal                             .    FABRICANTE:  NEWPROV PRODUTOS PARA LABORAT6RIOS LTDA -
BRASIL

Classlflcaeao de Risco        I -Classe I:  produtos de baixo risco ao individiio e baixo risco a saude publica

Vencimento do                        VIGENTE
Reg[stro

Exportar para Excel         Exportar para PDF         Voltar
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Minjsterjo da Sat)de
Agencja  Nacjonal de Vigilancia Sanifaria

RESOLuCAO DA DIRETORIA COLEGIADA -RDC N° 185, DE 22 DE
OUTUBRO DE 2001.

Aprova       o       Regulamento
Tecnico   que    consta    no    anexo
desta   Resolu9ao,    que   trata   do
registro,   alteragao,   revalidagao  e
cancelamento     do     registro     de
produtos     medicos     na    Agencia
Nacional  de  Vigilancia  Sanitaria  -
ANVISA.

A   Diretoria   Colegiada   da   Agencia   Nacional   de   Vigilancia   Sanitaria,   no   uso   da
atribuigao  que  lhe  confere  o  art.11,  inciso  lv,  do  Regulamento  da  ANVISA aprovado  pelo
Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, em  reuniao 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.a 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.a 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   medicos,   adota   a   seguinte   Resolugao  de   Diretoria
Colegiada e eu Diretor- residente, determino a sua publicacao.

Art.10 Aprovar o  Regulamento Tecnico que consta  no anexo desta  Resolueao,  que
trata do registro, alteragao,  revalidagao e cancelamento do registro de produtos medicos na
Agencia Nacional de Vigilancia Sanifaria -ANVISA.

Paragrafo unico.  Outros produtos para satlde,  definidos como "correlates" pela Lei n°.
6.36076   e   Decreto   n°   79.09477,   equiparam-se   aos   produtos   medicos   para   fins   de
aplica9ao desta Resolugao, excetuando-se os reagentes para diagn6stico de uso in-vitro.

Art.  2° 0 fabricante ou  importador de produto medico deve apresentar a ANVISA os
documentos para registro, alteragao, revalidaeao ou cancelamento do registro, relacionados
nos items 5,6,9,10 e 11  da Parte 3 do Regulamento anexo a esta Resolugao.

§ 1° As seguintes infomac6es, previstas nos documentos referidos neste artigo, al6m
de apresentadas em  texto,  devem  ser entregues  em  meio eletr6nico  para  disponibilizaeao
pela ANVISA em seu "site" na rede mundial de comunica9ao:

a)  Dados  do fabricante  ou  importador e  dados  do  produto.  indicados  no  Formulario
contido no Anexo Ill.A do Regulamento Tecnico;

b) R6tulos e instrug6es de uso, descritos no Anexo Ill.8 do Regulamento Tecnico.
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§  20  0  distribuidor  de  produto  medico que  solicitar  registro  de  produto  fabricado  no
Brasil, equipara-se a importador para fins de apresentacao da documentaeao referida neste
artigo.

Art.  3° 0 fabncante ou  importador de produtos dispensados de registro,  que  figurem
em  relag6es elaboradas pela ANVISA,  conforme previsto na Lei  n°.  6.36076 e  Decreto n°.
79.09477,  deve  cadastrar  seus  produtos  na  Agencia,  apresentando,  al6m  da  taxa  de
vigilancia  sanitaria  correspondente,  as  infoma90es  requeridas  no  §  1°  do  Art.   2°  desta
Resolugao.

Paragrafo  dnico.  A  alteragao,  revalidagao  ou  cancelamento  do  cadastro  de  produto
referido neste artigo, deve adotar os mesmos procedimentos previstos nos itens 9,10,11  e
13 da Parte 3 do Regulamento anexo a esta Resolueao, estando sujeito as disposig6es das
Partes 4 e 5 deste Regulamento.

Art.  4°  No  caso  de  equipamento  medico,  o  fabricante  ou  importador  deve  fixar  de
forma  indel6vel em  local visjvel  na parte externa do eqiijpamento,  no minimo as seguintes
informac6es de rotulagem:

a) identificacao do fabricante (nome ou marca);

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

c) ntimero de serie do equipamento;

d) numero de registro do equipamento na ANVISA.

Art.  50 A  petigao  de  revalidagao  de  registro  de  produto  medico  protocolada  ap6s  a
data de publicacao desta  resolugao,  deve adequar as  informag6es do processo original as
disposig6es  desta  Resolugao  e  as  prescri96es  de  regulamento  tecnico  especifico  para  o
produto,  publicado durante a vigencia de seu registro.

Art.  6° As  petig6es de  registro,  isengao,  alteragao,  revalidagao  ou  cancelamento  de
registro   protocoladas   na  ANVISA   anterjormente   a   publicagao   desta   Resolugao,   estao
sujeitas as disposig6es da Portaria Conjunta SVS/SAS n° 1 /96 e Portaria SVS n° 543/97.

Art.   7°  Esta  Resolucao  de  Diretoria  Colegiada  entrafa  em  vigor  na  data  de  sua
publicagao.

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

ANEX0

REGULAMENTO TECNICO

REGISTRoiALTERACA3ERPERVoADLLDTA6CsA£EODTc%NCELAMENTODOREGISTR0

PARTE 1  -Abrangencia e Definig6es

1. As disposig6es deste documento sao aplicaveis aos fabricantes e importadores de
produtos medicos.
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2. A classificagao,  os procedimentos e as especificao6es descritas neste documento,
para fins de registro, se aplicam aos produtos medicos e seus acess6rios, segundo definido
no Anexo I.

3.  Para os prop6sjtos deste documento, sao adotadas as definig6es estabelecidas em
seu Anexo I.

4. Este documento nao e aplicavel a produtos medicos usados ou recondicionados.

PARTE 2 - Classificagao

1.  Os  produtos  medicos,  objeto  deste  documento,  esfao  enquadrados  segundo  o
risco  intensivo  qiie  representam  a  satlde  do  consumidor.  paciente.  operador  ou  terceiros
envolvidos,  nas  Classes  I,  11,  Ill  ou  lv.  Pal.a  enquadramento  do  produto  medico  em  uma
destas classes, devem  ser aplicadas as regras de classifica9ao descritas no Anexo 11 deste
documento.

2.  Em  caso  de ddvida  na  classificagao  resultante da  aplicaeao das  regras descritas
no Anexo 11,  sera atribuigao da ANVISA o enquadramento do produto medico.

3.  As  regras  de  classificaeao  descritas  no  Anexo  11  deste  documento,  podefao  ser
atualizadas de acordo com os procedimentos administrativos adotados pela ANVISA,  tendo
em  conta o  progresso tecnol6gico e as  informag6es de eventos adversos ocorridos com  o
uso ou aplicagao do produto medico.

PARTE 3 - Procedimentos para Registro

1.  E  obrigat6rio  o  registro  de  todos  produtos  medicos  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 disposig6es  legais da  autoridacle sanitaria competente para  realizacao desta
atividade, estando proibida sua comercializagao e/ou uso para outros fins.

3.  Estao  isentas de registro as novas apresentag6es constituidas de  urn conjunto de
produtos medicos registrados e em suas embalagens individuais de apresentacao integras,
devendo center  no  r6tulo  e/ou  instru96es  de  usa  as  informa9des de  registro dos  produtos
med ices correspondentes.

4. A ANVISA concedefa a registro para familia de produtos medicos.

5.  Os  fabricantes  ou  importadores  para  solicitarem  o  registro  de  produtos  medicos
enquadrados   nas   classes   11,    Ill   e   IV,    devem   apresentar   a   ANVISA,    os   seguintes
documentos:

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

b)  Informag6es  pare  identificagao do fabricante ou  importador e  seu  produto  medico,
descritas  nos  Anexos  Ill.A,   Ill.8  e  IIl.C  deste  documento,   declaradas  e  assinadas  pelo
responsavel legal e pelo responsavel tecnico.

c)  C6pia  de  autorizagao  do  fabricante  ou  exportador  no  exterior,  para  o  importador
comercializar   seu   produto   medico   no   Pats.    Quando   autorizado    pelo   exportador,    a
importador devefa demonstrar a relagao comercial entre o exportador e o fabricante.

•,..ul:



':~iANoed

Lfiecapda:s;:i¥``

+

d)  Para  produtos  medicos  importados,  comprovante de  registro ou  do certificado
livre com6rcio ou documento equivalente,  outorgado pela autoridade competente
onde a produto medico 6 fabricado e/ou comercializado.

e)    Comprovante    de    cumprimento    das    disposig6es    legais    determinadas    nos
regulamentos  tecnicos,  na  forma  da  legislagao  da  ANVISA  que  regulamenta  os  produtos
medicos.

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

7.   A  ANVISA  avaliafa   a   docilmentacao  apresentada   pal.a   registro,   alteragao  ou
revalidagao  do  registro e se  manifestafa atraves de  publicacao  no  Diario Oficial  da  Uniao  -
DOU.

8.   A  avaliacao  da  documenta9ao  sera   realizada   nos  prazos  e  condig6es   legais
previstas na legisla9ao sanifaria.

9.  Para solicitar a altera9ao do registro de produto medico, 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,   clija   informagao   foi
modificada.

10.   Para   solicitar   a   revalidagao   do   registro   de   produto   medico,   o  fabricante   ou
importador deve apresentar o documento  requerido no  item  5(a),  as§im  coma o Anexo  Ill.A
preenchido.   Esta  informagao  devefa  ser  apresentada  no  prazo  previsto  pela  legislagao
sanitaria,  a  que  nao  interrompefa  a  comercializagao  do  produto  ate  o  vencimento  de  seu
registro.

11.  0 fabricante ou  importador detentor do  registro de produto medico,  pode solicitar
o cancelamento do registro mediante a apresentaeao do Anexo lll.A preenchido.

12.  Esta  isento de  registro  o acess6rio  produzido  par  urn fabricante  exclusivamente
para integrar produto medico de sua fabrica9ao ja registrado e cujo relat6rio tecnico (Anexo
lll.C)  do  registro  deste  produto,  contenha  informag6es  sobre  este  acess6rio.   Os  novos
acess6rios  podefao  ser anexados ao  registro  original,  detalhando os fundamentos de  seu
funcionamento, agao e conteddo, na forma do item 9 da Parte 3 deste dcoumento.

13.  0  registro  de  produtos  de  sadde  tefa  validade  por  5  (cinco)  anos,  podendo  ser
I.evalidado sucessivamente por igual periodo.

PARTE 4 - Conformidade as lnformag6es

1.   Qualquer   alteragao   realizada   pelo   fabricante   ou   importador   nas   informa96es
previstas  neste  regulamento,  referidas  no  item  5  da  Parte  3  deste  dcoumento,  deve  ser
comunicada a ANVISA dentro de 30 (trinta) dias tlteis,  na forma do item  9 da Parle 3 deste
documento.

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

PARTE 5 - Sang6es Administrativas

1.  Coma  medida  de  acao  sanitaria  e  a  vista  de  raz6es fundamentadas,  a  ANVISA
siispendefa o registro de produto medico nos casos em que:



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

b)  for  comprovado  o  nao  cumprimento  de  qualquer  exigencia   da   Parte  4  deste
regulamento;

c)  o produto estiver sob investigagao pela autoridade sanifaria competente,  quanto a
irregularidade  ou  defeito  do  produto  ou  processo  de  fabricagao,  que  represente  risco  a
sallde do consumidor, paci.ente, operador ou terceiros envoMdos, devidamente justificada.

2. A ANVISA cancelafa o registro do produto medico nos casos em que:

a)   for   comprovada   a   falsidade   de   informagao   prestada   em   qualquer   urn   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 fabricaeao  pode
apresentar risco a saude do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos.

3.  A  suspensao  do  registro  de  produto  medico  sera  publicada  no  Diario  Oficial  da
Uniao  -  DOU  pela  ANVISA  e  sera  mantida  ate  a  solueao  do  problema  que  ocasionou  a
sangao e sua anulacao sera comunicada atraves do DOU.

4.  0  cancelamento  do  registro  de  produto  de  sat]de  sefa  publicado  no  DOU  pela
ANVISA.

ANEXO I

DEFINIC6ES

As  definie6es  seguintes  aplicam-se  exclusivamente  a  este  documento,  podendo ter
significado distinto em outro contexto.

01   -  Acess6rio:   Produto  fabricado  exclusivamente  com  o  prop6sito  de  integrar  urn
produto   medico,    outorgando   a   esse   produto    uma   fungao   ou   caracteristica   tecnica
complementar.

02 - Consumidor:  Pessoa fisica que utiliza urn produto medico como destinafario final.

03 - Fabricante: Qualquer pessoa que projeta, fabrica,  monta ou processa no Pals urn
produto   medico   acabado,   incluindo   terceiros   autorizados   para   esterilizar,   rotular   e/ou
embalar este produto.

04 -Familia de produtos medicos:  Conjunto de produtos medicos,  onde cada  prodLito
possui  as  caracteristicas  t6cnicas  descritas  nos  itens  1.1,1.2  e  1.3  do  Relat6rio  Tecnico
(Anexo Ill C) semelhantes.

05 -lnstrug6es de uso:  Manuais,  prospectos e outros documentos que acompanham
o produto medico, contendo informag6es t6cnicas sobre o produto.

06  -  lmportador:   Pessoa  juridica,  pdblica  ou  privada,  que  desenvolve  atividade  de
ingressar no Pals produto medico fabricado fora do mesmo.

07  -   lnstrumento  cirdrgico   reutilizavel:   lnstrumento   destinado  a   Liso  cirtlrgico   para
cortar,   furar,   serrar,  fresar,   raspar,   grampear,   retirar,   pin9ar  ou   realizar  qualquer  outro
procedimento  similar,  sem  conexao  com  qualquer  produto  medico  ativo  e  que  pode  ser
reutilizado ap6s ser submetido a procedimentos apropriados.
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08 -  Lote:  Quantidade de urn produto medico elaborada em  urn ciclo de fabricagao ou
esterilizagao, cuja caracterlstica essencial e a homogeneidade.

09  -  Operador:  Pessoa  que  desenvolve  atividade  profissional  utilizando  urn  produto
medico.

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

11  -Pesquisa  clinica:  lnvestigaeao  utilizando seres  humanos,  destinada  a  verificar a
desempenho,  seguranea  e  eficacia  de  urn  produto  para  saude,   na  forma  da  legislaeao
sanitaria que disp6e sobre esta matena.

12 -Prazos: Transit6rio: Ate 60 minutes de uso continuo.

Curto prazo: Ate 30 dias de uso continua.

Longo prazo:  Major que 30 dias de usa continuo.

13   -   Produto   medico:   Produto   para   a   sadde,   tal   como   equipamento,   aparelho,
material,   artigo   ou   sistema   de   uso   ou   aplicacao   medica,   odontol6gica   ou   laboratorial,
destinado  a  prevengao,  diagn6stico,  tratamento,  reabilitagao  ou  anticoncepgao  e  que  nao
utiliza  meio farmacol6gico,  imunol6gico ou  metab6lico  para  realizar sua  principal fungao em
seres humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas fune6es por tais meios.

13.1  -Produto  medico  ativo:  Qualquer  produto  medico  cujo funcionamento  depende
fonte de energia eletrica  ou qualquer outra fonte de potencia distinta da gerada pelo corpo
humano ou gravidade e que funciona pela conversao desta energia.  Nao sao considerados
produtos medicos ativos,  os produtos medicos destinados a transmitir energia,  substancias
ou  outros  elementos entre  urn  produto  medico  ativo e  o  paciente,  sem  provocar alteraeao
significativa.

13.2   -   Produto   medico   ativo   para   diagn6stico:   Qualquer   produto   medico   ativo,
utilizado   isoladamente  ou   em   combjnagao  com   outros   produtos   m6djcos,   destinado  a
proporcionar  informa?6es  para  a  deteccao,  diagn6stico,   monitoragao  ou  tratamento  das
condie6es fisiol6gicas ou de sadde, enfermidades ou deformidades congenitas.

13.3  -Produto  medico  ativo  para  terapia:  Qualqiler  prodiito  medico  ativo,  utilizado
isoladamente  ou  em  combinagao  com  outros  produtos  medicos,   destinado  a  sustentar,
modificar,    substituir   ou    restaurar   fun?6es   ou   estruturas    biol6gicas,    no   contexto    de
tratamento ou alivio de uma enfermidade,  lesao ou deficiencia.

13.4 -Produto medico de uso tlnico:  Qualquer produto medico destinado a ser usado
na  prevengao,  diagn6stico,  terapia,  reabilitagao  ou  anticoncep9ao,  utilizavel  somente  uma
vez, segundo especificado pelo fabricante.

13.5  -Produto   medico   implanfavel:   Qualquer  produto   medico   projetado   para   ser
totalmente   introduzido   no   corpo   humano   ou   para   substituir   uma   superficie   epitelial   ou
ocular,   por  meio   de   intervengao  cirdrgica,   e   destinado   a   permanecer   no   local   ap6s   a
intervencao.   Tambem   6  considei.ado   urn  produto   medico   implantavel,   qualquer  produto
medico destinado a ser parcjalmente jntroduzido  no corpo  humano atraves de  intervengao
cirdrgica e permanecer ap6s esta intervencao por longo prazo.

13.6  -Produto  medico  invasivo:  Produto  medico  que  penetra  total  ou  parcialmente
dentro  do  corpo  humano,  seja  atraves  de  urn  orificio  do  corpo  ou  atrav6s  da  superficie
corporal.
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13.7  -Produto medico  invasivo  cirurgicamente:  Produto  medico  invasivo que  pene
no interior do corpo  humano atrav6s da superficie corporal  par meio ou  no contexto de
interven9ao cirdrgica.
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14 -  Responsavel  legal:  Pessoa fisica  com  poderes suficientes  para  representar urn
fabricante ou importador, seja em virtude de cafater societario ou por delegacao.

15 -Responsavel  tecnico:  Profissional  de  nivel  superior,  capacitado  nas  tecnologias
que   comp6em   o   produto,   responsavel   pelas   I.nforma96es   tecnl.cas   apresentadas   pelo
fabricante ou importador e pela qualidade, seguranpe e eficacia do produto comercializado.

16  -   R6tulo:   ldentificaeao   impressa  aplicada  diretamente  sabre  a   embalagem   do
produto medico.

17 -Sistema circulat6rio central:  lnclui os seguintes vasos:  arterias pulmonares,  aorta
ascendente,  arferias  coronarias,  arteria  car6tida  primitiva,   art6ria  cor6tida  interna,  art6ria
car6tida    extema,    art6rias    cerebrais,    tronco    braqu.Iocefalico,    veias    cardiacas,    veias
pulmonares, veia cava superior e veia cava inferior.

18 -Sistema nervoso central:  lnclui o c6rebro,  cerebelo,  bulbo e medula espinal.

ANEXO  11

CLASSIFICACAO

I.  Aplicagao

1.  A  aplicagao  das  regras  de  classificaeao  deve  ser  regida  pela  finalidade  prevista
dos produtos medicos.

2.  Se urn produto medico se destina a ser usado em  combinagao com outro produto
medico,   as  regras  de  classificagao  serao  aplicadas  a  cada   urn  dos  produtos  medicos
separadamente.   Os  acess6rios  serao  classificados  por  si  mesmos,   separadamente  dos
produtos medicos com os quais sao utilizados.

3.  Os  suportes 16gicos (soft\^/are) que comandam  urn produto medico ou  que tenham
influencia em seu uso, se enquadrarao automaticamerite na mesma classe.

4.  Se  urn  produto  medico  nao  se  destina  a  ser  utilizado  exclusiva  ou  principalmente
em  uma  parte especifica do corpo,  devefa ser considerado  para  sua classificagao seu  uso
mais critico.

5.  Se  a  urn  mesmo  produto  medico  sao  aplicaveis  varias  regras,  considerando  o
desempenho atribuido pelo fabricante, se aplicarao as regras que conduzam a classificagao
mais elevada.

6.   Para  fins  da  aplicacao  desta  classifica9ao  de  produtos  medicos  a   legislagao
aprovada anteriormente a este documento, se procedefa da seguinte forma :

a)Classe  1  anterior corresponde a Classe I deste dociimento;

b)Classe 2 anterior corresponde a Classe 11 deste documento;

c)Classe 3 anterior corresponde as Classes 111 e  lv deste documento.

'1-  Regras
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1.  Produtos Medicos Nao-lnvasivos

Regra  1

Todos  produtos  medicos  nao  invasivos estao  na  classe  I,  exceto  aqueles aos quais
se aplicam as regras a seguir.

Regra 2

Todos  produtos  medicos  nao-invasivos  destinados ao armazenamento ou  conducao
de   sangue,   fluidos   ou   tecidos   corporals,    liquidos   ou   gases   destinados   a   perfusao,
administragao ou introdugao no corpo, estao na Classe  11:

a)se  puderem  ser  conectados  a  urn  produto  m6djco  ativo  da  Classe  11  ou  de  uma
Classe superior;

b)se forem  destinados  a  condugao,  armazenamento  ou  transporte de sangue ou  de
outros  fluidos  corporais  ou  armazenamento  de  6rgaos.  partes  de  6rgaos  ou  tecidos  do
Corpo;

em todos outros casos pertencem a Classe I.

Regra 3

Todos produtos medicos nao-invasivos destinados a modificar a composigao quimica
ou  biol6gica  do  sangue,   de  outros  fluidos  corporais  ou  de  outros  llquidos  destinados  a
introdueao  ao  corpo,  estao  na  Classe  111,  exceto  se  a  tratamento  consiste  de  filtragao,
centrifugagao ou trocas de gases ou de calor, nestes casos pertencem a Classe 11.

Regra 4

Todos produtos medicos nao-invasivos que entrem em contato com a pele lesada:

a)  enquadram-se   na   Classe   I   se  estao  destinados  a  ser  usados  como   barreira
mecanica, para compressao ou para absongao de exsudados;

b) enquadram-se  na  Classe  Ill  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 11  em todos outros casos,  incluindo os produtos medicos
destinados principalmente a atuar no micro-entomo de uma ferida.

2.  Produtos Medicos lnvasivos

Regra 5

Todos   produtos   medicos   invasivos   aplicaveis   aos   orificios   do   corpo,   exceto   os
produtos medicos invasivos cirurgicamente,  que nao  sejam  destinados a conexao com  urn
produto medico ativo:

a) enquadram-se na Classe I se forem destinados a uso transit6rio;

b)  enquadram-se  na Classe  11  se forem  destinados  a  uso de curto  prazo,  exceto  se
forem  usados na cavidade oral ate a faringe,  no conduto auditivo externo ate o timpano ou
na cavidade nasal,  nestes casos enquadram-se na Classe I;
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c) enquadram-se na Classe Ill  se forem  destinados a  uso de longo prazo,  exceto se
forem  usados na cavidade oral ate a faringe,  no conduto auditivo extemo ate a tfmpano ou
na   cavidade   nasal   e   nao   forem   absorviveis   pela   membrana   mucosa.   nestes   casos
enquadram-se na Classe  11.

Todos   produtos   medicos   invasivos   aplicaveis   aos   orificios  do   corpo,   exceto   os
produtos  medicos  jnvasivos  cirurgicamente,  que  se  destinem  a  conexao  com  urn  produto
medico ativo da Classe 11 ou de uma Classe superior,  enquadram-se na Classe 11.

Regra 6

Todos  produtos  medicos  invasivos  cirurgicamente  de  usa  transitorio  enquadram-se
na Classe 11,  exceto se:

a)   se   destinarem   especificamente   ao   diagn6stico,   monitoragao   ou   corregao   de
disfuncao cardiaca  ou  do  sistema  circulat6rio  central,  atrav6s  de contato direto com  estas
partes do corpo,  nestes casos enquadram-se na Classe IV;

b) forem  instrumentos cirtirgicos  reutilizaveis,  nestes  casos enquadram-se  na  Classe
I.

c) se destinarem a fornecer energia  na forma de radia96es  ionizantes,  caso em  que
enquadram-se na Classe Ill;

d)  se destinarem  a exercer efeito  biol6gico ou  a  ser totalmente ou  em  grande  parte
absorvidos, nestes casos pertencem a Classe Ill ;

e)  se  destinarem  a  administragao  de  medicamentos  por  meio  de  urn  sistema  de
infusao,  quando  realizado  de  forma  potencialmente  perigosa,   considerando  a  modo  de
aplicacao, neste caso enquadram-se na Classe Ill.

Regra 7

Todos  produtos medicos  invasivos  cirurgicamente de  uso a  curto  prazo enquadram-
se na Classe 11, exceto no case em que se destinem:

a)  especificamente  ao  diagn6stico,  monitoragao  ou  corregao  de  disfungao  cardiaca
ou  do  sistema  circulat6rio  central,  atraves  de  contato  direto  com  estas  partes  do  corpo,
nestes casos enquadram-se na Classe lv; ou

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

c) a administrar energia na foma de radiac6es ionizantes,  neste caso enquadram-se
na  Classe  Ill;  ou

d)  a  exercer  efeito  biol6gico  ou  a  ser  totalmente  ou  em  grande  parte  absorvidos,
nestes casos enquadram-se na Classe IV; ou

e)  a  sofrer  alterac6es  quimicas  no  organismo  ou  para  administrar  medicamentos,
excluindo-se  os  produtos  medicos  destinados  a  ser  colocados  dentro  dos  dentes,  neste
caso pertencem a Classe Ill.

Regra 8
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Todos     produtos     medicos     implanfaveis     e     os     produtos     medicos     invasivos
cirurgicamente  de  uso  a  longo  prazo  enquadram-se  na  Classe  Ill,  exceto  no  caso  de  se
destinarem:

a) a ser colocados nos dentes, neste caso pertencem a Classe 11;

b)  a  ser  utilizados  em  contato  direto  com  a  coragao,  sistema  circulat6rio  central  ou
sistema nervoso central, neste caso pertencem a Classe lv;

c) a  produzir urn efeito bjol6gico ou  a ser absorbidos,  totalmente ou  em  grande  parte,
neste caso pertencem a Classe lv;

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

3.  Regras Adicionais Aplicaveis a Produtos Medicos Atjvos

Regra 9

Todos   produtos   medicos  ativos   para  terapia   destinados   a   administrar  ou   trocar
energia  enquadram-se  na  Classe  11,  exceto  se  suas  caracteristicas  sao  tais  que  possam
administrar  ou  trocar  energia  com  o  corpo  humano  de  forma  potencialmente  perigosa,
considerando-se  a  natureza,  a  densidade  e  o  local  de  aplicagao  da  energia,  neste  caso
enquadram-se na Classe Ill.

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

Regra  1 0

0s produtos medicos ativos para diagn6stico ou monitoraeao estao na Classe 11:

a) caso se destinem a administrar energia a ser absorvida pelo corpo humano, exceto
os produtos medicos cuja

fungao seja iluminar o corpo do paciente no espectro visivel;

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

c) caso se destinem ao diagn6stico direto ou a monitoraeao de processos fisiol6gicos
vitais, a nao ser que se destinem especificamente a monitoragao de parametros fisiol6gicos
vitais,  cujas  variag6es  possam  resultar  em  risco  imediato  a  vida  do  paciente,  tais  como
variag6es  no  funcionamento  cardiaco,  da  respiraeao  ou  da  atividade  do  sistema  nervoso
central, neste caso pertencem a Classe Ill.

Os  produtos   medicos   ativos   destinados   a   emitir  radiag6es   ionizantes,   para   fins
radiodiagn6sticos  ou   radioterapeuticos,   incluindo  os   produtos  destinados  a  controlar  ou
monitorar tais  produtos  medicos  ou  que  influenciam  diretamente  no funcionamento  destes
produtos, enquadram-se na Classe 111.

Regra  1 1

Todos   produtos   medicos   ativos   destinados   a   administrar   medicamentos,   fluidos
corporals  ou  outras  substancias  do  organismo  ou  a  extrai-los  deste,   enquadram-se  na
Classe 11,  a  nao 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 aplicaeao,  neste caso
enquadram-se na Classe Ill.

Regra  12

Todos os demais produtos medicos ativos enquadram-se na Classe I.

4.  Regras Especiais

Regra  13

Todos produtos medicos que incorporem como parte integrante uma substancia,  que
utilizada  separadamente  possa  ser  considerada  urn  medicamento,  e  que  possa  exercer
sobre  a  corpo  humano  uma  acao  complementar  a  destes  produtos,   enquadram-se  na
Classe lv.

Regra  14

Todos    produtos    medicos    utilizados    na    contracepeao    ou    para    prevengao    da
transmissao de doengas sexualmente transmissiveis,  enquadram-se na Classe 111,  a nao ser
que   se   trate   de   produtos   medicos   implanfaveis   ou   de   produtos   medicos   invasivos
destinados a uso de longo prazo, neste caso pertencem a classe lv.

Regra  15

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

Todos  produtos  medicos  destinados  especificamente  a  desinfectar  outros  produtos
medicos, enquadram-se na Classe 11.

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

Regra  16

0s   prodiitos   medicos   nao-ativos   destinados   especificamente   para   o   registro   de
imagens radiogfaficas para diagn6stico, enquadram-se na Classe 11.

a) Classe I  atual Corresponde a classe I anterior;

Regra  17

Todos  produtos  medicos  que  utilizam  tecidos  de  origem  animal  ou  seus  derivados
tornados   inertes,   enquadram-se   na   Classe   lv,   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  balsas  de  sangue  enquadram-se  na
Classe Ill.
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ANEX0 Ill.a

INFORMAC6ES DOS R6TULOS E INSTRUC6ES DE USO DE PRODUTOS
IVIEDICoS

1.Requisitos Gerais

1.1.  As  informag6es  que  constam  no  r6tiilo  e  nas  instruc6es  de  uso  devem  estar
escritas no idioma portugues.

1.2.  Todos os  produtos medicos devem  incluir em  suas embalagens  as  instrug6es de
uso.  Excepcionalmente,  estas  instrug6es  podem  nao  estar  incluidas  nas  embalagens  dos
produtos enquadrados  nas Classes  I  e  11,  desde que a  seguranea de  uso destes  produtos
possa ser garantida sem tais instrug6es.

1.3.  As  informag6es  necessarias  para  a  uso  correto  e  seguro  do  produto  medico
devem figurar,  sempre que  possivel e  adequado,  no  pr6prio  produto e/ou  no  r6tulo de sua
embalagem  individual,  ou,  na inviabilidade disto,  no  r6tulo de sua embalagem comercial.  Se
nao for possivel  embalar individualmente cada  unjdade,  estas  informae6es  devem  constar
nas instrug6es de uso que acompanham urn ou mais produtos medlcos,

1.4.  Quando  apropriado,  as  informag6es  podem  ser  apresentadas  sob  a  forma  de
simbolos  e/ou  cores.   Os  simbolos  e  cores  de  identificacao  utilizados,  devem  estar  em
conformidade  com  os  regulamentos  ou  normas  t6cnicas.  Caso  nao  existam  regiilamentos
ou normas, os simbolos e cores devem estar descritos na documentaeao que acompanha a
produto medico.

1.5.   Se   em   urn   regulamento   tecnico   especifico   de   urn   produto   medico   houver
necessidade  de  informag6es  complementares  devido  a  especificidade  do  produto,  estas
devem ser incorporadas ao r6tulo ou as instrug6es de uso, conforme aplicavel.

2.  R6tulos

0 modelo do totulo deve conter as seguintes informag6es:

2.1 A razao social e enderego do fabricante e do importador, conforme o caso.

2.2 As  informag6es estritamente  necessarias  para que  o  usuario  possa  identificar o
produto medico e o conteudo de sua embalagem;
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2.3 Quando aplicavel,  a palavra "Est6ril";

2.4 0 c6digo do lote,  precedido da palavra "Lote",  ou o numero de serie,  conforme o
Caso:

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

2.6 Quando aplicavel,  a indicagao de que o produto medico e de uso dnico;

2.7  As  condic6es  especiais  de  armazenamento,  conservagao  e/ou  manipulacao  do
produto medico;

2.8 As instru96es para uso do produto medico;

2.9 Todas as advertencias e/ou precaug6es a serem adotadas;

2.10 Quando aplicavel,  o metodo de esterilizacao;

2.11  Nome do responsavel tecnico legalmente habilitado para a fungao;

2.12  Numero  de  registro  do  produto  medico,  precedido  da  sigla  de  identificaeao  da
ANVISA.

3.  Instrug6es de Uso

0  modelo  das  instrug6es  de  uso  deve  conter  as  seguintes  informac6es,  conforme
aplicaveis:

3.1  As  infomae6es  indicadas  no  item  2  deste  anexo  (r6tillo),  exceto  as  constantes
nas alineas 2.4 e 2.5;

3.2  0  desempenho  previsto  nos  Requisitos  Gerais  da  regulamentacao  da  ANVISA
que dispbe sobre os  Requisitos  Essenciais de Seguranpe e  Eficacia de  Produtos  Medicos,
bern como quaisquer eventuais efeitos secundarios indesejaveis;

3.3 Caso urn produto medico deva ser instalado ou conectado a outros produtos para
funcionar   de   acordo   com   a   finalidade   prevista,    devem    ser   fornecidas   informae6es
suficientemente  detalhadas  sabre  suas  caracteristicas  para  identificar  os  produtos  que
podem ser utilizados com este produto, para que se obtenha uma combinagao segura;

3.4   Todas   as   informag6es   que   possibilitem   comprovar   se   urn   produto   medico
encontra-se bern instalado e pode funcionar corretamente e em completa seguranga,  assim
como  as  informag6es  relativas  a  natureza  e  frequencia  das  operag6es  de  manutengao  e
calibragao  a  serem  realizadas  de forma  a  garantir o  permanente  born funcionamento  e  a
seguranpe do produto;

3.5 lnformag6es uteis para evitar determinados riscos decorrentes da implantagao de
produto medico;

3.6   lnformag6es   relativas   aos   riscos   de   interfetencia   reciproca   decorrentes   da
presence do produto medico em investigag6es ou tratamentos especificos;

3.7   As   instrug6es   necessarias   em   caso   de   dano   da   embalagem   protetora   da
esterilidade   de   urn   produto   medico   esterilizado,   e,   quando   aplicavel,   a   indicagao   dos
metodos adequados de reesterilizagao;
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3.8  Caso  o  produto  medico  seja  reutilizavel,  informag6es  sabre  os  procedimentos
apropriados   para   reutilizagao,    incluindo   a   limpeza,   desinfeccao,   acondicionamento   e,
conforme  o caso,  o  m6todo de  esterilizagao,  se  o  produto  tiver de  ser reesterilizado,  bern
como quaisquer restrjg6es quanto ao mlmero possivel de reutilizae6es.

Caso o produto medico deva ser esterilizado antes de seu uso, as instruc6es relativas
a  limpeza  e  esterilizagao  devem  estar  formuladas  de  forma  que,  se  forem  cori.etamente
executadas,    o   produto   satisfaca   os    requisitos    previstos   nos    Requisitos    Gerais   da
regulamentagao  da  ANVISA  que  disp6e  sobre  os  Requisites  Essenciais  de  Seguranga  e
Eficacia de Produtos Medicos;

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

3.10  Caso  urn  produto  medico  emita  radiae6es  para  fins  medicos,  as  informag6es
relativas  a  natureza,  tipo,  jntensidade  e  distribujgao  das  referidas  radia96es,  devem  ser
descritas.

As  instrug6es  de  uso  devem  incluir  informag6es  que  permitam  ao  pessoal  medico
informar   ao   paciente   sobre   as   contra-indicag6es   e   as   precaug6es   a   tomar.    Essas
informag6es devem center, especificamente:

3.11  As  precauc6es  a  adotar  em  case  de  alteracao  do  funcionamento  do  produto
medico;

3,12  As   precaug6es  a   adofar  referentes  a  exposicao,   em  condi¢6es  ambientais
razoavelmente   previsiveis,   a   campos   magn6ticos,   a   influencias   eletricas   externas,   a
descargas  eletrosfaticas,  a  pressao  ou  as  variag6es  de  pressao,  a  aceleragao  e  a  fontes
termicas de ignigao,  entre outras;

3.13  lnformag6es  adequadas  sobre  o(s)  medicamento(s)  que  o  produto  medico  se
destjna a administrar, jncluindo quaisquer restrig6es na escolha dessas substancias;

3.14 As precaue6es a adotar caso o produto medico apresente urn risco imprevislvel
especifico associado a sua eliminagao;

3.15 0s medicamentos incorporados ao produto medico como parte integrante deste,
conforme  a   item   7.3   da   regulamentagao  da  ANVISA  que  disp6e  sobre   os   Requisitos
Essenciais de Seguranca e Eficacia de Produtos de Sat]de;

3.16 0 nivel de precisao atribuido aos produtos medicos de medigao.

ANEX0  Ill.C

RELAT6RIO TECNIC0

1.  0 relat6rio tecnico deve conter as seguintes informag0es:

1.1.   Descrigao   detalhada   do   produto   medico,   incluindo   os  fundamentos   de   seu
funcionamento  e  sua  agao,  seu  conteudo  ou  composigao,  quando  aplicavel,  assim  como
relagao dos acess6rios destinados a integrar o produto;

1.2.   Indicagao,   finalidade   ou   uso   a   que   se   destina   o   produto   medico,   segundo
indicado pelo fabricante;
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1.3.   Precaug6es,   restrig6es,   advertencias,   cuidados   especiais   e   esclarecimentos

sobi.e a uso do produto medico, assim como seu armazenamento e transporte;

1.4.  Formas de apresentaeao do produto medico;

1.5.  Diagrama  de  fluxo  contendo  as  etapas  do  processo  de  fabricacao  do  produto
medico  com  uma  descrigao  resumida  de  cada  etapa  do  processo,  ate  a  obteneao  do
produto acabado;

1.6.  Descrieao da eficacia e seguranpe  do produto medico,  em conformidade com  a
regulamenta9ao  da  ANVISA  que  disp6e  sobre  os   Requisitos  Essenciais  de  Eficacia  e
Seguranca  de  Produtos  Medicos.   No  caso  desta  descri9ao  nao  comprovar  a  eficacia  e
seguranga do produto, a ANVISA solicitafa pesquisa clinica do produto.

2.   No  caso  de  registro  de  produto  medico  enquadrado  na  Classe  I,   o  Relat6rio
Tecnico deve conter as informag6es previstas do item 1.1  a 1.4 deste Anexo

Sat)de Legis - Sistema de Legislacao da Sat[de
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ADVERTENCIA

Este texto  n.o substltui  o  publicado  no  D15rlo oflcial  da  Uniao

©
Mjnist¢rjo da Sa®de

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCA0 N° 134, DE 14 DE JANEIRO DE 2010

0  Diretor  da  Diretoria  Colegiada  da  Agencia  Nacional  de  VIgilancia  Sanitaria,  no  uso  das  atribuieees  que  lhe
conferem o Decreto
de nomeagao  de  10 de outubro de 2008  do Presidente  da Reptiblica,  o inciso Vlll  do art.15  e  a  inciso  Ill  do art.  49 e o
incjso I  e §  1 0 do art.  55 do Regimento lnterno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.a 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

Consjderando o art.12 e a art.  25 da  Lei  n.a 6.360,  de 23  de  setembro de  1976,  bern coma o inciso  lx,  do art.  7°
da Lei n.a 9.782, de 26 de janeiro de 1999,  resolve:

Art.  1 a Conceder o Registro,  Cadastro,  Cadastramento e o Desarqiiivamento dos processos dos Produtos para a
Sadde, na conformidade da relacao anexa.

Art. 2° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicaeao.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO
NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICACAO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO

:=:`oci°#:3)RAT6R|osDOBRASILLTDA8.01465-0
TOXOPLASMA GONDII  25351.517269/2009-07
ARCHITECT Toxo lgM Calibrator / ARCHITECT Toxo lgM Calibrador
FABRICANTE : ABBOTT -ALEMANHA
1  frasco (4,0 mL)
CLASSE  :  11180146501642
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagn6stico de usa in vitro,
lMPORTADO
Lavadora Para Ensaios lmunologicos 25351.577828/2009-91
LAVADORA DE MICROPLACAS COLUMBUS
FABRICANTE  : TECAN AUSTRIA GmbH -AUSTRIA
DISTRIBUIDOR  :  TECAN AUSTRIA GmbH -AUSTRIA
CLASSE  :  180146501643

37€3;BeEg[RtJ°BEeoErfu2%:T.e.:t3°6'8M5?/3g|;£gldeMedioepequenoporte
ARCHITECT RUBELLA lgG CONTROLS / ARCHITECT RUBEOLA
IgG CONTROLES
FABRICANTE : ABBOIT GMBH & CO.  KG -ALEMANHA
3 Frascos (8 mL cada)
CLASSE  :  11180146501644
8002 -REGISTRO de Produtos para Djagn6stico de uso in vitro,
IMPORTADO
VIRUS DE RUBEOLA 25351.636875/2009-29
ARCHITECT RUBELLA lgG CALIBRATORS / ARCHITECT RUBEOLA
IgG  CALIBRADORES
FABRICANTE : ABBOIT GMBH & CO.  KG -ALEMANHA
6 Frascos (4 mL cada)

CLASSE  :  11180146501645
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagn6stico de usa in vitro,
lMPORTADO



ViRUS DE RUBEOLA 25351.637475/2009-98
ARCHITECT RUBELLA lgG REAGENT KIT / ARCHITECT RUBEOLA
lgG KIT REAGENTE
FABRICANTE : ABBOTT GMBH & CO.  KG -ALEMANHA
100 Testes:  1  Fr de 6,6 mL de Micropartlculas;  1  Fr de 5,9 mL de
Conjugado;  1  Fr de 10,0 mL de Diluente de Ensaio.
500 Testes:  1  Fr de 27,0 mL de Micropartlculas;  1  Fr de 26,3 mL de
Conjugado;  1  Fr de 50,9 mL de Diluente de Ensaio.
CLASSE  :  11180146501646
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagn6stico de uso in vitro,
IMPORTADO

ACME EQUIPAMENTOS MEDICO-ODONTOLOGICOS LTDA.
8.01587-1
A§pirador Cirurgico 25351.860453/200847
ASPIRADOR CIRURGICO ACME
FABRICANTE : ACME EQulpAMENTOS MEDICO-ODONTOLO-
GICOS  LTDA. -  BRASIL
ASPIRADOR CIRURGICO ACME MODELOS:
BIOMAX,  BIOPUMP,  BIOJUNIOR,  BIOSAFE  PLUS,  TURBO 4,
TURBO JUNIOR,  SMALL SUA01,
SMALL SUB01,  RESGATE,  DC20,  DC 30 W
CLASSE  :  11  80158710002
8056 - Registro de Famllias de Equipamentos NACIONAIS,  de M6dio
e Pequeno Portes

ALCON LABORATC)RIOS DO BRASIL LTDA 8.014754

%iccrRSoCS8j8S,j8rLgE:8£5M3££6°°7416/2009-14
FABRicANTE : LEicA MicROsysTEMs (scHWEiz) AG -suieA
DISTRIBUIDOR :  LEICA MICROSYSTEMS (SCHWEIZ) AG -
suicA
CLASSE  :  180147549007
8024 - Cadastramento (isengao) de Equipamento para Sadde lMPORTADO

810 IMAGEM COMEBCIO E REPRESENTACOES LTDA
8.00595-2

:isu+PEa#in5:f#8:S#a3gaR¥:gsnoe#ffN2c5,i5L.Z%3N2Ei{3°A°8-34
FABRICANTE  :  NEUSOFT MEDICAL SYSTEM CO.  LTD.  - CHINA
DISTRIBUIDOR  :  NEUSOFT MEDICAL SYSTEM  CO.  LTD. -
CHINA
SUPERSTAR 0.35T
CIASSE  :  11  80059520013
8050 -Registro de Equipamento de Grande Porte lMPORTADO

BIOEASY DIAGNOSTICA LTDA 1.03746-6
DENGUE 25351.483259/2009-37
DENGUE NSI  ELISA TEST BIOEASY
FABRICANTE :  STANDARD DIAGNOSTCS INC -COREIA DO
SUL
96 testes
192 testes
480 testes
CLASSE  :  Ill  10374660138
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagn6stico de usa in vitro,
IMPORTADO

BIOMETRIX  DIAGNOSTICA LTDA 8.02984-9
VIRUS  INFLUENZA 25351.395300/2009-12
Influenza A / 8 Q -PCR Alert AmplipROBE RTS074
FABRICANTE  :  NANOGEN ADVANCED DIAGNOSTICS S.R.L. -
ITALIA
96 testes (Influenza A AmpliMIX:  2 X  110 microL / Influenza 8
AmpliMIX:  2 X  110  microL / Influenza A AmplipROBE:  2 X  110
microL / Influenza  a AmplipROBE:  2 X  110  microL / Influenza A
AmpliMASTER: 4 X  340  microL / Influenza  8 AmpliMASTER:  4 X
340 microL)
CLASSE :  Ill 80298490092



8002 -REGISTR0 de Produtos para Diagn6stico de uso in vitro,
IMPORTADO
VIRUS  INFLUENZA 25351.395308/2009-35
Influenza A / a - Positive Control CTR074
FABRICANTE :  NANOGEN ADVANCED DIAGNOSTICS S.R.L. -
lTALIA
24 testes (12 detece6es do virus A e 12 detecg6es do vlrus 8)
CLASSE  :  Ill  80298490093
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagn6stico de uso in vitro,
lMPORTADO

BIO-RAD LABORATORIOS BRASIL LTDA 8.00206-9
CONTROLES MULTIPARAMETROS DE UMA OU MAIS CONCENTRACOES
-CLASSE  1125351.627148/2009-02

Lyphochek Vvhole Blood lmmunosuppressant Control - BIO-RAD
FABRICANTE  :  BIO-RAD LABORATORIES - ESTADOS UNIDOS
Lyphochek Vvhole Blood lmmunosuppressant Control Nivel  1 > Ref.
274X Minjpal( -  1  x 2 ml;  Ref.  274X Nlvel  1  - 6 x 2  ml;
Lyphochek Whole Blood  lmmunosuppressant Control Nivel 2> Ref.
275X Minipak -  1  x 2  ml;  Ref.  275X Minipak -6 x 2 ml;
Lyphochek Vvhole Blood  lmmunosuppressant Control Nlvel 3> Ref.
276 Nivel 3 -6 x 2  ml;  Ref.  276X  Minipak -1  x 2  ml;
Lyphochek Vvhole Blood  lmmunosuppressant Control Nivel 4> Ref.
277 Nivel 4 -6 x 2  ml;  Ref.  277X  Minipak -1  x 2  ml;
Lyphochek Vvhole Blood  lmmunosuppressant Control  Nlvel 5> Ref.
278  Nivel 5 -6 x 2  ml;  Ref.  278X  Minipak -1  x 2  ml;
CLASSE  :  1180020690196
8017 -Registro de FAMiLIA de Produtos para Diagn6stico de uso in
vitro,  IMPORTADO

BIOSYS LTDA 1.035084
PARAMETROS COMBINADOS NO MESMO PRODUTO - CLASSE
1125351.638583/2009-63
GenarraytTM  Micrarray 200+  Food  lgG
FABRICANTE  :  GENESIS  DIAGNOSTICS -REINO  UNIDO
1 6 testes
4 testes
64 testes
CLASSE  :  1110350840181
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagn6stico de uso in vitro,
lMPORTADO
PARAMETROS COMBINADOS NO MESMO PRODUTO - CLASSE
11  25351.638623/2009-67
109 Food lgG Mediterranean kit
FABRICANTE  :  GENESIS  DIAGNOSTICS  LTDA -REINO  UNIDO
96 testes
960 testes
CLASSE  :  1110350840182
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagn6stico de uso in vitro,
lMPORTADO

BIOTECHNOLOGY ORTOPEDIA IMPORTACAO  E EXPORTACAO
LTDA  1 . 02 3 1 1 -6
lmplante Para Coluna 25351.065718/2008-58
SISTEMA PARA COLUNA MIP
FABRICANTE :  BIOTECHNOLOGY COMERCIO  DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA - BRASIL
Sistema para fixacao posterior de coluna em liga de "tanio ll-6Al-
4V,  nao esteril,  componentes embalados individualmente:  Parafuso
monoaxial 07.24.74.XXXXX, 07.24.78.XXXXX (diametros 6.5 mm e
7.5 mm,  comprimentos 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 (diametros 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, 600 mm),  Barra de liga9ao para gancho ponte
07.03.01.XXXXX  (comprimentos 40,  50,  60,  70,  80,100  mm),  Gancho
tipo cross link 11 07.09.01.00001,  Parafuso de compressao para

-`-.:--



sistema MIP 07.24.09.00009.
CLASSE  :  lv 10231160142
8028 - Registro de Material de Usa Medico NACIONAL

BIOTECNICA INDUSTRIA E COMERclo  LTDA 8.00273-1
PROTEiNA C REATIVA 25351.607249/2009-50
PCR Ultra Senslvel
FABRICANTE  :  BIOTECNICA INDUSTRIA E COMERCIO  LTDA
-  BRASIL
RDIL:1x200 mL  RLAX:1x50  mL  GAL..1x5mL;RDIL:1x200 mL
RLAX:1x50 mL GAL  lx5mL  CONTROL:1 x2 mL;RDIL:1x40 mL
RLAX:1xl0 mL CAL:  1xlmL;RDIL:1 x40 mL RLAX:1xl 0  mL
GAL:  1xlmL CONTROL:1xlmL;RDIL:1x40 mL RLAX:1xl0  mL
CAL  lx3mL;ROIL:1x40  mL  RLAX:1xl0  mL CAL:  1x3mL CONTROL
lxl mL;RDIL:1x400  mL RLAX:1xl 00 mL CAL:
1xl 0mL;RDIL:1x400 mL  RLAX:1xl00  mL  CAL:  1 xl 0mL CONTROL:
1x2  mL;RDIL:1 x42  mL RLAX:1x3  mL CAL
lxlmL;RDIL:1x42  mL RLAX:1x3  mL CAL:  1xlmL CONTROL:
1 xl mL;RDILl x42  mL RLAX: 1 x3  mL CAL:
1 x3mL;ROIL:1x42  mL  RLAX:1 x3  mL GAL:  1x3mL CONTROL:
1 xl mL;RDIL2x40  mL RLAX:2xl 0 mL CAL:
2xl mL;RDIL:2x40  mL RLAX:2xl 0 mL CAL:  2xl mL CONTROL:
1xlmLRDIL
2x3mL;RDIL
lxlmLRDIL
2xl mL;RDIL
lxlmL;RDIL
2x3mL;RDIL
lxlmL;RDIL
2xlmL;RDIL
lxlmL;RDIL

2x40 mL RLAX
2x40  mL RLAX
2x42 mL RLAX
2x42 mL RLAX
2x42 mL RLjex
2x42 mL RLAX
3x40 mL RLAX
3x40 mL RLAX
3x40 mL RLAX

2xl 0 mL  CAL:
2xl 0 mL  CAL:  2x3mL CONTROL:
2x3  mL CAL:
2x3 mL GAL:  2xlmL CONTROL:
2x3 mL  GAL:
2x3  mL CAL:  2x3mL  CONTROL:
3xl 0  mL CAL:
3xl 0  mL GAL:  2xlmL CONTROL:
3xl 0 mL CAL

2x3mL;RDIL:3x40 mL RLAX:3xl 0  mL CAL:  2x3mL CONTROL:
1xlmL;RDIL:3x42  mL RLAX:3x3  mL CAL:  1x5mL  CONTROL:
1xl mL;RDIL:3x42  mL RIAX:3x3  mL CAL:
2xl mL;RDIL:3x42  mL RLAX:3x3 mL GAL:  2xlmL CONTROL.
1xlmL;RDIL:3x42  mL RLAX:3x3  mL CAL:
2x3mL;RDIL:3x42  mL RLAX:3x3  mL CAL  2x3mL  CONTROL
lxlmL
CLASSE  :  1180027310165
8003 - Registro de Produtos para Diagn6stico de u§o in vitro,  NACIONAL

BMR MEDICAL  LTDA - me 8.02998-8
Medidor para  lmplante 25351.241538/2009-78
SILICONE  GEL-FILLED BREAST IMPLANT SIZER

-     FABRICANTE  :  HANSBIOMED CO.,  LTD.  -COREIA DO SUL

DISTRIBUIDOR :  HANSBloMED  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;  UH535SZ.
CLASSE  :  1180299880052
8027 -Registro de FamMias de Materlal de Usa Medico lMPORTADO

ciENLABOR -INDusTRiA, cOMERcio,  iMpORTACAO E ExpORTAeAO
DE PRODUTOS HOSPITALARES E ESCOLARES
LTDA.  8.00829-1
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,  09203, 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 estereis,  produzidos em Ago inoxidavel AIsl 4208 e cabos em
ACETAL USP classe Vl.
CLASSE  :  I  80082910028
8026 - Registro de Material de Uso Medico lMPORTADO
Kit Instrumental 25351.683194/2008-81
lNSTRUEMENTAL 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,  809070,  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,  01219,
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,  96017,  96008,
96018,  20195,  20188,  216200,  216210,  216220,  221200.
CLASSE  :  180082910029
8026 -Registro de Material de Usa Medico lMPORTADO

CONTATTO Z COMERCIO DE PRODUTOS 6TICOS LTDA
8.04994-6
Solucao Para Uso Oftalmologico 25351.120218/200941
ALL IN ONE ADVANCE -CONTACT CARE SOLUTION
FABRICANTE  :  WOHLK CONTACT LINSEN  GMBH -ALEMANHA
DISTRIBUIDOR  :  WOHLK CONTACT LINSEN  GMBH -ALEMANHA
CLJ\SSE  ..11180499460001
8026 - Regjstro de Material de Uso Medico 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  :  1180499460002
8027 -Registro de Famllias de Material de Uso Medico lMPORTADO

DABI ATLANTE  INDUSTRIAS  MEDICO ODONTOLOGICAS  LTDA
1.01011 -3

Micro Motor Odontologico 25351.198848/2009-91
MOTOR
FABRICANTE  :  DABI ATLANTE  INDUSTRIAS  MEDICO  ODONTOLOGICAS
LTDA -  BRASIL
DISTRIBUIDOR  :  DABI ATLANTE  INDUSTRIAS MEDICO

•wh



ODONTOLOGICAS LTDA - BRASIL
PROSS

CLASSE  :  1110101130078
8054 - Registro de Equipamento NACIONAL  de Medio e Pequeno
Porte

D`AQUINO INDUSTRIA E COMERCIO DE M6VEIS 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
M6VEIS HOSPITALARES LTDA EPP - BRASIL
MD  111  -MESA GINECOLOGICA SIMPLES
MD  112 -MESA GINECOLOGICA LUXO
MD  113 A -MESA PARA EXAME CLINICO
MD  113  a -MESA PARA EXAME CLiNICO LUXO
CLASSE  :  180522119006
8057 - Cadastramento (iseneao) de Equipamento para Satlde NACIONAL

EUROTECH PRODUTOS LABORATORIAIS E SERVICOS LTDAME
8.00461-9`#REESpcEA3NS¥TEE¢TDi:oA£Ri!EFMBEB¥j533§t):||iE%2D°,&9d3

Kit para 20 testes -Reagente Latex:1  x 1,0 ml;  Contro]e 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  :  1180046190275
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagn6stico de usa in vitro,
lMPORTADO
GONADOTROFINA CORIONICA HUMANA (HCG) TOTAL
25351.617607/2009-52
hcG COMBO  DIPSTICK DIALAB
FABRICANTE  :  DIALAB GMBH -AUSTRIA
1  TESTE
1 0 TESTES
30 TESTES
CLASSE  :  1180046190276
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagn6stico de usa in vitro,
lMPORTADO

_    PARAMETROS COMBINADOS NO MESMO PRODUTO - CLASSE
11  25351.617632/2009-72
DOA PAINEL MULTl-DROGAS 6/1  DIALAB
FABRICANTE  :  DIALAB  GMBH -AUSTRIA
1  PAINEL
10  PAINEIS
30  PAINEIS
CLASSE  :  1180046190277
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagn6stico de uso in vitro,
lMPORTADO
LACTATO 25351.622283/200946
LACTATO DIALAB
FABRICANTE  :  DIALAB GMBH -AUSTRIA
Kit com  5 x 25  ml ou  5 x 50  ml
CLASSE  :  1180046190278
8002 -REGISTRO de Produtos para Diagn6stico de uso in vitro,
lMPORTADO
TROPONINA 25351.622453/2009-16
TROPONINA I CASSETE DIALAB
FABRICANTE  :  DIALAB GMBH -AUSTRIA
30 ou 5 Testes
CLASSE  :  1180046190279
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagn6stico de usa in vitro,
IMPORTADO
SANGUE OCULTO EM FEZES 25351.622777/2009-83
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E%R(|ScAANNE:FB,:uL::°GEMMBEEZAEuS3TCR4:SETEDIALAB
1  TESTE
25 TESTES
5 TESTES
CLASSE  :  1180046190280
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagn6stico de uso in vitro,
lMPORTADO
STREPTOCOCCUS 25351.622807/2009-65
STREP-A DIPSTICK DIALAB
FABRICANTE  :  DIALAB GMBH -AUSTRIA
Kit para 20 testes: 20 tiras testess;  Reagente de Extraeao A:  10 ml;
Reagente de  Extraeao 8:  10  ml:  Controle Positivo:  1,0  ml;  Controle
Negativo:  1,0  ml.
CLASSE  :  1180046190281
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagn6stico de uso in vitro,
lMPORTADO
FITA-TESTE PARA URINA 25351.622810/2009-93
TIRAS DE  URINA 10C  DIALAB
FABRICANTE  :  DIALAB GMBH -AUSTRIA
100 TIRAS
CLASSE :  I 80046190282
8436 - Cadastro de Prodiitos para Diagn6stico de uso in vitro,  lMPORTADO
FITA-TESTE PARA URINA 25351.622814/2009-06
TIRAS  DE  URINA  11  DIALAB
FABRICANTE  :  DIALAB  GMBH -AUSTRIA
100 TIRAS
CLASSE :  I 80046190283
8436 -Cadastro de Produtos para Diagn6stico de uso in vitro,  lMPORTADO
HEMOGLOBINA GLICOSILADA 25351.190227/2009-57
HEMOGLOBINA Al c DIRETA DIALAB
FABRICANTE  :  DIALAB GMBH -AUSTRIA
COD Y04606 -R1 :  4 x 7,5  mL / R2A:  1  x 9,5  mL / R2B:  1  x 0,5
mL
COD Y04602 -R1 :  4  x 22,5  mL / R2A:  1  x 28,5 mL / R2B:  1  x  1,5
mL
CLASSE  :  1180046190284
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagn6stico de uso in vitro,
lMPORTADO
HEMOGLOBINA GLICOSILADA 25351.511253/2009-11
CONTROLES HbAl c DIALAB
FABRICANTE  :  DIALAB  GMBH -AUSTRIA
COD Y04604 -4 x 0,5 ml
CLASSE  :  11  80046190285

--    8002 - REGISTRO de Produtos para Diagn6stico de uso jn vitro,
lMPORTADO
FERRITINA 25351.511272/2009-25
FERRITINA DIALAB
FABRICANTE  :  DIALAB  GMBH -AUSTRIA
COD A06551  -LATEX lxl 0ml; TAMPAO 2x25ml
CLASSE  :  1180046190286
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagn6stico de uso in vitro,
lMPORTADO
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 Diagn6stico de usa in vitl.o,
IMPORTADO
CONTROLES MULTIPARAMETROS DE UMA OU  MAIS CONCENTRACOES
-CLASSE 1125351.511285/2009-24

CONTROLE  PROTEINA DIALAB
FABRICANTE  :  DIALAB  GMBH -AUSTRIA
COD A00590 -  1  x 1  ml
COD A00800 -  1  x 5  ml
CLASSE  :  1180046190288
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagn6stico de uso in vitro,
lMPORTADO



CISTATINA C 25351.513052/2009-77
CISTATINA C  (Cys C) DIALAB
FABRICANTE  :  DIALAB  GMBH -AUSTRIA
COD 906840 -latex lxl 0 ml; tampao 2x25ml
COD 906850 -latex lx5 ml; tampao lx25ml
CLASSE  :  1180046190289
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagn6stico de usa in vitro.
IMPORTADO
CONTROLES PARA UNICO PARAMETRO DE UMA OU MAIS
CONCENTRACOES -CLASSE  1125351.513552/2009-10
CONTROLES FERRITINA ALTO E BAIXO DIALAB
FABRICANTE  :  DIALAB GMBH -AUSTRIA
CONTROLE FERRITINA ALTO>  COD A00610 -  1  x  1  mL;  COD
A00821  -1  x 5 mL;
CONTROLE FERRITINA BAIXO>  COD A00570 -  1  x 1  mL;  COD
A00820 -  1  x 5 mL;
CLASSE  :  1180046190290
8017 -Regjstro de FAMILIA de Produtos para Diagn6stico de usa in
vitro,  lMPORTADO

FLEX LAB COMERCIO DEMATERIAIS CIRURGICOS E HOSPITAIARES
LTDA.  8.00813-5
Sistema Para Urodinamica 25351.153444/2009-81
EQUIPAMENT0 PARA URODINAMICA SYSTEM V
FABRICANTE :  Life-Tech lnc. -ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR :  Life-Tech lnc. - ESTADOS UNIDOS
Urovision
Urolab
CLASSE  :  1180081350332
8052 - Registro de Famllias de Equipamentos de M6dio e Pequeno
Portes,  lMPORTADO

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 / 808-019-225 / 849-024-225 / 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 / 814-012-275 / 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 / 835-014400 /
836-014400 / 837-018400 / 838-024400 / 839-028-400 / 844-034-
400 / 840-038400.
CLASSE :  lv 80279420020
8027 - Registro de Famllias de Material de Uso Medico lMPORTADO

GENESE PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA 1.03376-8
RENINA 25351.621318/2009-66
RENINA PLASMATICA -ATIVIDADE
FABRICANTE  :  DIASORIN  INC -ESTADOS UNIDOS
KIT PARA 100 0U 500 TUBOS
CLASSE  :  1110337680142
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagn6stico de uso in vitro,
IMPORTADO

.+



GUERBET PRODUTOS RADIOLOGICOS LTDA 1.00614-0
Balsas Plasticas 25351.020076/2008-68
Soft Bag MC
FABRicANTE  : MEDEx . FRANeA
DISTRIBUIDOR  :  MEDEX -FRANCA
KS825:  SOFT BAG MC;  KS850:  SOFT BAG MC.
CLASSE  :  1110061400035
8027 -Registro de Famllias de Material de Uso Medico lMPORTADO
Bolsas Plasticas 25351.024825/2008-26
Soft Bag MC e Soft Bag Soro
FABRICANTE  :  MEDEX -  FRANCA
DISTRIBUIDOR :  MEDEX -FRANCA
CLASSE  ;  1110061400036
8026 - Registro de Matenal de uso Medico 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
2  x  1  ml
CLASSE  :  1110347320231
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagn6stico de uso in vitro,
lMPORTADO

HOSP-LOG COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
8.04045-8
Cateter com Porta Para lnfusao 25351.229439/2009-17
TITANIUM PORT VENOSO
FABRICANTE  :  LEXEL  SRL -ARGENTINA
DISTRIBUIDOR  :  LEXEL SRL -ARGENTINA
5.5,  7 e 9  Fr.
CLASSE  : lv 80404580002
8027 - Registro de Familias de Material de Uso Medico lMPORTADO

IMACT IMPORTACAO E COMERCIO LTDA 8.01655-6
Agulhas Para Sutura 25351.087047/2009-16
SISTEMA PARA SUTURA SPECTRUM 11
FABRICANTE  :  LINVATEC CORPORATloN  DBA CONMED LINVATEC
- ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR  :  LINVATEC CORPORATION  DBA CONMED
LINVATEC -ESTADOS  UNIDOS
partes e pegas:  C6350-Peea de Mac Spectrum® ll;C6356-Kit de Rolamentos
de reposicao para a peca de mao Spectrum® 11.
C6360-Agulha de sutura canulada 45° direita Spectrum® 11 -reuso
limitado;C6361-Agulha de sutura canulada 45° esquerda Spectrum®
11 -reuso limitado;C6362-Agulha de sutura canulada 60° direita Spectrum
® 11 -reuso limitado;C6363-Agulha de sutura canulada 600 esqiierda
Spectrum® 11 -reuso limitado;C6364-Agulha de sutura canulada
90° direita Spectrum® 11 -reuso limitado;C6365-Agulha de
sutura canulada 900 esquerda Spectrum® 11 - reuso limitado;C6366-
Agulha de sutura canulada espiral  direita  Spectrum® 11 -reLlso limitado;
C6367-Agulha de sutura canulada espiral esquerda Spectrum
® 11 - reuso limitado;C6368-Agulha de sutura canulada reta
Spectmum® 11 -reuso limitado;C6369-Agulha de sutura canulada semilunar

pequena Spectrum® 11 -reuso limitado  3.Oxl 5.Omm:C6370-
Agulha de sutura canulada semilunar media Spectrum® 11 - reuso
limitado 4.Ox20.Omm;C6371 -Agulha de sutura canulada semilunar

grande  Spectrum® 11 -reuso limitado 6.Ox25.Omm
CLASSE  :  180165560015
8027 - Registro de Famllias de Matenal de Uso Medico lMPORTADO

IN VITRO DIAGNOSTICA LTDA  1.03034-6
HEMOGLOBINA GLICOSILADA 25351.433734/2009-51
HbAl c% liquidirect System Reagent for Humastar 600
FABRICANTE  :  HUMAN  GMBH -ALEMANHA
135 testes (RGT1:  1  X 23,8  mL / BUF..1  X  9,75 mL / AS:  1  X 0,5
mL / LYS:  2 X  100 mL)
CLASSE  :  1110303460112


