PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES
CNPJ 49.875.336/0001-97

ANEXO - 111

PROPOSTA COMERCIAL

A empresa L&P LIFE COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA,
estabelecida na Rua Manoel Lopes de Oliveira, 2759, Sala 01, Bairro Votorfes, Municipio de
Candodi, Estado do Parand, telefone (42) 9 8871-4616 / (42) 9 9867-7748, endereco eletronico:
leplife0l@agmail.com, inscrita no CNPJ/MF sob n°. 49.875.336/0001-97, neste ato representada por
Patrique Schreiner, cargo Socio/Administrador, RG sob o n°. 7.222.654-2, CPF/MF sob o n°.
046.182.509-09, endereco Rua Manoel Lopes de Oliveira, 2759, Sala 01, Bairro VotorGes,
Municipio de Candéi, Estado do Parand, prop6e fornecer a Prefeitura Municipal de Arapud — Pr.,
em estrito cumprimento ao previsto no Edital de Pregdo Eletronico n°. 11/2026, conforme abaixo
discriminado:

ITENS:

DESCRICAO UNIT TOTAL ANVISA

Aparelho de inalagdo e nebulizagdo; 1 (um) aparelho
compressor, 2 (dois) elasticos, 1 (um) manual de
instrucdes, 1 (uma) mascara adulto, 1 (uma) mascara RS RS

infantil, 1 (um) conjunto micronebulizador, 1 (uma) NEVONE 87,51 262,53 80112550002
extensdo (mangueira) e 3 (trés) filtros. Certificado pela
ANVISA. Voltagem: 127V/220V
Aparelho Medidor de Pressdo Arterial digital de braco,
método de medicdo: oscilométrico, capacidade de
memoaria: 30 medi¢Ges, tamanho da bracadeira de 22 a RS RS
24 42 cm, alcance de medi¢do: 0 a 299 mmHg e pulso de TECH 80275319017

. L g 105,03 | 3.150,90
40 a 180 batimentos/min. dimensdes do produto:
Largura: 12,5cm Altura: 16,5cm Profundidade: 11,8cm e
garantia de 5 anos.

BANDAGEM ELASTICA 10cmx3M de alta compressdo
com presilhas em repouso. Composi¢ao: poliamida 60%
e latex 40%. Elasticidade aproximadamente 200%.
Registro na Anvisa. Alta elasticidade em dois sentidos.
Perfeito acompanhamento da anatomia. Acompanha
presilhas para o simples fixagdo. Lavaveis e reutilizaveis.
Cor Bege. Embalado individual, em rolo. Indicada para

dilatagdes varicosas, insuficiéncia venosa profunda, RS RS
tromboflebite, estado pds-operatérios, pds-cirurgicos, UNICENTER 41,99 839,80 80223340053

idiopaticos, gravidez, linfedema, lipedema,

escleroterapia, apds intervengdes cirurgicas venosas

profilaxia trombdtica, contusdes, entorses, lesdes de
tenddes, luxagdes, imobilizacdo de membros, retengdo
de curativos e compressao, suporte e alivio de entorses,
contusdes e luxagdes em trauma e medicina esportiva.

Extremidades com protecdo para desfiamento.
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CABO PARA BISTURI N2 3 INOX 13 cmm PARA LAMINAS
N2 10 A 17. Produto Confeccionado em Aco Inoxidavel
AlSI-420, Plastificado individual, constando os dados de RS RS
33 | identificacdo, procedéncia e rastreabilidade, garantia 10 SAFER/VITAL 10296900157
. .. . 11,18 33,54

anos contra defeitos de fabricacdo. Fabricado de acordo
com Padrdes Internacionais de Normas da ABNT, CE,

REG. MS

Cadarco para fixacdo do tubo oro-traqueal (TOT);
cadargo para fixagdo do TOT, 100% algoddo, na cor RS RS
34 branca, tubular, com trama trancada de SONI ISENTO

. 4,69 37,52
aproximadamente 8mm de largura e 2,5mm de

espessura. Em rolo com no minimo 10 metros.

Campo Cirudrgico descartdvel 45 x 50cm (Compressa
Cirdrgica) pacote com 50 unidades. Possuir certificado
de Boas Praticas de Fabricacdo emitido pela ANVISA. RS RS
Dentro do prazo de validade. Devera ser apresentado o MAISMEDTEX 79,75 957,00 81996419004
certificado da ABNT para comprovacdo de atendimento

a norma, sob pena de desclassificacao

35

Campo cirurgico fenestrado, 40 x 40 cm, produzido em
nao tecido SMS, fabricado em polipropileno 100% na RS RS
36 cor azul e esterilizado por 6xido de etileno. Esse POLAR/DESC 1112 1.112.00 8003400026

produto é indicado para realizagdao de procedimentos ! o
cirdrgicos.

Carrinho Para Transporte Cilindro Oxigénio Acetileno, RS RS
38 capacidade 40 litros cilindro de 40 litros (10m3), HAYMED/METALIC ISENTO

i ) 646,41 | 1.939,23
material ago. Com 02 rodas macigas.

Colar Cervical Regulavel; colar de imobilizagdo em uma
Unica pega ajustavel na altura, com 16 posi¢des para um
ajuste personalizado dentro de uma faixa de 4 ajustes
padrdes ou substituindo 4 medidas padrao de colar
cervical adulto. Também possui apoio de mento

(queixo) dobravel que facilita procedimentos de RS RS
51 intubagado, translicido e compativel com exames de VNO/AMBU 8399 50394 80047300376
Ressonancia Magnética, tomografia computadorizada. ! !
Possui uma ampla abertura frontal para realizagdo de
Cricotiretomia ou Traqueostomia, bem como abertura
posterior para drenagem de fluidos e visualizagao da
regido da nuca. Tamanho adulto. Altura do produto
0,60 cm. Largura do produto 46,0 cm.

Colar cervical infantil PP. Em polietileno de alta
densidade, revestido em EVA, velcro, suporte

52 mentoniano, aberturas frontal para andlise do pulso RESGATE RS RS 80546410004
, ~ o 16,99 101,94
carotideo e abertura para palpacao e ventilacao da
nuca.
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Curativo oclusivo estéril, na forma de placa 10X10cm
composto por duas camadas de carboximetelulose e
prata idnica. O produto devera conter componentes
gue rompem o biofilme, e principalmente, previna a sua
formacdo. O curativo podera ficar até 14 dias em
permanéncia e devera transferir o exsudato. Essas
58 indicacGes deverao estar na bula do produto.
Apresentagdo contendo dados de identificagao,
quantidade, lote, procedéncia, validade, nimero do
lote e registro MS. Empresa vencedora deve apresentar
carta de credenciamento do fabricante, amostra,
profissional enfermeiro para realizar treinamento,
apresentar bula. Deve possuir registro na ANVISA.

VITA/POLAR/ RS RS

CASEX/FIBROSOL 42,99 | 2.14950 | 020090016

Curativo Filme Transparente Rolo 15cm X 10m.
Co.rTmposmao:. Pelicula protetora de pol.luretano e papel PHARMAEIX RS RS 10150470696
siliconado filme transparente em poliuretano e uma 67,99 339,95

camada protetora de poliuretano e etileno.

60

, RS RS
70 Dreno de Téran 30 MED 6,83 68,30 80267170002

. RS RS
71 Dreno de Téran 32 MED 10,05 100,50 80267170002

, RS RS
72 Dreno de Téran 36 MED 9,26 92,60 80267170002

Dreno toracico descartavel: TUBO 18 mm- Constituido
em PVC grau médico flexivel e transparente com filete
radiopaco, no lado proximal possui ponta arredondada
e varios orificios alternados com acabamento suave e RS RS
73 no lado distal possui uma extremidade conexdo MED 790 790 80267170002
longamente biselada facilitando a drenagem. ’ ’
CONECTOR adaptavel em Polietileno. Apresentagao:
Sao individualmente embalados em papel grau
cirargico.
Dreno toracico descartavel: TUBO 12 mm - Constituido
em PVC grau médico flexivel e transparente com filete
radiopaco, no lado proximal possui ponta arredondada
e varios orificios alternados com acabamento suave e RS RS
74 no lado distal possui uma extremidade conexao MED 80267170002
. s 5,48 10,96
longamente biselada facilitando a drenagem.
CONECTOR adaptavel em Polietileno. Apresentagao:
Sdo individualmente embalados em papel grau
cirurgico.

Dreno toracico descartavel: TUBO 32 mm - Constituido
em PVC grau médico flexivel e transparente com filete
radiopaco, no lado proximal possui ponta arredondada RS RS
75 e varios orificios alternados com acabamento suave e MED 80267170002

. . . ~ 7,42 14,84

no lado distal possui uma extremidade conexao
longamente biselada facilitando a drenagem.

CONECTOR adaptavel em Polietileno. Apresentacgao:
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Sao individualmente embalados em papel grau
cirdrgico.

79

Equipo MULTIVIAS (02 vias), indicado como
intermediario de infusdo venosa. Com clamp e sem
conexao duas vias de infusdo (equipo, extensores) ao
acesso venoso scalp, cateter intravenoso, agulhas.
Extremidades proximais com conectores distal para
dispositivo de acesso venoso, esterilizado pelo processo
de o6xido de etileno, com registro no MS/ANVISA.

M2/MEDIX/
GLOMED

R$
0,55

RS

220,00 80495510051

81

Espacador adulto, com encaixe universal compativel
com todos os broncodilatadores em Spray (bombinha).
Tubo totalmente transparente para melhor visualizacdo
do spray. Tratamento antistatico, permitindo a inalacdo

da dose total administrada; Mascaras em PVC, com
vedacdo total do ambiente externo; Valvula dupla e na

mascara mascara; Material 100% livre de BPA.

BIO

RS
26,21

RS

262.10 10438729014

82

Espacador Infantil, com encaixe universal compativel
com todos os broncodilatadores em Spray (bombinha).
Tubo totalmente transparente para melhor visualizagdo
do spray. Tratamento antistatico, permitindo a inalacdo

da dose total administrada; Mascaras em PVC, com
vedacdo total do ambiente externo; Valvula dupla e na
mascara mascara; Material 100% livre de BPA.

BIO

RS
26,05

RS

260,50 10438729014

87

Estetoscdpio. Resistente: Tubo de PVC duravel e
resistente a oleosidade e pele, adlcool e manchas;
Eficiente: A membrana sintonizavel é ultrassensivel,
possibilita auscultar sons graves e agudos sem precisar
girar o auscultador. Uma leve pressao alcancga as baixas
frequéncias e uma pressdao um pouco mais firme para
sintonizar altas frequéncias; Qualidade: Composicao da
oliva em silicone, dos auscultadores e do olivar em ago
de facil higieniza¢do; Portatil: O Pro Lite é leve, durdvel
e possui excelente superior. Além de conseguir colocar
ele no bolso; Especificagdes: Auscultador: Cabega dupla,
sintonizaveis, peca Unica. Material do Auscultador: Liga
de aluminio Black. Diametro do diafragma: 4,5cm,
Material do Diafragma: Epdxi / Fibra de vidro, Tipo do
Diafragma: Sintonizavel. Oliva de PVC. Diametro do
Sino: 3,5cm, Material das Olivas: Silicone. Acabamento
da Haste: ago inoxidavel. Comprimento Total: 78cm.
Peso Total: 100g. Garantia: 2 anos.

ADVANTIVE

RS
26,10

RS

783,00 10296900044

91

Filtro HME antibacteriano e antiviral, produto estéril,
contém uma camada de midia impregnada com sal
higroscépico a base de cloreto de litio. Resisténcia em
baixa respiracdo: 100pa, saida 22mmF/22M, capacidade
de filtracdo bacteriana: BFE 99,999%, capacidade de

MEDIX

R$
20,76

RS

207,60 80495510060
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filtragdo viral VFE 99,95%, Conexdo 22M/15F 22F/15M,
traqueia corrugada 15 cm (cuff ISO), fluxo corrente 150-
1500ml, espaco morto 40ml, peso 25g, tempo de uso
recomendado 24h.

Fio sutura nylon agulhado 5-0 /24 unidades; Nylon TECHNOFIO/ RS RS
95 preto; Monofilamento; Classe IV; Estéril. Ndo PROCARE/ 29.99 149 95
absorvivel. Agulha CTI % Circ. TRG. 3,0 cm/45cm MEDIX/TERA ! !

10378330013

Fixador de sondas nasais, de adesivo hipoalergénico de
alta aderéncia que assegura uma fixagao segura sem RS RS

L ED 2 1

pele, reduzindo o risco de reagdes adversas ou IMS 5,17 206,80 82307460018

irritacdes cutaneas

103

Fluxdmetro de oxigénio medicinal, na cor verde, corpo
de metal cromado, bilha curta, capsula e bilha em vidro,
escala de 0 a 15I/m a uma press3do de 3,5 Kgf/cm?, RS RS
104 centra de inox, botdo de controle de fluxo fixado com ANDRA 80899380001
. o < 43,99 219,95

parafuso permitindo facil manutencao, sistema de
vedacdo tipo agulha, evitam vazamentos, rosca de saida

conforme padrao ABNT.

RS RS
106 Garrote cor azul com fecho em PVC BIO 8,86 88 60 10410130055

HIDROGEL - Curativo de HIDROGEL de Alginato de
Calcio e Sddio, constituido de dgua purificada,
propilenoglicol, carboximetilcelulose sédica, carbémero
940, trietanolamina, alginato de calcio e sddio, sorbato
de potdssio, acido bérico, hidantoina, conservantes
estes de grande importancia para manutencao da
estabilidade do produto por até 28 dias apds aberto

num ambiente aquoso, hidratante e absorvente, RS RS
109 transparente na presenca de hidratar feridas secas e CAREGEL/ALYGEL
. : i o 22,09 662,70
absorver o exsudato, interagindo com diversos niveis de
umidade da ferida, para cavidades profundas, ulceras
de perna —venosa e arterial — pé diabético, cortes,
gueimaduras e lacerag¢des, absorvedores de 192 e 22
graus, e Ulceras de pressdo, agao hemostatica,
debridante, com ph neutro, com tampa flip top, tubo
com 85gr e apresentacdo de bula do produto
juntamente com a composicao.
Indicador Qy.lmlc~o Integrador; Classe 5 para variaveis de CLEAN RS RS ISENTO
esterilizagdo: tempo, temperatura e vapor. 49,89 1.496,70
Mdscara de oxigénio para Tragueostoma com Conector
3602 Adulto. Mdscara para traqueostomia em alta
concentragdo adulto assistida ao paciente adulto com
ar ambiente umidificado ou umidificado e enriquecido RS RS
com oxigénio. E indicada no tratamento de pacientes FOYOMED 11,08 110,80 10150470504
traqueostomia para umidificacdo da traqueia e/ou
oxigenoterapia no processo de ventilagdo mecanica.
Possui tira de borracha sintética para a colocagdo e

10222320008

112
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conector que gira 3602. Composicao: Policloreto de
Vinila (PVC), Polipropileno (PP) e borracha sintética.

Madscara laringea descartavel. TAMANHO N2 1. Produto
estéril de uso Unico. Fabricado em borracha,
transparente do tipo silicone sem latex ou PVC atdxico,
transparente de grau médico para uso Unico.

Constituidos por conector proximal, tubo condutor, RS RS
134 manguito pneumatico, valvula de retengao piloto tubo MEDIX 80495519084
: . A 38,49 76,98

de enchimento e linha de referéncia. N2 tubo deve
conter: nimero da ml, volume do paciente e tamanho

do paciente. Deve ser esterilizada, embalada
individualmente e pronta para uso. Deve possuir
registro no ministério da saude.

Mascara laringea descartdvel. TAMANHO N9 2. Produto
estéril de uso Unico. Fabricado em borracha,
transparente do tipo silicone sem latex ou PVC atdxico,
transparente de grau médico para uso Unico.

Constituidos por conector proximal, tubo condutor, RS RS
135 manguito pneumatico, valvula de retencao piloto tubo MEDIX 80495519084
) ) ~A 41,24 82,48

de enchimento e linha de referéncia. N2 tubo deve
conter: nimero da ml, volume do paciente e tamanho

do paciente. Deve ser esterilizada, embalada
individualmente e pronta para uso. Deve possuir
registro no ministério da saude.

Mascara laringea descartdavel. TAMANHO N© 3. Produto
estéril de uso Unico. Fabricado em borracha,
transparente do tipo silicone sem latex ou PVC atdxico,
transparente de grau médico para uso Unico.

Constituidos por conector proximal, tubo condutor, RS RS
136 manguito pneumatico, valvula de retengdo piloto tubo MEDIX 80495519084
. . a 41,20 82,40

de enchimento e linha de referéncia. N2 tubo deve
conter: nimero da ml, volume do paciente e tamanho

do paciente. Deve ser esterilizada, embalada
individualmente e pronta para uso. Deve possuir
registro no ministério da saude.

Mascara laringea descartavel. TAMANHO N© 4. Produto
estéril de uso Unico. Fabricado em borracha,
transparente do tipo silicone sem latex ou PVC atdxico,

transparente de grau médico para uso Unico. RS RS
137 Constituidos por conector proximal, tubo condutor, MEDIX 42 46 84.92 80495519084
manguito pneumatico, vélvula de retencao piloto tubo ' ’
de enchimento e linha de referéncia. N2 tubo deve
conter: nimero da ml, volume do paciente e tamanho
do paciente. Deve ser esterilizada, embalada
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individualmente e pronta para uso. Deve possuir
registro no ministério da saude.

Madscara laringea descartavel. TAMANHO N2 5. Produto
estéril de uso Unico. Fabricado em borracha,
transparente do tipo silicone sem latex ou PVC atdxico,
transparente de grau médico para uso Unico.

Constituidos por conector proximal, tubo condutor, RS RS
138 manguito pneumatico, valvula de retengao piloto tubo MEDIX 80495519084
. . A 43,48 86,96

de enchimento e linha de referéncia. N2 tubo deve
conter: nimero da ml, volume do paciente e tamanho

do paciente. Deve ser esterilizada, embalada
individualmente e pronta para uso. Deve possuir
registro no ministério da saude.

Oximetro Portatil Digital de Dedo Adulto Completo.
Oximetro de dedo portatil projetado para medir a
saturacdo de oxigénio no sangue arterial (Sp0O2) e a
pulsacdo em adultos e criangas. De formato nao
invasivo. O equipamento é projetado para dedos entre
0,8cm e 2,3cm para pacientes com Principais fungdes:
Mede mesmo com o dedo gelado - Funciona com as
unhas pintadas - Super leve e facil de usar - Visor

ajustavel (rotagdo) Principais especificagbes: Peso: 45 RS RS
140 gramas Dimensdes do produto: 67.5 x 38 x 25 mm FINGER/PULSE
] ) 51,56 515,60
Auto-Desligamento: Na presenca do dedo, o oximetro
ligara automaticamente. Modo de medigdo: Coninua,
comprimento de onda dupla de LED Faixa e resolugdo
de SpO2: Faixa: 0% a 100%; Resolugdo de 1% Acuracia
do Sp02: De 70% a 100%, + 2%; Menos de 70% nao é
especificado Faixa e resolu¢do da pulsagdo: Faixa: 30 a
250 BPM; resolucdo de 1 BPM Acurarcia da pulsagao: +
1 bpm ou +1%, o que for maior Consumo de bateria: 18
horas em brilho modo 1
Pinga Anatomica dissecg¢do, 14cm, produzido em liga de RS RS
Aco Inoxidavel de alta qualidade; SR 11,70 117,00 10296900188
RS RS
269,99 809,97

SR

151

152 pinca hatmann jacaré 20 cm, em aco inoxidavel SAFER/VITAL 10296900188

PLACA DE HIDROCOLOIDE Curativo de hidrocoloide,
transparente, estéril, auto- adesivo, absorvente,
altamente flexivel, composto de carboximetilcelulose,

recoberto por uma pelicula de poliuretano RS RS
153 semipermeavel que é impermedvel a agua e bactérias KANGLI/VITAL 14.29 42870
externas e permite evaporacgao de gases internos. Com ! !
grade demarcadora e marca impressa nha superficie.
Permite a visualizacdo da ferida para o
acompanhamento da evolugao da cicatrizagao, sem

80691910026
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necessidade de remocao do mesmo. Sistema de
aplicacdao sem toque. Tamanho 10x10cm.

170

Scalp n2 25, cateter para infusdo intravenosa com
agulha de bisel trifacetado, com asas leves flexiveis
dotadas de um exclusivo dispositivo de encaixe,
garantindo firme empunhadura, perfeita conexao das
partes, tubo de vinil leve, flexivel e transparente,
conector luerlok conico e rigido, assegurando perfeita
conexao com seringas ou equipo de bico macho e
seringas ou dispositivos luer-lok, esterilizado a oxido de
etileno, embalado individualmente em papel grau
cirargico, constando externamente os dados de
identificacdo e procedéncia, fabricacdo, lote e
esterilizacdo e registro no MS. Estéril, apirogénico e
descartavel.

M2/MEDIX/GLOMED

RS
0,22

RS

22,00 80495510093

177

Sistema de drenagem mediastinal - FRASCO 1000ml- em
Polivinil (PVC) transparente, atoxico, graduado e com
rétulo para identificacdo do paciente; - EXTENSAO - em
PVC flexivel transparente com 1,20 m, com espiral,
pinca para estrangulamento e conector na extremidade
do tubo; - TAMPA - em Polietileno, com duas ou trés
saidas e alga para fixagdo com 2,00 m de comprimento.
Apresentagdo: Sao embalados individualmente em
papel grau cirurgico com esterilizagdo a 6xido de
etileno.

MED

RS
53,55

RS

214,20 80267170006

178

Sistema de drenagem mediastinal - FRASCO 500ml- em
Polivinil (PVC) transparente, atoxico, graduado e com
rétulo para identificacdo do paciente; - EXTENSAO - em
PVC flexivel transparente com 1,20 m, com espiral,
pinca para estrangulamento e conector na extremidade
do tubo; - TAMPA - em Polietileno, com duas ou trés
saidas e alga para fixagdo com 2,00 m de comprimento.
Apresentac¢ao: Sao embalados individualmente em
papel grau cirurgico com esterilizacdo a 6xido de
etileno.

MED

RS
41,88

RS

167,52 80267170006

180

Sonda de gastrostomia n° 22 silicone grau médico,
baldo de silicone inflavel com extremidade plana,
desenvolvido para seguranga do paciente. Linha

radiopaca ao longo do tubo. Unico baldo com ponta
distal plana que foi desenvolvido para facil insergao e
remocdo, quando colocado o formato de tubo reduz
risco de Ulcera. O anel de retencdo de 90° permite uma
posicdo anatdmica da sonda para conforto ao paciente.
Referéncia-0524ZFB

WELL/GCMEDICA

R$
61,64

RS

123,28 10150470377
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Sonda de gastrostomia n° 24 silicone grau médico,
baldo de silicone inflavel com extremidade plana,
desenvolvido para seguranga do paciente. Linha
radiopaca ao longo do tubo. Unico baldo com ponta
distal plana que foi desenvolvido para facil insercao e
remocao, quando colocado o formato de tubo reduz
risco de Ulcera. O anel de retencdo de 90° permite uma
posicdo anatdmica da sonda para conforto ao paciente.
Referéncia-0524ZFB
Sonda de nutricdo enteral (alimentagdo) N° 06. A sonda
de nutricdo enteral CPL é fabricada em poliuretano,
com linha radiopaca na ponta, permitindo uma longa
permanéncia no paciente. Inerte e flexivel, mantém sua
flexibilidade dentro do tubo digestivo, apesar do meio
acido e do suco gastrico. Possui marcagdes de
posicionamento. Fio de aco inoxiddvel com cilindro de
tungsténio na ponta no mesmo diametro do tubo
facilitando sua introdugdo. Conector em "Y" dupla via
para maior comodidade. Embalado em Papel Grau
Cirdrgico e descartavel.
Sonda de nutrigdo enteral (alimentagdo) N° 08. A sonda
de nutrigdo enteral CPL é fabricada em poliuretano,
com linha radiopaca na ponta, permitindo uma longa
permanéncia no paciente. Inerte e flexivel, mantém sua
flexibilidade dentro do tubo digestivo, apesar do meio
acido e do suco gastrico. Possui marcagdes de
posicionamento. Fio de aco inoxidavel com cilindro de
tungsténio na ponta no mesmo diametro do tubo
facilitando sua introdugdo. Conector em "Y" dupla via
para maior comodidade. Embalado em Papel Grau
Cirurgico e descartavel.
Sonda de nutricdo enteral (alimentagdo) N° 10. A sonda
de nutricdo enteral CPL é fabricada em poliuretano,
com linha radiopaca na ponta, permitindo uma longa
permanéncia no paciente. Inerte e flexivel, mantém sua
flexibilidade dentro do tubo digestivo, apesar do meio
acido e do suco géstrico. Possui marcagoes de
posicionamento. Fio de ago inoxidavel com cilindro de
tungsténio na ponta no mesmo diametro do tubo
facilitando sua introdugdo. Conector em "Y" dupla via
para maior comodidade. Embalado em Papel Grau
Cirdrgico e descartavel.
Sonda de nutri¢do enteral (alimentagao) N° 12. A sonda
de nutricdo enteral CPL é fabricada em poliuretano,

RS
246,56

R$
61,64

WELL/GCMEDICA 10150470377

181

RS
108,24

RS
9,02

SOLUMED 80019160013

182

RS
56,20

RS
11,24

SOLUMED 80019160013

183

RS
38,88

R$
9,72

SOLUMED 80019160013

184

185

com linha radiopaca na ponta, permitindo uma longa

permanéncia no paciente. Inerte e flexivel, mantém sua
flexibilidade dentro do tubo digestivo, apesar do meio
acido e do suco gastrico. Possui marcagdes de

SOLUMED

posicionamento. Fio de ago inoxiddvel com cilindro de

RS
9,72

RS
116,64

80019160013

Laurind

Rua Manoel Lopes de Oliveira, 2759, Sala 001, Bairro VVotordes
85.140 — 000 — CANDOI - PR

0 (42)99867 7748

E-Mail: leplife01l@gmail.com

Patriq

ue (42)98871 4616


mailto:leplife01@gmail.com

PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES

CNPJ 49.875.336/0001-97

tungsténio na ponta no mesmo diametro do tubo
facilitando sua introdugdo. Conector em "Y" dupla via
para maior comodidade. Embalado em Papel Grau
Cirurgico e descartavel.

212

Sonda vesical de Foley n2. 20, para sondagem vesical de
demora. Estéril, descartavel, confeccionada em
borracha natural, siliconizada, em duas vias, sendo uma
em funil e outra com valvula para enchimento do baldo
(capacidade de 5 a 15ml)(5-10 e 30 cc), ponta cilindrica
macia de fundo cego e com dois duros laterais em lados
opostos apods o baldo, medindo 40cm de comprimento
aproximadamente. Embalada individualmente em
pldstico e reembolsada em papel grau cirurgico, com
abertura em pétala. Com registro no MS/ANVISA.

TERA/MEDIX

R$
2,73

RS

54,60 80495510041

233

Tentacanula 15 cm; Tamanho: 15 cm; Confeccionada
em acgo inoxidavel; Embalado individualmente.

SAFER/VITAL

RS
16,85

RS

84,25 10296900188

243

Tubo de silicone, tamanho 200, ¢/ 5 metros:
Confeccionado em silicone translucido, atoxicos e
resistentes a esterilizacdes em autoclave, para uso geral
incluindo transporte de gases, fluidos diversos,
oxigenio, ar, aspiracdo, drenagem e succao.

BIOBASE/BRG

RS
58,94

RS

58,94 80280200001

245

Tubo de silicone, tamanho 205, ¢/ 11,50 metros:
Confeccionado em silicone translucido, atoxicos e
resistentes a esterilizagdes em autoclave, para uso geral
incluindo transporte de gases, fluidos diversos,
oxigénio, ar, aspiracdo, drenagem e succao.

BRG/ERFIMED

R$
126,21

RS

126,21 80280200001

246

Tubo endotraqueal n° 2, SEM baldo indicado para
suporte ventilatdrio. Extremidade arredondada,
atraumatica, possuindo olho de Murphy. Tubo em PVC
e silicone com curvatura anatémica, translucido e
radiopaco, demarcado a cada 2 cm. Valvula de
seguran¢a em PVC com conexdo luer. Atéxico,
apirogénico e descartavel. Embalado individualmente
em papel grau cirdrgico com abertura em pétala.
Esterilizado em 6xido de etileno. Validade: 5 anos apds
a data de esterilizagdo. Registro na ANVISA.

TERA/MEDIX

RS
4,21

RS

16,84 80495510046

247

Tubo endotraqueal n° 3, SEM baldo indicado para
suporte ventilatério. Extremidade arredor atraumatica,
possuindo olho de Murphy. Tudo em PVC e silicone com

curvatura anatémica, translucido e radiopaco,
demarcado a cada 2 cm. Valvula de seguranga em PVC
com conexdo luer. Atdxico, apirogénico e descartavel.
Embalado individualmente em papel grau cirdrgico com
abertura em pétala. Esterilizado em oxido de etileno.
Validade 5 anos apds a data de esterilizacdo. Registro
na ANVISA.

TERA/MEDIX

RS
3,47

RS

13.88 80495510046
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248

Tubo endotraqueal n° 4, SEM balao indicado para
suporte ventilatério extremidade arredondada,
atraumatica, possuindo olho de Murphy. Tubo em PVC
e silicone com curvatura anatdmica, transltcido e
radiopaco, demarcado a cada 2 cm. Valvula de
seguranga em PVC com conexado luer. Atéxico,
apirogénico e descartavel. Embalado individualmente
em papel grau cirurgico com abertura em pétala.
Esterilizado em 6xido de etileno. Validade: 5 anos apds
a data de esterilizacdo. Registro na ANVISA.

TERA/MEDIX

R$
3,47

RS
6,94

80495510046

249

Tubo endotraqueal n° 4,5, SEM bal3do indicado para
suporte ventilatdrio. Extremidade arredondada,
atraumatica, possuindo olho de Murphy. Tubo em PVC
e silicone com curvatura anatomica, translicido e
radiopaco, demarcado a cada 2 cm. Valvula de
seguranca em PVC com conexdo luer. Atéxico,
apirogénico e descartavel. Embalado individualmente
em papel grau cirdrgico com abertura em pétala.
Esterilizado em 6xido de etileno. Validade: 5 anos apds
a data de esterilizagao. Registro na ANVISA.

TERA/MEDIX

RS
3,47

RS
6,94

80495510046

250

Tubo endotraqueal; tam 5.5 c/Balonete. Em PVC com
silicone (termossensivel), com baldo de baixa pressdo e
alto volume, linha radiopaca continua, extremidade
retraida atraumatica, orificio Murphy, estéril, para
intubagao oral e nasal

TERA/MEDIX

RS
7,16

RS
14,32

80495510045

251

Tubo endotraqueal; tam 6.0 c¢/Balonete. Em PVC com
silicone (termossensivel), com baldo de baixa pressdo e
alto volume, linha radiopaca continua, extremidade
retraida atraumatica, orificio Murphy, estéril, para
intubagdo oral e nasal

TERA/MEDIX

R$
7,69

RS
15,38

80495510045

252

Tubo endotraqueal; tam 6.5 c/Balonete. Em PVC com
silicone (termossensivel), com baldo de baixa pressdo e
alto volume, linha radiopaca continua, extremidade
retraida atraumatica, orificio Murphy, estéril, para
intubagdo oral e nasal

TERA/MEDIX

RS
7,25

RS
21,75

80495510045

253

Tubo endotraqueal; tam 7.0 c¢/Balonete. Em PVC com
silicone (termossensivel), com baldo de baixa pressao e
alto volume, linha radiopaca continua, extremidade
retraida atraumatica, orificio Murphy, estéril, para
intubacgao oral e nasal

TERA/MEDIX

R$
7,34

RS
44,04

80495510045

254

Tubo endotraqueal; tam 7.5 c/Balonete. Em PVC com
silicone (termossensivel), com baldo de baixa pressao e
alto volume, linha radiopaca continua, extremidade
retraida atraumatica, orificio Murphy, estéril, para
intubacgao oral e nasal

TERA/MEDIX

R$
7,29

RS
43,74

80495510045

255

Tubo endotraqueal; tam 8.0 c¢/Balonete. Em PVC com
silicone (termossensivel), com baldo de baixa pressdo e
alto volume, linha radiopaca continua, extremidade

TERA/MEDIX

R$
7,80

RS
31,20

80495510045

Laurindo (42)99867 7748

Rua Manoel Lopes de Oliveira, 2759, Sala 001, Bairro VVotordes

85.140 — 000 — CANDOI - PR

E-Mail: leplife01l@gmail.com

Patrique (42)98871 4616



mailto:leplife01@gmail.com

PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES
CNPJ 49.875.336/0001-97

retraida atraumatica, orificio Murphy, estéril, para
intubacao oral e nasal

Tubo endotraqueal; tam 8.5 c/Balonete. Em PVC com

silicone (termossensivel), com baldo de baixa pressdo e RS RS

256 alto volume, linha radiopaca continua, extremidade TERA/MEDIX 80495510045
, " oer L . 7,26 29,04
retraida atraumatica, orificio Murphy, estéril, para
intubacgao oral e nasal
Tubo endotraqueal; tam 9.0 c¢/Balonete. Em PVC com

silicone (termossensivel), com baldo de baixa pressdo e RS RS

257 alto volume, linha radiopaca continua, extremidade TERA/MEDIX 743 14 86 80495510045

retraida atraumatica, orificio Murphy, estéril, para
intubacdo oral e nasal

R$

64 20.353,11

Valor Total R$ 20.353,11( Vinte Mil Trezentos e Cinquenta e Trés Reais e Onze Centavos)

« informar que a proponente se obriga a cumprir todos os termos da “Requisi¢do de Compra” a
ser firmada com a vencedora do certame.

o informar que a validade desta proposta € de 60 (sessenta) dias corridos, contados da data da
abertura da sessdo publica de pregéo eletronico.

e prazo maximo de entrega dos materiais/equipamentos sera de acordo com o Anexo | do Edital.

« nos valores propostos estardo inclusos todos 0s custos operacionais, encargos previdenciarios,
trabalhistas, tributarios, comerciais e quaisquer outros que incidam direta ou indiretamente na
entrega dos materiais/equipamentos.

Mercedes, 11 de maio de 2026.

L & P LIFE COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ: 49.875.336/0001-97
PATRIQUE SCHEINER
SOCIO/PROPRIETARIO
CPF 046.182.509-09
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Laurindo (42)99867 7748 85.140 — 000 - CANDOI - PR Patrique (42)98871 4616


mailto:leplife01@gmail.com

Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

NSR INDUSTRIA, COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA.

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

50.885.268/0001-26

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

8.01.125-5

Nome do Dispositivo Médico

INALADOR NEBULIZADOR NEVONI

Nome Técnico do Dispositivo

Médico Nebulizador
Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80112550002
Situacédo da Notificacdo ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificacdo ou 25351027748200351

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: NSR INDUSTRIA, COMERCIO E REPRESENTAGOES LTDA. -
BRASIL - CNPJ / Codigo Unico: 50885268000126 - Endereco: AVENIDA GUPE,
10767 - BLOCO C - GALPAO 16 ITAQUITI 06420000

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

17/11/2003

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

gar-12012-MINI.pdf 3699850218 - 18/09/2021 17:34:22

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

gar-12012.pdf 3699850218 - 18/09/2021 17:34:22

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

gar-4004-novo.pdf 3699850218 - 18/09/2021 17:34:22

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

gar-6600 inalatec-novo.pdf 3699850218 - 18/09/2021 17:34:22

Modelo Produto Médico

Inalatron 4004

Impresso dia 11 de maio de 2026 as 15h37 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351027748200351"



http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351027748200351/anexo/T15086177/nomeArquivo/gar-12012-MINI.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351027748200351/anexo/T15086176/nomeArquivo/gar-12012.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351027748200351/anexo/T15086174/nomeArquivo/gar-4004-novo.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351027748200351/anexo/T15086175/nomeArquivo/gar-6600 inalatec-novo.pdf?Authorization=Guest

&

CARIMBO DO REVENDEDOR

INOME ..o e e
ENDEREGO: ... eeoee oo eeoeeosenes et seannassm o n e

Z
=
=
~
—
o
I
—
ksl
-4

NODE SERIE ... cinou tee eee e e e e e e e e e e e

.No DA N.F.......

DATA DA VENDA.............

gar-12012-MINI

Monday, September 14, 2020 3:00:42 PM

a
w
Tabela 4: Imunidade eletromagnética Tabela 5: Distancias de separagio recomendadas entre os
GARANTIA : paraga0 o CENTRAL DE ATENDIMENTO
0O Inalador INALEX MINI Ref. 12012MINI destina-se a utilizagdo no ambiente eletromagnético especificado abaixo. eqUIPamentOS de COmunlcagao de RF pOI’tateIS e
0 cliente ou 0 usuario Inalador INALEX MINI Ref. 12012MIN devem certificar-se de que seja utilizadaneste ambiente. I3 . : \
Seu INALEX MINI Ref, 12012MINT tem garantia de 12 meses Eroaiode | Nwelde onsato | Nwerds | Amblerts ssromagnetico- moveis & o Inalador INALEX MINI Ref: 12012MINI
d f t d f b ~ d t . g r’[ d d t d imnusnai:;d: IEC 60601 cumprimento e eZi?';t(:;: gneree 2 TeI. : (11) 4707- 1200
para dereito e anricagao ou ~E mater |a|s! a partir da a' a € RF conduzida Vrms 3v Equipamentos de comunicacao = - — E
ong, et s e ot | | | RS\ [
. s . s ’ ef: Y | »
de garantia devidamente preenchido e assinado pelo revendedor. m relocgo a qualquer perte do ¢ = Horario de atendimento:
RF irradiada 10V/m 10 V/m incluindo 0s cabos, 3 distancia de Olnalador INALEX MINI Ref: 12012MINI destina-se & utiizacéo em um ambiente eletromagnético N 2a 2 i 17:30 h
Esta garantia nao cobre: IEC61000-4-3 gOSIVIGF:‘z a separaé;éo I’ECOLT\E”dT‘d? c?lgulada a em que os distlrbios de RF irradiada estejam sob controle. O cliente ou o usuario do Inalador INALEX] x ‘S a 6 daS 08 . 00 as 7 . 3 0 S.
" z partir da equagao aplicavel a x . . . - "
- Cristal danificado por objeto frequéndia dotransmissor MINJ Ref. 12012MINI podlem ajudar a evitar a |n~terferenc|q eletromagnetlca’ a manter uma N
et . .. Distancia de separagdo recomendada distancia minima entre equipamentos de comunicagéo (transmissores) de RF mdveis € o Inalador, -~ PARAB E'NS /
outro solventes que nao Alcool e operagao com outros liquidos = 117 P 150 KHa & 80 MHa INALEX MINI Ref: 12012MINI , como recomenda-Se abaixo, de acordo com a alimentagdo de saida . - -
que ndo agua fervida ou filtrada. = 1,17 VP80 Mz 2 800 Mz méxima dos equipamentos de comunicago. = W Vocé acaba de adquirir um aparelho de
. o . =2,33 VP800 MHz a 2,5 .
- Quebras causadas por: Batidas, quedas e operacdo indevida. GHz onde P & a gama da alimentagdio Poténcia de saida maxima | Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do < & alta qualidade NEVONI.
! An de saida méxima d i . ;
- Mascaras, Suporte, Copos descartaveis e Tampa por serem Watee (W) o acorto cam s <" d tnommgl Transmissor (m) 2
oAl fabricante e d € a distancia de 0 transmissor
consumivelrs. Sepr;ragéo recomem'jada : 150 kHz a 80 MHz | 80 kHz a 800 MHz | 800 kHz a 2.5 GHz —
- Quando 0 lacre estiver rompido. em metros (m). d=1174P d=1174P d=2334p
Os campos de forga a partir de 0,01 0,12 012 0,23
- Este modelo destinc-se o uso doméstico. determinados por ura sondage X 037 037 074
, . , . , gletr_omagnétis:a do Iocal,aqevem ser 1 T17 T17 733
- A caracterizacdo de uso comercial, ndo estard inferiores ao nivel de cumprimento em ‘ ’ '
\ cada gama defrequéncia.® 10 3,69 3,69 7,38
Pode ocorrer interferéncia nas
COberTO por eSTO gO(OﬂTIO. proximidarglerslde eql:iparlnentos 100 11,67 11,67 23,33
marcados com o simbolo abaixo:
Paratransmissores comuma alimentagao de saida méximanominal néo relacionada acima, a disténcia de separagéo A
recomendada d em metros (m) pode ser estimada com a utilizaéo da equagéo aplicavel a frequéncia, onde P é a E =
alimentagdo de saida maxima nominal do transmissor em Wats (W) de acordo com o seu fabricante.
OBSERVAGAO 1: A 80 MHz e a 800 MHz, aplica-se a distancia de separagéo da gama de frequéncia mais alta.
. OBSERVAGAQ 2: Estas diretrizes podemnao se aplicar em todas as situagdes. Aabsorgdo e o reflexo de estruturas,
objetos e pessoas afetam a propagagéo eletromagnética.
FABRICAQAO:
N S R Indistria, Comércio e Representagées Ltda. Queira observar os itens abaixo ao instalar e operar o Inalador INALEX MINI Ref: 12012MINI
—————— Av. Gupé, 10.767 - Galpao 16 - Bloco C - Jd. ltaquiti ® Ha precaugdes especiais quanto a EMC quando se instalam ou se reparam equipamentos
Barueri - SP. - Cep 06422-120 médicos. Certifique-se de que o Inalador INALEX MINI Ref: 12012MINI esteja instalada e colocada
~ ] . - em operagao de acordo com as informagdes de EMC fornecidas.
< - . OBSERVACAO 1: A 80 MHz e a 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncia mais alta.
Rober‘?f %Pﬁggé,ﬁ%%g&l%ga 310500 OBSERVACAOQ 2: Estas diretrizes podem ndo se aplicar em todas as situagdes. . e Equipamentos de comunicagdo de RF portateis e moveis podem afetar aparelhos médicos de ol q [ ]
: A absorgéo e o reflexo de estruturas, objetos e pessoas afetam a propagagao eletromagnetica. maneira adversa. N&o deixe de manter os aparelhos de comunicagéo de RF afastados do Inalador . .:i“
Registro no Ministério da Satide N° 8.011255.0001 “Os campas de forga gerados por transmissores fxcs, como estagies-base radotelefonicas INALEX MINI Ref: 12012MINI ao menos de acordo com a recomendagéo da Tabela 5. f!}:‘:. y ,p"
ASSISTENCIA TECNICA: e N i odon s e e o enis s s T s cqpamenios o  elncos oo o osslenas o marads A Ed iy
SAN - Servico Autorizado Nevoni (folneto anexo) eletromagnético resultante de transmissores de RF fixos, deve-se considerar a realizaggo duma gg?aérgasawggé% %%esg‘fggsggsedevem ser encaminhados para um sistema de recolha g:!i: :.:; e
sondagem eletromagnética do local. Se o campo de forga medido no local em que utiliza-se o ! hed 0
Inalador INALEX MINI Ref: 12012MINI ultrapassar o nivel de cumprimento de RF aplicavel, deve 0O inalador Nevoni INALEX MINI Ref: 12012MINI necessita de cuidados especiais em relagéo a © !8'
’ Cegtraltdeétendltmgntgo (1 61") g7o§ O1 0200] 730 ogzewé-la afim de \_/eriﬁcar_ze: funcioréa normalmente. Cazq se note umt funcionamento anormft'l, EMC e precisa ser instalada e colocada em funcionamento de acordo com as informag@es obtidas.
) podem ser necessarias providencias adicionals, Como 0 redirecionamento ou O reposicionamento
orario de afendimento de 2*a ¢“das s g *do Inalador INALEX MINI Ref: 12012MINI. 0 inalador Nevoni INALEX MINI Ref: 12012MINI no deve ser utilizada ou empilhada sobre outro : QRCODE : QR CODE
® Para gamas de frequéncia superiores a 150 kHz a 80 MHz, os campos de forga devem ser equipamento, observe se ha funcionamento normal nas configuragdes utilizadas. Lista Assisténcia Tecnica Curto video de demonstragao de uso
- o
www.nevoni.com.br 3 inferiores a 3 V/m. Caso alguma anormalidade seja observada, enre em contato com a assisténcia técnica. Jan. 2020
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INALEX MINIre: 12012mm

COMPONENTES

- Contetdo da embalagem i ~\ r Tampo do nebulizador (07)
1 - Compressor Mascara Adulto (08) ,#r\_\ .\,"

—
1 - Kit de inalagdo com mascara - ’ =

adulto einfantil
1-Manual de uso

1 - Folheto Assisténcia Técnica . il r { Gicle (06)
5 - Filtros de reposicdo Mascara Infanti (OQ)Q ® /
Compressor (01) T | Recipiente (05)

- INDICE DOS COMPONENTES
- Conteudo da embalagem
Compressor (01)

Saida de ar (02)

Filtro de ar (03)

Mangueira deconex&o (04)
Recipiente (05)

Giclé (06)

Tampa de nebulizador (07)

= ,»

@

Filtros de reposicdo (11)

Filtro de ar (03)

Mascara Adulto (08) -
Mascara Infantil (09) Q;}ié}\// " \
Interruptor (10) | ’ 1<—| Alimentagio Mangueira de Conex&o (04)
Filtros reposicdo (11) Chave on-off (10) ' g tJ |
v

Especificagées e
Caracteristicas Técnicas

Compressor tipo diafragma.
Pressdoméaximade19 PSI.
Vazdolivre6Lts/min.

Tamanhodas particulas: 0,3-8 microns
Tensdo:127/220Volts

Consumo: 1A

Declaragao: Ofabricantefornecera

sob solicitagao e mediante acordo
esquemase listas de pegas e componentes.

Seu nebulizador INALEX MINI Ref: 12012MINI foi
projetado para emitir névoa, ou seja, para
transformaro medicamento ou osorofisiolégicoem
pequenas particulas, que poderdo ser
inaladas e assim, chegar mais facilmente as
vias respiratérias, aliviando e desobstruindo a
respiragdo.

Este nebulizador é indicado para uso residencial-

Adverténcias, Precaugdes e Condi¢bes Especiais

- 0 medicamento usado na inalaggo deve ser receitado por médico de sua confianga. N&o ultrapasse a
quantidade estipulada na receita. A auto medicagdo pode trazer sérias consequéncias.

- IMPORTANTE: Medicamentos a base de dleo ou muito densos como cremes e pastas ndo devem ser usados,
pois os mesmos danificam o NEBULIZADOR.

- Este equipamento é fechado de maneira comum e ndo tem protecdo contra penetragdo de agua.

- O interruptor deste equipamento produz faisca. Assim, ele ndo deve ser usado em ambientes onde haja

mistura anestésica inflamavel com ar, oxigénio ou Oxido nitroso.

- Seu aparelho trabalha em 127 ou 220V.

- Este equipamento depende de energia elétrica externa para funcionar.

- O grau de protegdo contra chogue elétrico é tipo B na classificagdo de motores elétricos.

- Modo de operagdo de curta duragao ou seja aproximadamente 20 minutos de trabalho por 20 minutos
desligado.

-Nenhuma modificagdo neste equipamento é permitida.

As partes que entram em contato com o paciente sdo de metal inerte a tecidos Bioldgicos,
Bio Compativel.

AVISO: O uso deste equipamento adjacente ou sobre outro equipamento deve ser evitado, pois pode resultar em
operagdo inadequada. Se este uso se fizer necessario, convém que este e o outro equipamento sejam observados para
se verificar que estejam operando normalmente.

-NUNCAESTERILIZAR QUALQUER PEGADO CONJUNTO DE
NEBULIZACAO EM AGUAFERVENTE
- Oseuinalador INALEX MINI Ref: 12012MINI vem comssistema de ventilagdointerna domotor e porissosuas saidas de ar
na clpula devem estar sempre desobstruidas.
- Ndocoloqueseuaparelhoem cimadacamaousobretoalhasoupanos, poisassimsendopoderahaver fechamento do
fluxo de ar de ventilagdo e aquecimento do compressor.
- Coloque-o sempre em uma superficie dura e plana.

ADVERTENCIAS
Informagbes da EMC

O Inalador INALEX MINI Ref. 12012MINI cumpre os requisitos de compatibilidade eletromagnética (EMC)
para aparelhos médicos, como se encontram definidas na IEC (CEl) 60601-1-2:2017. A fim de ajudar o
usudrio a garantir o funcionamento ideal, as tabelas abaixo indicam o ambiente eletromagnético aceitavel
para a operacao do Inalador INALEX MINI Ref. 12012MINI

A utilizagdo de acessorios que ndo sejam aqueles especificados pode resultar num aumento de emissées
ou numa diminui¢o da imunidade do equipamento. Utilize apenas acessorios Nevoni aprovados para a
utilizagéo com o Inalador INALEX MINI Ref. 12012MINI

Este aparelho foi projetado para funcionar dentro das seguintes condigdes ambientais:
a) Faixa de temperatura ambiente + 10° C a + 40° C.

b) Faixa de Umidade Relativa de 30% a 75%

c) Faixa de presséo atmosférica de 700 hpa a 1060 hpa (525m Hg a 795 m Hg)

CLASSIFICAQAO DO PRODUTO:

Classificagdo do Produto (segundo IEC 60601-1).

- Tipo de protegao contra choque elétrico: Classe II.

- Grau de protecéo contra choque elétrico da parte aplicada: Tipo BF.

- Grau de protecao contra penetragdo nociva de agua: IPX0 (Sem Protecéo).

- Néo adequado uso em presenca de mistura anestésica inflamavel com ar, oxigénio ou ¢xido nitroso.
- Modo de operagao 20minutos de trabalho por 20 minutos desligado.

SIMBOLOGIAUSADANESTE MANUAL ENAETIQUETA DO PRODUTO

Recomenda-se a

. i PERIGO
leitura desse manual Dﬂ Equipamento classe I:' ATENCAOA Risco de choque elétrico &

IPXO - Equipamento ndo protegido
contra penetragdo nociva de agua.

Parte aplicadado

do tipo BF N&o descartar em lixo comum

Ligarpara SAC Nevoni

Instrugdes de uso / Instalagao

1 - O aparelho podera ser operado pelo préprio paciente,

2 - N&o posicione o inalador [NALEX MINI Ref: 12012MINI de maneira que seja dificil desconectar o cabo
de alimentacdo da rede elétrica.

3 - Para ligar o aparelho use o interruptor geral. Caso o aparelho ndo funcione verifique se ha

falta de energia ou mau contato do pino da tomada. (Fig. 02) Tomada da parede.

4 - Abra o saco plastico contendo o KIT de inalagdo e conecte o tubo de PVC ao aparelho.

5 - Feche a extremidade do tubo de PVC transparente e verifique entdo se existe produgdo de ar na (Flg- 02)
extremidade do tubo. Caso positivo, conecte-o ao corpo nebulizador bastando uma pequena pressao

no mesmo.

6 - Coloque o soro fisioldgico e o medicamento no copinho nebulizador até a medida indicada pelo

médico.

7 - Feche a tampa, ligue o compressor, verifique se esta saindo uma névoa fina e aplique a mascara

ao rosto para inalagdo do medicamento.

8 — Caso o aparelho ndo funcione:

Verifique se o cabo de alimentag@o esta conectado a tomada e se ha tensdo na tomada da rede elétrica.

9 - O dispositivo de separagdo da rede de alimentagdo é o plug de rede (Fig. 02).

10 - Ao término do medicamento desligue o aparelho, tire-o da tomada, verifique se ainda resta algum
residuo no copinho, se houver, siga as orientagdes do paragrafo “MANUTENCAO E CONSERVACAO "

MANUTENGAO E CONSERVAGAO

Limpare secaro conjunto nebulizadorde acordo comas instrugdes contidas neste manual de uso, toda
vezque for usado, para evitar entupimentos e retorno de soro no aparelho causando oxidagoes dos
componentes internos domesmo.

Paraprocederalimpezado conjuntode nebulizagao apds uso, desmonte pegaporpecae utilize um
algodao embebido emalcool.

Empilhamento maximo: 5 caixas. %

Conservar em local seco e arejado. [t

.

- Limpeza do conjunto nebulizador com ALCOOL (Fig. 03) 7 (FIG.3)

- Conjunto Nebulizador Desmontado (Fig. 04)

-Nopaineldoaparelho existe umfiltrode arcujatampa édecorlaranja.
- Troque o elementofiltrante (filtro) acadatrés meses observandoas
seguintes instrugdes:

- FILTRO: Aplicag&o do filtro constitui na eliminagdo de impurezas
flutuantes noar.
- SAIDA DE AR: Constitui na produgao de ar gerada pelo compressor
para o conjunto nebulizador.

Para troca proceder da seguinte forma:
1-Tire atampa dofiltro (laranja) bastando puxa-la. (FIG.4)
2 -Comumapontaretire ofeltroe proceda asuasubstituicéo.

BIOCOMPATIBILIDADE

Todas as partes em contato com o usudrio (kit nebulizador) recebem materiais atoxicos e adocumentacdoestaa disposicao na
NEVONI para consultasempre que solicitada. Paraisso entre em contato comnosso SAC (Servigo de Atendimento ao
Cliente).

Cuidados
® Fibras de Algodéo, poeira e luz ndo afetam o funcionamento do aparelho.
® Este aparelho deve ser mantido fora do alcance das criangas, animais de estimagao e em lugar seco e limpo.

Validade

Vida util esperada INALEX MINI Ref: 12012MINI: 1000 Horas
Vida 0til esperada dos acessorios: 1000 Horas

Prazo de validade de acessdrios: Indeterminado.

O APARELHO NAO FUNCIONA?

Se o aparelho ndo funcionar; verifique os seguintes itens:

1 - 0 aparelho ndo funciona.
Verifique se cabo de alimentagdo esta conectado a tomada e se ha tenséo na tomada rede elétrica.

2 - 0 aparelho funciona, mas ndo produz ar na ponta do tubo transparente.
Verifique se todos os tubos e conexdes estéo ligados e desobstruidos.

3 - O aparelho funciona e faz ar, mas ndo chega a produzir névoa.
Verifique se a tampa do corpo nebulizador esta bem colocada, se o difusor (verde) estd bem apertado
e se 0 tubo verde esta bem conectado.

4 - 0 aparelho funciona, produz ar mas ndo sai névoa.
Verifique se vocé alterou as medidas dos furos do difusor com agulha ou algum outro objeto. Se existiu
a alteragdo ha necessidade de trocar o corpo nebulizador.

Verifique se ndo esta obstruido o difusor e se afirmativo proceda a sua limpeza com élcool e um cotonete.

5 - Se depois de todas estas tentativas, seu aparelho ndo funcionar corretamente.
Procure a nossa rede de assisténcia técnica através do anexo SAN ou ligue para nosso
SAC (11) 4707-1200 que ird orientd-lo da melhor maneira possivel.

Tabela 2: Emissoes eletromagnéticas

EMISSOES ELETROMAGNETICAS

O Inalador INALEX MINI Ref: 12012MINI destina-se & utilizagdo no ambiente eletromagnético

especificado abaixo.

Ocliente ou o utilizador doInalador INALEX MINI Ref: 12012MINI devem certificar-se de que seja utilizada

neste ambiente.

Emissdes de RF Grupo 1
CISPR 11

A Inalador INALEX MINI Ref: 12012MINI utiliza energiade
RF apenas para seu funcionamento interno. Portanto,
suas emissdes de RF s&o muito baixas e & improvavel
que causem alguma interferéncia nos equipamentos
eletronicos proximos.

Emissdes de RF Classe B
CISPR 11

Radiag&o harménica Classe B
IEC 61000-3-2

Flutuagdes de Cumpre
tensdo/movimento
vacilante IEC 61000-3-3

O Inalador INALEX MINI Ref: 12012MINI é adequada
paraautilizagdo emtodas as instalagdes domésticas
e naquelas diretamente ligadas a rede publica de
fornecimento de alimentagéo de baixa tenséo que
proporciona energia aos prédios utilizados para
finalidades domésticas

Tabela 3: Imunidade eletromagnética

IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

O Inalador INALEX MINI Ref: 12012MINI destina-se & utilizagdo no ambiente eletromagnético

especificado abaixo.

Ocliente ouo utilizador do Inalador INALEX MINI Ref: 12012MINI devem certificar-se de que seja utilizada

neste ambiente.
Ensaio de Nivel de ensaio Nivel de Ambiente eletromagnético -
imunidade IEC 60601 cumprimento diretriz
Descarga +8 kV contato +8 kV contato 0 piso deve ser de madeira,
eletrostatica +15kVar +15KkV ar concreto ou ceramica. Se for
(ESD) coberto com material sintético,
IEC 61000-4-2 a humidade relativa deve ser
de no minimo30%.
Transiente +2 kV para +2 kV para A qualidade da alimentagdo pela
eléctrico linhas de linhas de rede de energia eléctrica deve ser
rapido/ rajada fornecimento fornecimento a mesma de um ambiente
1IEC 61000-4-4 de alimentagdo de alimentagdo hospitalar ou doméstico tipico.
Pico +| kV modo +1 kV modo A qualidade da alimentaggo pela
IEC 61000-4-5 diferencial diferencial rede de energia eléctrica deve ser
+2 kV modo +2 kV modo amesma de um ambiente
comum comum hospitalar ou doméstico tipico.
Buracos de <5%UT <5% UT A qualidade da alimentagdo
tensdo, (buraco >95 % (buraco >95 % pela rede de energia eléctrica
interrupgdes emUT)em0,5 emUT)em0,5 deve ser a mesma de um
curtas e ciclo ciclo ambiente hospitalar ou
variagdes de doméstico tipico.
tensdo nas 40 % UT 40 % UT Se 0 usudrio necessitar de
linhas de (buraco 60 % (buraco 60 % funcionamento continuo
entrada do em UT) em em UT) em durante as interrupgdes da
fornecimento de 5 ciclos 5 ciclos alimentagéo pela rede de
alimentagdo energia elétrica, recomenda-se
IEC61000-4-11 que seja alimentada a partir de
70 % UT 70 % UT uma unidade de alimentagdo.
(buraco 30 % (buraco 30 % Queira observar que uma
em UT) em 25 em UT) em 25 remogdo da alimentagdo por
ciclos ciclos 5 segundos resulta no
desligamento do aparelho e
<5% UT <5% UT requer a intervengéo do
(buraco >95 % (buraco >95 % usudrio para religé-lo. Ndo houve
em UT) em em UT) em interrupgdo do funcionamento em
5 segundos 5 segundos outros testes.
Campo magnético | 3 A/m 3A/m Os campos magnéticos da

da frequéncia da
alimentagdo
(50/60 Hz)

frequéncia da alimentagéo
devem estar nos niveis
caracteristicos dum local
tipico em um ambiente
comercial ou domésticotipico.

OBSERVACAO: UT ¢ a tenséo da rede de energia eléctrica antes da aplicacdo do nivel de ensaio.
0 Inalador INALEX MINI Ref: 12012MINI foi testado a 100 e a 230 VAC.
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Precaucoées e Adverténcias

- Leia 0 manual de instrugdes antes do uso.

- Nao exponha o aparelho a temperaturas muito elevadas, umidade, poeira ou a luz do sol direta.

- A bragadeira contém uma bolsa de ar (manguito) muito sensivel. Manuseie-a com cuidado e evite qualquer tipo de com-
presséao, torgao ou dobra.

- Guarde o aparelho em sua embalagem original a fim de evitar o acumulo de impurezas.

- Limpe o aparelho com um pano macio e levemente umedecido com agua. Nao use gasolina, removedores ou solventes
similares.

- A bracadeira ndo deve ser lavada em lava-lougas, maquina de lavar roupas ou mergulhada em agua.

- Nao deixe o instrumento cair. Evite vibragdes fortes.

- Jamais tente consertar o monitor por conta prépria, pois qualquer abertura desautorizada do produto invalidara o direito a
garantia.

- N&o lavar o aparelho ou a bragadeira, para limpeza siga os procedimentos descritos neste manual.

- A automedigéo significa controle e ndo diagndstico ou tratamento. Os valores incomuns deverdo sempre ser discutidos
com o seu médico.

- O dispositivo ndo deve ser usado para autodiagnostico de hipertensdo ou para excluir um possivel diagnéstico de hiper-
tensdo. Se a leitura de sua pressao arterial estiver fora da faixa “normal”, consulte o seu médico. Mesmo que a sua leitura
de pressao arterial esteja dentro da faixa "normal", o dispositivo ndo pode excluir o diagnéstico de hipertensao.

- O valor da pulsacéo exibido no visor do monitor NAO é adequado para a verificacdo da frequéncia cardiaca de portadores
de marcapassos!

- Nos casos da irregularidade cardiaca (arritmia), as medigdes devem ser avaliadas por um médico especializado.

- N&o deixe o aparelho ao alcance de criangas, por conter pegas pequenas que podem ser engolidas.

- Nao descartar as pilhas em lixo comum.

- O aparelho é de uso adulto.

- Descanse de 5 a 10 minutos antes de realizar uma medicgao.

- Aguarde por, pelo menos, 3 a 5 minutos entre as medigdes.

- Nao se mova, fale ou agite o aparelho durante uma medigao.

- Nao realize medigbes em uma temperatura/ umidade fora da faixa determinada para operagéo do aparelho (Temperatura:
5° C a40° C e Umidade: 15 % a 93%), pois isso pode causar leituras imprecisas

- Espere de 30 a 45 minutos antes de realizar uma medigao caso tenha consumido bebidas a base de cafeina ou tenha
fumado cigarros.

- Este dispositivo ndo se destina ao uso em ambiente de ressonancia magnética.

- E recomendado que ao ser realizada a medigao, seja utilizado o mesmo brago (preferencialmente o esquerdo) e o mesmo
horario de medig¢ao durante os dias.

- Pacientes que fizeram uma mastectomia ou eliminacéo de linfonodos, € recomendado fazer uma medi¢gao no lado nao
afetado.

- Caso apresente algum problema circulatério como aterosclerose, diabetes, doenca hepatica, doenca renal, hipertenséo
severa, favor, consultar um médico antes da utilizagao do aparelho.

- O Aparelho de Presséao Digital Automatico de Brago G-Tech Modelo LA800 nZo deve ser utilizado em criangas;

- O Aparelho de Pressao Digital Automatico de Brago G-Tech Modelo LA800 n&o deve ser utilizado em portadores de neces-
sidades especiais sem a supervisdo de um adulto;

- N&o utilize o dispositivo adjacente ou sobre outros equipamentos.

- O Aparelho de Presséao Digital Automatico de Brago G-Tech Modelo LA800 nao deve ser utilizado em medigdes invasivas.

Interferéncia eletromagnética
Este monitor contém componentes eletronicos sensiveis (sensores). Nao deve, portanto, ser armazenado ou utilizado na

proximidade de campos elétricos ou eletromagnéticos fortes, como, por exemplo, telefones méveis e fornos de micro-ondas
a fim de evitar alteracbes temporarias da exatidao dos resultados de suas medicoes.

Indicacao de Uso

- Medigao da Pressao Arterial Sistdlica e Diastélica
- Medigao da Pulsagéo (Frequéncia Cardiaca)

Este produto nao é adequado para:

. Mulheres gravidas

° Pessoas com arritmias

. Pacientes submetendo-se a injecéo intravenosa em qualquer membro
. Pacientes em tratamento de didlise

. Pacientes em condicao de pré-eclampsia



Identificagao do Produto

O Aparelho de Pressao Digital Automatico de Brago G-Tech Modelo LA800 é um aparelho automatico de brago que realiza
medigOes da presséo sanguinea sistolica, diastdlica e da frequéncia cardiaca, por um método nao invasivo. Este aparelho
utiliza o método oscilométrico de medigéao.

O Aparelho de Pressao Digital Automatico de Brago G-Tech Modelo LA800 é capaz de detectar o aparecimento de batimen-
tos cardiacos irregulares durante a medigao. Caso esta irregularidade seja constatada, o simbolo ‘@.a- aparecera no
display do monitor. O dispositivo, também, apresenta um Indicador de Categoria de presséo arterial que indica em qual
categoria de risco esta situada a medigdo realizada.

O que é pressao arterial sanguinea?

A pressao sanguinea é a pressao exercida pelo sangue contra a superficie interna das artérias. A forga original vem do
batimento cardiaco. A pressao sanguinea varia a cada instante, seguindo um comportamento ciclico. Sao varios os ciclos
que se superpdem, mas o mais evidente € o determinado pelos batimentos cardiacos. Chama-se ciclo cardiaco o conjunto
de acontecimentos desde um batimento cardiaco até o préximo batimento.

No momento em que o coragéo contrai e ejeta seu conteudo na aorta, a pressao € maxima. Esta fase no ciclo cardiaco
chama-se sistole, sendo que a pressao neste instante é chamada de press&o sanguinea sistdlica, ou chamada também de
alta. Quando o coragéo se dilata ao receber o sangue, o ciclo é chamado de diastole, sendo que a pressao neste instante
é chamada de pressdo sanguinea diastélica, ou chamada também de baixa.

Varios fatores como, por exemplo, atividade fisica, ansiedade e hora do dia, podem influenciar sua presséo sanguinea. A
pressao sanguinea é geralmente mais baixa pela manha e aumenta a partir da tarde para o anoitecer. Ela costuma ser, em
média, inferior no verdo e mais alta no inverno.

Variagbes na Pressao Sanguinea

A pressao sanguinea varia o tempo todo! Vocé ndo deve se preocupar se encontrar duas ou trés medigdes com niveis
elevados. A pressdo sanguinea altera varias vezes ao longo do dia. Normalmente a pressdo sanguinea aumenta enquanto
se esta trabalhando e é menor quando se esta dormindo. Abaixo estd um exemplo de variagédo da pressao ao longo do dia.
O grafico abaixo ilustra as variagdes na pressao arterial ao longo de todo o dia com medigbes realizadas a cada 5 minutos.

Alinha mais grossa representa o periodo de sono. O aumento na pressdo sanguinea em 16:00h (no grafico A) e 24:00h (no
grafico B) correspondem a uma crise de dor.
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Indicador de categoria de risco

Padrdes para avaliagdo de presséo arterial alta ou baixa, independentemente da idade, foram estabelecidas pela Organiza-
¢ao Mundial de Saude (OMS), conforme mostra o grafico.

No entanto, este grafico néo é exato para a classificagcdo da pressao arterial e destina-se a ser usado como um guia para a
compreensao das medigbes nado invasivas da pressao arterial. Consulte seu médico para um diagnostico adequado.

DIASTOLICA (mmHg
110
105 Hipertensao Moderada
100
95 Hipertensao Suave
90
85

Hipertensao Severa

Alta Normal

Otima
120 130 140 150 160 170 180 SISTOLICA (mmHg)



Este aparelho é equipado com um Indicador de Categoria de pressao arterial que classifica sua presséo sanguinea dentro
dos 6 estagios descritos abaixo, baseada na classificagdo da Organiza¢gdo Mundial de Saude.

Estagios de Nivel Sistdlica |Diastdlica Cor

de pressdo Sanguinea | (mmHg) | (mmHg) Recomendagao pela SIGN 49: Hipertneséo em Idosos

Hipertenséo Confirmar imediatamente e repetir a medicao novamente em um
Grau 3 Severa 2180 Gl Vermeino dia e novamente dentro de uma semana, conforme caso clinico.
Grau 2 ﬂ'gggg&?" 160~179 | 100~109 WEINEIM Realizar o acompanhamento da presséo dentro de um més.

Hipertensao . Sugestivo de alteragdo de mudanga no estilo de vida e realizar o
Graut |5 ave 140~159 | 90~99  WEWEIEN ;companhamento da medigdo, dentro de 2 meses.

" - - | Sugestao de mudanga de habitos de vida e realizar acompanha-
Alta-Normal 130~139 | 85-89 Laranja mento da pressao arterial dentro de um ano.
Normal 120~129 | 80~84 Realizar acompanhamento da pressao dentro de 2-5 anos
Otima <120 <80 LM (pacintes com mais de 75 anos, acompanhamento anual)

Apés cada medicao, o aparelho indicara, automaticamente, a sua posi¢do dentro dos 6 estagios, de acordo com a classifi-
cacao estabelecida pela Organizagdo Mundial de Saude, para determinar em qual categoria de risco esta situada a medi-
¢ao realizada.

DIASTOLICA (m:‘:'g) Hipertensao Severa f ; I_ Vermelho
105 Hipertensao Moderada » || — Vermelho
100 |- Vemelho
95 Hipertensao Suave Ly laranja
:g Alta Normal [ I— Amarelo
- ») —Verde

Observagao:

Quando a presséo sistolica e diastolica de uma pessoa é classificada em 2 categorias diferentes, a categoria mais alta deve

ser aplicada.
Ex.: pressao sistolica 181 mmHg e diastélica 99 mmHg pCategoria Vermelha (Hipertensédo severa)
Ex.: pressao sistolica 110 mmHg e diastélica 95 mmHg pCategoria Vermelha (Hipertensdo suave)

Atencao:

A tabela acima nao é exata para a classificacdo da presséo sanguinea arterial e é indicada para ser usada como um guia
para a compreensdo das medi¢des ndo invasivas da pressao arterial. Consulte seu médico para um diagnéstico adequado.

Forma de Apresentacao do Produto

Conteudo:

*01 Aparelho de Presséao Digital Automatico de Brago G-Tech Modelo LA800
*01 Bragadeira tamanho universal para circunferéncia de brago de 23 a 43 cm
*04 Pilhas alcalinas AAA

*01 Bolsa para armazenamento

*01 Manual de instrucdes Nz
Display LCD «\ Bracadeira Tamanho
Entrada para | g Universal: 23-43cm
conexao da \\\
Bracadeira 4 ~ N
\_,,\
\ Indicador de Categoria \
__—""de presséo arterial 0 \\ \\\
A\ Vo
// /\ \ \ \ \\ \ “
Botao de [ 7 \ WA\ | \ ]
Configuragao / / AN Q\\i /% /)
\ \\\ AN &S/
/ )\ S Y = -

Entrada para cabo

( iy USB 5V; 1A {=0) 50 (=0 (=N
~ ) /e 4 Pilhas Alcalinas
/ — AAA (1,5V)
Botao 4

Liga Desliga - Botdo de Memoria



Descricao dos Simbolos da Tela

HORA/MINUTO

MES/DATA dH°HE ) NWA WA | q:csiio sisTOLICA
18/38 >
MEDIA DAS 3 ULTIMAS
MEDICOES AVG.3 D & - INDICADOR DE i
UNIDADE DE MEDIDA DE PRESSAO ARTERIAL | MMHg ' ‘ ' Fi CATEGORIA DE PRESSRO
[ E————
——D )
INDICADOR BATERIA FRACA 4Ry @ DETECTOR DE MOVIMENTO | INDICADOR DE APLICACAO
DA BRACADEIRA
im0 08 PULSAGHO) ' ’\L ‘ ‘ ‘ } CORPORAL EXCESSIVO c
DETECTOR DE BATIMENTOS | @A\~
IRREGULARES ‘ . “ ‘ ‘ ' ‘ '
FREQUENCIA CARDIACA-| | PRESSAO DIASTOLICA
g q‘
. INDICADOR DE APLICAGAO

(I‘\\ DETECTOR DE MOVIMENTO (i

CORPORAL EXCESSIVO DA BRACADEIRA

Definicao dos Simbolos

Simbolos | Definicoes
Simbolo de | Indica bateria fraca ou quando a polaridade das baterias estdo incorretas
Bateria Fraca
— Sugestao: Substitua as baterias por novas. Certifique-se de que as polaridades estao
BB | posicionadas corretamente.
Frse'm?.ﬁie O coragao piscando ira surgir quando a pulsagao € detectada durante uma medigao.
Pulsagéo . .
¥ — Sugestao: Nao fale ou faga movimentos durante a medigao.
Simbolo de | Aparece por 1 minuto se o usuario estiver fazendo movimento ou falando; ou se um batimento
Deteccao de | cardiaco irregular for detectado.
Aritmia | _, Sugestao: Nao fale ou faga movimentos durante a mediggo.
.-'\“/V' Repita a medigdo apds descansar por, no minimo, 5 minutos.
Barra de _— . , .
} Indicador | A Seta indica a categoria de risco em que esta situada a
de medicéo realizada.
Categoria
de Risco
AVG.3 | Indica a média das ultimas 3 medigdes.
Média das
ultimas 3
medicoes
"‘\\ Indica movimento corporal excessivo durante a medi¢ao, especialmente o brago no qual o dispositivo
Detector de esta sendo usado.
Movimento Aviso: A leitura da pressao arterial realizada pode ser imprecisa se o icone for exibido.
Corporal
Excessivo
’?‘& Indica se a bragadeira foi colocada incorretamente, estando muito apertada ou muito frouxa no
h raco do usuario. Esta € a fungdo que ajuda a detectar se a bragadeira esta colocada devidamente.
Indlcadordeb d ario. Est f juda a detect bracad ta colocada devid t
aplicacéo de
bragadeira




Detector de batimento cardiaco irregular

Este simbolo @.w-ira aparecer na tela indicando que uma certa irregularidade na frequéncia do batimento cardiaco foi detectada

durante a medigao.

O ritmo do batimento cardiaco que for maior ou menor que 25% do ritmo cardiaco médio, é indicado como um ritmo de batimen-
to cardiaco irregular. Movimentos excessivos e a fala durante a medicdo também podem resultar no aparecimento deste simbolo.

Consulte regularmente seu médico.

Atencao:

0 valor da pulsacao exibido no visor NAO é adequado para a afericdo da frequéncia cardiaca de portadores de marcapassos.
Como medida de seguranga, recomendamos que caso o usuario tenha arritmias, como batimentos atriais ou ventriculares prema-
turos e fibrilacdo atrial ou quaisquer outras condi¢des especiais, verifique com seu médico antes de utilizar o dispositivo.

Instalagdo das pilhas

1.Remova a tampa do compartimento de pilhas e insira 4 pilhas alcalinas AAA no compartimento das pilhas, conforme mostrado
na figura abaixo. Certifique se de que as polaridades +/- estejam posicionadas adequadamente.
2.Por fim, recoloque a tampa do compartimento de pilhas.

Atencao:

-Quando o simbolo de pilha fraca K_k aparecer no visor do seu monitor, substitua as pilhas instaladas por pilhas alcalinas novas e
nao misture pilhas novas e usadas.

-As medi¢des armazenadas na memdria nao sao apagadas durante a troca das pilhas.

<Apos a substituicao das pilhas, configure a data e o horario.

«Caso o dispositivo esteja sem pilhas e o cabo USB seja desconectado, a data e a hora precisam ser redefinidas. Mesmo quando as
pilhas estiverem inseridas no monitor, utiliza-lo através do cabo USB faz com que a hora e a data sejam reiniciadas.

+As pilhas e equipamento devem ser descartadas conforme as leis sanitarias locais.

-Mantenha as pilhas longe do alcance das criangas devido ao risco de sufocamento.

Como utilizar o cabo USB:

Este dispositivo pode funcionar utilizando 4 (quatro) pilhas alcalinas AAA ou cabo USB (acessério vendido separadamente).

O cabo USB (vendido separadamente) deve ser utilizado com uma fonte de alimentacao certificada de acordo com a norma IEC
60601-1.

«Certifique-se que a voltagem da corrente elétrica é compativel a do adaptador.

«Nao ha necessidade do uso de pilhas quando for utilizado o cabo USB.

-Especificacbes recomendadas do adaptador AC/DC: Entrada 100 -240V; 50/60Hz; 0,2A; Saida: 5V; 1A



Colocando a bracadeira

Obs.: Antes de iniciar a colocacdo da bracadeira, remova qualquer tipo de tecido que esteja cobrindo o
seu brago esquerdo.

1.Insira, firmemente, o pino da bracadeira na porta de entrada correspondente no lado esquerdo do
monitor e assegure a sua correta insercao para que nao haja escapamento de ar durante a medicao.

2.Pressione a sua artéria braquial cerca de 2-3 cm acima do cotovelo no lado interno de seu braco
esquerdo para determinar aonde sua pulsacao é mais intensa.

3.Envolva a bracadeira, firmemente, ao redor de seu brago esquerdo. Se a bragadeira estiver p : |
posicionada corretamente, o tecido em velcro estara no lado externo da bragadeira e o anel de 9 / ,
metal ndo ira tocar sua pele. \

3
A extremidade inferior da bragadeira deve ser posicionada de 2 a 3 cm acima do cotovelo. O tubo
de ar deve ficar no interior do braco e alinhado com o dedo médio.

4.Quando a bragadeira estiver posicionada de modo adequado, pressione o velcro contra o lado
sobreposto da bracadeira. Prenda a bragadeira com o fecho de velcro de modo que ele fique 3
confortavel e ndao muito apertado em seu braco e sem folga entre a bragadeira e o brago.

Prenda a bragadeira com o fecho de velcro de modo que ele fique confortavel e ndo muito aperta-
do em seu brago e sem folga entre a bracadeira e o braco. }

el L%

5.A seta da bragadeira deve estar dentro do intervalo indicado na bragadeira. 4]

deve ficar

6.Coloque o brago sobre uma mesa, com a palma para cima. Se necessario, apoie 0 brago em um objeto de modo que a
bragadeira permanega na mesma altura do seu coragéo. Permanega sentado, com as pernas descruzadas, pés apoiados
no chao e brago e costas encostadas na cadeira e em siléncio por, aproximadamente, 2 minutos antes de iniciar a medi-
cao.

Atengéo:

*Certifique-se de remover qualquer tecido ou objeto que esteja cobrindo seu brago no momento da colocagao da braga-
deira.

*Nao utilize este aparelho de presséo se seu brago estiver lesionado

*N&o coloque a bragadeira em volta de nenhuma outra parte do corpo a nao ser do brago.

+E extremamente importante que a bragadeira esteja na mesma altura do coragao, caso contrario, isso pode causar
resultados imprecisos.



Procedimento de Medigcao

Ligando o monitor
1.Pressione o botéo Liga/Desliga para ligar o monitor e, automaticamente, o monitor ira para o modo de espera.

Tela modo
de espera

1. Manter pressionado o botao # por aproximadamente 3 segundos (o valor referente ao
ano comeca a piscar). Utilize o botdo M para ajustar o ano. a. a@b.

2. Quando as configuragdes acima tiverem sido concluidas, pressione o botdo * para ‘ '-‘.

ajustar o més (o “més” comeca a piscar). Pressione o botao M para ajustar o més atual
(1,2, 3...12).

3. Siga o passo acima para ajustar o dia atual (1, 2, 3... 31), a hora (1, 2, 3... 12) e 0
minuto (00, 01, 02, 03... 59).

4. Pressione o botdo * novamente para salvar os ajustes e trocar para 0 modo em
espera (més, dia, hora e minuto aparecem na tela). ‘
. @b

Realizando a Medicao

1. Pressione o botdo F para selecionar o usuario 1 ou usuario 2.

na

2.Com a bracadeira devidamente posicionada em volta do seu bracgo, pressione o botao Liga/Desliga para
confirmar o usudrio escolhido e iniciar a medicao.

3.Todos os simbolos aparecem na tela por 1,5 segundos. Apds todos os simbolos desaparecerem, a tela ira
mostrar “00”. O monitor estara pronto para a medicao e ira inflar automaticamente.



4.Conforme a bragadeira infla, o monitor, automaticamente, determina o nivel ideal de inflagem necessaria para o usuario.
Esse dispositivo detecta a pressao arterial e a frequéncia cardiaca durante a inflagem. O simbolo de frequéncia cardiaca

ira piscar cada vez que uma pulsacao for detectada. Permaneca parado e em siléncio até que a medicao seja
concluida.

Atencao:

*Se a bracgadeira nao parar de inflar, remova-a imediatamente.
*Para interromper a medicao, pressione o botéo Liga/Desliga para que a bragadeira desinfle imediatamente.

5.Quando a medigao for finalizada, a bracadeira, automaticamente, desinfla. A pressao sistdlica, pressdo diastdlica,
frequéncia cardiaca, o indicador de categoria de presséo arterial correspondente a sua medigao e os simbolos de batimento
cardiaco irregular e movimento corporal excessivo (quando detectados) serao exibidos, com data e hora, por 1 minuto e

salvos na memoria, automaticamente.
6.0 monitor ira desligar automaticamente apés 1 minuto se nao houver operacgao.
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Fungdao Memoria
Armazenamento de dados

Apds cada medicdo da pressao arterial, a sua pressao sistolica, diastélica, frequéncia cardiaca, indicador de categoria de
pressao arterial correspondente, detector de batimento irregular cardiaco e detector de movimento corporal excessivo (se
detectados), com a respectiva data e horario da realizacdo da medigdo, serdo armazenados automaticamente. O
dispositivo apresenta uma capacidade de memoéria para 2 usuarios, podendo cada usuario armazenar até 120 medigdes,
sendo que os dados mais antigos sao, automaticamente, substituidos pelos resultados mais recentes.

J

1.Pressione o botédo * para selecionar o usuario 1 ou 2. t

i2:00 ) W,
2.Pressione o botdo de memoria IM para entrar no modo de memaria. Se nao houver dados T ‘ ‘ ' ‘
na zona de memdria selecionada, nao ira aparecer nada na tela (exceto més, dia, horario). &

Se houver algum dado, a primeira leitura sera referente a média das 3 ultimas medigbes ' ' ‘
realizadas. mnflg ‘- 7\
3.Pressione, novamente, o botdo de memoria IM para visualizar o resultado mais recente " "
armazenado na meméria. A cada vez que o botdo de meméria M é pressionado, os resul- *':W- '. ' >
tados de medigdo armazenados ser&o exibidos no visor LCD, do resultado mais recente ao i ' '
mais antigo. Eu .‘ .‘

4.Para interromper a leitura dos resultados armazenados na memoria, pressione o botao
Liga/ Desliga.



Apagando os Dados

1.Pressione o botdo * para selecionar o usuario 1 ou 2.
2.Pressione o botdo de memaria M para entrar no modo meméria.

3.Pressione e mantenha pressionados os botées * e IM ao mesmo tempo. Todos os dados
armazenados serdo apagados, automaticamente, no usuario selecionado. Uma vez
deletados, os dados ndo podem ser mais recuperados.

Uso Geral

- Nao deixe o instrumento cair. Evite vibragdes fortes.

- A bragadeira contém uma bolsa de ar (manguito) muito sensivel. Manuseie-a com cuidado e evite qualquer tipo de
compresséo, torgao ou dobra.

- Nao pressione o botao Liga/Desliga se a bragadeira ndo estiver ajustada em volta do seu brago.

Manutencao

- Siga as instrugdes de armazenamento e conservagado do equipamento.

- Guarde o aparelho em sua embalagem original a fim de evitar o acumulo de impurezas.

- Para a limpeza, utilize um pano macio e levemente umedecido com agua e seque-o imediatamente com um pano seco.
- Nao utilizar agentes de limpeza abrasivos e ndo imergir o monitor em liquidos.

- A desinfeccao da bragadeira pode ser realizada utilizando um pano umedecido com alcool 70%. Certifique-se de que a
bracadeira esteja completamente seca antes de utiliza-la novamente.

Armazenamento

- Se 0 monitor nao for utilizado por um longo periodo, favor, remover as pilhas do aparelho.

- Nao exponha o aparelho a temperaturas muito elevadas, umidade, poeira ou a luz do sol direta.

- Nao armazenar o aparelho em temperaturas excessivamente baixas (menor que -25°C) ou excessivamente altas (maior
que 70°C) ou em ambientes que possua umidade maior que 93%.

Resolugao de Problemas

] - INDICAGOES/
SIMBOLOS/ SINTOMAS CONDICOES/ CAUSAS CORRECOES
O aparelho néo liga quando o Pilhas descarregadas. Substitua-as por 4 novas pilhas
botéo Liga/Desliga é pressionado. AéAA $¢1 .5 V, LRO3) alcalinas.
; . ; : ertifique-se de que as
Pilhas com polaridade invertida. polaridades estao corretas.

ol 0O siml?olg do Errg de M(Iadigéo A bracadeira foi colocada Ajuste a bracadeira corretamente.
€ mostrado quando o valor :

': ': da pressao g;’ngu.'nea" incorretamente. Realizar a medi¢&o novamente.
mostrado é excessivamente Fala ou movimento durante a medicdao | Evite movimentos bruscos
baixo ou alto. durante a leitura.

- ‘ Circuito de ar anormal. Verifique a conex3o da bragadeira.

! : Simbolo de Erro Tubo da bracadeira pode n&o estar Realigar a medigso novamgnte

- conectado corretamente. '

- Pressdo excedendo 300 mmHg Desligue o aparelho

'-'-‘ Simbolo de Erro e repita a medicao.

-
" N&o é possivel realizar a medicéo Ajuste a bragadeira, ndo
= =y Simbolo de Erro de pressao arterial. fale ou se mova.
Meca novamente.
« @y Detector de Movimento Foi detectado um movimento corporal Permaneca parado e em
‘ corporal excessivo excessivo durante a medigao, siléncio durante a leitura.

Atenc&o! A leitura da presséo especialmente no braco na qual o Realizar a medigao

arterigal pode ser impr%cisa se dispositivo esta sendo usado. novamente.

o icone for exibido

«@®» _ Indicador da aplicagéo de A bracadeira foi colocada Verificar o :Eépico: “Colocando a

[‘w bracadeira incorretamente, estando muito apertada | Pbracadeira” deste manual para
ou muito frouxa no braco do usuario . ajustar corretamente.




ATENGAO!

Se o simbolo “EP” aparecer no Display, entre em contato com nosso SAC (0800 052 1600) ou procure a assisténcia

técnica mais préxima de sua residéncia.

Assisténcia Técnica Autorizada

Para saber onde encontrar um posto de assisténcia técnica autorizado, acesse nosso site: www.accumed.com.br ou entre

em contato com nosso SAC: 0800 052 1600

Especificagbes Técnicas

Modelo

LA80O (Ref.: HL858A1)

Método de Medicao

Oscilométrico (inflagem)

Intervalo de Medicao

Presséo: 40 - 280 mmHg

Frequéncia Cardiaca
(pulsacéo)

40 a 199 bpm

Erro Maximo

Pressao: + 3 mmHg

Pulsagao: £ 5 %.

Inflagem Automatica (Bomba de Ar)

Deflagéo Automatica (valvula de controle de liberagéo de ar)
Display Cristal Liquido

Meméria Total de 240 medigdes para 2 Usuarios (120 medigbes por

usuario)

Dimensdes (comprimento
x largura x altura)

140 x 110 x 56,5 mm

Peso
265g+5¢g
(sem pilhas e bragadeira)
Tamanho da bragadeira 23 -43cm

Condicdes de
Armazenamento/

Transporte

Temperatura: -25 °C ~ 70 °C (-13 °F ~ 158 °F)

Umidade: <93 % U.R.

Condicoes de Operacao

Temperatura: 5 °C ~ 40 °C (41 °F ~ 104 °F)
Umidade: 15 % ~ 93 % U.R.

Pressao atmosférica: 700 hPa ~ 1060 hPa

Fonte de Alimentagao

4 pilhas alcalinas AAA (1,5 V) ou cabo USB 5V; 1A

Vida util da pilha

Aprox. 300 Medicbes

Desligamento automético

Apés 1 minuto sem uso

Acessorios

Manual de instrugdes, 4 pilhas alcalinas AAA, bragadeira de brago

tamanho universal e bolsa para armazenamento




Classificagao

De acordo com grau de protecéo contra choque elétrico: Parte aplicada tipo BF.
De acordo com grau de protecéo contra penetracéo de agua: Equipamento |P22
Modo de operagao: Continuo

Observacao importante: De acordo com a Portaria INMETRO n° 46/2016, é obrigatéria a verificacdo desse
instrumento uma vez por ano por um 6rgao da Rede Brasileira de Metrologia Legal e Qualidade — INMETRO
(RBMLQ-I).

INSTRUGOES PARA MINIMIZAR O IMPACTO AMBIENTAL DURANTE O USO DO
APARELHO DE PRESSAO DIGITAL G-TECH MODELO LA800

*O Aparelho de Pressao Digital Automatico de Braco G-Tech LA800 nao necessita de instrugdes especiais para sua
instalagdo com o objetivo de minimizar o seu impacto no meio ambiente durante a vida util do produto.

*Este dispositivo contém componentes eletrénicos sensiveis. Nao utilizar o dispositivo préximo a campos elétricos ou
eletromagnéticos fortes, como por exemplo, telefones celulares, radio comunicadores, forno de microondas, etc., pois isto
podera afetar o funcionamento do produto.

*Tenha cuidado ao manusear as pilhas do dispositivo pois o0 uso incorreto pode causar vazamento do fluido das pilhas. Para
evitar tais acidentes, siga as instru¢des abaixo:

- Insira as pilhas com a polaridade correta.

- Remova e guarde as pilhas se vocé nao planeja utilizar o dispositivo por um longo periodo.

- Nao misture tipos, marcas ou tamanhos diferentes de pilhas.

- Nao misture pilhas antigas e novas.

- Nao desmonte as pilhas nem as exponha ao calor ou ao fogo.

Cuidados com o descarte

*N&o jogue as pilhas no fogo. Ha perigo de explosao.

*As pilhas utilizadas devem ser descartadas conforme a legislagéo sanitaria local.

*O descarte do dispositivo, dos componentes e demais acessoérios deve ser feito de acordo com as regulamentacdes locais
aplicaveis. O descarte ilegal pode causar poluicao ambiental.

*Conforme previsto na legislacdo ambiental brasileira, equipamentos e suas partes que ndo possuirem mais condi¢des de
uso devem ser encaminhados ao fabricante para adequada destinagéo final, preservando, assim, os recursos naturais e
contribuindo com a conservagao do meio ambiente.

*Para evitar a contaminacdo do meio ambiente, pessoas ou outros aparelhos, certifique-se de ter desinfetado e
descontaminado o equipamento adequadamente antes do descarte.

INFORMACOES PARA O GERENCIAMENTO DE FINAL DE VIDA UTIL DO APARELHO DE
PRESSAO DIGITAL G-TECH MODELO LA800

*O Aparelho de Pressao Digital Automatico de Brago G-Tech Modelo LA800 é um equipamento que deve ser alimentado
internamente por 4 pilhas AAA 1,5V. As pilhas ficam localizadas na parte traseira do dispositivo, podendo ser removidas de
forma bem simples, pelo usuario, através da abertura do compartimento e realizacdo da substituicdo das pilhas, quando
necessario. Uma vez que este aparelho utiliza pilhas alcalinas descartaveis tipo AAA 1,5V para seu funcionamento, as
pilhas utilizadas devem ser entregues as agéncias profissionais e habilitadas para classificacdo e descarte conforme a
legislagao sanitaria local.

*Nunca abra o aparelho. Quando necessario este procedimento devera ser realizado por pessoal qualificado a fim de se
evitar possiveis riscos ao usuario e perda de garantia do produto.



Abaixo seguem tabelas onde estdo descritas informagdes importantes sobre compatibilidade eletromagnética. Ref.: IEC
60601-1-2:2014.

Diretrizes e declaragéo do fabricante — Emissdes Eletromagnética

O dispositivo é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que o
comprador ou o usuario do dispositivo garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de Emissoes Conformidade Ambiente Eletromagnético — diretrizes
Emissdes de RF Grupo 1 O dispositivo utiliza a energia de RF apenas para a sua
funcao interna. Portanto, suas emissdes RF sdo muito
CISPR 11 baixas e ndo é provavel que causem qualquer

interferéncia em equipamentos eletrdnicos préximos.

Emissdes de RF Classe B

CISPR 11

Emissdes de Classe A

Harmanicos O dispositivo é apropriado para uso em todos
estabelecimentos, incluindo domicilios e aqueles
diretamente conectados a REDE PUBLICA DE

IEC 61000-3-2 ALIMENTAGCAO ELETRICA de baixa tensdo que

Flutuagao de Em conformidade | @limenta as edificagdes utilizadas como domicilios.

tensdo/ e missdes
cintilagao

IEC 61000-3-3

Diretrizes e declaragao do fabricante - Imunidade Eletromagnéticas

O dispositivo € destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que o
comprador ou o usuario do dispositivo garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de Nivel de Ensaio Nivel de Ambiente Eletromagnético
Imunidade IEC 60601 Conformidade - Diretrizes

No caso de teste de descarga
de ar, as condigdes climaticas

devem estar dentro das
De§cjarga + 8 KV contato + 8 KV contato faixas a seguir:
eletrostatica (ESD) | 1 oKy, 4KV, 8KV, & | 22KV, £4KV, £8
IEC 61000-4-2 15KV ar KV, + 15 KV ar ;g(:rcl;p.)eratura Ambiente: 15 —

Umidade relativa: 30 - 60%.

Campo 30A/m 30A/m Convém que campos
magnéticos na frequéncia da
o 50 ou 60Hz S00u60Hz | aracteristioos do um.
be ?ec:zq;(ztr:;z 2 local tipico em um ambiente
(50/60Hz) tipico hospitalar ou

IEC 61000-4-8 comercial.




Transitérios elétricos
rapidos/salvas

+ 2kV para linhas da
Alimentacéo elétrica

100 kHz frequéncia de
repeticao

1 2kV para linhas da
Alimentagéo elétrica

100 kHz frequéncia de
repeticao

Convém que a qualidade da
alimentagao da rede elétrica
seja tipica de um ambiente

IEC 61000-4-4 + 1KV para linhas de + 1KV para linhas de hospitalar ou comercial.
entrada/saida entrada/saida
100 kHz frequéncia de 100 kHz frequéncia de
repeticao repeticao
Convém que a qualidade da
Surtos ; . alimentacao da rede elétrica
+0,5kV, £ 1kV linha(s + e .
IEC 61000-4-5 a linha(s inhas) 1 k,v linha(s) a seja tipica de um ambiente
(s) linha(s) hospitalar ou comercial.
Quedas Convém que a qualidade da
- alimentagao da rede elétrica
de tensdo, 0% UT; 0,5 ciclo a 0% UT;0,5cicloa | seja tipica de um ambiente
, . 0°,45°,90°,135°,180°,225 | 0°,45°,90°,135°,180°,2 | hospitalar ou comercial. Se o
interrupgoes °,270° 315°. 25°,270°% 315°. usuario do equipamento
precisar de funcionamento
curtas e

variagdes de tensao
nas linha sde
fornecimento de
energia
IEC 61000-4-11

0 % UT; 1 ciclo
70 % UT; 25/30 ciclos

0 % UT; 250/300 ciclos

0 % UT; 1 ciclo
70 % UT; 25 ciclos

0 % UT; 250 ciclos

continuo durante
interrupgdes da alimentagao
da rede elétrica, é
recomendavel que o
dispositivo seja alimentado
por uma fonte continua ou
uma bateria.

Quedas
de tenséo,
interrupcoes
curtas e

variacdes de tensao
nas linha sde
fornecimento de
energia
IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 ciclo a
0°,45°,90°,135°,180°,225
°,270° 315°.

0 % UT; 1 ciclo
70 % UT; 25/30 ciclos

0 % UT; 250/300 ciclos

0% UT; 0,5 ciclo a
0°,45°,90°,135°,180°,2
25°,270°% 315°.

0 % UT; 1 ciclo
70 % UT; 25 ciclos

0 % UT; 250 ciclos

Convém que a qualidade da
alimentagao da rede elétrica
seja tipica de um ambiente
hospitalar ou comercial. Se o
usuario do equipamento
precisar de funcionamento
continuo durante
interrupgdes da alimentagéo
da rede elétrica, é
recomendavel que o
dispositivo seja alimentado
por uma fonte continua ou
uma bateria.




Diretrizes e declaragao do fabricante - Imunidade Eletromagnética

O dispositivo é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que o
comprador ou o usuario do dispositivo garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de Nivel de Ensaio Nivel de Ambiente Eletromagnético -
Imunidade IEC 60601 Conformidade Diretrizes
3V 3V Nao convém que sejam utilizados

RF Conduzida

IEC 61000-4-6

0,15 MHz — 80 MHz
6 V em bandas ISM e
de radioamador entre

0,15 MHz e 80 MHz

80 % AM a 1 kHz

0,15 MHz — 80 MHz
6 V em bandas ISM e
de radioamador entre

0,15 MHz e 80 MHz

80 % AM a 1 kHz

equipamentos de comunicagao por
RF mdveis ou portateis a distancias
menores em relagdo a qualquer
parte do dispositivo, incluindo
cabos, do que a distancia de
separagao recomendada calculada
pela equacgao aplicavel a
frequéncia do transmissor.

RF Irradiada

IEC 61000-4-3

10 V/im
80 MHz — 2,7 GHz
80 % AM a 1 kHz

10 V/im
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM a 1 kHz

Distancia de Separagéo
Recomendada

Considerando a redugéao da
distancia minima de separagao,
com base no GERENCIAMENTO
DE RISCO, e utilizando NiVEIS DE
TESTE DE IMUNIDADE mais
elevados, adequados para a
distancia minima de separagao
reduzida. As distancias de
separagdo minimas para NIVEIS
DE TESTE DE IMUNIDADE mais
elevados devem ser calculadas
usando a seguinte equagéo:

E=6/dF

Onde P é a poténcia maxima em
watts (W), d é a distancia minima
de separacao recomendada em
metros (m) e E corresponde ao
nivel de teste de imunidade em
V/m.

Intensidades de campo oriundos de
transmissores de RF fixos,
conforme determinado por uma
pesquisa eletromagnética do local
a, deve ser menor que o nivel de
conformidade em cada faixa de
frequéncia b.

Pode ocorrer interferéncia na
vizinhanga dos equipamentos
marcados com seguinte simbolo:

Q)




NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, a maior faixa de frequéncia & aplicavel.

NOTA 2: Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis a todas as situagdes. A propagacgao eletromagnética é
afetada pela absorgao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

a. A intensidade de campo proveniente de transmissores fixos, tais como esta¢des base de radio
para telefones (celular ou sem fio) e radios moveis de solo, radioamador, transmissdes de radio AM e FM e
transmissdes de TV nao pode ser prevista teoricamente com precisao. Para avaliar o ambiente
eletromagnético gerado pelos transmissores fixos de RF, convém que seja considerada uma vistoria
eletromagnética do campo. Se a intensidade de campo medida no local no qual o dispositivo sera utilizado
exceder o NIVEL DE CONFORMIDADE aplicavel para RF definido acima, convém que o dispositivo seja
observado para que se verifique se esta funcionando normalmente. Se um desempenho anormal for

Especificagdes de teste para imunidade da porta do gabinete a equipamentos de comunicagao

sem fio RF
Frequéncia do teste (MHz) Modulagao NIVEL DO TESTE DE
IMUNIDADE (V/m)
385 Modulagéo De Pulso 18 Hz 27
450 FM desvio de £ 5 kHz senoidal de 1kHz 28
710 Modulag&o De Pulso 217 Hz 9
745
780
810 Modulagao De Pulso 18 Hz 28
870
930
1720 Modulagéo De Pulso 217 Hz 28
1845
1970
2450 Modulagéo De Pulso 217 Hz 28
5240 Modulagao De Pulso 217 Hz 9
5500
5785

NOTA: Se for necessario, para alcangar o NiVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE, a distancia entre a
antena transmissora e o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM pode ser reduzida a 1 m. A distancia de
ensaio de 1 m é permitida pela ABNT NBR IEC 61000-4-3.

a) A portadora deve ser modulada usando um sinal de onda quadrada de ciclo de servigo de 50%.

b) Como uma alternativa a modulagao FM, a modulag&o de pulso de 50% a 18 Hz pode ser usada
porque, embora ndo represente uma modulagédo real, seria o pior caso.




Descrigcao de simbolos de rotulagem

Descrigao

Leia cuidadosamente as isntruges de uso antes de usar o equipamento

Validade

Data de Fabricagao

(o] Cddigo do lote

Namero de Série

Item
i

-

wal

[sn]

Parte aplicada de tipo BF;
IP22

DS

]
T

Protegido contra sdlidos de didmetro > 12,5mm e contra queda vertical de gotas d'agua
para uma inclinagdo até 15°

Residuos de Equipamentos Elétricos e Eletrénicos

Limite de umidade

Limite de pressao atmosférica

Fabricante

Limites de temperatura

Descrigao dos simbolos na caixa de transporte:

Item Descrigao

Ha

Fragil, manusear com cuidado

4
<

N
Bk

Manter afastado de luz solar

Manter seco

Este lado para cima

Limites de temperatura

Empilhamento Maximo

L= 9.

Termo de Garantia

O Aparelho de Presséao Digital Automatico de Brago G-Tech Modelo LA800 tem garantia de 5 anos a contar da data de
entrega efetiva dos produtos. A garantia somente sera valida mediante a apresentacdo do cupom fiscal com data de
compra, nome, referéncia do produto e identificacdo do revendedor. A garantia de 5 anos ndo se aplica as partes sensiveis
ao desgaste de uso normal, que possuem garantia de 90 dias. Os prazos sao contados a partir da data de compra. A garan-
tia ndo se aplica aos danos provocados por manuseio inadequado, acidentes, inobservancia das instrugdes de uso, conser-
vagao e operagao descritas no manual, ou a alteragbes feitas no aparelho por terceiros. Qualquer abertura desautorizada
do aparelho invalidara esta garantia; ndo existem componentes internos que necessitem ser manuseados pelo usuario. A
bateria/pilha, e os danos provocados pelo vazamento dela, ndo estado cobertos pela garantia. A garantia ndo cobre despe-
sas de envio e retorno para conserto, atos ou fatos provocados pelo mau funcionamento do aparelho e outras despesas ndo
identificadas. O fabricante se reserva do direito de substituir o aparelho defeituoso por outro novo, caso julgue necessario,
sendo o critério de julgamento exclusivo do fabricante, apds analise técnica. Os reparos efetuados dentro do prazo de
garantia néo o prorrogam. Todo servigo de manutengao oriundo de pegas sensiveis ao desgaste de uso sera cobrado sepa-
radamente, mesmo que o aparelho esteja dentro do prazo de garantia.



Diario de Pressao Arterial.

Data: Hora: Refeicao: |:| Antes |:| Depois
Presséo Sistdlica/Diastolica: / Frequéncia Cardiaca:
Data: Hora: Refeigéo: |:| Antes |:| Depois
Presséo Sistdlica/Diastdlica: / Frequéncia Cardiaca:
Data: Hora: Refeicao: |:| Antes |:| Depois
Presséo Sistolica/Diastodlica: / Frequéncia Cardiaca:
Data: Hora: Refeigéo: |:| Antes |:| Depois
Presséo Sistdlica/Diastdlica: / Frequéncia Cardiaca:
Data: Hora: Refeicao: |:| Antes |:| Depois
Presséo Sistolica/Diastodlica: / Frequéncia Cardiaca:
Data: Hora: Refeigéo: |:| Antes |:| Depois
Presséo Sistdlica/Diastdlica: / Frequéncia Cardiaca:
Data: Hora: Refeigéo: |:| Antes |:| Depois
Presséo Sistolica/Diastodlica: / Frequéncia Cardiaca:
Data: Hora: Refeigéo: |:| Antes |:| Depois
Presséo Sistdlica/Diastdlica: / Frequéncia Cardiaca:
Data: Hora: Refeigéo: |:| Antes |:| Depois
Presséo Sistolica/Diastodlica: / Frequéncia Cardiaca:
Data: Hora: Refeigéo: |:| Antes |:| Depois
Presséo Sistdlica/Diastdlica: / Frequéncia Cardiaca:
Data: Hora: Refeigéo: |:| Antes |:| Depois

Presséo Sistolica/Diastodlica: / Frequéncia Cardiaca:




Data: Hora: Refeicao: |:| Antes |:| Depois
Pressao Sistdlica/Diastolica: Frequéncia Cardiaca:
Data: Hora: Refeigéo: |:| Antes |:| Depois
Press&o Sistdlica/Diastolica: Frequéncia Cardiaca:
Data: Hora: Refeicao: |:| Antes |:| Depois
Presséo Sistolica/Diastodlica: Frequéncia Cardiaca:
Data: Hora: Refeigéo: |:| Antes |:| Depois
Presséo Sistdlica/Diastolica: Frequéncia Cardiaca:
Data: Hora: Refeicao: |:| Antes |:| Depois
Presséo Sistolica/Diastodlica: Frequéncia Cardiaca:
Data: Hora: Refeigéo: |:| Antes |:| Depois
Press&o Sistdlica/Diastolica: Frequéncia Cardiaca:
Data: Hora: Refeigéo: |:| Antes |:| Depois
Presséo Sistolica/Diastodlica: Frequéncia Cardiaca:
Data: Hora: Refeigéo: |:| Antes |:| Depois
Press&o Sistdlica/Diastolica: Frequéncia Cardiaca:
Data: Hora: Refeigéo: |:| Antes |:| Depois
Presséo Sistolica/Diastodlica: Frequéncia Cardiaca:
Data: Hora: Refeigéo: |:| Antes |:| Depois
Presséo Sistdlica/Diastolica: Frequéncia Cardiaca:
Data: Hora: Refeigéo: |:| Antes |:| Depois

Pressao Sistolica/Diastdlica:

Frequéncia Cardiaca:




DETENTOR DA NOTIFICACAO
Accumed Produtos Médico Hospitalares Ltda. - CNPJ: 06.105.362/0001-23
Rodovia Washington Luiz, 4370, Galpdes G, H, J, K e L - Vila Sao Sebastido - Duque de Caxias - RJ, CEP: 25055-009
Suporte: 0800 0521600 | Comercial: (21) 2126 1600 | Site: www.accumed.com.br
Notificagao ANVISA: 80275318017
FABRICANTE LEGAL:
HEALTH & LIFE CO., LTD.
9F, NO. 186, JIAN YI ROAD, ZHONGHE DISTRICT, NEW TAIPEI CITY, 23553, TAIWAN
FABRICANTE REAL:
LIVING SCIENCE CO., LTD.
NO.1428 XIANG JIANG ROAD, SUZHOU, NEW DISTRICT JIANG SU, 215129, CHINA
REV03-120423



Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificacdo ou do Registro do ORTHO PAUHER INDUSTRIA COMERCIO E DISTRIBUICOES LTDA
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificacéo

ou do Registro do Dispositivo 01.123.973/0001-80
Médico

Autorizacdo de Funcionamento da

Empresa 8.02.233-4

Nome do Dispositivo Médico BANDAGEM ELASTICA ADESIVA ORTOPEDICA
Nome Técnico do Dispositivo

Médico Bandagem

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80223340053
Situacédo da Notificacdo ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificacdo ou 25351195007201683

Registro do Dispositivo Médico

FABRICANTE: ORTHO PAUHER INDUSTRIA COMERCIO E DISTRIBUICOES
Fabricante Legal do Dispositivo LTDA - BRASIL - CNPJ / Codigo Unico: 01123973000180 - Enderego: RUA
Médico BANDEIRANTE, 94 ANEXOS 82, 104, 112, ANEXOS 515A, 515B, 515C
AFOGADOS 50770460

Classificacéo de Risco do

Dispositivo Médico I- BAIXO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do 22/08/2016
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificac&o

ou do Registro do Dispositivo VIGENTE
Médico
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo
~ INSTRUC}OES DE USO -
INSTRUCOES DE USO OU IMANUAL | BANDAGEM ELASTICA ADESIVA | 0830793241 - 10/06/2024 08:20:25
ORTOPEDICA.pdf

Modelo Produto Médico

57 - GOLD MEDIC - CLASSIC TAPE REF.: GM101

58 - GOLD MEDIC - CLASSIC TAPE REF.: GM102

59 - DAAZ CUIDADOS - CLASSIC TAPE REF.: DAAZ101

NEEDS - CLASSIC TAPE REF.: ND100

46 - NEEDS - CLASSIC TAPE REF.: ND101

47 - NEEDS - CLASSIC TAPE REF.: ND102

48 - NEEDS - PRE-CUT APLICAGCAO PE REF.: ND110

49 - NEEDS - PRE-CUT APLICAGAO COTOVELO REF.: ND131

50 - NEEDS - PRE-CUT APLICACAO OMBRO REF.: ND132

51 - NEEDS - PRE-CUT APLICAGAO PUNHO REF.: ND133

52 - NEEDS - PRE-CUT APLICAGCAO LOMBAR REF.: ND134
Tmpresso dia 11 de maio de 2026 as 15n40 em "hitp//consultas. anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/2535 1195007201683



http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351195007201683/anexo/T24400312/nomeArquivo/INSTRU��ES DE USO - BANDAGEM EL�STICA ADESIVA ORTOP�DICA.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351195007201683/anexo/T24400312/nomeArquivo/INSTRU��ES DE USO - BANDAGEM EL�STICA ADESIVA ORTOP�DICA.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351195007201683/anexo/T24400312/nomeArquivo/INSTRU��ES DE USO - BANDAGEM EL�STICA ADESIVA ORTOP�DICA.pdf?Authorization=Guest

53 - NEEDS - PRE-CUT APLICACAO JOELHO REF.: ND135

54 - NEEDS - PRE-CUT APLICACAO PANTURRILHA/TORNOZELO REF.: ND136

55 - NEEDS - PRE-CUT APLICACAO PESCOCO REF.: ND138.

56 - GOLD MEDIC - CLASSIC TAPE REF.: GM100

01 - PRE-CUT APLICACAO PE REF.: KP-110

02 - PRE-CUT APLICACAO COTOVELO REF.: KP-131

03 - PRE-CUT APLICACAO OMBRO REF.: KP-132

04 - PRE-CUT APLICACAO PUNHO REF.: KP-133

05 - PRE-CUT APLICACAO LOMBAR REF.: KP-134

06 - PRE-CUT APLICACAO JOELHO REF.: KP-135

07 - PRE-CUT APLICACAO PANTURRILHA/ TORNOZELO REF.: KP-136

08 - PRE-CUT APLICACAO PESCOGCO REF.: KP-138

09 - CLASSIC TAPE REF.: KP-100

10 - CLASSIC TAPE REF.: KP-101

11 - CLASSIC TAPE REF.: KP-102

12 - DAUF - CLASSIC TAPE REF.: DAUF100

13 - DAUF - CLASSIC TAPE REF.: DAUF101

14 - DAUF - CLASSIC TAPE REF.: DAUF102

15 - DAUF - PRE-CUT APLICACAO PE REF.: DAUF110

16 - DAUF - PRE-CUT APLICACAO COTOVELO REF.: DAUF131

17 - DAUF - PRE-CUT APLICACAO OMBRO REF.: DAUF132

18 - DAUF - PRE-CUT APLICAGCAO PUNHO REF.: DAUF133

19 - DAUF - PRE-CUT APLICACAO LOMBAR REF.: DAUF134

20 - DAUF - PRE-CUT APLICACAO JOELHO REF.: DAUF135

21 - DAUF - PRE-CUT APLICACAO PANTURRILHA/TORNOZELO REF.: DAUF136

22 - DAUF - PRE-CUT APLICACAO PESCOCO REF.: DAUF138

23 - OXER - CLASSIC TAPE REF.: OXER100

24 - OXER - CLASSIC TAPE REF.: OXER101

25 - OXER - CLASSIC TAPE REF.: OXER102

26 - OXER - PRE-CUT APLICACAO PE REF.: OXER110

27 - OXER - PRE-CUT APLICACAO COTOVELO REF.: OXER131

28 - OXER - PRE-CUT APLICACAO OMBRO REF.: OXER123

29 - OXER - PRE-CUT APLICACAO PUNHO REF.: OXER133

30 - OXER - PRE-CUT APLICACAO LOMBAR REF.: OXER134

31 - OXER - PRE-CUT APLICACAO JOELHO REF.: OXER135

32 - OXER - PRE-CUT APLICACAO PANTURRILHA/TORNOZELO REF.: OXER136

33 - OXER - PRE-CUT APLICACAO PESCOCO REF.: OXER138

34 - GONEW - CLASSIC TAPE REF.: GN100

lmnpresso. dia-11 de-maio-de2026-3s-15h40-em-"htth-//econsiltas anvic
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35 - GONEW - CLASSIC TAPE REF.: GN101

36 - GONEW - CLASSIC TAPE REF.: GN102

37 - GONEW - PRE-CUT APLICACAO PE REF.: GN110

38 - GONEW - PRE-CUT APLICACAO COTOVELO REF.: GN131

39 - GONEW - PRE-CUT APLICACAO OMBRO REF.: GN132

40 - GONEW - PRE-CUT APLICAGAO PUNHO REF.: GN133

41 - GONEW - PRE-CUT APLICACAO LOMBAR REF.: GN134

42 - GONEW - PRE-CUT APLICACAO JOELHO REF.: GN135

43 - GONEW - PRE-CUT APLICAGAO PANTURRILHA/TORNOZELO REF.: GN136

44 - GONEW - PRE-CUT APLICACAO PESCOCO REF.: GN138

Impresso dia 11 de maio de 2026 as 15h40 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351195007201683"



EMPRESA CONDECORADA

ALTA QUAL’D’ADE E TECNOLOG’A COM OS PREMIOS:
PARA A SAUDE DE SEU CORPO = M
ORTOPEDIA, PODOLOGIA E CUIDADOS COM A PELE

INSTRUCOES DE USO ]
BANDAGEM ELASTICA ADESIVA ORTOPEDICA

01 - PRE-CUT APLICACAO PE REF.: KP-110; 15 - DAUF - PRE-CUT APLICACAO PE REF.: DAUF110; 26 -
OXER - PRE-CUT APLICACAO PE REF.. OXER110; 37 - GONEW - PRE-CUT APLICACAO PE REF.:
GN110; 48 - NEEDS - PRE-CUT APLICACAO PE REF.: ND110:

Indicacdo: Trata-se de uma técnica que consiste em bandagens adesivas altamente elasticas, hipoalérgicas
gue sao peculiares por ndo limitar os movimentos e ainda permitem que a pele respire sem obstrucdo. A Pré
Cut Aplicacdo Pé tem como fungdo auxiliar no tratamento e prevencéo de lesdes musculares sem uso de
medicamentos ou substéncias quimicas podendo ser utilizada também em conjunto aos tratamentos
tradicionais, dessa forma seu uso pode reduzir o tempo de reabilitacdo. Este método possui acdo neuro
muscular e tem como principais fun¢gbes dar suporte muscular, ajudando na drenagem vascular e linfatica, ativa
o sistema analgésico enddgeno aliviando a dor e desconforto, auxilia na circulagdo do sangue por todo corpo e
promove a regeneracao tecidual. Especialmente indicada para fascite plantar, prevencao de recidivas, leses
Esportivas ou trauméticas, pos-operatorio, instabilidade, lesGes musculares e articulares, tenddes, inflamacdes
e céibras.

Composicéo: Tecido 100% Algodao e Adesivo: Acrilico Hipoalergénico.

Dimensao/Volume:

TAMANHO
Unico

Mecanismo de Acdo: Desenhada para fascia plantar, aplicada em prevencdo de recidivas, lesdes esportivas
ou traumaticas, pés-operatério, instabilidade, lesdes musculares e articulares, tenddes, inflamacdes e céibras. A
Pré Cut Aplicagdo é ideal para a reabilitacdo na fisioterapia, propriocep¢do, aumento do desempenho, bem
como no tratamento das desordens funcionais, reducdo de edemas e para dar suporte e performance aos
musculos e articulacdes.

- Desenhada para Fascia Plantar.

- Tratamento e Prevencéo de Lesbes Musculares, Tenddes, Inflamacdes e Caibras.

- Oferece Suporte e Auxilia na Circulagéo.

- Reducgédo de Edemas e Alivio das Dores.

- Bandagem Pre-Cortada para facil aplicacao.

- Manual de instrucédo incluso com ilustracdo passo a passo.

- A Pré Cut Aplicacéo é de facil aplicacao e possui revestimento resistente a agua.

Pode ser utilizada durante 24 horas por dia e a depender do uso estendendo por ate 3 dias. A sua aplicacédo
aumenta a propriocep¢ao, acelera a cicatrizagéo, reduz edemas e a dor de lesdes musculares e articulares. Isto
ocorre porque a dor causada pela presséo exercida nos receptores sensoriais e neurolégicos e aliviada através
das ondulagbes que a bandagem promove elevando a pele e melhorando a circulagdo sanguinea, permitindo
qgue o sistema linfatico flua mais livremente. N&o existe restricdo para area de aplicacdo. Utilizado em uso
ortopédico, esportivos, neurolégico e estético. A maioria dos esportes de agdo exige um bom condicionamento
fisico para que os grandes resultados sejam alcancados. A Pré Cut Aplicacédo é ideal para a reabilitagao na
fisioterapia, propriocepg¢édo, aumento do desempenho, bem como no tratamento das desordens funcionais,
reducéo de edemas e para dar suporte e performance aos musculos e articulagdes. Ndo héa diferenga de fungéo
ou desempenho entre as cores.

Modo de Uso:

- A Pré Cut Aplicacéo é de facil aplicacao e possui revestimento resistente a agua.

- Em atividades esportivas, aplique 20 minutos antes do exercicio para um resultado mais eficaz.

- Pode ser utilizada durante 24 horas por dia, estendendo o uso ininterrupto por até 3 dias consecutivos.

- A pele deve estar limpa e seca, recomenda-se passar um pano com alcool antes da aplicagdo. A bandagem
deve ser esfregada sobre a pele para a ativacdo da cola antes de nadar ou molhar-se.
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- Aplique na regido afetada, devendo o musculo estar bem alongado e a bandagem pouco tensionada, esfregue
a bandagem para ativar a cola.

- O produto devera ser indicado, aplicado e orientado por um profissional especialista.

PASSO-A-PASSO: 1 - Antes de usar, corte apenas o papel protetor seguindo a linha tracejada. Posicione o
usuario de brugos com os pés para cima. Retire o papel protetor da area 1 e aplique no calcanhar. ATENCAO:
Ao cortar o papel protetor atente para NAO cortar o produto. 2 - Retire o papel protetor da area 2 iniciando a
aplicacao pela terceira bandagem seguindo ao longo da extenséo plantar do pé aplique sem esticar. Esfregue
em cima da regido para ativar a cola. 3 - Repita 0 Passo 02 aplicando as bandagens na sequencia
demonstrada. 4 - Repita 0 Passo 02 aplicando as bandagens na sequencia demonstrada. 5 - Repita o Passo 02
aplicando as bandagens na sequencia demonstrada. 6 - Apés todas as bandagens estiverem posicionadas,
esfregue a regido para ativar a cola.

02 - PRE-CUT APLICA(;AO COTOVELO REF.: KP-131; 16 - DAUF - PRE-CUT APLICA(;AO COTOVELO
REF.: DAUF131; 27 - OXER - PRE-CUT APLICA(;AO COTOVELO REF.: OXER131; 38 - GONEW - PRE-CUT
APLICA(;AO COTOVELO REF.: GN131; 49 - NEEDS - PRE-CUT APLICA(;AO COTOVELO REF.: ND131:
Indicacdo: Trata-se de uma técnica que consiste em bandagens adesivas altamente elésticas, hipoalérgicas
gue sdo peculiares por ndo limitar os movimentos e ainda permitem que a pele respire sem obstru¢do. A Pré
Cut Aplicacdo Cotovelo tem como fung&o auxiliar no tratamento e prevencéo de les6es musculares sem uso de
medicamentos ou substancias quimicas podendo ser utilizada também em conjunto aos tratamentos
tradicionais, dessa forma seu uso pode reduzir o tempo de reabilitacdo. Este método possui agdo neuro
muscular e tem como principais fun¢des dar suporte muscular, ajudando na drenagem vascular e linfatica, ativa
o0 sistema analgésico enddgeno aliviando a dor e desconforto, auxilia na circulagdo do sangue por todo corpo e
promove a regeneracgédo tecidual. Aplicada em prevencéo de recidivas, lesGes Esportivas ou traumaticas, pos-
operatério, instabilidade, leses musculares e articulares, tenddes, inflamag6es e cdibras.

Composicao: Tecido 100% Algodao e Adesivo: Acrilico Hipoalergénico.

Dimensao/Volume:

TAMANHO
Unico

Mecanismo de Acdo: A maioria dos esportes de acdo exige um bom condicionamento fisico para que os
grandes resultados sejam alcancados. Aplicada em prevencao de recidivas, lesdes esportivas ou traumaéticas,
pés-operatério, instabilidade, lesGes musculares e articulares, tenddes, inflamacfes e cdaibras. Para uso
ortopédico, esportivo, neurolégico e estético. A Pré Cut Aplicacdo é ideal para a reabilitagdo na fisioterapia,
propriocepcdo, aumento do desempenho, bem como no tratamento das desordens funcionais, reducéo de
edemas e para dar suporte e performance aos musculos e articulacdes.

- Tratamento e Prevencéo de LesBes Musculares e Articulares, Tenddes, Inflamagdes e Caibras.

- Reducgédo de Edemas e Alivio das Dores.

- Oferece Suporte sem Limitar os Movimentos.

- Aumenta a Propriocepc¢éo e Auxilia a Circulacéo.

- Bandagem Pre-Cortada para facil aplicacéo.

- Manual de instrucédo incluso com ilustracdo passo a passo.

- A Pré Cut Aplicacao é de facil aplicacdo e possui revestimento resistente a agua. Pode ser utilizada durante
24 horas por dia e a depender do uso estendendo por até 3 dias.

A sua aplicacdo aumenta a propriocep¢do, acelera a cicatrizacéo, reduz edemas e a dor de les6es musculares
e articulares. Isto ocorre porque a dor causada pela pressao exercida nos receptores sensoriais e neuroldgicos
€ aliviada através das ondulacdes que a bandagem promove elevando a pele e melhorando a circulacao
sanguinea, permitindo que o sistema linfatico flua mais livremente. Nao existe restricdo para area de aplicacao.
Utilizado em uso ortopédico, esportivos, neuroldgico e estético. A maioria dos esportes de agdo exige um bom
condicionamento fisico para que os grandes resultados sejam alcancados. A Pré Cut Aplicacao € ideal para a
reabilitacdo na fisioterapia, propriocepcdo, aumento do desempenho, bem como no tratamento das desordens
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funcionais, reducdo de edemas e para dar suporte e performance aos musculos e articulagfes. Nao ha
diferenca de fun¢do ou desempenho entre as cores.

Modo de Uso:

- A Pré Cut Aplicacao é de facil aplicagdo e possui revestimento resistente a agua.

- Em atividades esportivas, apliqgue 20 minutos antes do exercicio para um resultado mais eficaz

- Pode ser utilizada durante 24 horas por dia, estendendo o uso ininterrupto por até 3 dias consecutivos.
- A pele deve estar limpa e seca, recomenda-se passar um pano com alcool antes da aplicacdo. A bandagem
deve ser esfregada sobre a pele para a ativacéo da cola antes de nadar ou molhar-se.

- Aplique na regido afetada, devendo o musculo estar bem alongado e a bandagem pouco tensionada, esfregue
a bandagem para ativar a cola.

- O produto devera ser indicado, aplicado e orientado por um profissional especialista.

PASSO-A-PASSO: 1 - Antes de usar, corte apenas o0 papel protetor seguindo a linha tracejada. Retire o papel
protetor da &rea 1 e aplique logo abaixo da articulacdo do cotovelo. Esfregue em cima da regido para ativar a
cola. ATENCAO: Ao cortar o papel protetor atente para NAO cortar o produto. 2 - Retire o papel protetor das
abas nimero 2 e aplique sem esticar. Esfregue em cima da regido para ativar a cola. 3 - Retire o papel protetor
da 4rea 3 e aplique o produto sem esticar na parte posterior do braco. Esfregue em cima da regido para ativar a
cola. 4 - Estenda o braco e relaxe o punho e dedos, retire o papel protetor da area 4 e apliqgue a bandagem no
antebraco em direcdo ao dedo minimo. 5 - Mantenha a mesma posicao, retire o outro papel protetor da &rea 4 e
apligue a bandagem no antebragco em dire¢do ao dedo polegar. 6 - Apés a aplicagdo, esfregue toda a extenséo
da bandagem para ativar a cola.

03 - PRE-CUT APLICACAO OMBRO REF.: KP-132; 17 - DAUF - PRE-CUT APLICACAO OMBRO REF.:
DAUF132; 28 - OXER - PRE-CUT APLICACAO OMBRO REF.. OXER123; 39 - GONEW - PRE-CUT
APLICA(;AO OMBRO REF.: GN132; 50 - NEEDS - PRE-CUT APLICA(;AO OMBRO REF.: ND132:

Indicagcdo: Trata-se de uma técnica que consiste em bandagens adesivas altamente elésticas, hipoalérgicas
gue sdo peculiares por ndo limitar os movimentos e ainda permitem que a pele respire sem obstru¢do. A Pré
Cut Aplicagdo Ombro tem como funcdo auxiliar no tratamento e prevencao de lesdes musculares sem uso de
medicamentos ou substancias quimicas podendo ser utilizada também em conjunto aos tratamentos
tradicionais, dessa forma seu uso pode reduzir o tempo de reabilitacdo. Este método possui acdo neuro
muscular e tem como principais fun¢des dar suporte muscular, ajudando na drenagem vascular e linfatica, ativa
o0 sistema analgésico enddgeno aliviando a dor e desconforto, auxilia na circulagdo do sangue por todo corpo e
promove a regeneracgédo tecidual. Aplicada em prevencéo de recidivas, lesGes Esportivas ou traumaticas, pos-
operatério, instabilidade, leses musculares e articulares, tenddes, inflamag6es e caibras.

Composicédo: Tecido 100% Algodao e Adesivo: Acrilico Hipoalergénico.

Dimensao/Volume:

TAMANHO
Unico

Mecanismo de Acdo: A maioria dos esportes de acdo exige um bom condicionamento fisico para que os
grandes resultados sejam alcancados. Aplicada em prevencao de recidivas, lesdes esportivas ou traumaticas,
pés-operatério, instabilidade, lesGes musculares e articulares, tenddes, inflamacfes e cdaibras. Para uso
ortopédico, esportivo, neurolégico e estético. A Pré Cut Aplicacao é ideal para a reabilitagdo na fisioterapia,
propriocepcdo, aumento do desempenho, bem como no tratamento das desordens funcionais, reducéo de
edemas e para dar suporte e performance aos musculos e articulagdes.

- Tratamento e Prevencéo de LesBGes Musculares e Articulares, Tenddes, Inflamacées e Caibras.

- Reducédo de Edemas e Alivio das Dores.

- Oferece Suporte sem Limitar os Movimentos.

- Aumenta a Propriocepc¢éo e Auxilia a Circulacéo.

- Bandagem Pre-Cortada para facil aplicacao.

- Manual de instrugdo incluso com ilustracdo passo a passo.
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- A Pré Cut Aplicacao é de facil aplicac@o e possui revestimento resistente a agua. Pode ser utilizada durante
24 horas por dia e a depender do uso estendendo por até 3 dias. A sua aplicagdo aumenta a propriocepc¢ao,
acelera a cicatriza¢éo, reduz edemas e a dor de lesdes musculares e articulares. Isto ocorre porque a dor
causada pela presséo exercida nos receptores sensoriais e neurolégicos e aliviada através das ondulagdes que
a bandagem promove elevando a pele e melhorando a circulagéo sanguinea, permitindo que o sistema linfatico
flua mais livremente. N&o existe restricdo para area de aplicacdo. Utilizado em uso ortopédico, esportivos,
neurolégico e estético. A maioria dos esportes de acdo exige um bom condicionamento fisico para que os
grandes resultados sejam alcancados. A Pré Cut Aplicacdo é ideal para a reabilitacdo na fisioterapia,
propriocepgdo, aumento do desempenho, bem como no tratamento das desordens funcionais, reducdo de
edemas e para dar suporte e performance aos musculos e articulagbes. Nao ha diferenca de fungdo ou
desempenho entre as cores.

Modo de Uso:

- A Pré Cut Aplicacéo é de facil aplicacdo e possui revestimento resistente a agua.

- Em atividades esportivas, apliqgue 20 minutos antes do exercicio para um resultado mais eficaz

- Pode ser utilizada durante 24 horas por dia, estendendo o uso ininterrupto por até 3 dias consecutivos.

- A pele deve estar limpa e seca, recomenda-se passar um pano com &lcool antes da aplicagdo. A bandagem
deve ser esfregada sobre a pele para a ativagcdo da cola antes de nadar ou molhar-se.

- Aplique na regido afetada, devendo o musculo estar bem alongado e a bandagem pouco tensionada, esfregue
a bandagem para ativar a cola.

- O produto devera ser indicado, aplicado e orientado por um profissional especialista.

PASSO-A-PASSO: 1 - Antes de usar, corte apenas o papel protetor seguindo a linha tracejada. Mantenha os
bracos relaxados, retire o papel protetor da area 1 e aplique no antebraco. Esfregue em cima da regido para
ativar a cola. ATENCAO: Ao cortar o papel protetor atente para NAO cortar o produto. 2 - Retire o papel protetor
das abas 2 e apligue sem esticar. Esfregue em cima da regido para ativar a cola. 3 - Retire o papel protetor a
area 3 e apligue em direcdo ao ombro. Esfregue em cima da regido para ativar a cola. 4 - Repita o Passo 03
aplicando a outra bandagem em encontro a ponta do produto. 5 - Retire o papel protetor a area 4 e finalize a
aplicacao sem esticar. Esfregue toda a extensdo da bandagem para ativar a cola.

04 - PRE-CUT APLICAQAO PUNHO REF.: KP-133; 18 - DAUF - PRE-CUT APLICAQAO PUNHO REF.:
DAUF133; 29 - OXER - PRE-CUT APLICACAO PUNHO REF.. OXER133; 40 - GONEW - PRE-CUT
APLICACAO PUNHO REF.: GN133; 51 - NEEDS - PRE-CUT APLICACAO PUNHO REF.: ND133:

Indicacdo: Trata-se de uma técnica que consiste em bandagens adesivas altamente elasticas, hipoalérgicas
que sdo peculiares por nao limitar os movimentos e ainda permitem que a pele respire sem obstru¢éo. A Pré
Cut Aplicacdo Punho tem como funcéo auxiliar no tratamento e prevencédo de lesGes musculares sem uso de
medicamentos ou substancias quimicas podendo ser utilizada também em conjunto aos tratamentos
tradicionais, dessa forma seu uso pode reduzir o tempo de reabilitacdo. Este método possui acdo neuro
muscular e tem como principais fun¢bes dar suporte muscular, ajudando na drenagem vascular e linfatica, ativa
o sistema analgésico enddgeno aliviando a dor e desconforto, auxilia na circulagdo do sangue por todo corpo e
promove a regeneracdo tecidual. Aplicada em prevencao de recidivas, lesdes Esportivas ou traumaticas, pos-
operatério, instabilidade, leses musculares e articulares, tenddes, inflamag6es e caibras.

Composicédo: Tecido 100% Algodao e Adesivo: Acrilico Hipoalergénico.

Dimensao/Volume:

TAMANHO
Unico

Mecanismo de Acédo: A maioria dos esportes de acdo exige um bom condicionamento fisico para que os
grandes resultados sejam alcancados. Aplicada em prevencao de recidivas, lesdes esportivas ou traumaticas,
pés-operatério, instabilidade, lesdes musculares e articulares, tenddes, inflamacdes e cdibras. Para uso
ortopédico, esportivo, neurolégico e estético. A Pré Cut Aplicacdo é ideal para a reabilitagdo na fisioterapia,
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propriocepcdo, aumento do desempenho, bem como no tratamento das desordens funcionais, redugdo de
edemas e para dar suporte e performance aos musculos e articulacdes.

- Tratamento e Prevengdo de Lesdes Musculares e Articulares, Tenddes, Inflamagdes e Cdibras.

- Redugédo de Edemas e Alivio das Dores.

- Oferece Suporte sem Limitar os Movimentos.

- Aumenta a Propriocepc¢éo e Auxilia a Circulacéo.

- Bandagem Pre-Cortada para facil aplicacao.

- Manual de instrucédo incluso com ilustracdo passo a passo.

- A Pré Cut Aplicacao é de facil aplicacdo e possui revestimento resistente a 4gua. Pode ser utilizada durante
24 horas por dia e a depender do uso estendendo por até 3 dias. A sua aplicagdo aumenta a propriocepc¢ao,
acelera a cicatrizacédo, reduz edemas e a dor de lesBes musculares e articulares. Isto ocorre porque a dor
causada pela presséo exercida nos receptores sensoriais e neuroldgicos e aliviada através das ondula¢des que
a bandagem promove elevando a pele e melhorando a circulacdo sanguinea, permitindo que o sistema linfatico
flua mais livremente. Nao existe restricdo para area de aplicacdo. Utilizado em uso ortopédico, esportivos,
neurolégico e estético. A maioria dos esportes de acdo exige um bom condicionamento fisico para que os
grandes resultados sejam alcancados. A Pré Cut Aplicacdo € ideal para a reabilitagdo na fisioterapia,
propriocepcdo, aumento do desempenho, bem como no tratamento das desordens funcionais, redu¢do de
edemas e para dar suporte e performance aos musculos e articulagbes. Ndo h& diferenca de funcdo ou
desempenho entre as cores.

Modo de Uso:

- A Pré Cut Aplicacao é de facil aplicagdo e possui revestimento resistente a agua.

- Em atividades esportivas, apliqgue 20 minutos antes do exercicio para um resultado mais eficaz

- Pode ser utilizada durante 24 horas por dia, estendendo o uso ininterrupto por até 3 dias consecutivos.

- A pele deve estar limpa e seca, recomenda-se passar um pano com alcool antes da aplicagdo. A bandagem
deve

ser esfregada sobre a pele para a ativagdo da cola antes de nadar ou molhar-se.

- Aplique na regido afetada, devendo o musculo estar bem alongado e a bandagem pouco tensionada, esfregue
a bandagem para ativar a cola.

- O produto devera ser indicado, aplicado e orientado por um profissional especialista.

PASSO-A-PASSO: 1 - Antes de usar, corte apenas o papel protetor seguindo a linha tracejada. Retire o papel
protetor da area 1 e aplique no punho com o braco e méo esticados para baixo. Esfregue em cima da regido
para ativar a cola. ATENCAO: Ao cortar o papel protetor atente para NAO cortar o produto. 2 - Retire o papel
protetor da aba 2 e aplique ao redor do punho. Esfregue em cima da regido para ativar a cola. 3 - Retire o papel
protetor da outra aba 2 aplique ao redor do punho. Esfregue em cima da regido para ativar a cola. 4 - Retire o
papel protetor da aba do meio da area 3 e aplique na dire¢do do dedo médio. Esfregue em cima da regido para
ativar a cola. 5 - Repita o passo 4, e aplique a outra aba em direcdo ao dedo indicador. Esfregue em cima da
regido para ativar a cola. 6 - Repita o passo 4, e aplique a outra aba em direcdo ao dedo anular. Esfregue em
cima da regido para ativar a cola. 7 - Retire 0 papel protetor da area 4 e aplique no antebraco sem esticar. 8 -
Retire o outro papel protetor da area 4 e aplique no antebraco sem esticar.

05 - PRE-CUT APLICACAO LOMBAR REF.: KP-134; 19 - DAUF - PRE-CUT APLICACAO LOMBAR REF.:
DAUF134; 30 - OXER - PRE-CUT APLICACAO LOMBAR REF.: OXER134; 41 - GONEW - PRE-CUT
APLICACAO LOMBAR REF.: GN134; 52 - NEEDS - PRE-CUT APLICACAO LOMBAR REF.: ND134:
Indicacdo: Trata-se de uma técnica que consiste em bandagens adesivas altamente elasticas, hipoalérgicas
que sdo peculiares por nao limitar os movimentos e ainda permitem que a pele respire sem obstru¢éo. A Pré
Cut Aplicagdo Lombar tem como fungéo auxiliar no tratamento e prevencdo de lesdes musculares sem uso de
medicamentos ou substancias quimicas podendo ser utilizada também em conjunto aos tratamentos
tradicionais, dessa forma seu uso pode reduzir o tempo de reabilitacdo. Este método possui acdo neuro
muscular e tem como principais funcdes dar suporte muscular, ajudando na drenagem vascular e linfatica, ativa
o sistema analgésico enddgeno aliviando a dor e desconforto, auxilia na circulagdo do sangue por todo corpo e
promove a regeneracdo tecidual. Aplicada em prevencao de recidivas, lesdes Esportivas ou traumaticas, pos-
operatdrio, instabilidade, lesées musculares e articulares, tenddes, inflamacdes e céibras.

Composicédo: Tecido 100% Algodao e Adesivo: Acrilico Hipoalergénico.



EMPRESA CONDECORADA

ALTA QUAL’D’ADE E TECNOLOG’A COM OS PREMIOS:
PARA A SAUDE DE SEU CORPO = M
ORTOPEDIA, PODOLOGIA E CUIDADOS COM A PELE

Dimensao/Volume:

TAMANHO
Unico

Mecanismo de Acdo: A maioria dos esportes de acdo exige um bom condicionamento fisico para que os
grandes resultados sejam alcancados. Aplicada em prevencado de recidivas, lesdes esportivas ou trauméticas,
pés-operatério, instabilidade, lesdes musculares e articulares, tenddes, inflamacdes e cdibras. Para uso
ortopédico, esportivo, neurolégico e estético. A Pré Cut Aplicacédo é ideal para a reabilitagdo na fisioterapia,
propriocepgdo, aumento do desempenho, bem como no tratamento das desordens funcionais, reducdo de
edemas e para dar suporte e performance aos musculos e articulacdes.

- Tratamento e Prevencéo de LesBes Musculares e Articulares, Tenddes, Inflamagdes e Caibras.

- Reducédo de Edemas e Alivio das Dores.

- Oferece Suporte sem Limitar os Movimentos.

- Aumenta a Propriocepc¢do e Auxilia a Circulacao.

- Bandagem Pre-Cortada para facil aplicacao.

- Manual de instrucdo incluso com ilustracdo passo a passo.

- A Pré Cut Aplicacdo é de facil aplicagdo e possui revestimento resistente & agua. Pode ser utilizada durante
24 horas por dia e a depender do uso estendendo por até 3 dias. A sua aplicagdo aumenta a propriocepcao,
acelera a cicatrizacdo, reduz edemas e a dor de lesBes musculares e articulares. Isto ocorre porque a dor
causada pela presséo exercida nos receptores sensoriais e neurolégicos é aliviada através das ondula¢des que
a bandagem promove elevando a pele e melhorando a circulag@o sanguinea, permitindo que o sistema linfatico
flua mais livremente. N&o existe restricdo para area de aplicacdo. Utilizado em uso ortopédico, esportivos,
neurolégico e estético. A maioria dos esportes de acdo exige um bom condicionamento fisico para que os
grandes resultados sejam alcancados. A Pré Cut Aplicacdo é ideal para a reabilitagdo na fisioterapia,
propriocepcdo, aumento do desempenho, bem como no tratamento das desordens funcionais, redugdo de
edemas e para dar suporte e performance aos musculos e articulagbes. Ndo h& diferenca de funcdo ou
desempenho entre as cores.

Modo de Uso:

- A Pré Cut Aplicacao é de facil aplicagdo e possui revestimento resistente a agua.

- Em atividades esportivas, apliqgue 20 minutos antes do exercicio para um resultado mais eficaz

- Pode ser utilizada durante 24 horas por dia, estendendo o uso ininterrupto por até 3 dias consecutivos.

- A pele deve estar limpa e seca, recomenda-se passar um pano com alcool antes da aplicagdo. A bandagem
deve ser esfregada sobre a pele para a ativacéo da cola antes de nadar ou molhar-se.

- Apligue na regido afetada, devendo o musculo estar bem alongado e a bandagem pouco tensionada, esfregue
a bandagem para ativar a cola.

- O produto devera ser indicado, aplicado e orientado por um profissional especialista.

PASSO-A-PASSO: 1 - Antes de usar, corte apenas o0 papel protetor seguindo a linha tracejada. O usuario
podera ficar em pé ou sentado desde que esteja numa posicéo relaxada. ATENCAO: Ao cortar o papel protetor
atente para NAO cortar o produto. 2 - Retire o papel protetor da area 1 e aplique na base da lombar, esfregue
em cima da regido para ativar a cola. Em seguida, retire o papel protetor do lado direito da aba 2 e aplique sem
esticar. 3 - Retire o papel protetor do lado esquerdo da aba 2 e aplique sem esticar. Esfregue em cima da
regido para ativar a cola. 4 - Retire o papel protetor do lado direito da area 3 e posicione no lado direito da
espinha dorsal, aplique sem esticar e esfregue em cima da regido para ativar a cola. 5 - Retire o papel protetor
do lado esquerdo da area 3 e posicione no lado esquerdo da espinha dorsal, apligue sem esticar e esfregue em
cima da regido para ativar a cola. 6 - Retire o papel protetor do lado direito da area 4 posicionando a bandagem
ligeiramente em sentido diagonal a axila direita. Aplique sem esticar e esfregue em cima da regido para ativar a
cola. 7 - Retire o papel protetor do lado esquerdo da area 4 posicionando a bandagem ligeiramente em sentido
diagonal a axila esquerda. Aplique sem esticar e esfregue em cima da regido para ativar a cola. 8 - Retire o
papel protetor do lado direito da area 5. Aplique sem esticar e esfregue em cima da regido para ativar a cola. 9 -
Retire o papel protetor do lado esquerdo da area 5. Apligue sem esticar e esfregue em cima da regido para
ativar a cola.
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06 - PRE-CUT APLICACAO JOELHO REF.: KP-135; 20 - DAUF - PRE-CUT APLICACAO JOELHO REF.:
DAUF135; 31 - OXER - PRE-CUT APLICACAO JOELHO REF.. OXER135; 42 - GONEW - PRE-CUT
APLICACAO JOELHO REF.: GN135; 53 - NEEDS - PRE-CUT APLICACAO JOELHO REF.: ND135:
Indicacdo: Trata-se de uma técnica que consiste em bandagens adesivas altamente elasticas, hipoalérgicas
gue séo peculiares por ndo limitar os movimentos e ainda permitem que a pele respire sem obstrucdo. A Pré
Cut Aplicacédo Joelho tem como funcédo auxiliar no tratamento e prevencado de lesdes musculares sem uso de
medicamentos ou substancias quimicas podendo ser utilizada também em conjunto aos tratamentos
tradicionais, dessa forma seu uso pode reduzir o tempo de reabilitacdo. Este método possui agdo neuro
muscular e tem como principais fun¢des dar suporte muscular, ajudando na drenagem vascular e linfatica, ativa
o0 sistema analgésico enddgeno aliviando a dor e desconforto, auxilia na circulagdo do sangue por todo corpo e
promove a regeneracgédo tecidual. Aplicada em prevencéo de recidivas, lesbes Esportivas ou traumaticas, pos-
operatério, instabilidade, lesGes musculares e articulares, tenddes, inflamag6es e caibras.

Composicéo: Tecido 100% Algodao e Adesivo: Acrilico Hipoalergénico.

Dimensao/Volume:

TAMANHO
Unico

Mecanismo de Acdo: A maioria dos esportes de acdo exige um bom condicionamento fisico para que os
grandes resultados sejam alcancados. Aplicada em prevencao de recidivas, lesdes esportivas ou trauméticas,
pés-operatério, instabilidade, lesées musculares e articulares, tenddes, inflamacfes e cdaibras. Para uso
ortopédico, esportivo, neurolégico e estético. A Pré Cut Aplicacdo é ideal para a reabilitagdo na fisioterapia,
propriocepcdo, aumento do desempenho, bem como no tratamento das desordens funcionais, reducéo de
edemas e para dar suporte e performance aos musculos e articulacdes.

- Tratamento e Prevencéo de Lesbes Musculares e Articulares, Tenddes, Inflamacgdes e Caibras.

- Reducgédo de Edemas e Alivio das Dores.

- Oferece Suporte sem Limitar os Movimentos.

- Aumenta a Propriocepc¢éo e Auxilia a Circulacéo.

- Bandagem Pre-Cortada para facil aplicacao.

- Manual de instrucdo incluso com ilustracdo passo a passo.

- A Pré Cut Aplicacao é de facil aplicacdo e possui revestimento resistente a agua. Pode ser utilizada durante
24 horas por dia e a depender do uso estendendo por até 3 dias. A sua aplicacdo aumenta a propriocepcao,
acelera a cicatrizacdo, reduz edemas e a dor de lesBes musculares e articulares. Isto ocorre porque a dor
causada pela presséo exercida nos receptores sensoriais e neuroldgicos é aliviada através das ondulacfes que
a bandagem promove elevando a pele e melhorando a circulag@o sanguinea, permitindo que o sistema linfatico
flua mais livremente. N&o existe restricdo para area de aplicacdo. Utilizado em uso ortopédico, esportivos,
neurolégico e estético. A maioria dos esportes de acdo exige um bom condicionamento fisico para que os
grandes resultados sejam alcancados. A Pré Cut Aplicacdo é ideal para a reabilitagdo na fisioterapia,
propriocepcdo, aumento do desempenho, bem como no tratamento das desordens funcionais, reducdo de
edemas e para dar suporte e performance aos musculos e articulagbes. Ndo ha diferenca de funcé@o ou
desempenho entre as cores.

Modo de Uso:

- A Pré Cut Aplicacéo é de facil aplicacao e possui revestimento resistente a agua.

- Em atividades esportivas, aplique 20 minutos antes do exercicio para um resultado mais eficaz

- Pode ser utilizada durante 24 horas por dia, estendendo o uso ininterrupto por até 3 dias consecutivos.

- A pele deve estar limpa e seca, recomenda-se passar um pano com alcool antes da aplicacdo. A bandagem
deve

ser esfregada sobre a pele para a ativagdo da cola antes de nadar ou molhar-se.

- Apligue na regido afetada, devendo o musculo estar bem alongado e a bandagem pouco tensionada, esfregue
a bandagem para ativar a cola.
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- O produto devera ser indicado, aplicado e orientado por um profissional especialista.

PASSO-A-PASSO: 1 - Antes de usar, corte apenas o papel protetor seguindo a linha tracejada. Posicione o
joelho a 90°, retire o papel protetor da area 1 e aplique ao centro da articulagdo. ATENCAO: Ao cortar o papel
protetor atente para NAO cortar o produto. 2 - Com o joelho esticado e a perna aduzida, retire o papel protetor
da area 2 e aplique ao longo da borda lateral esquerda da coxa sem esticar a bandagem. Esfregue em cima da
regido para ativar a cola. 3 - Repita o Passo 02 aplicando a outra bandagem da area 2 ao longo da borda lateral
direita da coxa. 4 - Retire o papel protetor da aba 3 e aplique ao longo da parte interna da coxa sem esticar a
bandagem. Esfregue em cima da regido para ativar a cola. 5 - Retire o papel protetor da outra aba 3 e aplique
ao longo da parte externa da coxa sem esticar a bandagem. Esfregue em cima da regido para ativar a cola. 6 -
Retire o papel protetor da area 4 e aplique ao longo do lado esquerdo da panturrilha sem esticar a bandagem.
Esfregue em cima da regido para ativar a cola. 7 - Repita o Passo 06 aplicando a outra bandagem da area 4 ao
longo do lado direito da panturrilha. 8 - Retire o papel protetor da aba 5 e aplique no lado externo da panturrilha
sem esticar a bandagem. Esfregue em cima da regido para ativar a cola. 9 - Repita o Passo 08 aplicando a
outra aba 5 no lado interno da panturrilha, aplique sem esticar a bandagem. Esfregue em cima da regido para
ativar a cola.

07 - PRE-CUT APLICA(;AO PANTURRILHA /TORNOZELO REF.: KP-136; 21 - DAUF - PRE-CUT
APLICA(;AO PANTURRILHA /TORNOZELO REF.. DAUF136; 32 - OXER - PRE-CUT APLICA(;AO
PANTURRILHA /TORNOZELO REF.: OXER136; 43 - GONEW - PRE-CUT APLICACAO PANTURRILHA
ITORNOZELO REF.: GN136; 54 - NEEDS - PRE-CUT APLICACAO PANTURRILHA /TORNOZELO REF.:
ND136:

Indicacdo: Trata-se de uma técnica que consiste em bandagens adesivas altamente elasticas, hipoalérgicas
que sdo peculiares por nao limitar os movimentos e ainda permitem que a pele respire sem obstru¢éo. A Pré
Cut Aplicagcdo Panturrilha tem como fung¢éo auxiliar no tratamento e prevencéo de les6es musculares sem uso
de medicamentos ou substdncias quimicas podendo ser utilizada também em conjunto aos tratamentos
tradicionais, dessa forma seu uso pode reduzir o tempo de reabilitacdo. Este método possui acdo neuro
muscular e tem como principais fun¢gbes dar suporte muscular, ajudando na drenagem vascular e linfatica, ativa
o sistema analgésico enddgeno aliviando a dor e desconforto, auxilia na circulagdo do sangue por todo corpo e
promove a regenerac¢do tecidual. Aplicada em prevencao de recidivas, lesdes Esportivas ou traumaticas, pos-
operatério, instabilidade, lesées musculares e articulares, tenddes, inflamag6es e caibras.

Composicédo: Tecido 100% Algod&o e Adesivo: Acrilico Hipoalergénico.

Dimensao/Volume:

TAMANHO
Unico

Mecanismo de Acdo: A maioria dos esportes de acdo exige um bom condicionamento fisico para que os
grandes resultados sejam alcancados. Aplicada em prevencado de recidivas, lesdes esportivas ou traumaticas,
pés-operatério, instabilidade, lesées musculares e articulares, tenddes, inflamacdes e cdibras. Para uso
ortopédico, esportivo, neurolégico e estético. A Pré Cut Aplicacao é ideal para a reabilitacdo na fisioterapia,
propriocepcdo, aumento do desempenho, bem como no tratamento das desordens funcionais, reducdo de
edemas e para dar suporte e performance aos musculos e articulagdes.

- Tratamento e Prevencéo de LesBes Musculares e Articulares, Tenddes, Inflamagdes e Caibras.

- Reducgédo de Edemas e Alivio das Dores.

- Oferece Suporte sem Limitar os Movimentos.

- Aumenta a Propriocepc¢éo e Auxilia a Circulacéo.

- Bandagem Pre-Cortada para facil aplicacéo.

- Manual de instrugdo incluso com ilustracdo passo a passo.

- A Pré Cut Aplicacao é de facil aplicacdo e possui revestimento resistente a agua. Pode ser utilizada durante
24 horas por dia e a depender do uso estendendo por até 3 dias.
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A sua aplicacdo aumenta a propriocepc¢éo, acelera a cicatrizacéo, reduz edemas e a dor de les6es musculares
e articulares. Isto ocorre porque a dor causada pela pressdo exercida nos receptores sensoriais e neurolégicos
€ aliviada através das ondulagdes que a bandagem promove elevando a pele e melhorando a circulagao
sanguinea, permitindo que o sistema linfatico flua mais livremente. Nao existe restricdo para area de aplicacao.
Utilizado em uso ortopédico, esportivos, neuroldgico e estético. A maioria dos esportes de agdo exige um bom
condicionamento fisico para que os grandes resultados sejam alcancados. A Pré Cut Aplicacao € ideal para a
reabilitacdo na fisioterapia, propriocepcao, aumento do desempenho, bem como no tratamento das desordens
funcionais, reducéo de edemas e para dar suporte e performance aos musculos e articulacdes.

N&o hé diferenc¢a de funcao ou desempenho entre as cores.

Modo de Uso:

- A Pré Cut Aplicacao é de facil aplicagdo e possui revestimento resistente a agua.

- Em atividades esportivas, aplique 20 minutos antes do exercicio para um resultado mais eficaz

- Pode ser utilizada durante 24 horas por dia, estendendo o uso ininterrupto por até 3 dias consecutivos.

- A pele deve estar limpa e seca, recomenda-se passar um pano com &lcool antes da aplicagdo. A bandagem
deve ser esfregada sobre a pele para a ativacdo da cola antes de nadar ou molhar-se.

- Aplique na regido afetada, devendo o musculo estar bem alongado e a bandagem pouco tensionada, esfregue
a bandagem para ativar a cola.

- O produto devera ser indicado, aplicado e orientado por um profissional especialista.

PASSO-A-PASSO: 1 - Antes de usar, corte apenas 0 papel protetor seguindo a linha tracejada. Posicione o
usudrio deitado de brugos com a panturrilha esticada. Retire o papel protetor da area 1 e aplique o produto sem
esticar sobre o Tenddo de Aquiles. Esfregue em cima da regido para ativar a cola. ATENCAO: Ao cortar o papel
protetor atente para NAO cortar o produto. 2 - Retire o papel protetor da aba 2 e posicione primeiramente a aba
gue ficara no lado externo do tornozelo. Aplique sem esticar. Esfregue em cima da regido para ativar a cola. 3 -
Retire o papel protetor da outra aba 2 e posicione no lado interno do tornozelo. Aplique sem esticar. Esfregue
em cima da regido para ativar a cola. 4 - Retire o papel protetor do lado direito da area 3 e aplique inicialmente
apenas a metade da fita no lado externo da panturrilha, retire o restante do papel protetor e finalize a aplicacéo.
Aplique sem esticar. Esfregue em cima da regido para ativar a cola. 5 - Retire o papel protetor do lado esquerdo
da area 3 e aplique a metade da fita no lado interno da panturrilha, retire o restante do papel protetor e finalize a
aplicacdo. Aplique sem esticar. Esfregue em cima da regido para ativar a cola. 6 -Esfregue bem a bandagem
para ativar a cola.

08 - PRE-CUT APLICACAO PESCOCO REF.: KP-138; 22 - DAUF - PRE-CUT APLICACAO PESCOCO REF.:
DAUF138; 33 - OXER - PRE-CUT APLICACAO PESCOCO REF.. OXER138; 44 - GONEW - PRE-CUT
APLICACAO PESCOCO REF.: GN138; 55 - NEEDS - PRE-CUT APLICACAO PESCOCO REF.: ND138:
Indicacdo: Trata-se de uma técnica que consiste em bandagens adesivas altamente elasticas, hipoalérgicas
gue sao peculiares por ndo limitar os movimentos e ainda permitem que a pele respire sem obstrucéo. A Pré
Cut Aplicacdo Pescoco tem como fungéo auxiliar no tratamento e prevencao de lesdes musculares sem uso de
medicamentos ou substancias quimicas podendo ser utilizada também em conjunto aos tratamentos
tradicionais, dessa forma seu uso pode reduzir o tempo de reabilitacdo. Este método possui acdo neuro
muscular e tem como principais fun¢bes dar suporte muscular, ajudando na drenagem vascular e linfatica, ativa
o sistema analgésico enddgeno aliviando a dor e desconforto, auxilia na circulagdo do sangue por todo corpo e
promove a regeneracgédo tecidual. Aplicada em prevencéo de recidivas, lesGes Esportivas ou traumaticas, pos-
operatério, instabilidade, lesées musculares e articulares, tenddes, inflamag6es e caibras.

Composicédo: Tecido 100% Algodao e Adesivo: Acrilico Hipoalergénico.

Dimensao/Volume:

TAMANHO
Unico

Mecanismo de Acdo: A maioria dos esportes de acdo exige um bom condicionamento fisico para que os
grandes resultados sejam alcancados. Aplicada em prevencao de recidivas, lesdes esportivas ou traumaticas,
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pés-operatério, instabilidade, lesdes musculares e articulares, tenddes, inflamacdes e cdibras. Para uso
ortopédico, esportivo, neurolégico e estético. A Pré Cut Aplicacdo é ideal para a reabilitagdo na fisioterapia,
propriocepcdo, aumento do desempenho, bem como no tratamento das desordens funcionais, redugdo de
edemas e para dar suporte e performance aos musculos e articulacdes.

- Tratamento e Prevengdo de Lesdes Musculares e Articulares, Tenddes, Inflamagdes e Cdibras.

- Redugédo de Edemas e Alivio das Dores.

- Oferece Suporte sem Limitar os Movimentos.

- Aumenta a Propriocepc¢édo e Auxilia a Circulacao.

- Bandagem Pre-Cortada para facil aplicacéo.

- Manual de instrucédo incluso com ilustracdo passo a passo.

- A Pré Cut Aplicacao é de facil aplicacdo e possui revestimento resistente a 4gua. Pode ser utilizada durante
24 horas por dia e a depender do uso estendendo por até 3 dias.

A sua aplicacdo aumenta a propriocepg¢do, acelera a cicatrizac¢éo, reduz edemas e a dor de les6es musculares
e articulares. Isto ocorre porque a dor causada pela pressdo exercida nos receptores sensoriais e neuroldgicos
€ aliviada através das ondulacdes que a bandagem promove elevando a pele e melhorando a circulacdo
sanguinea, permitindo que o sistema linfatico flua mais livremente. N&o existe restricdo para area de aplicagéo.
Utilizado em uso ortopédico, esportivos, neuroldgico e estético. A maioria dos esportes de acdo exige um bom
condicionamento fisico para que os grandes resultados sejam alcancados. A Pré Cut Aplicacdo é ideal para a
reabilitacdo na fisioterapia, propriocepcdo, aumento do desempenho, bem como no tratamento das desordens
funcionais, reducdo de edemas e para dar suporte e performance aos muasculos e articulagbes. Nao ha
diferenca de funcéo ou desempenho entre as cores.

Modo de Uso:

- A Pré Cut Aplicacao é de facil aplicagdo e possui revestimento resistente a agua.

- Em atividades esportivas, apliqgue 20 minutos antes do exercicio para um resultado mais eficaz

- Pode ser utilizada durante 24 horas por dia, estendendo o uso ininterrupto por até 3 dias consecutivos.

- A pele deve estar limpa e seca, recomenda-se passar um pano com &alcool antes da aplicagdo. A bandagem
deve ser esfregada sobre a pele para a ativacdo da cola antes de nadar ou molhar-se.

- Aplique na regido afetada, devendo o musculo estar bem alongado e a bandagem pouco tensionada, esfregue
a bandagem para ativar a cola.

- O produto devera ser indicado, aplicado e orientado por um profissional especialista.

PASSO-A-PASSO: 1 - Antes de usar, corte apenas o papel protetor seguindo a linha tracejada. O usuario
podera ficar em pé ou sentado desde que esteja numa posicdo relaxada. Posicione a cabega suavemente
inclinada para frente com o queixo préximo ao peito. ATENCAO: Ao cortar o papel protetor atente para NAO
cortar o produto. 2 - Posicione o inicio do produto aos 2,5 cm de distancia do final do couro cabeludo. Retire o
papel protetor da area 1 e aplique, esfregando em cima da regido para ativar a cola. 3 - Retire o papel protetor
do lado esquerdo da area 2 e aplique-o sem esticar. Esfregue em cima da regido para ativar a cola. 4 - Retire 0
papel protetor do lado direito da area 2 e aplique-o sem esticar. Esfregue em cima da regido para ativar a cola.
5 - Mantenha a cabeca abaixada e posicione-a em direcdo a axila direita, retire o papel protetor da area 3 lado
esquerdo e aplique ao longo do trapézio sem esticar. Esfregue em cima da regido para ativar a cola. 6 -
Mantenha a cabeca abaixada e posicione-a em direcdo a axila esquerda e retire o papel protetor da area 3 lado
direito e aplique ao longo do trapézio sem esticar. Esfregue em cima da regido para ativar a cola. 7 - Retire o
papel protetor do lado esquerdo da area 4 e aplique sem esticar. Esfregue em cima da regido para ativar a cola.
8 - Retire o papel protetor do lado direito da area 4 e aplique sem esticar. Esfregue em cima da regido para
ativar a cola.

09 - CLASSIC TAPE REF.: KP-100; 23 - OXER - CLASSIC TAPE REF.: OXER100; 34 - GONEW - CLASSIC
TAPE REF.: GN100; 45 - NEEDS - CLASSIC TAPE REF.: ND100; 56 - GOLD MEDIC - CLASSIC TAPE REF.:
GM100:

Indicacdo: Trata-se de uma técnica que consiste em bandagens adesivas altamente elasticas, hipoalergenicas
gue sao peculiares por néo limitar os movimentos e ainda permitem que a pele respire sem obstrucao. A Classic
Tape tem como funcao auxiliar no tratamento e prevencao de leses musculares sem uso de medicamentos ou
substancias quimicas podendo ser utilizada também em conjunto aos tratamentos tradicionais, dessa forma seu
uso pode reduzir o tempo de reabilitagcdo. Este método possui agdo neuro muscular e tem como principais
funcdes dar suporte muscular, ajudando na drenagem vascular e linfatica, ativa o sistema analgésico endégeno
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aliviando a dor e desconforto, auxilia na circulacdo do sangue por todo corpo e promove a regeneracao tecidual.
Aplicada em prevengdo de recidivas, lesbes Esportivas ou traumaticas, pés-operatorio, instabilidade, lesdes
musculares e articulares, tenddes, inflamagfes, céibras, fascite plantar, edemas, cepas isquiotibiais, artrite,
artrose, perna, coxa, joelho, punho, lombar, pescoco, costas, ombro e etc.

Composicéo: Tecido 100% Algodao e Adesivo: Acrilico Hipoalergénico.

Dimensao/Volume:

TAMANHO
COMPRIMENTO LARGURA
50m 2,5cm

Mecanismo de Acdo: A maioria dos esportes de acdo exige um bom condicionamento fisico para que os
grandes resultados sejam alcancados. A Classic Tape e ideal para a reabilitacdo na fisioterapia, propriocepcao,
aumento do desempenho, bem como no tratamento das desordens funcionais, reducdo de edemas e para dar
suporte e performance aos musculos e articulagdes.

- Tratamento e Prevencéo de LesBes Musculares e Articulares, Tenddes, Inflamagdes e Caibras.

- Reducgédo de Edemas e Alivio das Dores.

- Oferece Suporte sem Limitar os Movimentos.

- Aumenta a Propriocepc¢do e Auxilia a Circulacéo.

A sua aplicacdo aumenta a propriocepg¢ao, acelera a cicatrizagéo, reduz edemas e a dor de les6es musculares
e articulares. Isto ocorre porque a dor causada pela pressdo exercida nos receptores sensoriais e neuroldgicos
e aliviada através das ondulacdes que a bandagem promove elevando a pele e melhorando a circulacdo
sanguinea, permitindo que o sistema linfatico flua mais livremente. Nao existe restricdo para area de aplicagéao.
Utilizado em uso ortopédico, esportivos, neuroldgico e estético. A maioria dos esportes de acdo exige um bom
condicionamento fisico para que os grandes resultados sejam alcancados. A Classic Tape e ideal para a
reabilitag8o na fisioterapia, propriocepcdo, aumento do desempenho, bem como no tratamento das desordens
funcionais, reducdo de edemas e para dar suporte e performance aos muasculos e articulagbes. Nao ha
diferenca de funcé@o ou desempenho entre as cores.

Modo de Uso:

- A Classic Tape é de facil aplicacdo e possui revestimento resistente a agua.

- Em atividades esportivas, apliqgue 20 minutos antes do exercicio para um resultado mais eficaz

- Pode ser utilizada durante 24 horas por dia, estendendo o uso ininterrupto por até 3 dias consecutivos.

- A pele deve estar limpa e seca, recomenda-se passar um pano com alcool antes da aplicagdo. A bandagem
deve ser esfregada sobre a pele para a ativacdo da cola antes de nadar ou molhar-se.

- Aplique na regido afetada, devendo o musculo estar bem alongado e a bandagem pouco tensionada, esfregue
a bandagem para ativar a cola.

- O produto devera ser indicado, aplicado e orientado por um profissional especialista.

10 - CLASSIC TAPE REF.: KP-101; 13 - DAUF - CLASSIC TAPE REF.: DAUF101; 24 - OXER - CLASSIC
TAPE REF.: OXER101; 35 - GONEW - CLASSIC TAPE REF.: GN101; 46 - NEEDS - CLASSIC TAPE REF.:
ND101; 57 - GOLD MEDIC - CLASSIC TAPE REF.: GM101; 59 - DAAZ CUIDADOS - CLASSIC TAPE REF.:
DAAZ101:

Indicacdo: Trata-se de uma técnica que consiste em bandagens adesivas altamente elasticas, hipoalergenicas
gue sao peculiares por néo limitar os movimentos e ainda permitem que a pele respire sem obstrucao. A Classic
Tape tem como funcao auxiliar no tratamento e prevencao de lesGes musculares sem uso de medicamentos ou
substancias quimicas podendo ser utilizada também em conjunto aos tratamentos tradicionais, dessa forma seu
uso pode reduzir o tempo de reabilitacdo. Este método possui acdo neuro muscular e tem como principais
funcbes dar suporte muscular, ajudando na drenagem vascular e linfatica, ativa o sistema analgésico endégeno
aliviando a dor e desconforto, auxilia na circulacéo do sangue por todo corpo e promove a regeneracao tecidual.
Aplicada em prevencgédo de recidivas, les6es Esportivas ou traumaticas, pés-operatorio, instabilidade, les6es
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musculares e articulares, tenddes, inflamagfes, céibras, fascite plantar, edemas, cepas isquiotibiais, artrite,
artrose, perna, coxa, joelho, punho, lombar, pescoco, costas, ombro e etc.
Composicao: Tecido 100% Algodao e Adesivo: Acrilico Hipoalergénico.

Dimensao/Volume:

TAMANHO
COMPRIMENTO LARGURA
50m 5,0 cm

Mecanismo de Acdo: A maioria dos esportes de acdo exige um bom condicionamento fisico para que os
grandes resultados sejam alcancados. A Classic Tape e ideal para a reabilitacdo na fisioterapia, propriocepcao,
aumento do desempenho, bem como no tratamento das desordens funcionais, reducdo de edemas e para dar
suporte e performance aos musculos e articulagdes.

- Tratamento e Prevencgdo de Lesdes Musculares e Articulares, Tenddes, Inflamagdes e Cdibras.

- Reducgédo de Edemas e Alivio das Dores.

- Oferece Suporte sem Limitar os Movimentos.

- Aumenta a Propriocepc¢éo e Auxilia a Circulacéo.

A sua aplicacdo aumenta a propriocepg¢ao, acelera a cicatrizagéo, reduz edemas e a dor de lesbes musculares
e articulares. Isto ocorre porque a dor causada pela pressao exercida nos receptores sensoriais e neuroldgicos
e aliviada através das ondulacdes que a bandagem promove elevando a pele e melhorando a circulacdo
sanguinea, permitindo que o sistema linfatico flua mais livremente. Nao existe restricdo para area de aplicagéao.
Utilizado em uso ortopédico, esportivos, neuroldgico e estético. A maioria dos esportes de acdo exige um bom
condicionamento fisico para que os grandes resultados sejam alcancados. A Classic Tape e ideal para a
reabilitag8o na fisioterapia, propriocepcdo, aumento do desempenho, bem como no tratamento das desordens
funcionais, reducdo de edemas e para dar suporte e performance aos musculos e articulacdes. Ndo ha
diferenca de funcé@o ou desempenho entre as cores.

Modo de Uso:

- A Classic Tape € de facil aplicagcdo e possui revestimento resistente a agua.

- Em atividades esportivas, apliqgue 20 minutos antes do exercicio para um resultado mais eficaz

- Pode ser utilizada durante 24 horas por dia, estendendo o uso ininterrupto por até 3 dias consecutivos.

- A pele deve estar limpa e seca, recomenda-se passar um pano com &alcool antes da aplicagdo. A bandagem
deve ser esfregada sobre a pele para a ativacdo da cola antes de nadar ou molhar-se.

- Aplique na regido afetada, devendo o musculo estar bem alongado e a bandagem pouco tensionada, esfregue
a bandagem para ativar a cola.

- O produto devera ser indicado, aplicado e orientado por um profissional especialista.

11 - CLASSIC TAPE REF.: KP-102; 14 - DAUF - CLASSIC TAPE REF.: DAUF102; 25 - OXER - CLASSIC
TAPE REF.: OXER102; 36 - GONEW - CLASSIC TAPE REF.: GN102; 47 - NEEDS - CLASSIC TAPE REF.:
ND102; 58 - GOLD MEDIC - CLASSIC TAPE REF.: GM102:

Indicacdo: Trata-se de uma técnica que consiste em bandagens adesivas altamente elasticas, hipoalergenicas
gue sao peculiares por ndo limitar os movimentos e ainda permitem que a pele respire sem obstrucdo. A Classic
Tape tem como funcéo auxiliar no tratamento e prevencao de lesbes musculares sem uso de medicamentos ou
substancias quimicas podendo ser utilizada também em conjunto aos tratamentos tradicionais, dessa forma seu
uso pode reduzir o tempo de reabilitagdo. Este método possui acdo neuro muscular e tem como principais
funcbes dar suporte muscular, ajudando na drenagem vascular e linfatica, ativa o sistema analgésico endégeno
aliviando a dor e desconforto, auxilia na circulagdo do sangue por todo corpo e promove a regeneracao tecidual.
Aplicada em prevencéo de recidivas, lesbes Esportivas ou traumaticas, pds-operatério, instabilidade, lesdes
musculares e articulares, tenddes, inflamacdes, céibras, fascite plantar, edemas, cepas isquiotibiais, artrite,
artrose, perna, coxa, joelho, punho, lombar, pescoco, costas, ombro e etc.

Composicédo: Tecido 100% Algodao e Adesivo: Acrilico Hipoalergénico.

Dimensao/Volume:



EMPRESA CONDECORADA

ALTA QUAL’D’ADE E TECNOLOG’A COM OS PREMIOS:
PARA A SAUDE DE SEU CORPO -

ORTOPEDIA, PODOLOGIA E CUIDADOS COM A PELE

TAMANHO
COMPRIMENTO LARGURA
50m 7,5cm

Mecanismo de Acdo: A maioria dos esportes de acdo exige um bom condicionamento fisico para que os
grandes resultados sejam alcancados. A Classic Tape e ideal para a reabilitacdo na fisioterapia, propriocepcao,
aumento do desempenho, bem como no tratamento das desordens funcionais, reducdo de edemas e para dar
suporte e performance aos musculos e articulacdes.

- Tratamento e Prevencgdo de Lesdes Musculares e Articulares, Tenddes, Inflamagdes e Cdibras.

- Reducédo de Edemas e Alivio das Dores.

- Oferece Suporte sem Limitar os Movimentos.

- Aumenta a Propriocepc¢do e Auxilia a Circulacao.

A sua aplicacdo aumenta a propriocepg¢do, acelera a cicatrizac¢éo, reduz edemas e a dor de les6es musculares
e articulares. Isto ocorre porque a dor causada pela pressdo exercida nos receptores sensoriais e neuroldgicos
e aliviada através das ondulacdes que a bandagem promove elevando a pele e melhorando a circulagao
sanguinea, permitindo que o sistema linfatico flua mais livremente. Nao existe restricdo para area de aplicacao.
Utilizado em uso ortopédico, esportivos, neuroldgico e estético. A maioria dos esportes de acdo exige um bom
condicionamento fisico para que os grandes resultados sejam alcancados. A Classic Tape e ideal para a
reabilitacdo na fisioterapia, propriocepcdo, aumento do desempenho, bem como no tratamento das desordens
funcionais, reducdo de edemas e para dar suporte e performance aos musculos e articulacdes. Ndo ha
diferenca de funcdo ou desempenho entre as cores.

Modo de Uso:

- A Classic Tape é de facil aplicagédo e possui revestimento resistente a agua.

- Em atividades esportivas, apligue 20 minutos antes do exercicio para um resultado mais eficaz

- Pode ser utilizada durante 24 horas por dia, estendendo o uso ininterrupto por até 3 dias consecutivos.

- A pele deve estar limpa e seca, recomenda-se passar um pano com &alcool antes da aplicagdo. A bandagem
deve ser esfregada sobre a pele para a ativacéo da cola antes de nadar ou molhar-se.

- Aplique na regido afetada, devendo o musculo estar bem alongado e a bandagem pouco tensionada, esfregue
a bandagem para ativar a cola.

- O produto devera ser indicado, aplicado e orientado por um profissional especialista.

PADRAO PARA TODOS OS MODELOS:

Validade: 03 anos apoés data de fabricacao.

Condi¢cBes de armazenamento, transporte e manipulagdo: Mantenha em local limpo e seco, ndo exponha em alta
temperatura ou a luz solar. Manter fora do alcance de criangas. Sempre em sua embalagem. Os produtos somente deverao
ser manipulados quando da sua aplicagédo. Parametros: Temperatura: 15 a 30°C / Umidade: 40 a 75% / Luminosidade: N&o
Aplicével.

Adverténcias e Precaugbes: RECOMENDAMOS O USO UNICO. No utilizar em feridas abertas, edemas generalizados,
carcinomas, alteracdes cutaneas e tromboses. Em casos de irritacdo da pele em contato com o produto, suspender o uso.
Contraindica¢des: Nao utilizar em feridas abertas, edemas generalizados, carcinomas, altera¢des cuténeas e tromboses.
Efeitos adversos: Inexistente.

N° Cadastro ANVISA: 80223340053.
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Modelo Produto Médico

Instrumental para microcirurgia

Descoladores

Aspiradores

Pincas hemostaticas

Pinca Disseccéo / Pingas Anatdmicas

Pincas Especiais

Raspa / Raspador

Cinzéis

Ganchos

Cabo Bisturi

Afastadores

Espéculos
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Curetas

Espétulas

Forceps

Martelos

(todos em varios comprimentos, tamanhos e formatos)

Porta Agulhas
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JOAOMED COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS S.A.

JodoMed
INSTRUMENTAIS CIRURGICOS NAO CORTANTES VITALGOLD

REGISTRO ANVISA 10296900157
INSTRUCOES DE USO

1 - Antes do primeiro uso, os instrumentos devem passar por todo o processo de
preparacao.

2 - Para o processamento de instrumentos cirurgicos, devem ser utilizados produtos de
limpeza e desinfetantes comercialmente disponiveis. Siga as instru¢des do fornecedor
para produtos de limpeza e desinfeccao, também sobre o equipamento usado. Se for
utilizado um meio ndo neutro, deve ser incluido um passo de neutralizacdo do
procedimento de lavagem.

3 - Deve ser assegurado que, apds a uso, todos os restos (como tecido, sangue,
cimento) tenham que remover completamente e imediatamente dos instrumentos.
Para evitar danos mecanicos, lembre-se com cuidado dos instrumentos.

4 - Antes da esterilizacdo, os instrumentos devem ser cuidadosamente limpos. A
limpeza manual deve ser feita com um detergente de PH neutro com 4gua corrente. E
importante garantir que o detergente utilizado nao tenha efeitos de encadernacao
proteica. A superficie pode ser limpa com uma escova. Certifique-se de que todas as
superficies sdo alcancadas. Pequenos orificios e furos cegos devem ser especialmente
tratados com uma escova adequada. A dgua deve fluir através dos pequenos orificios e
os orificios cegos devem ser preenchidos e esvaziados repetidamente.

5 - A limpeza mecanica também é possivel se um dispositivo de desinfec¢ao térmica
estiver disponivel, recomendamos uma temperatura de 50 ° C e um tempo de contato
de 5 minutos em um banho ultra-sénico e um ciclo de enxaguamento a 80 ° C por 10
minutos ou a 90 ° C ° C durante 5 minutos. Use um esterilizador de vapor validado,
regularmente mantido e calibrado.

6 - Antes da esterilizacdo, verifique todos os instrumentos ou armazenamento para
garantir que toda a sujeira tenha sido retirada da superficie e das pegcas moveis e dos
pequenos orificios e cavidades.

7 - Para evitar danos de condensacao e corrosao como resultado, todos os
instrumentos devem sempre ser armazenados em local seco.

8 - Se necessario, lubrifique pecas mdveis com um lubrificante solivel em agua e
esterilizavel de acordo com as instrugdes do fabricante do lubrificante. Controle o
instrumento sobre danos e abrasdo. Os instrumentos de articulacdo devem ser
facilmente méveis e nao serem jogados. Os mecanismos de fechamento devem ser
bloqueados e fechados facilmente. Verifique curvaturas e deformacgdes de
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instrumentos longos e finos. Um instrumento danificado nao pode ser reutilizado e
deve ser descartado.

METODOS RECOMENDADOS E ACEITOS PARA A LIMPEZA E ESTERILIZACAO DOS
INSTRUMENTAIS CIRURGICOS FORNECIDOS NAO ESTERILIZADOS:

LIMPEZA PREVIA OU DESINCRUSTACAQ: é a remogdo de matéria organica do
instrumental, sem contato manual direto. Deve iniciar-se o mais rapidamente possivel.

1 - O responsavel pela tarefa deverda estar paramentado, com os equipamentos de
protecdo individual tais como luvas, mascaras, dculos, aventais, gorros, etc...

2 - Utilizar solugdes enzimaticas, em concentragdo e exposi¢ao de tempo, conforme
determinacdo do fabricante destas solucdes quimicas.

3 - Realizar um enxague Unico, diretamente em jato de 4gua, sem manusear os
instrumentais cirurgicos.

4 - Descontaminacdo: é a elimina¢do de microrganismos na forma vegetativa, que
oferecem riscos ocupacionais.

5 - O responsavel pela tarefa devera estar paramentado, com os devidos
equipamentos de protegao individual.

6 - Utilizar solucao a base de fenol ou amonia, em concentragao e exposicao de tempo,
conforme determinagao do fabricante destas solugdes quimicas.

7 - Realizar um enxague Unico, diretamente em jato de dgua, sem o manuseio dos
instrumentais cirurgicos.

LAVAGEM: é a remocdo mecanica de sujidades dos instrumentais cirurgicos, através de
escovacao manual, lavadoras automaticas ou vibraces produzidas por ultrassom.

1 - Utilizar sempre para este procedimento, dgua de qualidade de caracteristicas
destilada, deionizada ou desmineralizada. Se a dgua estiver aquecida, para facilitar
esta etapa da limpeza, esta temperatura devera estar entre 402C e 459C.

2 - Utilizar sabdo neutro a 1% ou detergente neutro, ambos com  pH 7,0.

3 - Utilizar sempre escovas com cerdas macias naturais ou de nylon para a limpeza de
cremalheiras, serrilhas e encaixes.

4 - Nunca utilizar palhas ou esponjas de aco e produtos abrasivos, para que n3o se
danifiguem os instrumentais em uso.
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5 - Ndo acumular os instrumentais em grande quantidade, uns sobre os outros, para
impedir a deformacdo das pecas menores e delicadas e assim também n3o riscar as
superficies polidas. Manusear sempre poucas pegas por vez.

6 - Os instrumentais multicomponentes, devem sempre ser desmontados e tratados
separadamente.

7 - A limpeza por ultrassom, se utilizada, deverad ter a solucdo para lavagem aquecida
pelo menos a 459C, e os instrumentais quando for o caso, colocados na posicdo aberta.
De 3 a 5 minutos de imersao, em uma frequéncia de 35 quilohertz, é o suficiente para
a limpeza dos instrumentos. A necessidade de escovamento das partes serrilhadas e
articuladas, contudo, pode ainda ser necessaria.

ENXAGUE: é a remoc3o de residuos quimicos, detergentes e espuma ainda presentes.

1 - Utilizar sempre para o enxague, dgua destilada, deionizada ou desmineralizada. Se a
agua estiver aquecida, sua temperatura devera estar sempre entre 402C e 452C.

2 - Nunca utilizar solugdes salinas, principalmente hipoclorito de sddio (dgua sanitaria)
e soro fisioldgico, desinfetantes, dgua oxigenada, ou alcool para limpeza ou enxague
dos instrumentais cirurgicos.

SECAGEM: E a retirada e eliminacdo de dgua residual e umidade, apés o procedimento
de enxague.

1 - Nunca deixar o instrumento secar de “forma Natural”. Utilizar sempre tecido macio
e absorvente ou ar comprimido isento de umidade.

2 - Revisdo e Inspecdo: é o ato de verificar se o instrumental ndo apresenta qualquer
irregularidade, deformidade ou residuo de sujidade.

3 - Todos os instrumentos deteriorados, ou que apresentem indicios de corrosao,
devem ser separados, para evitar que o processo se alastre por contato fisico aos
demais instrumentos.

4 - Quando for o caso, proteger a ponta dos instrumentos mais delicados.

5 - Nunca armazenar instrumentos limpos, em caixas cirurgicas manchadas ou com
riscos severos, que possam ser focos de contaminagdo para o instrumental. Separar os
materiais pesados, dos delicados e de pouco peso.
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6 - Esterilizacdo: é o procedimento que visa a eliminacao total dos microrganismos
(virus, bactérias, micrébios e fungos), seja na forma vegetativa ou esporulada.

ESTERILIZACAO PELO VAPOR SATURADO - AUTOCLAVES

1 - Utilizar para a autoclave, agua destilada, desmineralizada ou deionizada, para que o
vapor resultante esteja isento de impurezas. Ainda assim, a autoclave deverd possuir
filtros adequados, para reter impurezas provenientes do sistema de alimentacao.

2 - Os instrumentais cirurgicos, quando for o caso, devem ser dispostos abertos em
bandejas e as mesmas envolvidas em campo duplo de algodao cru, ou colocadas em
caixas “tipo containers” perfuradas, apropriadas para este tipo de esterilizacao.

3 - Ndo abrir prematuramente a autoclave, para evitar a rdpida condensacao.

4 - N3o abrir a autoclave rapidamente, deixando primeiro todo o vapor sair e que o
ciclo de secagem se complete.

5 - Em uma autoclave convencional, o instrumental devera ficar durante 30 minutos a
uma temperatura de 1219C, quando esta temperatura for atingida. Numa autoclave de
auto vacuo, este tempo devera ser de 5 minutos a 1342C, quando esta temperatura for
alcancada.

6 - Limpar rigorosa e periodicamente a autoclave, removendo sujeiras e o eventual
excesso de oxido de ferro (ferrugem).

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Todo instrumental cirdrgico deve ser submetido a esterilizagao, antes de ser utilizado.
A esterilizacao do instrumental cirdrgico, ndo é substituida pela limpeza.

Uma vez esterilizados, os instrumentos cirudrgicos devem ser abertos somente nos
Centros Cirdrgicos, sob condi¢des assépticas.

Autoclaves desreguladas podem apresentar umidade residual ao qual poderao
provocar manchas e/ou corroséo.

Deve-se ter o maximo cuidado no processo de limpeza, esterilizacdo, acomodacao
(estocagem), transporte e manuseio do produto para se evitar choques mecanicos que
alteram sua anatomia e prejudicam sua funcionalidade. Antes do inicio da cirurgia
verificar o funcionamento do produto. Nao devendo ser utilizado se o mesmo
apresentar alteracdes anatémicas. Mantenha as boas técnicas de manipulacao seguras
guando o produto estiver em uso.




JoaoMed

Caso necessario o descarte do produto deve-se seguir o regulamento técnico de
gerenciamento de residuo de servicos de saude, conforme descrito na Resolu¢gdo RDC
306 de 07/12/2004. O descarte correto evitard contaminagdo com sangue ou fluidos
corporais.

A vida util dos instrumentos depende do nimero de vezes que sao usados, assim como
das precaugdes tomadas no manuseio, limpeza e armazenamento. Deve-se tomar
muito cuidado com os instrumentos para assegurar que permanegam em boas
condicdes de funcionamento. O desgaste ou danos nos instrumentos deve ser
inspecionado pelos médicos e equipe dos centros operatérios antes da cirurgia.

Material ndo estéril - Esterilizar antes do uso — Reutilizavel - Uso profissional.

O produto deve ser manuseado de acordo com as instrugdes estabelecidas neste
documento. O instrumental cirdrgico é suscetivel a danos devido ao uso prolongado e
mau uso, ou manuseio inadequado. Deve-se tomar cuidado a fim de evitar
comprometer a sua exatidao de seu desempenho. Para minimizar danos, o seguinte
deve ser feito:

Inspecione o instrumental quanto a danos ao ser recebido e apds cada uso e limpeza.
Instrumentos nao limpos completamente devem ser novamente limpos, e aqueles que
necessitam de reparos devem ser deixados de lado para envio para servico ou
devolucdo ao fabricante.

Apés limpeza/desinfecgdo, os instrumentos desmontados devem ser novamente
montados e colocados em seus locais apropriados.

Use um instrumento somente para a sua finalidade.

ARMAZENAMENTO, CONSERVAGAO E TRANSPORTE

O armazenamento deverd ser feito em local apropriado, com temperatura e umidade
controlada, em pallets ou prateleiras para que nao haja contato direto com o piso e
distante das paredes para a ventilagdao e limpeza adequadas. O transporte devera ser
feito por empresa regularizada para essa atividade, ou seja, transporte de produtos para
a saude, sempre ao abrigo do calor e da luz e mantendo em local fresco e seco. Nao
transportar com outro tipo de produto que ndo seja material médico-hospitalar.

IMPORTADO E DISTRIBUIDO POR

Jodomed Comércio de Materiais Cirurgicos S.A. | CNPJ 78.742.491/0001-33

Rua Wilson Lois Koehler Jr., 406 - Xaxim - CEP 81630-280 - www.joaomed.com.br
Curitiba - Parand — Brasil — Tel.: (41) 2108-4545 - SAC: 0800 701 2006
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MAISMED COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

34.143.706/0001-24

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

8.19.964-1

Nome do Dispositivo Médico

COMPRESSA CIRURGICA CAMPO OPERATORIO MAISMED

Nome Técnico do Dispositivo

Médico Compressas
Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 81996419004
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351639794202180

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: MAISMED COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA -
BRASIL - CNPJ/ Cédigo Unico: 34143706000124 - Endereco: RUA
CEREJEIRAS, N° 95 JARDIM CANADA 87360000

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

24/06/2021

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

ROTULAGEM OU MODELO DE
ROTULAGEM

campo operatorio radiopaco- nao

radiopaco.pdf 1223023231 - 07/11/2023 14:14:33

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

INSTRUCAO DE USO CAMPO

OPERATORIO.pdf 1223023231 - 07/11/2023 14:14:33

Modelo Produto Médico

23CMX25CM, RADIOPACO, 8 GRAMAS, 9 GRAMAS, 10 GRAMAS

45CMX50CM, RADIOPACO, 25 GRAMAS, 30 GRAMAS, 35 GRAMAS

Impresso dia 11 de maio de 2026 as 15h43 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351639794202180"



http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351639794202180/anexo/T21533220/nomeArquivo/campo operatorio radiopaco- n�o radiopaco.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351639794202180/anexo/T21533220/nomeArquivo/campo operatorio radiopaco- n�o radiopaco.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351639794202180/anexo/T21533219/nomeArquivo/INSTRU��O DE USO CAMPO OPERATORIO.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351639794202180/anexo/T21533219/nomeArquivo/INSTRU��O DE USO CAMPO OPERATORIO.pdf?Authorization=Guest
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Compressa Campo Operatério MAISMED

Confeccionada com flo 100% de algodio, Composta de qualro camadas fipo
tela ataments absorventas com exclusivo processo de fabricagio
que néo permite deslizamanto entre as camadas

Marca: MAISMED
Conteddo: Pacote com 50 unidadas

TAMANHO:
23em x 25em qualtro camadas B grames, com cadargo, ndo eslédl, no radiopaco,
pacole com 50 unidades
Recomanda - se esterilizacio em auloclave, gas oxido de efileno, ou rals gama,
E aconselhdve! manter o produto em local seco, fresco, arelado & impo.
Para procedimentos Invasivos
Limpeza e cobertura de curativos am geral

Fabricado por: Maismed Comircio de produtos para Sadde Lids

Dhm CHPJ.: 34,143, 706/0001-24 | Gososre PR - CEP B7360-000
[ Rasepaca Autorizagho AFE n®B.19.964-1
: Registro na ANVISA n° SAC
Lote: Responsdvel Técnica: Raissa Karta de Lima CRF: n°30584 |44 31507188
Fab.: email: malsmedsaude@gmail com
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Compressa Campo Operatério MAISMED

Confecclonada com fio 100% de algod8o, Composta de qualro camadas fipo
telz aftemente absorventes com exclusivo processo de fabricagBo
que nio permite deslizameanto entre as camadas

Marca: MAISMED
Conteddo: Pacote com 50 unidades

TAMANHO:
45cm x S0cm qualro camadas B gramas, com cadarca, ndo estérl, ndo radiopaco,
pacale com 50 unidades
Recomenda - se esterilizagiio em auloclave, gas axido de efileno. ou rais gama,
E aconselhdvel manter o produto em local seco, fresco, arejado e limpo.
Para procedimentos Invasivos
Limpeza & cobertura de curatives em geral

Fabricado por: Maismed Comércio de produtos para Salda Lida

Dhm CNPJ.: 34,143 706/0001-24 | Goloere PR - CEP 87360-000
(o Raiopacs Autorizagho AFE n® B.19.964-1
: Registra na ANVISA n? SAC
Lote: Responsdvel Técnica: Raissa Karta de Lima CRF: n* 30584 4 20881088
Fab.: emall: malsmedsaudeg@gmall com
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Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

POLAR FIX INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

02.881.877/0001-64

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

800340

Nome do Dispositivo Médico

CAMPO CIRURGICO ESTERIL EM NAO TECIDO POLAR FIX

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Campo Cirurgico

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 8003400026
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351634360201170

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: POLAR FIX INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA - BRASIL - CNPJ / Cédigo Unico: 02881877000164 -
Endereco: RUA RUZZI, 607 SERTAOZINHO 09370850

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

I - BAIXO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

11/06/2012

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

Planilha 24 POP 21 - Campo
Cirargico Estéril em néo tecido Polar
Fix - rev 02.pdf

1538199254 - 27/11/2025 10:42:17

Modelo Produto Médico

Campo cobertura para mesa de instrumentacdo 1,00m x 1,50m

Campo cobertura para mesa de instrumentacdo 1,50m x 1,80m

Campo cobertura para mesa de instrumentacdo 1,50m x 2,00m

Campo cobertura para mesa de instrumentacao 1,50m x 2,40m

Campo cobertura/fronha para mesa de mayo 0,58m x 1,37m

Campo cobertura/fronha para mesa de mayo 0,60m x 1,40m

Campo cobertura/fronha para mesa de mayo 0,80m x 1,45m

Campo cobertura/fronha para mesa de mayo 0,90m x 1,20m

Campo perneira 0,25m x 0,80m

Campo perneira 0,25m x 1,20m

Campo perneira 0,50m x 1,10m

Impresso dia 11 de maio de 2026 as 15h43 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351634360201170"



http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351634360201170/anexo/T34277216/nomeArquivo/Planilha 24 POP 21 - Campo Cir�rgico Est�ril em n�o tecido Polar Fix - rev 02.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351634360201170/anexo/T34277216/nomeArquivo/Planilha 24 POP 21 - Campo Cir�rgico Est�ril em n�o tecido Polar Fix - rev 02.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351634360201170/anexo/T34277216/nomeArquivo/Planilha 24 POP 21 - Campo Cir�rgico Est�ril em n�o tecido Polar Fix - rev 02.pdf?Authorization=Guest

Campo perneira 0,75m x 1,20m

Campo perneira 0,79m x 1,22m

Campo perneira 0,80m x 1,30m

Campo Simples 0,50m x 0,50m

Campo Simples 0,50m x 0,75m

Campo Simples 0,75m x 0,50m

Campo Simples 0,75m x 0,75m

Campo Simples 0,75m x 0,90m

Campo Simples 1,50m x 1,75m

Campo Simples 1,50m x 2,40m

Campo Simples 1,50m x 3,00m

Campo c/fenestra circular 0,50m x 0,60m

Campo c/fenestra circular 0,75m x 0,90m

Campo c/fenestra circular 0,45m x 0,75m

Campo c/fenestra circular 0,75m x 0,90m

Campo c/fenestra circular 1,00m x 1,25m

Campo c/fenestra circular 1,50m x 1,20m

Campo c/fenestra circular 1,50m x 1,80m

Campo c/fenestra circular 2,00m x 2,40m

Campo c/fenestra circular 2,00m x 2,80m

Campo c/fenestra quadrada 0,50m x 0,50m

Campo c/fenestra quadrada 0,75m x 0,50m

Campo c/fenestra quadrada 0,75m x 0,90m

Campo c/fenestra quadrada 0,75m x 0,90m

Campo c/fenestra quadrada 1,00m x 1,50m

Campo c/fenestra quadrada 1,50m x 2,00m

Campo c/fenestra quadrada 2,00m x 2,80m

Campo Abdomino-perineal 2,55m x 1,75m x 2,85m c/dupla fenestra

Campo Cardiotoraxico 1,80m x 3,00m x 3,30m com fenestra 0,30x0,40

Campo Cardiovascular 2,00m x 2,60m com fenestra em U

Campo para Angiografia 2,20m x 3,00m com dupla fenestra

Campo para Angiografia 2,0m x 3,00m com fenestra

Campo para Angiografia 2,40m x 3,00m com fenestra

Campo Cesariana 2,00m x 3,00m

Campo Parto Normal 1,00m X 1,10m

Campo Ginecologia 1,80m x 2,00m

Campo Ginecologia/Citoscopia 0,75m x 1,20m c/fenestra

Campo Créanio / Neurocirurgia 2,00m x 3,00m c/fenestra

Impresso dia 11 de maio de 2026 as 15h43 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351634360201170"



Campo de inciséo 0,10m x 0,20m

Campo de inciséo 0,28m x 0,25m

Campo de inciséo 0,28m x 0,4m

Campo de inciséo 0,50m x 0,45m

Campo de incisédo 0,60m x 0,60m

Campo de inciséo 0,60m x 0,85m

Campo de isolamento 2,40m x 3,20m

Campo de isolamento 2,45m x 3,15m

Campo para Laparoscopia Abertura Abdominal/Perineal 2,55m x 1,75m

Campo para Laparoscopia Abertura Abdominal/Perineal 2,00m x 2,85m

Campo para Laparotomia 2,00m x 3,15m

Campo para Laparotomia c/fenestra Abdominal 1,75m x 2,50m x 3,00m

Campo para Oftalmologia c/fenestra 1,50m x 1,40m

Campo para Oftalmologia c/fenestra 0,70m x 1,00m

Campo para Oftalmologia c/fenestra 1,50m x 2,40m

Campo para Urologia transparente 0,60m x 1,00m

Campo p/Urologia c/abertura abdominal 1,80m x 2,00m

Campo p/Urologia 1,00m x 1,10m

Campo Epidural/Raquianestesia 0,75m x 0,75m

Campo Epidural/Raquianestesia 0,75m x 0,90m

Campo RTU (Préstata) 1,00m x 2,40m

Campo com abertura 0,75m x 0,90m

Campo com abertura 0,45m x 0,75m

Campo em U 0,50m x 0,75m c/fenestra

Campo em U 0,75m x 0,90m c/fenestra

Campo em U 1,00m x 1,50m c/fenestra

Campo em U 1,00m x 1,50m c/fenestra

Campo em U 1,00m x 1,50m c/fenestra

Campo em U 1,50m x 2,60m c/fenestra

Campo em U 1,50m x 2,40m c/fenestra

Campo em U 2,00m x 2,60m c/fenestra

Campo em U 2,00m x 2,60m c/fenestra

Campo em U 2,00m x 2,40m c/fenestra

Campo em U 2,00m x 2,40m c/fenestra

Campo em U 2,00m x 2,40m c/fenestra

Campo em U 0,55m x 0,60m c/ fenestra

Campo em U 0,75m x 0,90m c/ fenestra

Campo em U 1,00m x 1,50m c/ fenestra

Impresso dia 11 de maio de 2026 as 15h43 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351634360201170"




Campo em U 1,50m x 2,40m c/ fenestra

Campo Artroscopia Joelho 2,00m x 3,00m

Campo Artroscopia Joelho 2,50m x 3,15m

Campo de artroscopia de hombro 2,50m x 4,00m c/ fenestra

Campo méaos e pés 2,00m x 3,00m c/fenestra

Campo maos e pés 0,35m x 0,36m

Campo maos e pés 0,35m x 0,45m

Campo maos e pés 0,40m x 0,40m

Campo maos e pés 0,50m x 0,50m

Campo maos e pés 0,90m x 0,80m

Campo maos e pés 1,00m x 1,00m

Campo de extremidades 2,50m x 3,00m com dupla fenestra

Campo de extremidades 2,50m x 3,15m com dupla fenestra

Campo para equipamento 0,13m x 2,50m

Campo para equipamento 0,15m x 2,50m

Campo para equipamento 0,15m x 2,65m

Campo para equipamento 0,18m x 2,50m

Campo para equipamento 0,50 didmetro. Apresenta¢do Medidas: Largura (m)* Comprimento (m)*: Campo Cirdrgico
0,25m x 0,25m

Campo Cirargico 0,30m x 0,30m

Campo Cirtargico 0,35m x 0,35m

Campo Cirargico 0,40m x 0,40m

Campo Cirargico 0,50m x 0,50m

Campo Cirargico 0,60m x 0,60m

Campo Cirargico 0,70m x 0,70m

Campo Cirargico 0,75m x 0,75m

Campo Cirargico 0,80m x 0,80m

Campo Cirargico 0,90m x 0,90m

Campo Cirargico 1,00m x 1,00m

Campo Cirargico 1,10m x 1,10m

Campo Cirargico 1,15m x 1,15m

Campo Cirargico 1,20m x 1,20m

Campo Cirargico 1,25m x 1,25m

Campo Cirargico 1,30m x 1,30m

Campo Cirargico 1,40m x 1,40m

Campo Cirargico 1,45m x 1,45m

Campo Cirargico 1,50m x 1,50m

Campo Cirargico 1,60m x 1,60m

Campo Cirargico 1,70m x 1,70m

Heonsulta/downloadRPDE/2E525162342360201170"
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Campo Cirargico 1,80m x 1,80m

Campo Cirargico 2,00m x 2,00m

Campo Cirargico 2,20m x 2,20m

Campo Cirgargico 2,30m x 2,30m

Campo Cirargico 2,40m x 2,40m

Campo Cirargico 2,50m x 2,50m

Campo Cirargico 2,55m x 2,55m

Campo Cirargico 2,60m x 2,60m

Campo Cirargico 2,70m x 2,70m

Campo Cirgargico 2,80m x 2,80m

Campo Cirargico 3,00m x 3,00m

Campo Cirargico 3,10m x 3,10m

Campo Cirgargico 3,20m x 3,20m

Campo Cirargico 3,30m x 3,30m

Campo Cirargico 3,40m x 3,40m

Campo Cirgargico 3,50m x 3,50m

Campo Cirargico 3,60m x 3,60m

Campo Cirargico 3,70m x 3,70m

Campo Cirgargico 3,80m x 3,80m

Campo Cirargico 3,90m x 3,90m

Campo Cirargico 4,00m x 4,00m. * Atende a todas as combinagdes entre largura e comprimento. * Com ou sem
fenestra (circular, quadrada ou em “U”). * Com ou sem fita adesiva.

Impresso dia 11 de maio de 2026 as 15h43 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351634360201170"




ZPolarFix

ESSENCIAL A SAUDE

CAMPO CIRURGICO ESTERIL EM NAO TECIDO POLAR FIX

Modelo Comercial:
Campo cobertura para mesa de instrumentagdo 1,00m x 1,50m; Campo cobertura para mesa de
instrumentagdo 1,50m x 1,80m; Campo cobertura para mesa de instrumentagdo 1,50m x 2,00m;
Campo cobertura para mesa de instrumentagdo 1,50m x 2,40m; Campo cobertura/fronha para
mesa de mayo 0,58m x 1,37m; Campo cobertura/fronha para mesa de mayo 0,60m x 1,40m;
Campo cobertura/fronha para mesa de mayo 0,80m x 1,45m; Campo cobertura/fronha para
mesa de mayo 0,90m x 1,20m; Campo perneira 0,25m x 0,80m; Campo perneira 0,25m x
1,20m; Campo perneira 0,50m x 1,10m; Campo perneira 0,75m x 1,20m; Campo perneira
0,79m x 1,22m; Campo perneira 0,80m x 1,30m; Campo Simples 0,50m x 0,50m; Campo
Simples 0,50m x 0,75m; Campo Simples 0,75m x 0,50m; Campo Simples 0,75m x 0,75m;
Campo Simples 0,75m x 0,90m; Campo Simples 1,50m x 1,75m; Campo Simples 1,50m x
2,40m; Campo Simples 1,50m x 3,00m; Campo c/fenestra circular 0,50m x 0,60m; Campo
c/fenestra circular 0,75m x 0,90m; Campo c/fenestra circular 0,45m x 0,75m; Campo c/fenestra
circular 0,75m x 0,90m; Campo c/fenestra circular 1,00m x 1,25m; Campo c/fenestra circular
1,50m x 1,20m; Campo c/fenestra circular 1,50m x 1,80m; Campo c/fenestra circular 2,00m x
2,40m; Campo c/fenestra circular 2,00m x 2,80m; Campo c/fenestra quadrada 0,50m x 0,50m;
Campo c/fenestra quadrada 0,75m x 0,50m; Campo c/fenestra quadrada 0,75m x 0,90m;
Campo c/fenestra quadrada 0,75m x 0,90m; Campo c/fenestra quadrada 1,00m x 1,50m;
Campo c/fenestra quadrada 1,50m x 2,00m; Campo c/fenestra quadrada 2,00m x 2,80m;
Campo Abdomino-perineal 2,55m x 1,75m x 2,85m c/dupla fenestra; Campo Cardiotoraxico
1,80m x 3,00m x 3,30m com fenestra 0,30x0,40; Campo Cardiovascular 2,00m x 2,60m com
fenestra em U; Campo para Angiografia 2,20m x 3,00m com dupla fenestra; Campo para
Angiografia 2,0m x 3,00m com fenestra; Campo para Angiografia 2,40m x 3,00m com fenestra;
Campo Cesariana 2,00m x 3,00m; Campo Parto Normal 1,00m X 1,10m; Campo Ginecologia
1,80m x 2,00m; Campo Ginecologia/Citoscopia 0,75m x 1,20m c/fenestra; Campo Cranio /
Neurocirurgia 2,00m x 3,00m c/fenestra; Campo de incisdo 0,10m x 0,20m; Campo de incisdo
0,28m x 0,25m; Campo de incisdo 0,28m x 0,4m; Campo de incisdo 0,50m x 0,45m; Campo de
incisdo 0,60m x 0,60m; Campo de incisao 0,60m x 0,85m; Campo de isolamento 2,40m x
3,20m; Campo de isolamento 2,45m x 3,15m; Campo para Laparoscopia Abertura
Abdominal/Perineal 2,55m x 1,75m; Campo para Laparoscopia Abertura Abdominal/Perineal
2,00m x 2,85m; Campo para Laparotomia 2,00m x 3,15m; Campo para Laparotomia c/fenestra
Abdominal 1,75m x 2,50m x 3,00m; Campo para Oftalmologia c/fenestra 1,50m x 1,40m;
Campo para Oftalmologia c/fenestra 0,70m x 1,00m; Campo para Oftalmologia c/fenestra
1,50m x 2,40m; Campo para Urologia transparente 0,60m x 1,00m; Campo p/Urologia
c/abertura abdominal 1,80m x 2,00m; Campo p/Urologia 1,00m x 1,10m; Campo
Epidural/Raquianestesia 0,75m x 0,75m; Campo Epidural/Raquianestesia 0,75m x 0,90m;
Campo RTU (Prostata) 1,00m x 2,40m; Campo com abertura 0,75m x 0,90m; Campo com
abertura 0,45m x 0,75m; Campo em U 0,50m x 0,75m c/fenestra; Campo em U 0,75m x 0,90m
c/fenestra; Campo em U 1,00m x 1,50m c/fenestra; Campo em U 1,00m x 1,50m c/fenestra;
Campo em U 1,00m x 1,50m c/fenestra; Campo em U 1,50m x 2,60m c/fenestra; Campo em U
1,50m x 2,40m c/fenestra; Campo em U 2,00m x 2,60m c/fenestra; Campo em U 2,00m x
2,60m c/fenestra; Campo em U 2,00m x 2,40m c/fenestra; Campo em U 2,00m x 2,40m
c/fenestra; Campo em U 2,00m x 2,40m c/fenestra; Campo em U 0,55m x 0,60m c/ fenestra;
Planilha 24 POP 21 Revisao 02



ZPolarFix

ESSENCIAL A SAUDE

Campo em U 0,75m x 0,90m ¢/ fenestra; Campo em U 1,00m x 1,50m ¢/ fenestra; Campo em
U 1,50m x 2,40m c/ fenestra; Campo Artroscopia Joelho 2,00m x 3,00m; Campo Artroscopia
Joelho 2,50m x 3,15m; Campo de artroscopia de hombro 2,50m x 4,00m c/ fenestra; Campo
maos e pés 2,00m x 3,00m c/fenestra; Campo maos e pés 0,35m x 0,36m; Campo maos e pés
0,35m x 0,45m; Campo maos e pés 0,40m x 0,40m; Campo maos e pés 0,50m x 0,50m; Campo
maos e pés 0,90m x 0,80m; Campo maos e pés 1,00m x 1,00m; Campo de extremidades 2,50m
x 3,00m com dupla fenestra; Campo de extremidades 2,50m x 3,15m com dupla fenestra;
Campo para equipamento 0,13m x 2,50m; Campo para equipamento 0,15m x 2,50m; Campo
para equipamento 0,15m x 2,65m; Campo para equipamento 0,18m x 2,50m; Campo para
equipamento 0,50 diametro.

Apresentagdo Medidas: Largura (m)* Comprimento (m)*: Campo Cirtrgico 0,25m x 0,25m,;
Campo Cirurgico 0,30m x 0,30m; Campo Cirtrgico 0,35m x 0,35m; Campo Cirargico 0,40m x
0,40m; Campo Cirurgico 0,50m x 0,50m; Campo Cirurgico 0,60m x 0,60m; Campo Cirtirgico
0,70m x 0,70m; Campo Cirargico 0,75m x 0,75m; Campo Cirurgico 0,80m x 0,80m; Campo
Cirurgico 0,90m x 0,90m; Campo Cirtrgico 1,00m x 1,00m; Campo Cirtrgico 1,10m x 1,10m;
Campo Cirurgico 1,15m x 1,15m; Campo Cirtirgico 1,20m x 1,20m; Campo Cirargico 1,25m x
1,25m; Campo Cirargico 1,30m x 1,30m; Campo Cirurgico 1,40m x 1,40m; Campo Cirurgico
1,45m x 1,45m; Campo Cirargico 1,50m x 1,50m; Campo Cirtrgico 1,50m x 1,93m Campo
Cirurgico 1,60m x 1,60m; Campo Cirargico 1,70m x 1,70m; Campo Cirtrgico 1,80m x 1,80m;
Campo Cirurgico 2,00m x 2,00m; Campo Cirtrgico 2,20m x 2,20m; Campo Cirargico 2,30m x
2,30m; Campo Cirargico 2,40m x 2,40m; Campo Cirurgico 2,50m x 2,50m; Campo Cirurgico
2,55m x 2,55m; Campo Cirtrgico 2,60m x 2,60m; Campo Cirargico 2,70m x 2,70m; Campo
Cirurgico 2,80m x 2,80m; Campo Cirtrgico 3,00m x 3,00m; Campo Cirtrgico 3,10m x 3,10m;
Campo Cirurgico 3,20m x 3,20m; Campo Cirtirgico 3,30m x 3,30m; Campo Cirargico 3,40m x
3,40m; Campo Cirurgico 3,50m x 3,50m; Campo Cirurgico 3,60m x 3,60m; Campo Cirtirgico
3,70m x 3,70m; Campo Cirturgico 3,80m x 3,80m; Campo Cirtrgico 3,90m x 3,90m; Campo
Ciruargico 4,00m x 4,00m.

* Atende a todas as combinagdes entre largura e comprimento.

* Com ou sem fenestra (circular, quadrada ou em “U”).

* Com ou sem fita adesiva

Opcoes com embalagem biodegradavel.

Indicacio de uso: Na realizacdo de procedimentos cirurgicos, oferecendo seguranga, conforto
¢ maleabilidade.

Composicao: Polipropileno e polietileno.

Validade: 05 anos.

Adverténcias / Precaucdes: Nao utilize se a embalagem estiver violada, molhada ou
danificada. Armazenar em local limpo e seco. Transportar na embalagem original. Destruir
apo6s o uso. O descarte deve obedecer as normas de lixo hospitalar. Esterilizado a 6xido de
etileno
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ZPolarFix

ESSENCIAL A SAUDE

Contém: 01 unidade

Anvisa n°: 8003400026

4 )

Polar Fix Industria e Comércio de Produtos Hospitalares Ltda.
Rua Ruzzi, 607 — Bairro Sertaozinho — Maua/SP
CEP: 09370-850 — CNPJ: 02.881.877/0001-64
Industria Brasileira
Atendimento ao consumidor: 0800191099 — sac@polarfix.com.br
www.polarfix.com.br
\ Responsavel Técnica: Nathalia da Costa Lima Teixeira — CRF/SP 76.111 )
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Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

MEDSTAR IMPORTAGAO E EXPORTAGAO LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

03.580.620/0001-35

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

8.00.473-0

Nome do Dispositivo Médico

COLAR CERVICAL AMBU

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Colar Cervical

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80047300376
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351311522201140

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: AMBU A/S - DINAMARCA - CNPJ / Codigo Unico: C010812 -
Endereco: BALTORPBAKKEN, 13 DK-2750

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

I - BAIXO RISCO
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Notificacdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

11/07/2011

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

IFU_492281040 IFU Mini Perfit
Ace_Extrication
collars_Multi_V08_202205_TCC
11308.pdf

1344927238 - 29/11/2023 15:14:51

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO
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collars V07 052020 TCC
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1344927238 - 29/11/2023 15:14:51
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1344927238 - 29/11/2023 15:14:50
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Colar Cervical Ambu Perfit Tamanho 4
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000 281 106 Modelo:
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000 281 107 Modelo:

Colar Cervical Ambu Mini Perfit Ace
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002 810 001 Modelo:

Colar Cervical Ambu Perfit Ace
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Ambu

Instrugao de Uso

Colar Cervical Ambu

Detentor da Notificagdo:
MEDSTAR IMPORTAGCAO E EXPORTAGAO
LTDA
CNPJ 03.580.620/0001-35
EST DA LAGOINHA 489 bloco 3 — Lagoa
CEP: 06730-000 — VARGEM GRANDE
PAULISTA/SP
Tel.: (11) 5090-5080

Fabricante:
Ambu A/S
Baltorpbakken 13, 2750,
Ballerup - Dinamarca

Notificagao ANVISA: 80047300376

Nome técnico: Colar Cervical

Modelos comerciais:

264 201 000 Colar Cervical Ambu Perfit Tamanho 1
264 202 000 Colar Cervical Ambu Perfit Tamanho 2
264 203 000 Colar Cervical Ambu Perfit Tamanho 3
264 204 000 Colar Cervical Ambu Perfit Tamanho 4
264 205 000 Colar Cervical Ambu Perfit Tamanho 5
264 206 000 Colar Cervical Ambu Perfit Tamanho 6
002 810 001 Colar Cervical Ambu Perfit Ace

000 281 106 Colar Cervical Ambu Mini Perfit Ace
000 281 107 Colar Cervical Ambu Mini Perfit Ace

000 281 000 Colar Cervical Ambu Perfit Ace Militar



INSTRUCTIONS
FOR USE

Ambu® Mini Perfit ACE™
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1.0. Important Information - Read Before Use
All instructions must be read and understood prior to application of the collar. All directions are to be
considered as guidelines and not an attempt to define medical practice.

1.1. Intended Use

The Ambu® Mini Perfit ACE collar is a one-piece rigid cervical spine immobilization device designed to
assist the rescuer with the maintenance of neutral alignment, prevention of lateral (side-to-side) sway and
anterior-posterior (forward and backward) flexion and extension of the cervical spine during patient
transport or movement.

1.2. Contra Indications
Immobilization with a collar is not recommended in trauma patients with penetrating injuries or with
ankylosing spondylitis.

1.3. Warnings and Cautions

WARNINGS A

1. The collar is intended for application by licensed health care practitioners as directed by a physician
or other medical authority. Permanent injury may result from use other than as directed by a
physician or other medical authority.

2. Do not re-use collar on another patient. The collar is for single patient use. Re-use can cause
contamination leading to infections.

3. Do not use the collar on a patient for more than 24 hours. Prolonged stay in a collar has been
associated with the development of pressure ulcers.

CAUTIONS

1. Ensure the chin piece is in correct position and that the size is fixed at all time during use as
detachment of collar during use can lead to severe neck injury.

1.4. Potential Adverse Events
Diagnostic disturbance, skin abrasion or pressure ulcers and impaired ventilation.

1.5. General Notes
If, during the use of this device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please report it to
the manufacturer and to your national authority.

2.0. Specifications
Storage temperature: Tested at -40 °C (-40 °F) and +70 °C (158 °F) according to EN 1789.
Operational Temperature: ~ -10 °C - +40 °C (14 °F - 104 °F).

3.0. Use of the Ambu® Mini Perfit ACE™

. Have one rescuer manually stabilize the head and neck, gently holding the head and neck in the
neutral alignment position. (1)

. Measure the distance between an imaginary plane drawn horizontally and immediately below the
patient’s chin and second horizontal plane drawn immediately on top of the patient’s shoulder. @

. Compeare this distance with the distance from the collar sizing line to the lower aspect of the plastic
collar body (not the foam). @

. To adjust the collar, disengage the locking buttons by pulling up. @



. Adjust the collar to the appropriate size by pulling collar apart until the distance between the sizing
line and the collar body equals your finger measurement.

. Engage the locking buttons by pushing down. @

. If the collar needs to be resized, disengage the locking buttons by pulling up. @

. Pull the ratchet latches out.

. The collar may now be adjusted to the appropriate size. @

. Push the ratchet latches in and engage the locking buttons by pushing down.

. Before placing the collar on the patient, ensure that the chin piece is flipped to front.
+ Wrap the collar around the patients neck.

. Secure the collar using the velcro.

. A nasal airway tubing can be attached to the tube hooks at both sides. @

4.0. Disposal
Used products must be disposed off according to local procedures.



1.0. BaxxHa nHpopmauus - NMpoueteTe npegm ynortpeba
Bcnukm nHCcTpyKummn TpabBa aa ce npoyetaT u pa3bepaT fobpe npeau 13non3BaHe Ha AKaTa. Bcnukun
YKa3aHunAa TpHGBa Aa ce npmemat KaTo HaCOKW, a He KaTOo ONKUT 3a onpeaenAaHe Ha MeANUMHCKa NpakKTuKa.

1.1. MpeaHasHavyeHne

fikata Ambu® Mini Perfit ACE e purngHo ycTponcTBO OT €fjHa YacT 3a 06e3[BMKBaHe Ha LWNNHNTe
npeLuneHm, KoeTo e Cb3AafeHo Aa NoAnomara IMLETO, OKa3Ballo MOMOLL, KaTo MOAABPXKA HeyTpanHo
CMPAMO AbJIXKUHATA NOSIOXKEHWE, NPeoTBPaTABa CTPaHNUHO (OT eaHa CTpaHa A0 ApYyra) NoKnalaHe 1
aHTeprOPHO-MOCTepUOpPHa (Hanpea-Haszan) Gnekcusa 1 eKCTEH3UA Ha WINHUTE NPELLIeH No Bpeme Ha
TPaHCNoOpTUPaHe UK NpeMecTBaHe Ha NalyeHTa.

1.2. MpoTnBonokasaHuA
O6e3aBMKBaHe C fIKa He ce NpenopbyBa NPV NaUUeHTU C TPaBMM C MPOHMKBALLM HapaHABaHWA UK C
AHKUo3nMpatl CnoHannNnT.

1.3. MpeaynpexaeHna n npeanasHy MepKun

NMPEAYNPEXAEHUA A

1. flkaTa e NpepHa3HayeHa 3a NoCTaBAHE OT NMLEH3MPaHY 3APaBHN PabOTHULIM MO YKa3aHUA Ha nekap
VNN APy MeAULMHCKIN opraH. [oCTOAHHO yBpeXgaHe MoXe Aa HacTbNM OT ynoTpeba, pasfimyHa ot
yKa3saHara OT eKap uav gpyr MeAULIMHCKM OpraH.

2. He usnonsgaiiTe sikaTa NOBTOPHO BbPXY APYr NauueHT. flkaTa e 3a ynotpeba camo OT eVH MaLMeHT.
MoBTOpHaTa ynotpeba Moxe Aa NpUUMHM KOHTaMUHaLWA, KOATO Aa foBeAe A0 MHeKLMN.

3. He usnonsBaiTe AKkaTa BbpXy MaLMeHT 3a noBeye oT 24 yaca. [pogbmKUTETHUAT MPECTON B AiKa ce
CBBP3Ba C Pa3BUTUE Ha AeKYOUTaTHU PaHu.

NPEANA3HU MEPKU

1. YBeperTe ce, ue yacTTa 3a 6paanuKaTa e B MpaBusiHa NO3NLUMA 1 Ye PasMepbT e GrKCMpaH npes
Lienvis Nepuog Ha U3non3BaHe, Thbil KaTo OTAENAHETO Ha fiKaTa Mo Bpeme Ha ynotpeba Moxe Aa
[OBefe 0 TEXKM TPaBMY Ha BpaTa.

1.4. MoTeHYUNaNHN HeXeNnaHn cbouTna
,D,I/IaI'HOCTVILIHM HapyLWeHNA, KOXHN a6pa3wm, ,quy6I/ITaJ1HI/I PaHn N HapyleHa BeHTUIaynA.

1.5. 06w 6enexkKn
AKO Mo BpeMme Ha ynoTpeba Ha ToBa YCTPOWCTBO WM KaTo pe3ynTaT OT HerosaTta ynotpeba Bb3HUKHAT
CEPUO3HUN NHUMNOEHTH, c1>o6u.|eTe 3a TAX Ha npomn3sBoanTeNnia N Ha HauMOHaNHNA KOMMNETEHTEH OpraH.

2.0. Cneyndukauum
TemnepaTypa Ha cbxpaHeHue:  TectBaHo npwu -40 °C (-40 °F) n +70 °C (158 °F) cbrnacHo EN 1789
PaboTHa TemnepaTtypa: -10 po +40 °C (14 go 104 °F).

3.0. Ynotpe6a Ha Ambu® Mini Perfit ACE™

. EpnHo nuue, oka3Ballo nomoly, TpsbBa PbUHO Aa CTabunusmpa rnaeata 1 LWUATa, KaTo BHUMATESHO T
npuabpKa B HEYTPanHO CNPAMO AbJIKNHATa NOJTIOXKEHNE. @

. I/IsmepeTe Pa3CToOAHMNETO MeXxay Bbo6pa>Kaema PaBHWHa, Ha4yepTaHa XOPU3OHTaJIHO U
HenocpeacTseHo nog 6padnykarta Ha nauveHTa, U BTOpa XOPM30HTasHa paBHHA, HauepTaHa
HenocpeacTBeHO BbPXY PaMOTO Ha NMayneHTa. @



. CpaBHeTe TOBa pa3CTOAHME C Pa3CTOAHMETO OT Opa3MepuUTenHaTa IMHUA Ha fKaTa JO foSHaTa CTpaHa
Ha N1acTMacoBOTO TANO Ha AKaTa (He gyHanpeHa). @

+  3apa perynuparte skata, 0cBo6o/eTe 3aK/iouBaLLmMTe GyTOHM, KaTo M U3abpnaTe Harope. (4)
. Perynupaiite akaTa 4o NoAXoOAALMA pa3mep, KaTo A pa3TernaTte, 4OKaTO Pa3CTOAHNETO MeXay
opa3smepuTenHaTa MHNA 1 TANOTO Ha AKaTa CbBMajHe C NPbCTOBOTO M3MepBaHe.

. 3akntoyeTe 3aKnw4yBawunTte 6yTOHI/I, KaTo ' HaTUCHeTe Hafony. @

. AKO pa3mepbT Ha AKaTa TpAGBa fa ce perynmpa, ocBoboaeTe 3aKnoyBalute 6yTOHY, KaTo rm
n3gbpnare Harope.

. W3pgbpnaiite dpukcaTopute HaBbH.

. Cera AikaTa MOXe [ja Ce perynnpa Ao CbOTBETHMUA pa3mep. @

. HaTucHeTe dukcaTopmTe HaBbTPE 1 3aK/ouyeTe 3aKNyBalyuTe 6YTOHU, KaTo ' HaTUCHeTe
Hagony.

. Mpeau fa nocTaBrTe AIKaTa BbPXY MaLMEHTa, Ce YBEPETE, Ye YacTTa 3a bpaguukaTta e obbpHaTa
Hanpen.

«  YBuiiTe AkaTa OKono BpaTa Ha nauuerTa. 141516181920

. 3akpeneTe fobpe sikaTa C MOMOLLTa Ha BENKPO dpurKcaTopa. (2@

. HasanHa Tpbbuuka 3a guxaTenHuTe NbTMLLa MOXKe [a Ce NOCTaBM Ha KYKUYKNTE OT ABETE CTPaHU. @

4.0. UsxBbpnaHe
M3non3BaHuTte NpoAYKTU Tpﬂ6Ba [a ce U3XBBPJIAT B CbOTBETCTBME C MECTHUTE Nnpouenypu.



1.0. Dilezité informace - Pfed pouzitim ctéte
Pred pouzitim fixacniho limce je nutné, abyste si precetli veskeré pokyny a porozuméli jim. Zde obsazené
informace by mély byt chdpany pouze jako pokyny, nikoli jako pokus o vymezeni |ékaiského postupu.

1.1. Urcené pouziti

Fixa¢ni limec Ambu® Mini Perfit ACE je pevna jednodilnd pomucka urcend k imobilizaci kréni patere, ktera
zachranaifdm pomaha zajistovat neutrdlni polohu hlavy a krku, pfedchéazet vychyleni kréni patefe v
lateralnim sméru (ze strany na stranu) a flexi ¢i extenzi v anteriorné-posteriornim sméru (zezadu dopfedu)
béhem transportu nebo pfesunu pacienta.

1.2. Kontraindikace
Imobilizace za pouziti fixa¢niho limce neni doporucena u traumatickych pacientt s penetrujicimi
poranénimi nebo ankylozujici spondylitidou (Bechtérevovou nemoci).

1.3. Varovani a upozornéni

VAROVAN[A

1. Fixa¢ni limec je urcen k pouziti fadné vyskolenym zdravotnikem v souladu s pokyny |ékafe nebo
organu zdravotni péce. Pouziti limce jinym zpGsobem nez podle pokynt Iékare ¢i organu zdravotni
péce mlze mit za nasledek trvalé poranéni.

2. Nepouzivejte fixacni limec u vice pacientt. Je urcen k pouziti jednorazové pouze u jednoho
pacienta. Opakované pouziti mize zpUsobit kontaminaci vedouci k infekcim.

3. Fixacni limec nepouzivejte u pacienta déle nez 24 hodin. Jeho delsi pouziti je spojovano se
vznikem dekubit(.

UPOZORNENI
1. Ujistéte se, ze je podpérka brady ve spravné poloze a ze je po celou dobu pouziti vzdy spravné
upravena velikost, jelikoz uvolnéni fixa¢niho limce muze vést k zdvaznému poranéni krku.

1.4. Potencialni nepfiznivé udalosti
Ruseni diagnostickych zdravotnickych prostiedkd, abraze kiize nebo dekubity a ztizend ventilace.

1.5. Obecné poznamky
Jestlize v prlibéhu anebo v dlisledku pouZziti tohoto prostifedku dojde k zavazné nezddouci pfihodé,
oznamte ji vyrobci a pfislusnému narodnimu Gradu.

2.0. Specifikace
Teplota skladovani: ~ Testovano pti teploté -40 °C (-40 °F) a +70 °C (158 °F) dle normy EN 1789.
Provozni teplota: -10 az +40 °C (14 az 104 °F).

3.0. Pouziti fixa¢niho limce Ambu® Mini Perfit ACE™

. Prvni zachranaf provede manudlini stabilizaci jemnym uchopenim hlavy a krku a jejich udrzovanim
v neutralni poloze. (1)

. Zméfte vzdalenost mezi imaginarni horizontalni rovinou prochazejici tésné pod pacientovou bradou
a druhou horizontdlni rovinou prochazejici tésné nad pacientovymi rameny.

. Tuto vzdalenost porovnejte se vzdalenosti od vyznacené velikostni rysky ke spodni ¢asti plastové
kostry limce (ne pénové vyplné). @

. Pro nastaveni limce uvolnéte pojistné koliky jejich vytazenim. @
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. Upravte velikost limce jeho roztazenim tak, aby vzdalenost mezi velikostni ryskou a kostrou limce
odpovidala vzdéalenosti namérené prsty.

. Zatlacenim zajistéte pojistné koliky. @

. Je-li zapotrebi upravit velikost limce, uvolnéte pojistné koliky jejich vytazenim. @

. Vysurite ven zapadky.

. Fixacni limec nyni miZete upravit na odpovidajici velikost. @

. Zasunte zpét zapadky a zatlacenim zajistéte pojistné koliky.

. Pred prilozenim fixa¢niho limce na krk pacienta zkontrolujte, zda je podpérka brady vyklopena

dopredu. 123
. Limec pfilozte kolem krku pacienta. COGCEE,

+  Zajistéte limec paskem se suchym zipem.

. Rourku nosniho vzduchovodu je mozné pfipojit k ha¢kdim na obou stranach. @

4.0. Likvidace
Pouzité prostiedky musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi postupy.
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1.0. Vigtig information - Laes inden brug
Alle anvisningerne skal laeses og forstas, inden kraven tages i brug. Alle instruktioner skal betragtes som
retningslinjer og ikke et forsgg pa at definere laegepraksis.

1.1. Tilsigtet anvendelse

Ambu® Mini Perfit ACE kraven er en stivimmobiliseringsenhed i ét stykke til columna cervicalis, der er
designet til at hjeelpe redningsfolk med at holde patienten i en neutral stilling, forebygge lateral (side-til-
side) svajen og anterior-posterior (fremad og bagud) fleksion og ekstension af columna cervicalis under
transport eller forflytning af patienter.

1.2. Kontraindikationer
Immobilisering med kraven frarades hos traumepatienter med penetrerende skader eller med
ankyloserende spondylitis.

1.3. Advarsler og forsigtighedsregler

ADVARSLER A

1. Kraven ber kun anlaegges af uddannet redningspersonel, efter anvisning af en laege eller anden
leegelig myndighed. Permanent skade kan forekomme, hvis den ikke benyttes som anbefalet af en
lege eller anden lzegelig myndighed.

2. Kraven ma ikke genbruges til en anden patient. Kraven er til enkeltpatientbrug. Genbrug kan
forarsage kontaminering, hvilket kan medfere infektioner.

3. Kraven ma ikke anvendes pa en patient i mere end 24 timer. Langvarigt ophold i kraven er blevet sat
i forbindelse med udvikling af tryksar.

Advarsler
1. Serg for, at hagestykket sidder korrekt, og at sterrelsen hele tiden er fikseret under brugen, da det
kan medfgre alvorlig nakkeskade, hvis kraven gar af under brugen.

1.4. Potentielle utilsigtede haendelser
Diagnostisk forstyrrelse, hudafskrabning eller tryksar og forringet ventilation.

1.5. Generelle bemaerkninger
Hvis der sker en alvorlig haendelse under brugen af denne enhed eller som resultat af brugen af den, bedes
det indberettet til producenten og til den nationale myndighed.

2.0. Specifikationer
Opbevaringstemperatur: Testet ved -40 °C (-40 °F) og +70 °C (158 °F) i henhold til EN 1789.
Driftstemperatur: -10 °C - +40 °C (14 °F - 104 °F).

3.0. Anvendelse af Ambu® Mini Perfit ACE™

. Lad en af redderne stabilisere hovedet og halsen manuelt ved forsigtigt at holde hoved og hals i en
neutral, lige position. @

. Mal afstanden mellem et imaginaert plan tegnet vandret og lige under patientens hage og et andet
vandret plan tegnet lige over patientens skulder. @

. Sammenlign denne afstand med afstanden fra kravens starrelseslinje til det nederste aspekt af selve
plastkraven (ikke skummet). @

. Kraven justeres ved at traekke op i laseknapperne, sa de abnes. @
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«  Juster kraven til den korrekte storrelse ved at traekke kraven fra hinanden, indtil afstanden mellem
storrelseslinjen og selve kraven er lig med din fingermaling.

. Luk laseknapperne ved at trykke ned.

. Hvis kravens sterrelse skal eendres, skal du traekke op i ldseknapperne, sa de dbnes. @
. Traek speerrepalerne ud. ®

. Kraven kan nu justeres til den korrekte storrelse. @

. Skub speerrepalerne ind, og luk ldseknapperne ved at trykke dem ned.

. Serg for at hagestykket vender fremad, for kraven szettes pa patienten.

. Fold kraven omkring patientens hals. (1950181929
. Fastger kraven med velcrobandene.

. Pa begge sider findes der kroge, hvorpa en nasal oxygenslange kan monteres. @

4.0. Bortskaffelse
Brugte produkter skal bortskaffes i henhold til lokale procedurer.
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1.0. Wichtige Informationen - Vor Verwendung lesen
Vor der Verwendung der Zervikalstiitze missen alle Anweisungen gelesen und verstanden worden sein.
Alle Anweisungen sind als Richtlinien und nicht als Definition medizinischer Vorgehensweisen zu verstehen.

1.1. Zweckbestimmung

Die Ambu® Mini Perfit ACE Zervikalstltze ist eine einteilige, rigide Vorrichtung zur Immobilisierung und
neutralen Positionierung der Halswirbelsdule. Sie verhindert die laterale (seitliche) Bewegung und die
Anterior-Posterior-Flexion (nach vorne und hinten) der Halswirbelsdule wahrend des Transports oder der
Umlagerung des Patienten.

1.2. Kontraindikationen
Die Immobilisierung mit einer Zervikalstltze wird bei Traumapatienten mit durchdringenden Verletzungen
oder Spondylitis ankylosans nicht empfohlen.

1.3. Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

WARNHINWEISEA

1. Die Zervikalstutze darf nur von ausgebildetem medizinischem Fachpersonal gemaR der Anweisung
eines Arztes oder einer anderen medizinischen Autoritatsperson angelegt werden.

Ein Anlegen, das nicht gemaR der Anweisung eines Arztes oder einer anderen medizinischen
Autoritatsperson erfolgt, kann zu bleibenden Verletzungen fiihren.

2. Die Zervikalstiitze nicht bei einem anderen Patienten wiederverwenden. Die Zervikalstiitze ist fir
die Verwendung an lediglich einem Patienten bestimmt. Die Wiederverwendung kann zu einer
Kontamination flihren, aus der sich Infektionen entwickeln kénnen.

3. Verwenden Sie die Zervikalstiitze nicht langer als 24 Stunden an einem Patienten. Bei einer langeren
Verwendung der Zervikalstiitze kann es zur Entstehung eines Dekubitus kommen.

WARNHINWEISE

1. Stellen Sie sicher, dass das Kinnstlick korrekt positioniert ist und dass die GroRe jederzeit fixiert ist,
da ein Abldsen der Zervikalstiitze wahrend der Verwendung zu schweren Nackenverletzungen
fuhren kann.

1.4. Mogliche unerwiinschte Ereignisse
Diagnostische Storungen, Hautabschirfungen oder Dekubitus sowie beeintrachtigte Beatmung.

1.5. Allgemeine Hinweise
Falls wahrend oder infolge der Verwendung der Zervikalstiitze ein schwerer Zwischenfall aufgetreten ist,
melden Sie diesen bitte dem Hersteller und ihrer zustandigen nationalen Behorde.

2.0. Spezifikationen
Lagertemperatur: Geprift bei -40 °C und +70 °C gemal EN 1789.
Betriebstemperatur:  -10 °C — +40 °C.

3.0. Verwendung der Ambu® Mini Perfit ACE™
. Ein Helfer stabilisiert Kopf und Nacken manuell und halt beides vorsichtig in neutraler Position. (1)

. Messen Sie den Abstand zwischen einer horizontal gezogenen imaginéren Ebene direkt unterhalb des
Kinns des Patienten und einer zweiten imaginaren Ebene direkt tiber der Schulter des Patienten. (2)

. Der Abstand zwischen Markierungslinie und Unterkante des Kunststoffkorpers der Zervikalstiitze
(ohne Schaumstoff) sollte anndhernd mit dem Abstand aus obigem Punkt Gibereinstimmen. @
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. Zum Anpassen der Zervikalstitze die Verriegelungsknopfe durch Hochziehen l6sen. @

. Passen Sie die Zervikalstutze auf die entsprechende Grof3e an. Ziehen Sie diese dazu einfach
auseinander, bis der Abstand zwischen der Markierungslinie und dem Kunststoffkdrper der
Zervikalstltze der Fingermessung entspricht. @

. Die Verriegelungsknopfe durch Herunterdriicken einrasten lassen. @

. Wenn die Gro3e der Zervikalstiitze angepasst werden muss, die Verriegelungsknopfe durch
Hochziehen lgsen. (7)

«  Ziehen Sie die Rasterpfeile nach auB3en.

. Die Zervikalstiitze kann jetzt auf die richtige Gro3e eingestellt werden. @

. Die Rasterpfeile nach innen schieben und die Verriegelungskndpfe durch Herunterdriicken
einrasten lassen.

. Stellen Sie vor dem Anbringen der Zervikalstlitze am Patienten sicher, dass das Kinnstilick nach vorne

geklapptist.
. Legen Sie die Zervikalstiitze um den Nacken des Patienten. 12)i5)16(18(1920)
«  Sichern Sie die Zervikalstiitze mit dem Klettverschluss.
« Anden beidseitigen Haken lasst sich ein Tubus zur nasalen Intubation befestigen. @3)

4.0. Entsorgung
Benutzte Produkte mussen gemaR den vor Ort geltenden Verfahren entsorgt werden.
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1.0. Inpavtikég mMAnpo@opieg - AlaBacte mpiv amod tn Xprion

Mpv amé tnv TomoBétnon tou koAdpou, Ba Tpémel va SlaACETE Kal VO KATAVONOETE ONEG TIG 0OnYiEC.
‘ONeg o1 08nyieg pémel va BewpovvTal w¢ KATEVBUVTAPLEG YPAMUEG KAl Xl WG amoTelpa KaBoplopoL Tng
lATPIKAG TTPOKTIKNG.

1.1. Evéedetypévn xprion

To koAdpo Ambu® Mini Perfit ACE gival pia gviaia AKApmTn GUOKEUH AKIVNTOTTOINONG TNG AUXEVIKAG poipag
NG oMOVOUAIKNG 0TAANG oxedlaopévn WoTe va Bonbd to Slacwotn otn dlatripnon TnG oudéTepng
€UBUYPAUUIONG TOU KOPHOU, TNV OTOTPOTTH TTAEUPIKOU TPAVTAYHATOG KAl UTPOGCTIVAG 1 omioBiag ékTaong
Kl KAPYNG TNG AUXEVIKNAG Hoipag TNG oTTOVEUAIKAG 0TAANG KATA TN METAPOPA i TNV aAlayr Béong

Tou acBevn.

1.2. Avtevdeieig
H akivntomoinon pe kKoAdpo Sev CUVIOTATAL IO TPAVUATIOUEVOUG A0OEVEIC e SIATEPACTIKA TPAUUATA 1 UE
aykulomointikr omovSuAitida.

1.3. MpociSomolNoElg Kat TPOPUAAGEELQ

MPOEIAOMNOIHZEIZ A

1. To KoAdpo mpoopileTal yia Epapuoyr amd eE0VCIOSOTNUEVOUC EMTAYYEAUATIEG UYEIOG CUPPWVA PE
TG 08nyieg 1atPol 1 AANNG LATPIKAG apxG. Movipn BAAPN pmopei va mpokAnBei amd xprion AAAn
€KTOG amd TV KaBodnyoUpevn amod 1atpoug 1 AAAN ATPIK ApXH.

2. Mnv emavaypnolPOTIOLEITE TO KOAAPO o€ AANov acBevr). To KOAApPO TTPoopPIlETal yia XPrion o€ évav
pévo aocbevn). H emavaypnotpomnoinon Umopei va TpoKaAEoel pOAUVON TTou 0dnyei o€ AoIMWEELG.

3. Mnv XpnOlHOTIOLEITE TO KOAAPO O€ a0BEVN Yia TEPIOOOTEPO amd 24 WPeC. H mapatetapévn xprion
KOANAPOU €xel OLVOEDEI PE TNV avATTTUEN EAKWV TTiEONG.

MPO®YAAZEIZ

1. BePaiwbeite 0TI TO TUAMA TOU CAYOVIOU BPIoKETAL 0TN OWOTH B€0n Kal 6T To KOAAPO gival SlapKwg
01abepd Katd Tn Xpron, Kabwg TuxdV AMOPAKPUVOT TOU KATA TN XPrioN UMOPEL VO TTPOKANEDEL
oofapd TPAVHATIONS OTOV auxéva.

1.. MOavég avemBOuNTEG evépyeleg
Aatapayég otn Sidyvwon, ekSopég 0To SEpUa 1) EAKN THEONG KAl HEIWIEVOS AEPIOUOG.

1.5. Tevikég mapatnpnoELg
Edv katd Tn S1apKELa TNG XPONG AUTHG TNG CUCKEVNG, I} WG AOTEAECHA TNG AVTIOTOLXNG XPNONG, TTPOKUWEL
oofapod cupPav, MaPAKAAEIoOE va TO AVAPEPETE OTOV KATAOKEUAOTH KAl 0TNV appodia apxn Tng Xwpeag oag.

2.0. Mpodiaypagég

Ogppokpacia amodrkevong: EAeyuévo otoug -40 °C (-40 °F) kat otoug +70 °C (158 °F) cuppwva pe To
npotumo EN 1789.

Ogpuokpacia Aeitoupyiag: -10°C - +40°C (14 °F - 104 °F).

3.0. Xprion tou Ambu® Mini Perfit ACE™

. ‘Evag 8100W0TNG MPEMeL va 0TABEPOTIOINOEL UE TA XEPLA TOU TO KEPAAL KAt TO AALpO, KPATWVTAG ATTAAd
TO KEPAAL Kal To Aaipd otn Béon oudétepnc evBuypdAppiong.

. MeTpnoTe TNV amootaon PeTagl evog vontoL optlovTiou mediou akpIBwe KATW amod To oayovi Tou
aoBevoUg kal evog Seutepou opllovTiou mediou akpIPwE MAvw améd Tov WO Tou aoBevouq. @
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. SUYKPIVETE QUTAV TNV AmOCTACN UE TNV anmdoTacn amd Tn Ypapuun HETpnong HEYEBOUC Tou KOAAPOU
£WE TNV KATWTEPN OYN TOU TTAACTIKOU HEPOUG TOU KOAAPOU (OXL TOU APPOAES).

. [0 va TpooapUOCETE TO KOAAPO, AMACOANOTE TA KOUUTIA KAEIOWATOC TPARBWVTAG TA TIPOG TA TTAVW. @

. MNpocappdoTe T0 KOAAPO 0TO KATAAANAO péyeBOC TPABWVTAC TO KOAAPO PEXPL N amOOTACH HETAEY
NG YPAMMAG HETPNONG KAl TOU CWHATOG TOU KOAGPOU va loouTal He To péyebog Tou SakTUAOU oag.

. AC@ANOTE TA KOUUTTIA KAEIOWHATOC wOWVTAC TA TIPOG TA KATW. @

. Av TIPETTEL VO AVATIPOCAPHOCETE TO KOAAPO, ATAGPANIOTE TA KOUMTTIA KAEISWHATOG TPARWVTAC Ta
TPOG Ta MAVW.

. TpaPnr&te mpog Ta £€w Ta KAeioTPa pe avaoToAéa.

. TWpPA UMOPEITE VA TPOCAPUOCETE TO KOAAPO 0TO KATAAANAO péyeboc. @

. QBRoTE Ta KAEIGTPA PE AVAOTOAEQ TIPOG TA PECA KAl AOQANOTE TA KOUUTTIA KAEIOWHATOG wOWVTAG
TIPOG Ta KATW.

. Mptv TomoBeTrioeTe To KOAdPO oTOV AoBevr, BePalwbeite OTL TO TURHA TOU CAYOVIOU Eival YUPLIOUEVO
umpooTa.

« Tuli€te T0 KOAGPO YUPW amd To Aatpd Tou acBevouc. (141516181920

. Ac@ANOTE TO KOAGPO UE TNV AUTOKOAANTN Tawvia velcro.

. H cwAnvwon pvikou agpaywyou pmopéei va tomoBetnBei ota dykiotpa kat and tig SU0 MAEVPEC. @

4.0. Amoéppipn

Ta xpnotpomotnpéva TPoidvTa TIPETIEL VA ATTOPPITITOVTAL CUMPWVA HE TIG TOTIKEG Sladikaoieg.




1.0. Informacién importante (leer antes de utilizar el dispositivo)
Todas las instrucciones se deben leer y comprender antes del uso del collarin. Todas las indicaciones deben
considerarse como una pauta y no como un intento de definir la practica médica.

1.1. Uso previsto

El collarin Ambu® Mini Perfit ACE es un dispositivo rigido de una pieza, utilizado para la inmovilizacion de
la columna cervical que permite al personal de rescate el mantenimiento de una alineacion neutra, la
prevencion de la inclinacion lateral (de un lado a otro) y de la flexién anterior-posterior (hacia delante

y hacia atrds) y la extensién de la columna cervical durante el transporte o el traslado de los pacientes.

1.2. Contraindicaciones
No se recomienda la inmovilizacién con un collarin en pacientes con traumatismos, con lesiones
penetrantes o con espondilitis anquilosante.

1.3. Precauciones y advertencias

ADVERTENCIAS A

1. El collarin esté disenado para ser colocado por profesionales sanitarios cualificados segun las
indicaciones de un médico u otras autoridades médicas. Pueden producirse lesiones permanentes si
no se siguen las indicaciones de un médico u otra autoridad médica.

2. No reutilice el collarin en otro paciente. El collarin solo se puede utilizar en un paciente.

Su reutilizacién puede causar contaminacién y, por lo tanto, producir infecciones.

3. No utilice el collarin en un paciente durante més de 24 horas. Un uso prolongado del collarin

se ha relacionado con el desarrollo de Ulceras por presion.

PRECAUCIONES

1. Asegurese de que la pieza de la barbilla se encuentre en la posicion correcta y de que el tamafo sea
el adecuado en todo momento durante su uso, ya que soltar el collarin durante su uso puede
provocar lesiones graves en el cuello.

1.4. Acontecimientos potencialmente adversos
Problemas durante el diagndstico, abrasion de la piel, tlceras por presion y problemas durante la ventilacién.

1.5. Notas generales
Si, durante el uso del dispositivo o como resultado de su uso, se produce un accidente grave, informe de
ello al fabricante y a sus autoridades nacionales.

2.0. Especificaciones

Temperatura de almacenamiento: ~ Probado a -40 °C (-40 °F) y +70 °C (158 °F) conforme a lo establecido
en la norma EN 1789.

Temperatura de funcionamiento: -10 °C = +40 °C (14 °F - 104 °F).

3.0. Uso del Ambu® Mini Perfit ACE™

. Haga que un profesional sanitario estabilice la cabeza y el cuello, sujetdndolas con cuidado en la
posicion de alineacion neutra. (1)

. Mida la distancia que existe entre un plano imaginario trazado horizontalmente justo por debajo
de la barbilla del paciente y un segundo plano horizontal trazado justo por encima del hombro
del paciente.(2)
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. Compare esta distancia con la distancia que va desde la linea de tamafio del collarin hasta la parte
inferior del cuerpo de plastico del collarin (no la espuma). @

. Para ajustar el collarin, desacople los botones de bloqueo tirando de ellos hacia arriba. @

. Ajuste el collarin al tamafo adecuado desplegando el collarin hasta que la distancia entre la linea de
tamano y el cuerpo del collarin sea equivalente a la medida que tomd con los dedos. @

. Acople los botones de bloqueo presionandolos hacia abajo. @

. Si fuese necesario cambiar el tamano del collarin, desacople los botones de bloqueo tirando de ellos
hacia arriba. (7)

. Extraiga los pasadores de trinquete.

. Ahora ya puede ajustar el collarin al tamafio adecuado. @

. Presiones los pasadores de trinquete y acople los botones de bloqueo presionandolos hacia
abajo.

. Antes de colocar el collarin al paciente, asegurese de que la pieza de la barbilla esté volteada hacia la
parte delantera. 12(13)

. Coloque el collarin alrededor del cuello del paciente. 14X15X16)18)19/0

+  Fijeel collarin con el velcro.

. Se puede fijar un tubo nasal a los ganchos situados en ambos lados. @

4.0. Eliminacion
Los productos utilizados se deben desechar y eliminar de conformidad con los procedimientos locales.
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1.0. Oluline teave - Lugege enne kasutamist!
Enne kaelatoe kasutamist tuleb koéik juhised labi lugeda ja need endale selgeks teha. Kéiki juhiseid
peetakse Uldisteks juhisteks ja mitte katseks meditsiinipraktikat maaratleda.

1.1. Kasutusotstarve

Kaelatugi Ambu® Mini Perfit ACE on Uhes tukis olev jaik lilisamba kaelaosa immobiliseerimisvahend, mis
on ette ndhtud paastjate poolt kasutamiseks lilisamba neutraalse asendi sailitamiseks, lilisamba
kaelaosa lateraalse (kiilgsuunalise) lilkumise ja anterioorse-posterioorse (edasi-tagasisuunalise)
paindumise ning sirutamise vélistamiseks patsiendi transportimisel voi liigutamisel.

1.2. Vastundidustused
Kaelatoega immobiliseerimist ei soovitata ldbistavate vigastustega ega ankiiloseeriva spondiiliidiga
traumapatsientide puhul.

1.3. Hoiatused ja ettevaatusabinéud

HOIATUSEDA

1. Kaelatugi on ette ndahtud kasutamiseks litsentseeritud tervishoiutéotajate poolt arsti véi muu
meditsiinivaldkonna asjatundja juhendusel. Kasutamisel teisiti kui arsti voi muude meditsiiniasutuste
juhendusel voib tekkida pusiv kahjustus.

2. Arge taaskasutage kaelatuge teise patsiendi peal. Kaelatugi on méeldud kasutamiseks vaid iihe
patsiendiga. Korduvkasutamine voib péhjustada saastumist, mis tekitab infektsioone.

3. Arge kasutage kaelatuge patsiendil kauem kui 24 tundi. Kaelatoe pikemaajalisemat kandmist on
seostatud lamatiste tekkega.

HOIATUSED
1. Veenduge, et I6uaosa on diges asendis ja suurus fikseeritud kogu kasutamise aja, kuna kaelatoe
dratulek kasutamise ajal voib pohjustada tosise kaelavigastuse.

1.4. Voimalikud korvaltoimed
Diagnostiline hdire, nahamarrastus véi lamatised ja halvenenud ventilatsioon.

1.5. Uldised mérkused
Kui selle seadme kasutamise ajal voi kasutamise tulemusel on aset leidnud tésine vahejuhtum, teatage
sellest palun tootjale ja vastavale riiklikule asutusele.

2.0. Tehnilised andmed
Séilitustemperatuur:  Kontrollitud vahemikus -40 °C (-40 °F) ja +70 °C (158 °F) vastavalt standardile EN 1789.
Toé6temperatuur: -10 °C = +40°C (14 °F - 104 °F).

3.0. Kaelatoe Ambu® Mini Perfit ACE™ kasutamine

. Uks paastja peab kitega pead ja kaela stabiliseerima, hoides neutraalses asendis érnalt peast ja
kaelast kinni. (1)

. Mootke vahemaa kujutatava horisontaalselt tdmmatud vahetult patsiendi 16ua alla jaava tasandi ning
teise horisontaalselt tommatud vahetult patsiendi 6la kohale jadva tasandi vahel. @

. Vorrelge seda vahemaad kaelatoe suuruse reguleerimisosa ja plastikust kaelatoe (mitte vahu) alumise
osa vahelise vahemaaga. (3)

. Kaelatoe reguleerimiseks vabastage lukustusnupud, tdmmates neid llespoole. @
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. Reguleerige kaelatugi 6igesse suurusesse, tommates kaelatuge lahti, kuni vahemik suuruse
reguleerimisosa ja kaelatoe vahel on vérdne teie sormedega voetud médduga. @

. Rakendage lukustusnupud, likates neid aIIapooIe.@

. Kui kaelatoe suurust on vaja muuta, vabastage lukustusnupud, tdmmates neid tlespoole. @
. Témmake liugurite riivid vélja.

. Kaelatoe suurust saab niitid sobivaks reguleerida. ()

. Likake liugurite riivid sisse ja rakendage lukustusnupud, likates neid aIIapooIe.

«  Enne kaelatoe patsiendile asetamist veenduge, et Iduaosa on ettepoole keeratud.

.+ Mihkige kaelatugi imber patsiendi kaela. (2)i5(16X18/(1920)

. Kinnitage kaelatugi takjakinnise abil. (7@)22

. Nina 6huvooliku saab kinnitada moélemal kiljel asuvate konksude kulge.@

4.0. Korvaldamine
Kasutatud tooted tuleb kérvaldada vastavalt kohalikele eeskirjadele.
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1.0. Tarkeda tietoa - Lue ennen kayttoa
Kaikki ohjeet on luettava ja omaksuttava ennen kauluksen kayttoa. Naita ohjeita on pidettava suosituksina,
eikad niitd voida pitdd yrityksend maaritelld 1adkinnallista kdytantoa.

1.1. Kdyttotarkoitus

Ambu® Mini Perfit ACE -kaulus on yksiosainen jaykka kaularangan immobilisointilaite, joka on tarkoitettu
pelastajan avuksi neutraalin asennon sdilyttamiseen, vaakasuunnassa (sivuttain) tapahtuvan heilahtelun
estamiseen ja kaularangan eteen ja taakse taipumisen ja venymisen estadmiseen potilaan kuljetuksen ja
liikuttelun aikana.

1.2. Vasta-aiheet
Kauluksen kayttoa immobilisointiin ei suositella traumapotilaille, joilla on lavistavia kaulavammoja tai
ankyloiva spondyliitti (selkdrankareuma).

1.3. Varoitukset ja huomautukset

VAROITUKSET A

Kaulus on tarkoitettu lisensoitujen terveydenhuollon ammattilaisten kdyttéon ladakarin tai muun
laaketieteellisen auktoriteetin ohjeiden mukaan. Muutoin kaytosta voi aiheutua pysyva vamma.

2. Kaulusta ei saa kayttaa uudelleen toisella potilaalla. Kaulus on potilaskohtainen. Uudelleenkadytto
saattaa johtaa kontaminoitumiseen aiheuttaen infektioita.

3. Kaulusta ei saa kdyttaa potilaalla pidempaan kuin 24 tuntia. Pidempikestoiseen kauluksen kdyttoon
liittyy painehaavojen kehittyminen.

HUOMAUTUKSET
1. Varmista, ettd leukakappale on oikeassa asennossa ja ettd kokoasetus pysyy samana koko
kayttoajan, koska kauluksen irtoaminen kayton aikana voi aiheuttaa vakavan niskavamman.

1.4. Mahdolliset haittavaikutukset
Diagnosoinnin hairitseminen, ihon hiertyminen tai painehaavat ja ventiloinnin hairiot.

1.5. Yleisia huomioita
Jos laitteen kayton aikana tapahtuu tai kdytosta aiheutuu vakava tapahtuma, ilmoita siité valmistajalle ja
kansalliselle viranomaiselle.

2.0. Tekniset tiedot
Sailytyslampotila:  Testattu -40 °n (-40 °F: n) ja +70 *n (+158 °F:n) lampétiloissa standardin EN 1789 mukaisesti.
Kayttolampotila:  -10 °C — +40 °C (14 °F - 104 °F).

3.0. Ambu® Mini Perfit ACE™ -tukikauluksen kdyttaminen

. Yhden pelastajan tulee pitda paa ja kaula kasin paikoillaan neutraalissa asennossa. @

. Mittaa etdisyys vaakasuoraan aivan potilaan leuan alle piirretysta kuvitellusta tasosta toiseen,
aivan potilaan olkapaan paalle piirrettyyn vaakasuoraan tasoon.

. Vertaa tata etdisyytta kauluksen mitoituslinjan etdisyyteen muovikauluksen rungon alaosasta
(ei pehmike). @

. Kaulusta saadetdan vapauttamalla lukitusnapit ylos vetamalla. @

. Saada kaulusta oikeaan kokoon vetamalla kaulusta erilleen, kunnes mitoituslinjan ja kauluksen
rungon valinen etdisyys vastaa sormilla mitattua. @
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. Sulje lukitus painamalla lukitusnapit alas.@

. Jos kauluksen kokoa on muutettava, vapauta lukitusnapit vetamalla yl6s. @

«  Veda rdikkalukot ulos.

. Kaulusta voi nyt saataa sopivan kokoiseksi. @

. Paina raikkélukot siséén ja kiinnité lukitusnapit painamalla ne alas. G0(1)

+  Ennen kuin asetat kauluksen potilaalle, varmista, ettd leukakappale on kddnnetty eteen.
+  Kiedo kaulus potilaan kaulan ympdrille.

. Kiinnita kaulus tarranauhalla.

. Nenékatetri (happiviikset) voidaan kiinnittdaa molemmilla puolilla oleviin koukkuihin.@

4.0. Havittaminen
Kaytetyt tuotteet on havitettdva paikallisten ohjeiden mukaisesti.
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1.0. Informations importantes - A lire avant utilisation

Toutes les instructions doivent étre lues et comprises avant la mise en place du collier. Toutes les
indications décrites ici ne doivent en aucun cas se substituer aux directives officielles relatives a
I'immobilisation de la colonne cervicale.

1.1. Usage prévu

Le collier Ambu® Mini Perfit ACE est un dispositif rigide en une seule piece destiné a I'immobilisation de la
colonne cervicale. Il est congu pour aider le sauveteur a maintenir un alignement neutre, a éviter les
mouvements latéraux, les flexions antéro-postérieures (vers l'avant et I'arriére) ainsi que les extensions de
la colonne cervicale pendant le transfert ou les mouvements du patient.

1.2. Contre-indications
Il n'est pas recommandé d'avoir recours a I'immobilisation avec un collier chez les patients souffrant d'un
traumatisme avec plaie pénétrante ou spondylarthrite ankylosante.

1.3. Avertissements et précautions

AVERTISSEMENTS A

1. Le collier cervical est prévu pour une utilisation par du personnel de santé dipléomé selon les
directives d'un médecin ou d'une autre autorité médicale. Une lésion permanente peut survenir en
cas d'usage différent de celui dicté par un médecin ou une autre autorité médicale.

2. Ne pas réutiliser le collier sur un autre patient. Le collier est destiné a n'étre utilisé que par un seul
patient. Une réutilisation risque d'entrainer une contamination du patient, qui pourrait alors
contracter une infection.

3. Ne pas utiliser le collier chez un patient pendant plus de 24 heures. Le port prolongé d'un collier
cervical a été associé au développement d'escarres.

MISES EN GARDE

1. S'assurer que la piéce du menton est correctement positionnée et qu'elle reste a la méme taille
a tout moment car le détachement du collier en cours d'utilisation peut entrainer de graves
lésions cervicales.

1.4. Evénements indésirables potentiels
Troubles du diagnostic, abrasion de la peau ou escarres et ventilation altérée.

1.5. Remarques générales
Si durant ou suite a l'utilisation de ce dispositif, un grave incident a lieu, le rapporter au fabricant et a
I'autorité nationale.

2.0. Caractéristiques techniques
Température de stockage: Testé a -40 °C (-40 °F) et + 70 °C (158 °F) selon la norme EN 1789.
Température d'utilisation:  -10 °C - +40 °C (14 °F - 104 °F).

3.0. Utilisation du collier Ambu® Mini Perfit ACE™

. Le premier sauveteur stabilise la téte et le cou, en les maintenant légérement en position
d‘alignement neutre. @

. Mesurer la distance entre une ligne horizontale imaginaire passant juste sous le menton du patient et
une seconde ligne horizontale imaginaire passant juste au-dessus de I'épaule du patient. @
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. Comparer cette distance a la distance entre la ligne de définition de la taille du collier et la partie
inférieure de la base en plastique du collier (pas la mousse). @

. Pour ajuster le collier, débloquer les boutons de verrouillage en tirant dessus. @

. Ajuster le collier jusqu'a ce que la distance entre la ligne de définition de la taille et la base du collier
corresponde a la mesure effectuée avec vos doigts. (5)

. Bloquer les boutons de verrouillage en appuyant dessus. @

. Si la taille du collier doit étre réajustée, débloquer les boutons de verrouillage en tirant dessus. @
«  Tirersurles ergots.

. Le collier peut maintenant étre adapté a la taille voulue. @

. Appuyer sur les ergots et bloquer les boutons de verrouillage en appuyant dessus.

. Avant de mettre le collier en place sur le patient, s'assurer que la piéce du menton est tournée

vers l'avant.
< Enrouler le collier autour du cou du patient. 14X15)16)18)19/20
«  Fermer le collier a l'aide du velcro.

. Une sonde d'assistance respiratoire nasale peut étre fixée aux encoches des deux cétés. 23

4.0. Elimination
Les produits usagés doivent étre mis au rebut conformément aux procédures locales.
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1.0. Vazne informacije - Procitati prije upotrebe
Sve upute moraju se procitati s razumijevanjem prije primjene ovratnika. Sve upute treba razmotriti kao
smjernice, a ne kao pokusaj odredivanja medicinske prakse.

1.1. Predvidena namjena

Ovratnik Ambu® Mini Perfit ACE jednodijelni je kruti uredaj za imobilizaciju vratne kraljeznice namijenjen
kao pomo¢ spasitelju u odrzavanju neutralnog poravnanja, sprjecavanju bo¢nog (s jedne na drugu
stranu) njihanja, prednjeg - straznjeg (prema naprijed i natrag) savijanja te istezanja vratne kraljeznice
tijekom transporta ili pomicanja pacijenta.

1.2. Kontraindikacije
Imobilizacija ovratnikom ne preporucuje se kod pacijenata traume s otvorenim ozljedama ili
ankilozantnim spondilitisom.

1.3. Upozorenja i mjere opreza

UPOZORENJA A

1. Ovratnik je namijenjen za upotrebu od strane licenciranih zdravstvenih djelatnika prema uputama
lijec¢nika ili drugog nadleznog tijela. Ako se upotrebljava drugacije od uputa lijec¢nika ili drugog
nadleznog tijela to moze dovesti do trajne ozljede.

2. Nemojte ponovno upotrebljavati ovratnik na drugom pacijentu. Ovratnik je za upotrebu na jednom
pacijentu. Ponovna upotreba moze izazvati kontaminaciju, $to moze prouzroditi infekcije.

3. Ovratnik ne upotrebljavajte na pacijentu dulje od 24 sata. Dulje noSenje ovratnika povezano je s
nastankom dekubitusa.

UPOZORENJA
1. Pobrinite se da je dio za bradu u pravilnom polozaju i da je veli¢ina fiksirana tijekom citave upotrebe
jer odvajanje ovratnika tijekom upotrebe moze dovesti do teske ozljede vrata.

1.4. Moguce nezeljene posljedice
Dijagnosti¢ki poremecaj, abrazija koze ili dekubitusi i otezano disanje.

1.5. Opcée napomene
Ako se prilikom upotrebe ovog uredaja ili uslijed njegove upotrebe dogodi ozbiljan incident, prijavite ga
proizvodacu i nadleznom drzavnom tijelu.

2.0. Specifikacije
Temperatura skladiStenja:  Ispitano pri-40 °C (-40 °F) i +70 °C (158 °F) prema normi EN 1789.
Radna temperatura: -10 °C - +40 °C (14 °F - 104 °F).

3.0. Upotreba ovratnika Ambu® Mini Perfit ACE™

. Jedan spasitelj treba ru¢no stabilizirati glavu i vrat, paZljivo drzeci glavu i vrat u poloZaju neutralnog
poravnanja.

. Izmjerite udaljenost izmedu zamisljene vodoravne ravnine to¢no ispod brade pacijenta i druge
vodoravne ravnine odmah na vrhu pacijentova ramena.@

. Usporedite tu udaljenost s udaljenosti linije za odredivanje veli¢ine ovratnika na donjem dijelu
plasti¢nog postolja ovratnika (ne pjenastog). @

. Za prilagodbu ovratnika otpustite gumbe za zaklju¢avanje povla¢enjem prema gore. @
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«  Ovratnik prilagodite na odgovarajucu velic¢ina tako da ovratnik rasirite na udaljenost izmedu linije za
odredivanje velicine i plasti¢cnog postolja ovratnika koja odgovara vasoj mjeri. @

. Zakvacite gumbe za zaklju¢avanje guranjem prema dolje. @

. Ako je potrebno prilagoditi velicinu ovratnika, otpustite gumbe za zakljucavanje povlacenjem
prema gore.

. Izvucite jezi¢ce zaporca.

. Ovratnik se sada moze prilagoditi na odgovarajucu velicinu. @

. Umetnite jezi¢ce zaporca i zakvacite gumbe za zaklju¢avanja guranjem prema dolje.

. Prije stavljanje ovratnika na pacijenta uvjerite se da je dio za bradu okrenut prema naprijed.

«  Ovratnik omotajte oko pacijentova vrata.

+  Ovratnik pricvrstite ¢icak-trakom.

. Cijevi za nosni disni put mogu se pricvrstiti na kukice s obje strane. @

4.0. Zbrinjavanje
Rabljeni proizvodi moraju se odloziti u skladu s lokalnim propisima.
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1.0. Fontos informaciok - Hasznalat el6tt elolvasandé
A nyakmerevit6 felhelyezése el6tt az 6sszes utasitast el kell olvasni és meg kell érteni. A fentiek csak
Utmutatéul szolgalnak, nem az orvosi gyakorlatot probaljak meghatarozni.

1.1. Felhasznalasi teriilet

A nyakcsigolyak elmozdulasanak megakadalyozéasara szolgalé egyrészes, merev Ambu® Mini Perfit ACE
nyakmerevité segiti a mentést végzé személyt a semleges helyzet megdrzésében, a lateralis (oldaliranyu)
kilengés, az anterior-posterior (el6re- vagy hatra-) hajlas és a nyakcsigolya megnyulasanak
megakadalyozasaban a beteg széllitdsa vagy mozgatasa kozben.

1.2. Ellenjavallatok
Szurt sérlléssel vagy spondylitis ankylopoeticaval rendelkezd baleseti sériiltek esetén a nyakmerevitével
nem javallott immobilizalast végezni.

1.3. Figyelmeztetések és ovintézkedések

FIGYELMEZTETESEK A

1. A nyakmerevitét kizarélag képzett egészségligyi dolgozdk hasznalhatjak orvos vagy egyéb
egészségligyi szakember utasitasai alapjan. Ha az eszkoz hasznalata nem orvos vagy mas
egészségligyi szakember utasitasai alapjan torténik, az a beteg maradandé sériiléséhez vezethet.

2. Tilos a nyakmerevit6t masik betegen ujbol felhasznalni. A nyakmerevité csak egy betegen
hasznélhaté. Az ujbdli felhasznalas szennyezédést okozhat, ami fert6zéshez vezethet.

3. A nyakmerevité nem maradhat 24 6ranal hosszabban a betegen. A nyakmerevité hosszabb
hasznélatat 6sszefliggésbe hoztdk a nyomasi fekélyek kialakulasaval.

FIGYELMEZTETESEK

1. Ugyeljen ra, hogy az alltdmasz megfelelé pozicidban legyen és a méret régzitve legyen a hasznalat
teljes id6tartama alatt, mivel a nyakmerevité hasznalat kzbeni leesése sulyos nyaksériiléshez vezethet.

1.4. Lehetséges nemkivanatos események
A diagnosztika zavarasa, bérlehorzsolas vagy nyomasi fekély, illetve karosodott légzés.

1.5. Altalanos megjegyzések
Amennyiben az eszkoz hasznalata soran vagy annak kdvetkeztében sulyos incidens torténik, jelentse azt a
gyarténak és a nemzeti hatésagnak.

2.0. Miiszaki jellemzék
Tarolasi hémérséklet: Az EN 1789 szabvany szerint tesztelve -40 °C -on (-40 °F) és +70 °C-on (158 °F).
MUkodési hémérséklet: -10 - +40 °C (14 - 104 °F).

3.0. Az Ambu® Mini Perfit ACE™ hasznalata

. Az egyik mentést végzé személy manualisan stabilizélja a fejet és a nyakat, finoman tartsa azokat
semleges pozicidban. @

. Mérje le a tavolsdgot a kdzvetlenil a beteg élla alatti és a kozvetlenil a beteg vélla feletti képzeletbeli
vizszintes sik kozétt. (2)

. Hasonlitsa 6ssze ezt a tavolsdgot a nyakmerevité méretét jelz6 vonal és a merevité miianyag (nem a
habszivacs) részének alsé fele kozotti tavolsaggal. @

+ Anyakmerevits beallitaséhoz htzza ki felfelé a zarogombokat. (4)
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. Allitsa a nyakmerevit6t a megfelelé méretre: hiizza szét addig, amig a méretet jelzé vonal és a
merevité teste kozott ujjnyi tavolsdg nem lesz. @

. Nyomja le a zarégombokat a rogzitéshez. (6)

. Ha a nyakmerevité méretét mddositani kell, akkor huzza ki felfelé a zarogombokat. @

+  Huzza ki a zardflleket.

. {gy a megfelelé méretdire alakithatja a nyakmerevitét. @

. Nyomja be a zaroflileket, és nyomja le a zarégombokat a rogzitéshez.

. Miel6tt felhelyezné a nyakmerevitét a betegre, gondoskodjon réla, hogy az alltdmasz elére

legyen forditva.
. Tekerje a nyakmerevitét a beteg nyakara. CEOCEED

+  Rogzitse a nyakmerevitét a tépdzarral.

. Az orr [égutjaban 1évé csé mindkét oldalon hozzakapcsolhaté a kampokhoz. @

4.0. Artalmatlanitas
A hasznalt termékeket a helyi eljarasoknak megfelel6en kell artalmatlanitani.
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1.0. Informazioni importanti, leggere prima dell'uso
Leggere e comprendere tutte le istruzioni prima dell'applicazione del collare. Tutte le indicazioni sono
intese come linee guida e non costituiscono direttiva sanitaria.

1.1. Uso previsto

Il collare Ambu® Mini Perfit ACE & un dispositivo rigido monopezzo per I'immobilizzazione del tratto
cervicale della colonna vertebrale, progettato per assistere il soccorritore nel mantenimento della
posizione neutra, prevenendo l'oscillazione laterale (destra-sinistra) e la flessione o estensione anteriore-
posteriore (in avanti o all'indietro) del tratto cervicale durante trasporto o movimentazione del paziente.

1.2. Controindicazioni
Si sconsiglia I'immobilizzazione con collare in pazienti traumatizzati con lesioni acute o con
spondilite anchilosante.

1.3. Avvertenze e avvisi

AVVERTENZE A

1. Il collare deve essere applicato da personale sanitario autorizzato sotto la guida di un medico o altro
personale medico preposto. L'uso non conforme alle direttive del medico o di altra autorita sanitaria
puo causare lesioni permanenti.

2. Non riutilizzare il collare su un altro paziente. Il collare € monouso. Il riutilizzo puo causare
contaminazione e quindi infezioni.

3. Non utilizzare il collare sul paziente per piu di 24 ore. L'utilizzo prolungato del collare & stato
associato allo sviluppo di ulcere da decubito.

AVVISI
1. Controllare che il cinturino al mento sia in posizione corretta e che non si allenti durante I'utilizzo
poiché il distacco del collare durante I'utilizzo puo causare gravi lesioni al collo.

1.4. Potenziali eventi avversi
Interferenze diagnostiche, abrasioni cutanee o ulcere da decubito e ventilazione compromessa.

1.5. Note generali
Se durante o in seguito all'utilizzo del dispositivo si verifica un incidente grave, comunicarlo al produttore e
alle autorita nazionali.

2.0. Specifiche
Temperatura di conservazione: Testato a -40 °C (-40 °F) e +70 °C (158 °F) in conformita alla norma EN 1789.
Temperatura di funzionamento: -10 °C — +40 °C (14 °F - 104 °F).

3.0. Utilizzo di Ambu® Mini Perfit ACE™

. Un soccorritore stabilizza manualmente testa e collo, mantenendoli delicatamente in posizione di
allineamento naturale. ()

. Misurare la distanza tra un piano immaginario orizzontale passante immediatamente sotto il mento del
paziente e un secondo piano orizzontale passante immediatamente sopra la spalla del paziente. @

. Confrontare tale distanza con la distanza tra la linea di dimensionamento del collare e la faccia
inferiore del corpo in plastica del collare (non la schiuma).@

. Per regolare il collare, disinnescare i bottoni di blocco sollevandoli. (4)
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. Regolare il collare nella dimensione appropriata aprendolo fino a quando la distanza tra la linea di
dimensionamento e il corpo del collare & uguale alla misura riportata con le dita. @

. Chiudere i bottoni di blocco spingendoli verso il basso. @

. Se il collare va ridimensionato, sganciare i bottoni di blocco sollevandoli. @

. Estrarreigancia cricchetto.

. Il collare puo ora essere regolato alle dimensioni appropriate. @

. Inserire i ganci a cricchetto e chiudere i bottoni di blocco spingendoli verso il basso.

. Prima di posizionare il collare sul paziente, controllare che il cinturino al mento sia nel verso

giusto.
. Avvolgere il collare attorno al collo del paziente. COEOEE,

. Fissare il collare utilizzando il velcro. (22D@2)

. E possibile agganciare un tubo per le vie aeree nasali ai ganci posti su entrambi i lati. @

4.0. Smaltimento
| prodotti usati vanno smaltiti secondo le procedure locali.
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1.0. Svarbi informacija - Perskaitykite pries naudodami
Visas instrukcijas reikia perskaityti ir suprasti prie$ apykakle uzdedant. | visus nurodymus reikia ziaréti kaip j
rekomendacijas, o ne kaip j bandyma nustatyti medicinine praktika.

1.1. Paskirtis

,+Ambu® Mini Perfit ACE” apykaklé yra vientisas standus kaklinés stuburo dalies imobilizavimo jtvaras,
padedantis gelbétojui islaikyti paciento kaklinés stuburo dalies neutralia padétj, kad galva nesvirty j
Sonus ir j priekj ar atgal ir stuburas neissitempty paciento gabenimo ar judéjimo metu.

1.2. Kontraindikacijos
Imobilizuoti naudojant apykakle nerekomenduojama pacienty, kurie patyre kiaurines traumas arba serga
ankiloziniu spondilitu.

1.3. Ispéjimai ir atsargumo priemoneés

[SPEJIMAI A

. Apykakle gali uzdeti tik turintys tam teise sveikatos prieziuros specialistai, vadovaujant gydytojui ar
kitam medicinos specialistui. Naudojant ne pagal gydytojo ar kito medicinos specialisto nurodymus,
galima nepataisomai suzaloti pacienta.

2. Nenaudokite apykaklés pakartotinai kitam pacientui. Apykaklé yra skirta tik vienam pacientui.
Naudojant pakartotinai galima sukelti uztersima ir infekcija.

3. Apykaklé pacientui negali bati uzdéta ilgiau nei 24 valandas. llgas apykaklés naudojimas siejamas su
opy atsiradimu.

!SPEJIMAI
1. Smakro dalis turi bati tinkamoje padétyje, o apykaklé naudojimo metu - visa laikg uzfiksuota,
nes jg atkabinus galima sukelti sunkia kaklo trauma.

1.4. Galimi nepageidaujami reiskiniai
Diagnostiniai trikdziai, odos abrazija ar opos ir susilpninta ventilliacija.

1.5. Bendros pastabos
Jeigu sio jtaiso naudojimo metu ar dél jo naudojimo jvyko rimtas incidentas, prasome pranesti apie jj
gamintojui ir savo Salies atsakingai institucijai.

2.0. Specifikacijos
Laikymo temperatara: ISbandyta nuo - 40 °C (-40 °F) iki + 70 °C (+158 °F) temperataroje pagal EN 1789
Darbiné temperatara: Nuo -10 °C iki +40 °C (nuo 14 °F iki +104 °F).

3.0. ,Ambu® Mini Perfit ACE“™ naudojimas

. Vienas gelbétojas turi rankomis stabilizuoti galva ir kakla, atsargiai prilaikydamas Sias kaino dalis
neutralioje padétyje. @

. ISmatuokite atstuma tarp dviejy jsivaizduojamy horizontaliy plokstumuy: po paciento smakru ir virs
paciento peties.

. Palyginkite §j atstuma su atstumu nuo apykaklés dydZio nustatymo linijos iki apatinés plastikinés
apykaklés dalies padéties (ne iki porolono). @

. Norint apykakle sureguliuoti, traukiant j virsy reikia atsegti fiksavimo mygtukus. @

. Nustatykite tinkama apykaklés dydj, traukdami jos dalis viena nuo kitos, kol atstumas tarp dydzio
nustatymo linijos ir apykaklés korpuso susilygins su jusy pirstais iSmatuotu atstumu. @

34



. Sukabinkite fiksavimo mygtukus, nuspausdami juos zemyn. @

. Jeigu reikia pakeisti apykaklés dydj, atkabinkite fiksavimo mygtukus, traukdami juos j virsy. @
. IStraukite terkslés uzraktus.

. Dabar galima nustatyti tinkama apykaklés dyd,j. @

. |spauskite terkslés uzraktus ir sukabinkite fiksavimo mygtukus, nuspausdami juos zemyn.
. Pries uzdédami apykakle pacientui, atlauzkite j priekj smakro dalj.

. Apgaubkite apykakle aplink paciento kakla.

. Pritvirtinkite apykakle prisegdami lipuku.

. Kvépavimo per nosj vamzdelius galima prikabinti ant kabliuky abiejose apykaklés pusése. @

4.0. Utilizavimas
Panaudoti gaminiai turi bati $alinami pagal vietine tvarka.
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1.0. Svariga informacija — lzlasit pirms lietosanas
Pirms apkakles uzlikanas ir jaizlasa un jaizprot visas instrukcijas. Visas norades jauztver ka vadlinijas, nevis
medicinas prakses definésanas méginajums.

1.1. Paredzéta lietosana

Ambu® Mini Perfit ACE apkakle ir nelokana viengabala mugurkaula kakla dalas imobilizacijas ierice, kas
izstradata, lai glabé&jam palidzétu uzturét neitralu izlidzindjumu, novérstu saniskas kustibas (no vienas
malas uz otru) un pakausa-priekSpuses (uz priekSu un atpakal) lieci, ka ari mugurkaula kakla dalas
stiepsanos pacienta transportésanas vai parvietosanas laika.

1.2. Kontrindikacijas
Pacientiem ar penetréjosam traumam vai ankilozéjoso spondilitu nav ieteicama imobilizacija ar apkakli.

1.3. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

BRIDINAJUMI &

1. Apkakle paredzéta licencétu veselibas apripes specialistu lietosanai atbilstosi arsta vai citas
medicinas iestades noradém. Neatgriezeniskas traumas var izraisit lietosana, kas neatbilst arsta
vai citas mediciniskas iestades noradijumiem.

2. Neizmantot apkakli citam pacientam. Apkakle ir paredzéta lietosanai vienam pacientam.
Atkartota izmantosana var izraisit saindésanos, kas noved pie infekcijam.

3. Nelietot pacientam apkakli ilgak par 24 stundam. llgstosi uzlikta apkakle var izraisit spiediena
¢alu attistibu.

UZMANIBU!
1. Parliecinieties, vai zoda dala atrodas pareizaja stavokli un vai lieto3anas laika ta vienmér tiek
nofikséta, jo apkakles atdalisanas lietosanas laika var izraisit smagas kakla traumas.

1.4. lespéjamas nelabvéligas blakusparadibas
Diagnostikas traucéjumi, adas nobrazumi vai spiediena ¢ilas un traucéta elpinasana.

1.5. Visparéjas piezimes
Ja Sis ierices lietosanas laika vai tas rezultata atgadas kads nopietns incidents, lidzam par to zinot
razotajam un savas valsts iestadei.

2.0. Specifikacijas
Uzglabasanas temperatara: Parbaudita pie -40 °C (-40 °F) un +70 °C (+158 °F) saskana ar EN 1789.
Darba temperatara: -10 °C - +40 °C (14 °F - 104 °F).

3.0. Ambu® Mini Perfit ACE™ lietosana

. Viens glabéjs manuali stabilizé galvu un kaklu, uzmanigi pieturot galvu un kaklu neitrala
izlidzinajuma pozicija.

. Ilzmériet attalumu starp iedomatu horizontalo plakni tiesi zem pacienta zoda un otro horizontalu
plakni tiesi uz pacienta pleca.@

. Salidziniet So attalumu ar attalumu no apkakles izméra linijas lidz zemakajai plastmasas apkakles
korpusa vietai (ne putuplastam). @

. Lai noregulétu apkakli, atbrivojiet blokésanas pogas, pavelkot uz augsu. @

. Noregulgjiet apkakli, lidz attalums starp izméra liniju un plastmasas apkakles korpusu ir vienads ar
pirksta izméru.
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. Aiztaisiet blokéjosas pogas, nospiezot uz leju. @

. Ja apkaklei jamaina izmérs, atveriet blokéjosas pogas, pacelot uz augsu. @

. Izvelciet spradrata tipa fiksatorus.

. Péc tam apkaklei varés noregulét atbilstosu izméru. @

. Nospiediet spridrata tipa fiksatorus un aiztaisiet blok&josas pogas, nospiezot uz leju.

. Pirms apkakles uzliksanas pacientam parliecinieties, vai zoda dala ir pagriezta virziena uz prieksu.
. Uzlieciet apkakli uz pacienta kakla.

. Nostipriniet apkakli, izmantojot liplentes aizdari.

. Nazalo cauruliti var piestiprinat pie akisiem abos sanos. @

4.0. Iznicinasana
Izlietoti izstradajumi ir jaiznicina saskana ar vietéjas iestades procedaram.
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1.0. Belangrijke informatie - V66r gebruik lezen

Alle instructies moeten worden gelezen en begrepen voorafgaande aan toepassing van de kraag.
Alle aanwijzingen moeten worden opgevat als richtlijnen en niet als poging tot definiéren van de
medische praktijk.

1.1. Beoogd gebruik

De Ambu® Mini Perfit ACE-kraag is een uit één stuk bestaand stijf immobilisatiehulpmiddel voor de
nekwervelkolom. Het is bedoeld om de hulpverlener te helpen de patiént neutraal uitgelijnd te houden,
laterale (zijwaartse) beweging te voorkomen en anterieure-posterieure (voor- en achterwaartse) flexie en
extensie van de nekwervelkolom te voorkomen tijdens het transport of de verplaatsing van de patiént.

1.2. Contra-indicaties
Immobilisatie met een kraag wordt niet aanbevolen bij traumapatiénten met penetrerende verwondingen
of met geankyloseerde spondylitis.

1.3. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

WAARSCHUWINGEN A

1. De kraag moet worden aangebracht door gediplomeerd medisch personeel op aanwijzing van een
arts of andere medisch deskundige. Ander gebruik dan op aanwijzing van een arts of andere
medisch deskundige kan tot permanent letsel leiden.

2. De kraag mag niet bij een andere patiént opnieuw worden gebruikt. De kraag is bedoeld voor
eenmalig patiéntengebruik. Hergebruik kan leiden tot besmetting, wat infecties kan veroorzaken.

3. Gebruik de kraag niet langer dan 24 uur op een patiént. Langdurig verblijf in een kraag is
geassocieerd met de ontwikkeling van decubitus.

LET OP

1. Zorg dat het kingedeelte zich in de juiste positie bevindt en dat de grootte te allen tijde vast
blijft tijdens het gebruik, aangezien het loskomen van de kraag tijdens het gebruik kan leiden tot
ernstig nekletsel.

1.4. Mogelijke bijwerkingen
Diagnostische verstoring, huidafschaving of decubitus en verzwakte ventilatie.

1.5. Algemene opmerkingen
Als tijdens het gebruik van dit apparaat of als gevolg van het gebruik ervan een ernstig incident is
opgetreden, meld dit dan aan de fabrikant en uw nationale autoriteit.

2.0. Specificaties
Opslagtemperatuur: Getest bij -40 °C (-40 °F) en +70 °C (158 °F) volgens EN 1789.
Bedrijfstemperatuur: -10 °C - +40 °C (14 °F — 104 °F).

3.0. Gebruik van de Ambu® Mini Perfit ACE™

. Laat een helper het hoofd en de nek handmatig stabiliseren terwijl hij/zij het hoofd en de nek
voorzichtig in de neutrale uitlijnpositie houdt. @

. Meet de afstand tussen een denkbeeldig horizontaal vlak recht onder de kin van de patiént en een
tweede horizontaal vlak recht boven de schouder van de patiént. (2)

. Vergelijk deze afstand met de afstand van de maatlijn op de kraag tot het onderste gedeelte van het
plastic kraagomhulsel (niet het schuimgedeelte).@
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. Als u de kraag wilt aanpassen, maakt u de vergrendelingsknoppen los door omhoog te trekken. @

. Pas de kraag aan op de juiste maat door de kraag uit elkaar te trekken tot de afstand tussen de
maatlijn en het hoofddeel van de kraag gelijk is aan uw vingermeting. @

. Activeer de vergrendelingsknoppen door omlaag te drukken. @

. Als de maat van de kraag niet juist is, ontkoppelt u de vergrendelingsknoppen door omhoog
te trekken. (7)

. Trek de palvergrendelingen naar buiten.

. De kraag kan nu op de juiste maat worden afgesteld.@

. Duw de palvergrendelingen naar binnen en activeer de vergrendelingsknoppen door omlaag te
drukken.

«  Zorg voordat u de kraag op de patiént plaatst dat het kingedeelte naar voren is gedraaid.

. Wikkel de kraag rondom de nek van de patiént.

. Maak de kraag vast met velcro.

. Aan de haakjes aan beide zijden kan een neusslangetje worden vastgemaakt. @

4.0. Afvoeren
Gebruikte producten moeten in overeenstemming met de lokale procedures worden afgevoerd.
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1.0. Viktig informasjon - Les for bruk
Alle instruksjoner ma veere lest og forstatt for kragen brukes. Alle anvisninger skal betraktes som
veiledende og er ikke et forsgk pa a definere medisinsk praksis.

1.1. Bruksformal

Ambu® Mini Perfit ACE-kragen er en stivimmobiliseringsenhet for ryggseylen i ett stykke som er
konstruert for & gjore det lettere for hjelpearbeideren & sikre ngytral innretting, motvirke lateral (sideveis)
svinging og anterior-posterior (forover og bakover) strekking og forlenging av ryggseylen under
pasienttransport eller -bevegelse.

1.2. Kontraindikasjoner
Immobilisering med krage anbefales ikke hos traumepasienter med penetrerende skader eller med
ankyloserende spondylitt.

1.3. Advarsler og forholdsregler

ADVARSLER A

1. Kragen er kun ment a brukes av godkjent helsepersonell som anvist av lege eller annen medisinsk
autoritet. Permanent skade kan oppsta fra annen bruk enn det som er foreskrevet av lege eller
annen medisinsk overordnet.

2. Kragen skal ikke brukes om igjen pa en annen pasient. Kragen er bare beregnet pa én pasient.
Gjenbruk kan forarsake kontaminering, som kan fare til infeksjoner.

3. lkke bruk kragen pa en pasient i mer enn 24 timer. Forlenget bruk av krage har veert foroundet med
utvikling av trykksar.

FORSIKTIGHETSREGLER

1. Pass pa at hakestykket er i riktig posisjon, og at sterrelsen er fast hele tiden under bruk ettersom det
kan fore til alvorlig nakkeskade hvis kragen lgsner.

1.4. Potensielle bivirkninger
Diagnostisk forstyrrelse, hudsar eller trykksar og svekket ventilasjon.

1.5. Generelle merknader
Hvis det oppstar en alvorlig hendelse under bruk av enheten eller som fglge av bruk, ma det rapporteres til
produsenten og nasjonale myndigheter.

2.0. Spesifikasjoner
Oppbevaringstemperatur: Testet ved -40 °C (-40 °F) og +70 °C (158 °F) i samsvar med EN 1789.
Brukstemperatur: -10 °C - +40°C (14 °F - 104 °F).

3.0. Bruk av Ambu® Mini Perfit ACE™

. Den ene redningspersonen stabiliserer hodet og nakken manuelt, og holder hodet og nakken
skansomt i ngytral stilling. @

. Mal avstanden mellom et tenkt plan, horisontalt, og like under pasientens hake og et annet
horisontalt plan, tegnet akkurat gverst pa pasientens skulder. @

. Sammenlign denne avstanden med avstanden fra kragesterrelseslinjen til den nedre delen pa
plastkragekroppen (ikke skumplasten). @

. Kragen justeres ved at laseknappene lgsnes ved a trekke opp. @
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. Juster kragen til riktig storrelse ved a trekke den fra hverandre til avstanden mellom stgrrelseslinjen
og kragekroppen er likt med fingermalet. @

. Fest laseknappene ved & skyve ned. @

. Hvis sterrelsen pa kragen ma endres, lgsner du laseknappene ved a trekke opp. @

«  Trekk sperrehakene ut.

. Kragen kan na justeres til korrekt st(z)rrelse.@

. Skyv inn sperrehakene og fest laseknappene ved a skyve ned.

. For kragen settes pa pasienten, ma du pase at hakestykkene er vippet fremover.

. Legg kragen rundt pasientens hals.

. Fest kragen med borreldsen.

. En nasal luftveistube kan festes til krokene pa begge sider. @

4.0. Kassering
Brukte produkter mé kasseres i samsvar med lokale prosedyrer.
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1.0. Wazne informacje — Przeczytac przed uzyciem
Przed zatozeniem kotnierza nalezy sie zapoznac z petna trescia instrukcji. Wszystkie opisane czynnosci
nalezy traktowac jako wytyczne i nie stanowig one proby zdefiniowania praktyki medycznej.

1.1. Przeznaczenie

Kotnierz Ambu® Mini Perfit ACE jest jednoczesciowym sztywnym urzadzeniem do unieruchamiania
odcinka szyjnego kregostupa, ktére ma za zadanie poméc ratownikowi w utrzymaniu neutralnego
ustawienia odcinka szyjnego, zapobiec jego kotysaniu bocznemu, wyginaniu do przodu i do tytu oraz
rozcigganiu podczas transportu i przemieszczania pacjenta.

1.2. Przeciwwskazania
Unieruchomienie przy uzyciu kotnierza nie jest zalecane u pacjentéw z urazami penetrujagcymi lub z ZZSK.

1.3. Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

OSTRZEZENIA A

1. Kotnierz jest przeznaczony do uzycia przez wykwalifikowanych pracownikéw stuzby zdrowia
zgodnie z zaleceniami lekarza lub innej uprawnionej osoby. Uzycie w sposéb inny niz zalecony przez
lekarza lub inng uprawniong osobe moze spowodowac trwate urazy.

2. Nie uzywac kotnierza na innym pacjencie. Kotnierz jest przeznaczony tylko dla jednego pacjenta.
Ponowne uzycie moze spowodowac zanieczyszczenie prowadzace do zakazen.

3. Nie uzywac kotnierza na pacjencie przez ponad 24 godziny. Dtugotrwate przebywanie w kotnierzu
moze powodowac powstawanie odlezyn.

SRODKI OSTROZNOSCI
1. Dopilnowat, aby element podbrédkowy byt dobrze ustawiony, a rozmiar zawsze dopasowany,
poniewaz odczepienie kotnierza podczas uzycia moze prowadzi¢ do powaznego urazy szyi.

1.4. Potencjalne niepozadane zdarzenia
Zaktocenia diagnostyczne, przetarcia skory lub odlezyny i pogorszona wentylacja.

1.5. Uwagi ogdlne
Jezeli podczas lub na skutek uzywania urzadzenia dojdzie do niebezpiecznego zdarzenia, nalezy je zgtosic
do producenta i odpowiedniej krajowej instytucji.

2.0. Specyfikacje

Temperatura przechowywania: Testowano w temperaturze -40 °C (-40 °F) i +70 °C (+158 °F) zgodnie z
norma EN 1789.

Temperatura pracy: -10 °C = +40°C (14 °F - 104 °F).

3.0. Uzycie systemu Ambu® Mini Perfit ACE™

. Jeden z ratownikéw powinien recznie ustabilizowa¢ gtowe i szyje, delikatnie przytrzymujac je w
neutralnym ustawieniu. @

. Zmierz odlegtos¢ miedzy wyobrazong ptaszczyzna pozioma umieszczong tuz pod brodg pacjenta
oraz drugg ptaszczyzng pozioma umieszczona na szczycie barku pacjenta.

. Poréwnaj te odlegtos¢ z odlegtoscia od linii rozmiarowej kotnierza do dolnej krawedzi plastikowego
korpusu kotnierza (nie pianki).@

. Aby wyregulowac kotnierz, najpierw odepnij guziki, ciagnac je do gory. @
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. Ustaw odpowiedni rozmiar kotnierza, rozciggajac go tak, aby odlegtos¢ miedzy linig rozmiarowa
i korpusem kotnierza byta réwna odlegtosci zmierzonej palcami.

. Zapnij guziki, wciskajac je w dot. @

. Jesli trzeba zmieni¢ rozmiar kotnierza, najpierw odepnij guziki, ciagnac je do gory. @

. Rozepnij zatrzaski zapadkowe.

. Teraz mozesz ustawi¢ odpowiedni rozmiar kotnierza. @

. Zepnij zatrzaski zapadkowe i zapnij guziki, wciskajac je w dot.

. Przed zatozeniem kotnierza pacjentowi ustaw element podbrodkowy z przodu.

. Owin kotnierz wokét szyi pacjenta. CECEED),
. Zapnij kotnierz na rzep.

. Rurki donosowe do drég oddechowych mozna zamocowac do zaczepdw po obu stronach. @

4.0. Utylizacja
Zuzyte produkty nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi procedurami.
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1.0. Informacdo Importante - Ler antes de usar
Todas as instrucdes devem ser lidas e compreendidas antes da aplicacdo do colar. Todas as instrucdes
devem ser consideradas orientagdes e ndo como uma tentativa de definicdo da atuagcao médica.

1.1. Utilizacao prevista

O colar Ambu® Mini Perfit ACE é um dispositivo de imobilizacdo da coluna cervical rigido e de uma Unica
peca, concebido para ajudar o socorrista na manutencdo do alinhamento neutro, prevencdo de desvio
lateral (de um lado para o outro) e flexao e extensao anterior-posterior (para a frente e para tras) da
coluna cervical durante o transporte ou a movimentacgao de doentes.

1.2. Contraindica¢oes
Nao é recomendada a imobilizacdo com um colar em doentes traumaticos com lesées penetrantes ou com
espondilite anquilosante.

1.3. Adverténcias e precaugoes

ADVERTENCIAS A

1. O colar destina-se a aplicagao por profissionais de cuidados de satde qualificados de acordo com as
instrucées de um médico ou de outra autoridade médica. A utilizagdo do colar cervical contréria as
instrucées de um médico ou de outras autoridades médicas podera provocar lesées permanentes.

2. Nao reutilize o colar num outro doente. O colar destina-se a uma utilizagao Unica num doente. A
reutilizacdo pode causar contaminacéo, levando a infecoes.

3. Nao use o colar num doente durante mais de 24 horas. A utilizagao prolongada de um colar foi
associada ao desenvolvimento de Ulceras de pressao.

PRECAUCOES

1. Certifique-se de que a peca do queixo estd a posicao correta e que o tamanho esta sempre fixo
durante a utilizagdo, pois o desprendimento do colar durante a utilizagdo pode resultar numa lesdo
grave no pescoco.

1.4. Eventos potencialmente adversos
Perturbacdo no diagndstico, abrasdo na pele ou ulceras de pressao e ventilacao limitada.

1.5. Notas gerais
Se durante a utilizagdo deste dispositivo, ou como resultado da sua utilizagao, tiver ocorrido um incidente
grave, comunigue o mesmo ao fabricante e a autoridade competente do seu pais.

2.0. Especificacoes
Temperatura de armazenamento:  Testado a -40 °C (-40 °F) e +70 °C (158 °F) de acordo com EN 1789.
Temperatura de funcionamento: -10 °C = +40 °C (14 °F - 104 °F).

3.0. Utilizacdo do Ambu® Mini Perfit ACE™

. Um dos paramédicos devera estabilizar manualmente a cabeca e o pesco¢o, segurando-os
cuidadosamente numa posicao de alinhamento neutro. @

. Meca a distancia entre um plano imagindrio desenhado horizontalmente e imediatamente abaixo do
queixo do paciente e um segundo plano horizontal desenhado imediatamente por cima dos ombros
do paciente. 2)

. Compare esta distancia com a distancia da linha de tamanho do colar até a parte mais baixa do corpo
do colar de plastico (ndo a espuma). @
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. Para ajustar o colar, solte os botdes de bloqueio puxando para cima. @
. Ajuste o colar para o tamanho adequado afastando o colar até que a distancia entre a linha de
tamanho e o corpo do colar seja igual a medida do seu dedo.

. Tranque os botdes de bloqueio empurrando para baixo. @
. Se for necessdrio alterar o tamanho do colar, solte os botbes de bloqueio puxando para cima. @
. Puxe o trinco de roquete para fora. .
. Ja pode ajustar o colar para o tamanho adequado. @
. Empurre os trincos de roquete para dentro e tranque os botdes de bloqueio empurrando
para baixo. 197
. Antes de colocar o colar no doente, certifique-se de que a peca do queixo estd virada
para a frente.
. Coloque o colar a volta do pescoco do doente. (1901206080929
. Fixe o colar com recurso ao velcro.

. Pode ser ligado um tubo de via aérea nasal aos ganchos de ambos os lados. @

4.0. Eliminacao
Os produtos usados devem ser eliminados de acordo com os procedimentos locais.
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1.0. Informatii importante - A se citi inainte de utilizare
Trebuie sa cititi si sa intelegeti toate instructiunile inainte de a utiliza gulerul. Toate instructiunile trebuie
considerate ca avand caracter orientativ, acestea nefiind o incercare de a defini practica medicala.

1.1. Domeniul de utilizare

Gulerul Ambu® Mini Perfit ACE este un dispozitiv rigid dintr-o singura bucata pentru imobilizarea coloanei
cervicale, conceput pentru a ajuta salvatorul sa mentina o aliniere neutrd si sa impiedice balansarea
laterala (dintr-o parte in cealalta), precum si flexia si extensia anterior-posterior (inainte si inapoi) a
coloanei cervicale in timpul transportului sau deplasarii pacientului.

1.2. Contraindicatii
Imobilizarea cu guler nu se recomandad la pacientii cu rani penetrante sau cu spondilita anchilozanta.

1.3. Avertismente si masuri de precautie

AVERTISMENTE A

1. Gulerul trebuie aplicat de catre personalul medical autorizat la recomandarea unui medic sau a unei
autoritati medicale. Utilizarea in alte situatii decat cele recomandate de un medic sau de o autoritate
medicala poate cauza leziuni ireversibile.

2. Nu reutilizati gulerul la un alt pacient. Gulerul este de unica folosinta. Refolosirea produsului poate
produce contaminare si, in consecinta, infectii.

3. Nu utilizati gulerul la un pacient mai mult de 24 de ore. Purtarea gulerului pentru o perioada lunga
de timp a fost asociata cu aparitia ulcerelor de decubit.

MASURI DE PRECAUTIE

1. Asigurati-va ca piesa pentru barbie se afla intr-o pozitie corecta si ca dimensiunea este bine fixata
pe toatd durata purtarii, deoarece desprinderea gulerului in timpul utilizérii poate duce la leziuni
grave ale gatului.

1.4. Reactii adverse posibile
Afectarea stabilirii diagnosticului, iritatia pielii prin frecare sau ulcere de decubit si ventilatia
necorespunzatoare.

1.5. Observatii generale
Dacd, pe durata utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizdrii sale, se produce un incident grav,
raportati acest lucru producatorului si autoritatii nationale din tara dvs.

2.0. Specificatii
Temperatura de depozitare: Testat la -40 °C (-40 °F) si +70 °C (158 °F) conform EN 1789.
Temperatura de utilizare: -10 la +40 °C (14 la 104 °F).

3.0. Utilizarea Ambu® Mini Perfit ACE™

. Un salvator trebuie sa stabilizeze manual capul si gatul si sa mentina o aliniere neutra a acestora. @

. Mdsurati distanta dintre un plan imaginar orizontal situat imediat sub barbia pacientului si un al
doilea plan orizontal situat imediat deasupra umarului pacientului.

. Comparati aceasta distanta cu distanta dintre banda de dimensionare a gulerului si partea inferioara
a carcasei din plastic a gulerului (nu partea din spumad). @

. Pentru a regla gulerul, decuplati butoanele de fixare tragand in sus. @
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«  Ajustati gulerul la dimensiunea adecvata, desfacandu-l pana cand distanta dintre banda de
dimensionare si carcasa gulerului este egala cu masurarea efectuata cu degetele. @

. Cuplati butoanele de fixare prin apasare. @

. Daca trebuie sa ajustati din nou dimensiunea gulerului, decuplati butoanele de fixare tragand in sus. @
. Desfaceti dispozitivul cu clichet.

. Acum gulerul poate fi ajustat la dimensiunea adecvata. @

. Prindeti dispozitivul cu clichet si cuplati butoanele de fixare prin apasare.

. Tnainte de a aseza gulerul pe pacient, asigurati-va ca piesa pentru barbie este trasa in fata.

. Infasurati gulerul in jurul gatului pacientului.

. Fixati gulerul cu ajutorul incheietorii Velcro.

. Un tub pentru caile nazale poate fi atasat de dispozitivele de agatare situate pe cele doud parti laterale. @

4.0. Eliminarea
Produsele folosite trebuie eliminate in conformitate cu procedurile locale.
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1.0. BaxxHas nHpopmauua — MpouTute nepep ncnosbsoBaHnem
Mepen HanoxeHremM BOPOTHUKA HEOBXOAMMO 03HAKOMUTBCA CO BCEMU MHCTPYKLMAMU. Bce yKazaHus
cnefyeT paccmaTpuBaTb Kak pekoMeHaauuu, a He NoNbITKU OrpaHnynTb MeANLUNHCKYIO MPaKTUKY.

1.1. HazHaueHune

BopoTtHuk Ambu® Mini Perfit ACE npefcTaBnsaeT coboii HepazbeMHOe YCTPOWNCTBO ANA XKeCTKoW drKcaunm
LWeHOro oTAeNa NO3BOHOYHIKA, UCTOJIb3yemMoe CracaTeNAMU 1A COXPAHEHWA NONOXKEHNA
HelTpaNbHOro BbipaBHVBaHUA, NpefoTBPaLleHs 60KOBOrO (13 CTOPOHbI B CTOPOHY) packaumBaHus, a
TakXe nepefiHe-3aAHero (Bnepep 1 Hasaa) crmbaHna n pasrnbaHna WeNHOro oTaena No3BOHOYHMKA NP
TPaHCNOPTUPOBKE U NepemelLeHnn NaLmeHTa.

1.2. MpoTnBonokasaHuA
MMmo6rnn3aumio BOPOTHNKOM He PEKOMEHIYETCA NPOBOAUTb Y TPaBMUPOBAHHbIX NaLVEHTOB C
NPOHNKaLWNMN NOBPEXAEHNAMN NN Y NAaLNEHTOB C aHKMIO3MPYOLWNUM CNMOHAUTNTOM.

1.3. MpeaynpexaeHna n npepocrepexeHnsa

BHUMAHMUE! A

1. BOpOTHUK NpeaHa3HauyeH A1A NPUMEHEHNA MEANLIMHCKMI PabOTHUKaMU, UMELLMMIA
COOTBETCTBYIOLLYIO MLIEH3MI0, COTNIAaCHO YKa3aHUAM Bpaya Uan ApYroro MeAnLnHCKOro
cneymnanucta. HecobnioaeHune yKasaHuin Bpaya Uan fpyroro MeAULMHCKOro cnelyanncrta npu
NPVIMEHEHUV N3[ENINA MOXET BbI3BaTb XPOHUYECKYIO TPaBMYy.

2. 3anpeLlyjaeTca MOBTOPHOE NCMOJIb30BaHNe BOPOTHMKA Y APYroro naumeHTa. BopotHmk
npefHasHavyeH ANnA MHANBYAYaNbHOTO NCMONb30BaHMA. [TOBTOPHOE NCMONb30BaHVE MOXET Bbi3BaTb
3arpAsHeHne, NpMBOAALLEe K Pa3BUTMIO MHEKLNNA.

3. He cnepyet ncnonb3oBaTb BOPOTHUK Y MaLMeHTa B TeueHne 6onee 24 yacos. [inutenbHoe
1CMO/b30BaHVe BOPOTHMKA MPVBOANT K Pa3BUTUIO NPOJIEXHEBbIX A3B.

NPEAYMPEXAEHNA

1. Y6eputecb, 4To NOAGOPOLAHNK HAXOANTCA B BEPHOM MOMOXEHNM U YTO pa3mep 3adpuKCpoBaH B
TeyeHue BCEro nepriofa NCnonb3oBaHUA, MOCKO/bKY OTCOeJUHEHNE BOPOTHIKa B MpoLecce
MCMO/b30BaHNA MOXET NMPUBECTU K CEPbe3HOI TpPaBMe Leun.

1.4. MoTeHUManbHble HeXenaTesibHble ABNIEHUA
pr,D,HOCTVI ANArHOCTUPOBAHUA, HaTUPaHNE KOXU NN NPOJIeXHEBbIe A3Bbl N HapyLeHne BEHTUNALNN.

1.5. O6wWwme npumeyaHua

Ecnns npouecce Win No NpuYnHe NCNoNb3oBaHUA aHHOIo YCTpOI7ICTBa Npoun3oLNo cepbesHoe
npowucwecTeune, C006U.|,I/ITe 06 3TOM npPOon3BOAUTENIO U B COOTBETCTBYOWME OpraHbl
rocygapCTBeHHon BnacTun.

2.0. TexHN4YeCKMNEe XapaKTepucTuKn

TemnepaTypa xpaHeHusA: MporiaeHbl ncnbitaHna npu -40 °C n +40 °C (22 °F n 158 °F) B cooTBeTCTBUN
cEN 1789.
Pabouas Temnepartypa: OT1-10 °C go +40 °C (ot 14 °F go 104 °F).

3.0. Ucnonb3oBaHne Ambu® Mini Perfit ACE™

. OpauH 13 cnacatenen JomKeH BPYYHYIO 3a¢l/IKCVIpOBaTb roONOBY U LLEK, OCTOPOXKHO yAepKnBaAa X B
nonoxeHnn He|7|Tpaanoro BblpaBHMBaHUA.
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. M3mepbTe paccTosiHMe Mexay BoobparkaemMoli MI0CKOCTbIo, MPOBEAEHHON FOPU3OHTaNIbHO
HenocpeacTBEHHO Mo Noa60opPOAKOM NaLMeHTa, U BTOPOI rOPU3OHTaNbHOW MAOCKOCTbIO,
npoBeeHHOWN HenmoCcpeACTBEHHO MO BePXHEl YacTu nyeva naLu/leHTa.@

. CpaBHUTE 3TO PacCTOsAHME C PACCTOSAHNEM OT JIMHWUM ONpefesieHUs pasmepa BOPOTHMKA [0 HUXKHeN
CTOPOHbI M1AaCTMACcCOBOr0O KOPMyca BOPOTHUKA (He neHoMaTepurana).

. YT106bI OTPEryNnnMpoBaTh BOPOTHUK, OTCOEANHUTE GUKCHPYIOLLME KHOMKY, NOTAHYB BBEPX. @

. Perynupynte BOPOTHMK, NPOCTO pa3fiBUras ero, oka paccTofHme Mmexay IMHuen onpeaenexHns
pasmepa 1 KOprycom BOPOTHMKA He CPABHAETCA C M3MEPEHHbIM PAaCcCTOAHNEM.

. CoepuHnTe GUKCUpYyoLe KHOMKK, Ha)kaB Ha HUX. @

. Y106bl M3MEHUTBL pa3Mep BOPOTHUKA, OTCOeAMHNUTE GUKCMPYIOLLME KHOMKK, MOTAHYB UX BBEPX. @

. BbITAHUTE HapyXXy CO6AUYKM XpanoBuKa.

. Tenepb MOXHO OTPErynnpPoBaTb BOPOTHUK [0 HYXXHOMO pa3mepa. @

. BnaBuTte cobauky XxpanoBuKa v coefuHnTe GUKCUPYIOLLME KHOMKK, HAafaBUB Ha HUX.

. Mpexpae uem HafleBaTb BOPOTHMK Ha NaLuueHTa, ybeamtech, YTo NogbopOAHMK OTKUHYT BNepes.

. O6epHUTE BOPOTHMK BOKPYT Len NaumneHTa. CEOCEED

. 3aKkpenvTe BOPOTHUK, CMOJb3Ys 3aCTEXKY-TTUMYYUKY.

. Tpy6KM fnA HOCOBBIX AblXaTebHbIX MyTen MOryT KPenuTbCA K Kptoukam ¢ 06enx CTOPOoH. @

4.0. YTunusaunsa
Vicnonb3oBaHHble n3genna nognekat ytunmiaumnm B COOTBETCTBUN C MECTHbIMUN NpaBuaMin.
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1.0. Dolezité informacie - Precitajte si pred pouzitim
Pred pouzitim kr¢ného goliera si musite precitat vetky pokyny a porozumiet im. VSetky informéacie sa
maju povazovat za pokyny a nie za pokus o definiciu zdravotnickej praxe.

1.1. Uréené pouzitie

Krény golier Ambu® Mini Perfit ACE je pevna jednodielna zdravotnicka pomdcka na znehybnenie krénej
chrbtice, ktora zachranarom pomaha zaistovat neutralnu polohu hlavy a krku, predchadzat vykyvom
kr¢nej chrbtice v laterdlnom smere (zo strany na stranu) a flexii ¢i extenzii v anteriérno-posteriérnom
smere (zozadu dopredu) pocas prepravy Ci presunu pacienta.

1.2. Kontraindikacie
Imobilizacia pomocou kréného goliera sa neodporuca u traumatickych pacientov s penetraénymi
poraneniami alebo ankylozujucou spondylitidou.

1.3. Vystrahy a upozornenia

VYSTRAHY A

1. Krény golier je uréeny na pouzitie zdravotnikmi s licenciou podla pokynov lekara ¢i iného orgénu
zdravotnej starostlivosti. Ak sa pouziva ina¢, nez podla nariadenia lekara ¢i iného zdravotnickeho
orgénu, moze dojst k trvalym nasledkom.

2. Nepouzivajte krény golier opakovane u viacerych pacientov. Krény golier je uréeny na jedno pouzitie
u jedného pacienta. Opakované pouzitie méze sposobit kontaminaciu a nasledné infekcie.

3. Krény golier nepouzivajte na pacientovi dlhsie ako 24 hodin. S dlhodobym pouzivanim kréného
goliera sa spaja tvorba prelezanin.

UPOZORNENIA
1. Uistite sa, Ze je podpera brady v spravnej polohe a ze je velkost po cely ¢as pouzivania nastavena
spravne, pretoze uvolnenie kréného goliera pocas pouzivania moéze viest k vdaznemu poraneniu krku.

1.4. Potencidlne nepriaznivé udalosti
Rusenie diagnostickych zdravotnickych pomocok, odreniny koZe alebo prelezaniny a narusena ventilacia.

1.5. VSeobecné poznamky
Ak pocas pouzivania tohto zariadenia alebo v désledku jeho pouzivania déjde k vaznej nehode, ohléste to
vyrobcovi a $tdtnemu orgdnu.

2.0. Specifikacie
Skladovacia teplota: Testované pri teplote -40 °C (-40 °F) a +70 °C (158 °F) podla normy EN 1789.
Prevadzkova teplota: -10 az +40 °C (14 az 104 °F).

3.0. Pouzivanie Ambu® Mini Perfit ACE™

. Jeden zachranér vykona manudlnu stabilizéciu jemnym uchopenim hlavy a krku a ich udrziavanim
v neutrélnej polohe. @

. Zmerajte vzdialenost medzi imaginarnou rovinou nacrtnutou vodorovne tesne pod bradou pacienta
a druhou horizontalnou rovinou nacrtnutou tesne navrchu pleca pacienta. @

. Tuto vzdialenost porovnajte so vzdialenostou od ciary urcujucej velkost goliera po spodnu stranu
plastovej (nie penovej) Casti goliera.@

. Na nastavenie kréného goliera uvolnite bezpecnostné poistky ich vytiahnutim. @
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. Upravte velkost kréného goliera jeho roztiahnutim tak, aby vzdialenost medzi ryskou urcujicou
velkost a kostrou kr¢ného goliera zodpovedala vzdialenosti nameranej prstami. @

. Zatlacenim zabezpecte bezpecnostné poistky. @

. Ak je potrebné zmenit velkost kréného goliera, uvolnite bezpecnostné poistky ich vytiahnutim. @

. Potiahnite zdpadky smerom von.

. Kr¢ny golier sa teraz da nastavit na potrebnu velkost. @

. Zatlacte zapadky dovnutra a zaistite bezpecnostné poistky ich zatlacenim.

. Pred umiestnenim kréného goliera na krk pacienta sa uistite, Ze je podpera brady vyklopena

dopredu. 1233
. Krény golier ovinte okolo krku pacienta. (193209080929

. Kr¢ny golier zaistite suchym zipsom.

. Nosova kanyla sa méze pripojit k hac¢ikom na oboch stranéach. @

4.0. Likvidacia
Pouzité vyrobky sa musia zlikvidovat podla miestnych postupov.
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1.0. Pomembne informacije - Preberite pred uporabo
Pred uporabo vratne opornice je treba prebrati in razumeti vsa navodila. Vsa navodila veljajo kot smernice
in ne predstavljajo poskusa dolocitve zdravniske prakse.

1.1. Predvidena uporaba

Vratna opornica Ambu® Mini Perfit ACE je enodelni trdi pripomocek za imobilizacijo vratne hrbtenice,
zasnovan kot pomoc¢ redevalcu pri ohranjanju nevtralne lege, preprecevanju lateralnega (stranskega)
nagibanja ter anteriorno-posteriornega (naprej in nazaj) upogibanja in iztegovanja vratne hrbtenice med
transportom ali premikanjem poskodovanca.

1.2. Kontraindikacije
Imobilizacija z vratno opornico ni priporocljiva pri poskodovancih s penetracijskimi poskodbami ali
ankilozirajo¢im spondilitisom.

1.3. Opozorila in previdnostni ukrepi

OPOZORILAA

1. Vratno opornico lahko po navodilih zdravnika ali drugega zdravstvenega organa namescajo izvajalci
zdravstvenih storitev z ustrezno licenco. Pri uporabi, ki ni skladna z navodili zdravnika
ali drugega zdravstvenega organa, lahko nastanejo trajne poskodbe.

2. Vratne opornice ne uporabljajte znova pri drugem poskodovancu. Vratna opornica je namenjena za
uporabo samo pri enem poskodovancu. Vnovi¢na uporaba lahko povzroci kontaminacijo,
ki vodi v infekcijo.

3. Vratne opornice pri poskodovancu ne uporabljajte vec kot 24 ur. Dolgotrajnejsa uporaba vratne
opornice je bila povezana z nastankom razjed zaradi prekomernega pritiska.

POZOR
1. Poskrbite, da bo predel za brado v pravilnem polozaju in da se velikost med uporabo ne bo
spreminjala, kajti snetje vratne opornice lahko privede do resnih poskodb vratu.

1.4. Mozni nezeleni ucinki
Diagnosti¢ne motnje, odrgnine ali razjede zaradi pritiska in motnje pri dihanju.

1.5. SplosSne opombe
Ce pride med uporabo ali zaradi uporabe tega pripomocka do resnega incidenta, morate o tem obvestiti
proizvajalca in drzavni organ.

2.0. Specifikacije

Temperatura skladis¢enja: Preizkuseno pri —40 °C (=40 °F) in 70 °C (158 °F) v skladu
s standardom EN 1789.
Delovna temperatura: Od -10°C do 40 °C (od 14 °F do 104 °F).

3.0. Uporaba izdelka Ambu® Mini Perfit ACE™

. Prvi resevalec naj ro¢no stabilizira glavo in vrat, tako da ju pazljivo drzi v nevtralni legi. @

. Izmerite razdaljo med navidezno vodoravno ravnino tik pod brado in drugo vodoravno ravnino tik
nad ramenom poskodovanca. (2)

. To razdaljo primerjajte z razdaljo od ¢rte za dolocanje velikosti vratne opornice do spodnjega dela
plasti¢nega ohisja opornice (ne pene).@
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. Za prilagoditev vratne opornice odpnite varnostne gumbe tako, da povlecete navzgor. @
. Nastavite ustrezno velikost z raztegovanjem vratne opornice, dokler razdalja med ¢rto za dolocanje
velikosti in ohi$jem opornice ne ustreza meritvi, ki ste jo opravili s prsti. @

. Spnite varnostne gumbe tako, da potisnete navzdol. @

. Ce zelite spremeniti velikost vratne opornice, odpnite varnostne gumbe tako, da povlecete navzgor. @
. Izvlecite zatice zasko¢nega mehanizma.

. Zdaj lahko nastavite primerno velikost vratne opornice. @

. Potisnite zatice zasko¢nega mehanizma navznoter in spnite varnostne gumbe tako, da potisnete

navzdol. 1911

. Pred namesc¢anjem vratne opornice na poskodovanca se prepricajte, da je predel za brado pomaknjen
naprej.

. Vratno opornico poveznite okoli vratu poskodovanca. (19090618199

. Opornico pritrdite s trakom Velcro.

. Na kavlja na obeh straneh je mogoce pritrditi tubus za nazalne dihalne poti. @

4.0. Odlaganje
Uporabljene izdelke je treba zavreci v skladu z lokalnim protokolom.
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1.0. Viktig information - Las fére anvdndning
Alla instruktioner maste lasas och forstas innan kragen anvénds. Alla anvisningar ska betraktas som
riktlinjer och inte ndgot forsok att definiera medicinsk praxis.

1.1. Avsedd anvdndning

Ambu® Mini Perfit ACE ar en styv halskrage i ett stycke for immobilisering av halsryggraden. Kragen ar
utformad for att underldtta for raddningspersonalen att uppratthalla neutralldge, forebygga lateral (i
sidled) instabilitet och anterior-posterior (framat och bakat) bojning och stréackning av halsryggraden
under transport och forflyttning av patienter.

1.2. Kontraindikationer
Immobilisering med krage rekommenderas inte for traumapatienter med penetrerande skador eller
ankyloserande spondylit.

1.3. Varningar och forsiktighetsatgarder

VARNINGARA

1. Kragen ér avsedd att anvandas av legitimerad hélso- och sjukvardspersonal enligt anvisning av
lakare eller annan medicinsk auktoritet. Permanenta skador kan uppsta om enheten anvands pa
annat satt an vad som har anvisats av lakare eller annan medicinsk auktoritet.

2. Ateranvand inte kragen for en annan patient. Kragen &r avsedd for enpatientsbruk. Ateranvéndning
kan orsaka kontamination vilket kan leda till infektioner.

3. Anvéand inte kragen pa en patient i langre tid 4n 24 timmar. Langvarig anvandning av krage har
forknippats med uppkomst av trycksar.

FORSIKTIGHET
1. Sakerstall att hakdelen &r korrekt placerad och att storleken alltid &r fixerad under bruk eftersom
allvarliga nackskador kan uppsta om kragen lossnar.

1.4. Potentiellt negativa handelser
Diagnostisk avvikelse, skavsar eller trycksar och férsamrad ventilation.

1.5. Allmédnna observanda
Om allvarliga negativa héndelser eller tillbud har intréffat vid anvandning av denna enhet eller pa grund av
att den har anvants ska detta rapporteras till tillverkaren och till Likemedelsverket.

2.0. Specifikationer
Forvaringstemperatur: Testad vid -40 och +40 °C enligt SS-EN 1789.
Anvandningstemperatur:  -10 till +40 °C.

3.0. Anvandning av Ambu® Mini Perfit ACE™

. En person ska stabilisera huvud och hals manuellt genom att forsiktigt halla huvudet och halsen
i neutrallage. (1)

. Mat avstandet mellan ett imaginart horisontellt plan precis under patientens haka och ett andra
horisontellt plan precis pa patientens axel. @

. Jamfor detta avstand med avstandet fran kragens storleksanpassningslinje till den nedre delen av
sjalva plastkragen (inte skumplasten). @

. Justera kragen genom att lossa (dra upp) Iésknapparna.@
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. Justera kragen till ratt storlek genom att dra isar kragen tills avstandet mellan
storleksanpassningslinjen och sjalva kragen &r lika med ditt fingermatt. @

. Tryck ned lasknapparna igen.@

. Om kragens storlek behover anpassas, dra upp lasknapparna. @

. Dra ut spérranordningarna.

. Kragen kan nu justeras till ratt storlek‘@

. Tryck in spdrranordningarna och tryck ned lasknapparna.

. Kontrollera att hakdelen ar vand mot framsidan innan kragen placeras pa patienten.
. Satt kragen runt patientens nacke.

. Fast kragen med kardborrebandet.

. Pa bada sidorna finns hallare/krokar dér syrgasslangen kan féstas.@

4.0. Kassering
Anvanda produkter maste kasseras i enlighet med vedertagna rutiner.
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1.0. Onemli Bilgiler - Kullanmadan Once Okuyun
Boyunluk kullanilmadan 6nce tim talimatlarin okunmasi ve anlanmasi gereklidir. Tim talimatlarin, tibbi
uygulamanin tanimi degil, sadece bir yonerge oldugu kabul edilmelidir.

1.1. Kullanim Amaci

Ambu © Mini Perfit ACE boyunluk; hasta nakliyesi veya hareket sirasinda servikal omurganin notr
konumda kalmasinda; lateral olarak (bir yandan bir yana) sallanmasinin, anterior-posterior olarak (ileriye
ve geriye) bikilmesinin ve esnemesinin dnlenmesinde kurtariciya yardimci olmak tizere tasarlanmis tek
parca sert servikal immobilizasyon cihazidir.

1.2. Kontrendikasyonlar
Penetran yaralanmasi veya ankilozan spondiliti olan hastalarin boyunlukla birlikte immobilize
edilmesi 6nerilmez.

1.3. Uyarilar ve ikazlar

UYARILAR A

1. Boyunluk, bir hekim veya baska bir saglik otoritesinin 6nerdigi sekilde lisansli saglk personeli
tarafindan uygulanmaya yéneliktir. Uriiniin bir hekim veya baska bir saglik otoritesi tarafindan
onerildigi gibi kullaniimamasi kalici hasara yol acabilir.

2. Boyunlugu baska bir hastada yeniden kullanmayin. Boyunluk yalnizca bir hastada kullaniimak icindir.
Uriiniin yeniden kullaniimasi enfeksiyonlara sebep olabilir ve kontaminasyona yol acabilir.

3. Boyunludu bir hastada 24 saatten fazla kullanmayin. Boyunlugun belirtilen stireden daha fazla takil
kalmasi durumunda basing tilseri olusabilir.

UYARILAR
1. Boyunlugun kullanilirken ¢cikmasi durumunda boyunda ciddi yaralanmalara yol acabilecedi i¢in
ceneye takilan parcanin dogru pozisyonda oldugunu ve ayarinin daima sabit durmasini saglayin.

1.4. Potansiyel Yan Etkiler
Teshiste karisiklik, cilt tahrisi veya basing ulseri ve zayif havalandirma.

1.5. Genel Notlar
Bu cihaz kullanilirken veya cihazin kullanimina bagl olarak herhangi bir ciddi hasar meydana gelirse litfen
durumu Ureticiye ve yetkili makama bildirin.

2.0. Ozellikler
Saklama sicakligi: EN 1789'a gore - 40 °C'de (-40 °F) ve + 70 °C'de (158 °F) test edilmistir.
Cahstirma Sicakligi: -10 °C - +40 °C (14 °F - 104 °F).

3.0. Ambu® Mini Perfit ACE™ Kullanimi

. Bir kurtarma gorevlisinin basi ve boynu nazik¢e nétr hizalama pozisyonunda tutarak elle
sabitlemesini saglayin.

. Hasta cenesinin hemen altinda yatay olarak ¢izilmis hayali bir diizlem ile hasta omzunun hemen
Ustlinde ¢izilmis ikinci yatay duzlem arasindaki mesafeyi 6l¢liniiz. @

. Bu mesafeyi, yaka boyutlandirma hatti ile plastik boyunluk gévdesinin (kopuk degil) alt tarafi
arasindaki mesafeyle karsilastiriniz. @

. Boyunlugu ayarlamak icin kilitleme diigmelerini yukari cekerek serbest blrakln.@
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. Boyutlandirma hatti ile boyunluk govdesi arasindaki mesafe parmak dl¢timiiniize esit olana kadar
boyunlugu uygun buyuklige gore cekip ayirarak ayarlayin. @

. Kilitleme diigmelerini asagdi iterek kilitleyin. @

. Boyunluga yeniden boyut ayari yapilmasi gerekiyorsa kilitleme diigmelerini yukari ¢ekerek
serbest birakin.

. Mandallari disari cekin.

. Simdi boyunluk uygun boyuta ayarlanabilir. @

. Mandallarr iceri itin ve kilitteme diigmelerini asadi iterek kiIitIeyin.

. Boyunlugu hastaya takmadan 6nce ¢eneye takilacak parcanin éne déndirildiigiinden emin olun.

. Boyunlugu hastanin boynuna gegirin.

« Grtarth kismi kullanarak boyunlugu kapatin. (@029

. Nazal havayolu tupu, her iki taraftaki kancalara takilabilmektedir. @

4.0. imha Etme
Kullanilmis Grtinler yerel prosedirlere gore imha edilmelidir.
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Tipo de Arquivo
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INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

VNO COLAR CERVICAL (1) (1).pdf | 0524286256 - 16/04/2025 16:13:59

Modelo Produto Médico

COLAR CERVICAL RESGATE - TAMANHOS PP, P, M, G, INFANTIL.

COLAR CERVICAL TIPO THOMAZ - TAMANHOS PP, P, M, G

COLAR CERVICAL PHILADELPHIA - TAMANHOS PP, P, M,G

COLAR CERVICAL COM APOIO MENTONIANO - TAMANHOS PP, P, M, G

COLAR CERVICAL EMERGENCIA SAO PAULO - TAMANHOS PP, P, M, G

COLAR CERVICAL MIAMI - TAMANHOS PP, P, M, G

COLAR CERVICAL STIFNECK - TAMANHOS BB (NEO), PEDIATRICO, INFANTIL, PP, P, M, G, GG.

COLAR CERVICAL AJUSTAVEL - 16 POSICOES- ADULTOCOLAR CERVICAL AJUSTAVEL - 12 POSIGOES-
INFANTILCOLAR CERVICAL AJUSTAVEL - 26 POSICOES

Impresso dia 11 de maio de 2026 as 15h45 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351548093201027"
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MODELO DE INSTRUCAO DE USO
COLAR CERVICAL

Descrigao e Indicacdo do produto:

Colar cervical, com apoio mentoniano, injetado em pega tnica. Confeccionado em polietileno de alta densidade, com
2 mm, permitindo uma maior resisténcia e apoio. E revestido com espuma macia tipo EVA (Elil Vinil Acetato)
especial. Em um dos lados fecho com velcro de 50 mm. Do outro lado, possui abertura especial e € preso com botoes.
Na parte posterior (nuca), possui abertura para palpagdo e ventilagdo da nuca. Na parte da frente, possui abertura que
permite a palpagdo do pulso carotideo e acesso a traquéia.

Nao possui botdes ou apoio de metal, ferro, aluminio ou outro material. Os botdes sdo de plasticos, permitindo
totalmente a Radio Transparéncia.

Produto indicado para imobilizagao da cervical (pescogo) para resgate, transporte e socorro de pacientes.

Padrao de cores internacionais (Neonatal, rosa; Infantil, azul claro; PP, lilas; P, azul; M, laranja; G, verde, GG,
branco) e todos os modelos, incluindo o retratil, na cor branca com adesivo indicativo.

Colar cervical regulavel, em peca tnica regulavel para no minimo 04 tamanhos (PP, P, M, G). Confeccionado em
polietileno, de alta densidade, com espessura minima de 1,5 milimetros e maxima de 2,0 milimetros na parte frontal e
posterior com preenchimento em EVA ou similar com espessura de 05 milimetros para proporcionar conforto e
seguranga a vitima, com fechamento em velcro de 50 milimetro de largura. Sistema retratil de ajuste.

E colar cervical confeccionado em polietileno de alta densidade, injetado em pega inica, com espessura de 1,5 mm,
permitindo uma maior resisténcia e apoio. E revestido com espuma macia tipo EVA (Elil Vinil Acetato) especial.
Fechado com sistema de mini ganchos para fixar o velcro de 50 mm fémea. Padrdo de cores universal, no velcro,
para identificagdo do tamanho. Na parte posterior (nuca), possui abertura para palpacdo e ventilagdo da nuca. Na
parte da frente, possui abertura que permite a palpacdo do pulso carotideo e acesso a traquéia.

Nio possui botdes ou apoio de metal, ferro, aluminio ou outro material. Os botdes sdo de plasticos, permitindo
totalmente a Radio Transparéncia.

Produto indicado para imobilizagao da cervical (pescogo) para resgate, transporte e socorro de pacientes.

Padrdo de cores internacionais (Neonatal, rosa; Infantil, azul claro; PP, lilas; P, azul; M, laranja; G, verde, GG,
branco) e todos os modelos, incluindo o retratil, na cor branca com adesivo indicativo.

Composicéo:
E.V.A.
Polietileno
Botdes de nylon

Precaucdes, Restrigdes, Adverténcias ou Cuidados Especiais.
Usar tamanho adequado ao paciente;
Manuseio por profissional da area

Modo de Uso

Colocar no pescogo e ajustar com o velcro.

1)- POSICIONANDO O APOIO MENTONIANO

Com a cabega do paciente em alinhamento neutro, posicione o apoio mentoniano deslizando o colar para cima do
torax. Tenha certeza de que o mento esta bem apoiado pelo suporte mentoniano.

Dificuldade em posicionar o suporte pode indicar a necessidade de um colar menor.

2)- FECHAMENTO DO VELCRO

Revise novamente a posi¢do da cabega do paciente e o colar, certificando que o alinhamento esta adequado. Tenha
certeza de que o queixo do paciente cobre a fixagdo central no suporte mentoniano. Se isto ndo acontecer aperte o
colar até que o suporte apropriado seja obtido. Selecione um colar cervical menor caso vocé perceba que apertando
muito o colar podera levar a uma hiperextensao.

3)- PACIENTE EM POSICAO SUPINA

Se o paciente estiver deitado, comece colocando a posigdo posterior do colar atras do pescogo do paciente. Certifique
se a fivela de velcro ndo esta dobrada, evitando assim problemas ao prender a fivela.

4) - UTILIZACAO ALTERNATIVA EM POSICAO SUPINA

Uma alternativa é comecar pelo posicionamento do apoio mentoniano e entfo deslizar a por¢do posterior do colar
atras do pescogo do paciente.

5) AJUSTE FINAL
Uma vez posicionado mantenha o colar no lugar segurando o orificio cervical central como mostra a figura. Vocé
pode evitar torgdes cervicais usando o orificio central como ponto fixo enquanto prende e ajusta a fita de velcro.

Cuidados de Armazenamento e Transporte:
O produto deve ser armazenado em local arejado e limpo.
Transportar sem violar a embalagem

Resp. Técnico: Maira Claudia Silva de Oliveira CREA/SP 5062784090

Fabricado por:

V.N.O. ORTOPEDIA BRINQUEDOS PLASTICOS LTDA - ME
Rua Alberto Lupo, 1000, Sao Paulo — SP — CEP 03923-150

CNPJ: 59.653.709/0001-39

Industria Brasileira
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SSResgates
17.122.256/0001-74 Pedido
Rua Manuel Arce, 551 - Parque dos Bancarios
S&o Paulo / S&o Paulo - 03922-150 3479
(11) 4236-0042
sac@ssresgates.com.br
Cliente: L e p Life Educacao em Saude e Comercio Ltda - 1357 CPF/CNPJ: 49.875.336/0001-97 |Pagina: 1 de 1
Endereco: Rua Manoel Lopes de Oliveira, 2759 - Pioneiros IE: 909.92654-82 Emiseao:
Complemento: | SI01 A Solicitante: 13/10/2025 16:50
Cidade: Candoi/ PR Finalizag&o:
Telefone: 13/10/2025 16:50
Cond.Pgto.: A Vista Vendedor: Funcionario Padréo - 2
Produtos
Cédigo Descrigdo NCM U.M. Qtde. Vir. ltem Vir. Total
SS043 COLAR CERVICAL PP 90211020 |PC 5,00 11,50 57,50
SS044 COLAR CERVICAL P 90211020 |PC 5,00 11,50 57,50
SS045 COLAR CERVICAL M 90211020 |PC 5,00 11,50 57,50
SS046 COLAR CERVICAL G 90211020 |PC 5,00 11,50 57,50
SS114 TALA DE PAPELAO 30X20 90211020 |CJ 10,00 9,60 96,00
SS115 TALA DE PAPELAO - 50X20 90211020 |PC 10,00 12,80 128,00
Total dos Produtos: 454,00
Servigos
Cédigo Descrigdo U.M. Qtde. Vir. ltem Vir. Total
Total dos Servigos: 0,00
Observagoes Recebimento .
¢ Recebi(emos) de SSResgates, os produtos constantes Total ltens: 454,00
neste pedido. Acréscimo: 0,00
/ / Desconto: 0,00
~— Data Assinatura Total do Pedido: 454,00
SSResgates / Rua Manuel Arce, 551
(11) 4236-0042 / sac@ssresgates.com.br Pagina 1 de 1
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Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificacéo

ou do Registro do Dispositivo 78.742.491/0001-33

Médico

Autorizacdo de Funcionamento da

Empresa 1.02.969-0

Nome do Dispositivo Médico CURATIVO TRANSPARENTE NAO ESTERIL VITALDERME
Nome Técnico do Dispositivo ;

Médico Curativo

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 10296900165

Situacédo da Notificacdo ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificacdo ou
Registro do Dispositivo Médico 25351806580201820

FABRICANTE: ZHEJIANG KANG LI DI MEDICAL ARTICLES CO,. LTD - CHINA,
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ZHEJIANG, CHINA
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INSTRUCOES DE USO OU MANUAL | CURATIVO TRANSPARENTE NAO

DO USUARIO DO PRODUTO ESTERIL VITALDERME.pdf 4061763211 - 14/10/2021 11:37:31

Modelo Produto Médico

ROLO - 5cmx 2m - 10cmx2m - 15cmx2m - 20cmx2m - 30cmx2m - 40cmx2m - 50cmx2m - 60cmx2m - 5cmx5m -
10cmx5m - 15cmx5m - 20cmx5m - 30cmx5m - 40cmx5m - 50cmx5m - 60cmx5m - 5cmx10m - 10cmx10m -
15cmx10m - 20cmx10 - 30cmx10m - 40cmx10m - 50cmx10m - 60cmx10m.&#8194

PRE CORTADOS -2x2cm-44x4,4cm—-4cmx5cm-5cmx5cm-5cmx 12,5 cm-5x5.7 cm-6 cm X 6 cm- 6 cm
X7cm-6cmx7cm-6x8cm-7,5cmx 7,5cm - 7x9 cm - 7x10cm - 7 cm X 11 cm- 8,5x8,5 cm - 8.5x10,5cm - 9x1 cm -
-9cm x 9cm - 10cm X 10cm - 10x12cm 10cm x 17cm - 10cm x 17,5cm - 10x20cm - 10x25¢cm - 10x30cm - 10x35¢cm -
12.5cm x 12.5cm -12cm x 13cm - 12.5cm x 20cm - 14cmxl14cm - 15x15¢cm - 15 cm x 18cm - 15x20cm - 15cm X
20cm - 17cm x 17cm - 17.5cm x 17.5cm - 18cm X 18cm - 18cm X 24cm - 20cmx20cm — 22cm X 22cm - 22.5¢cm X
22.5cm.

Acessorios: Fixador em velcro

Impresso dia 11 de maio de 2026 as 15h46 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351806580201820"
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JOAOMED COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS S.A.

JoaoMed

CURATIVO TRANSPARENTE NAO ESTERIL VITALDERME
REGISTRO ANVISA 10296900165
INSTRUCOES DE USO
01 - Limpar adequadamente a ferida, conforme rotina e técnicas assépticas

02 - Escolher e recortar o tamanho correto que devera ser 02 cm maior que a area
pretendida;

03 - Remover a pelicula protetora evitando contato com sua parte interna

04- Posicionar o curativo sobre o local da puncdo e pressionar de forma suave do
centro para a extremidade de todo o curativo para que a parte adesiva fixe na pele e
remover o papel protetor quadriculado.

05 — Para remover o curativo, levantar cuidadosamente uma de suas extremidades,
mantendo-o pressionado contra a pele.

06- Proceder deste modo, até que todas as extremidades deixem de estar em contato
com a pele.

07-Os curativos podem ser mantidos durante o banho, desde que mantenham
completa aderéncia na regido aplicada;

08- Os curativos podem permanecer até 07 dias devendo ser trocado de acordo com
as indicacbes do profissional de saude habilitado e conforme protocolo da instituicdo.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Artigo hospitalar de pronto uso.

Respeitar o prazo de validade

Em caso de alergias, descontinuar o uso do produto.

Se a embalagem estiver violada, ndo usar o produto.

O curativo ndo podera ser utilizado sobre feridas abertas.

A permanéncia do mesmo curativo ndo poderd ser superior a 7 dias.

Este produto destina — se a ser utilizado por profissional habilitado e treinado.

O produto deve ser descartado seguindo normas e rotinas da instituicdo de saude.

Produto com reprocessamento proibido, tendo em vista que a especificacdes técnicas
do produto ha impossibilidade de reprocessar devido a perca de funcionalidade e
integridade do mesmo.



JoaoMed

ATENCAO:
Tempo De Uso: aconselha-se a troca a cada 7 dias e/ou em caso de sinais flogisticos,
alteragGes do aspecto da ferida ou pele, tais como hiperemia, acimulo de fluidos sob o

curativo, sangramento, irritacdo cutanea, descolamento do mesmo.

ARMAZENAMENTO, CONSERVAGCAO E TRANSPORTE

O armazenamento deverd ser feito em local apropriado, com temperatura e umidade
controlada, em pallets ou prateleiras para que ndo haja contato direto com o piso e
distante das paredes para a ventilacdo e limpeza adequadas. O transporte devera ser
feito por empresa regularizada para essa atividade, ou seja, transporte de produtos para
a saude, sempre ao abrigo do calor e da luz e mantendo em local fresco e seco. Nao
transportar com outro tipo de produto que ndo seja material médico-hospitalar.

IMPORTADO E DISTRIBUIDO POR

Jodomed Comércio de Materiais Cirurgicos S.A. | CNPJ 78.742.491/0001-33

Rua Wilson Lois Koehler Jr., 406 - Xaxim - CEP 81630-280 - www.joaomed.com.br
Curitiba - Parana — Brasil — Tel.: (41) 2108-4545 - SAC: 0800 701 2006

IMAGENS ILUSTRATIVAS DO PRODUTO
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VT HEALTH CARE - COMERCIO DE DANFE

PRODUTOS DE SAUDE LTDA DOCUMENTO AUXILIAR
DE NOTAAFISCAL

Enderego: POLO JK TR.02 CONJ.OI, . LOTE 02 PARTE 0- E]f%]fzggNICA
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Bairro: SANTA MARIA 1- SAiDA CHAVE DE ACESSO
Cidade: Brasilia DF N° 20,534 5326 0426 0423 1500 0195 5505 5000 0205 3415 3966 5526
. _ a4 . Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-e:
CEP: 72549-565 SERIE 55 www.nfe.fazenda.gov.br/portal
Fone/Fax: 61 3225-8512 Folha 1 de 3 ou no site da SEFAZ Autorizadora
NATUREZA DE OPERACAO PROTOCOLO DE AUTORIZACAO DE USO
Venda de mercadoria adquirida ou recebida de terceiros 253260028452990 22/04/2026 14:49:39
INSCRICAO ESTADUAL INSC. ESTADUAL SUBST. TRIBUTARIO CNPJ
0778088500145 26.042.315/0001-95
o NOME/RAZAO SOCIAL CN.P.J/CPPF. DATA DA EMISSAO
= L & P LIFE COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA 49.875.336/0001-97 22/04/2026
E E ENDERECO BAIRRO/DISTRITO CEP DATA DA SAIDA/ENTRADA
=8 R MANOEL LOPES DE OLIVEIRA 2759 SALA 01 VOTOROES 85140-000 22/04/2026
2= MUNICIPIO FONE/FAX UF. INSCRICAO ESTADUAL HORA DA SAIDA
5| Candoi 42998677748 PR | 90992654-82 :
§ NUMERO  VENCIMENTO VALOR|NUMERO VENCIMENTO VALOR|NUMERO  VENCIMENTO VALOR|NUMERO VENCIMENTO VALOR|NUMERO VENCIMENTO VALOR|NUMERO VENCIMENTO VALOR
E 20534/1 20/05/26 5.310,88|20534/3 17/06/26 5.310,88
= 20534/2 04/06/26 5.310,88|20534/4 03/07/26 5.310,86
e BASE DE CALCULO DO ICMS VALOR DO ICMS VALOR ICMS DESONERADO BASE DE CALCULO ICMS ST VALOR DO ICMS SUBSTITUICAO VALOR TOTAL DOS PRODUTOS
8% 21.243,50 849,74 0,00 0,00 0,00 25.757,80
ﬁ % VALOR DO FRETE VALOR DO SEGURO DESCONTO OUTRAS DESPESAS ACESSORIAS VALOR DO IPI VALOR TOTAL DA NOTA
2B 0,00 0,00 4.514,30 0,00 0,00 21.243,50
2 NOME/RAZAO SOCIAL FRETE POR CONTA CODIGO ANTT PLACA DO VEIC. U.F. C.N.P.J/CPF.
é 8 BRASPRESS TRANSPORTES URGENTES LTDA 0-EMITENTE 48.740.351/0010-56
=2 | ENDERECO MUNICIPIO U.F. | INSCRIGAO ESTADUAL
=1 | RUA SEBASTIBAO HENRIQUE DA CUNHA PONTES Sdo José dos Campos / SP SP 1645486992110
E ai QUANTIDADE ESPECIE MARCA NUMERO PESO BRUTO PESO LiQUIDO
E> 7,00 57,90 57,90
DADOS DO PRODUTO
CST/ VALOR VALOR BASE CALCULO VALOR ALIQUOTAS
CODIGO PRODUTO  [DESCRICAO DOS PRODUTOS NCM/SH |CSOSN| crop | UNID. QTDE. UNITARIO TOTAL ICMS icMs [ el icMs [ 1Pl
A71022 SILVERSOFT- ESPUMA DE POLIURETANO C/PRATA 10cm X 10cm 3005.90.90( 100 [6.102(Un 40,00 26,99 1.079,60 860,00 34,40' 0,00 4,00| 0,00
Lote: 20251121 x40 Val: 20/11/2028 MS: 80691910040
IBS/CBS
Base de Calculo: 794,21
Aliquota IBS UF: 0,10%; RS IBS UF: 0,79; Aliquota IBS Mun: 0,00%; RS IBS UF: 0,00; R$ IBS: 0,79;
Aliquota CBS: 0,90%; R$ CBS: 7,15;
SA71044 SILICARE AG - CURATIVO DE SILICONE C/ESPUMA DE POLIURETANO C/PRATA. 10CM X 10CM 3005_10_90' 100 |6_102|Un | 40,00 28,34 1.133,60 1.000,00 40,00 0,00| 4,00| 0,00
Lote: 20251121 x40 Val: 20/11/2028 MS: 80691910042
IBS / CBS
Base de Calculo: 923,50
Aliquota IBS UF: 0,10%; RS IBS UF: 0,92; Aliquota IBS Mun: 0,00%; RS IBS UF: 0,00; R$ IBS: 0,92;
Aliquota CBS: 0,90%; R$ CBS: 8,31;
DADOS ADICIONAIS
INFORMACOES COMPLEMENTARES RESERVADO AO FISCO
:: Tipo de Cobranga:BOLETO | :: Valor aproximado dos tributos R$ (38.20%) Fonte: IBPT/empresometro.com.br W7m9El1 | :: Pedido:21554 | :: Inf. de entrega::: End. Entrega: R MANOEL LOPES DE
(OLIVEIRA 2759 SALA 01 - VOTOROES - Canddi - PR - CEP: 85140000 | Produtos NCM 3006: PIS/COFINS reduzido a aliquota zero, conforme INCISO III do ART. 1° do Decreto 6.426/2008. | :: R$ IBS
14,43; R$ CBS 129,84
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VT HEALTH CARE - COMERCIO DE DANFE
PRODUTOS DE SAUDE LTDA DOCUMENTO AUXILIAR
DE NOTA FISCAL
ELETRONICA
Enderego: POLO JK TR.02 CONJ.OI, . LOTE 02 PARTE
deres 0 - ENTRADA
Bairro: SANTA MARIA 1 - SAIDA CHAVE DE ACESSO
Cidade: Brasilia DF N° 20.534 5326 0426 0423 1500 0195 5505 5000 0205 3415 3966 5526
. _ L4 . Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-e:
CEP: 72549-565 SERIE 55 www.nfe.fazenda.gov.br/portal
Fone/Fax: 61 3225-8512 Folha 2 de 3 ou no site da SEFAZ Autorizadora
NATUREZA DE OPERACAO PROTOCOLO DE AUTORIZAGAO DE USO
Venda de mercadoria adquirida ou recebida de terceiros 253260028452990 22/04/2026 14:49:39
INSCRICAO ESTADUAL INSC. ESTADUAL SUBST. TRIBUTARIO CNPJ
0778088500145 26.042.315/0001-95
|| NOME/RAZAO SOCIAL CNPJ/CPF. DATA DA EMISSAO
= L & P LIFE COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA 49.875.336/0001-97 22/04/2026
“:‘ E ENDERECO BAIRRO/DISTRITO CEP DATA DA SAIDA/ENTRADA
=8 R MANOEL LOPES DE OLIVEIRA 2759 SALA 01 VOTOROES 85140-000 22/04/2026
2= MUNICIPIO FONE/FAX [ INSCRICAO ESTADUAL HORA DA SAIDA
20 Candéi 42998677748 PR | 90992654-82 :
DADOS DO PRODUTO
CST/ VALQR VALOR BASE CALCULO VALOR ALiQUOTAS
CODIGO PRODUTO  [DESCRIGAO DOS PRODUTOS NCM/SH  [CSOSN| crop | UNID. QTDE. UNITARIO TOTAL ICMS IcMs | IPI icMs [ 1Pl
HG1010 HYDROCEL AG+. CURATIVO HIDROFIBRA CMC C/ PRATA+ 10cm X 10cm 3005.90.90| 100 [6.102[Un 130,00 23,95 3.113,50 3.113,50 124,54 0,00] 4,00[ 0,00
Lote: 25114171 x130 Val: 11/12/2028 MS: 80102513513
IBS / CBS
Base de Calculo: 2.875,31
Aliquota IBS UF: 0,10%; RS IBS UF: 2,88; Aliquota IBS Mun: 0,00%; R$ IBS UF: 0,00; R$ IBS: 2,88;
Aliquota CBS: 0,90%; R$ CBS: 25,88;
T4009-C KANGLI CARE - BOLSA COLOS.UMA PC TRANSP -C/TNT- CLAMP- 60MM 3006.91.10] 100 [6.102]Un | 500,00 7.50 3.750,00 2.800,00 112,00 0,00] 4,00] 0,00
Lote: 20251121 x500 Val: 20/11/2028 MS: 80691910005
IBS / CBS
Base de Calculo: 2.688,00
Aliquota IBS UF: 0,10%; Red. Alig. IBS UF: 60,00%; Aliq. Efet. IBS UF: 0,04%; R$ IBS UF: 1,08; Aliquota IBS Mun: 0,00%; Red. Aliq. IBS Mun: 60,00%; Alig. Efet. IBS Mun: 0,04%; R$ IBS UF: 0,00; R$ IBS: 1,08;
Aliquota CBS: 0,90%; Red. Alig. CBS: 60,00%; Aliq. Efet. CBS: 0,36%; RS CBS: 9,67;
4009-C KANGLI CARE - BOLSA COLOS.UMA PC -C/TNT- CLAMP- 60MM [3006.91.10] 100 J6.102]Uun | 1.060,00] 7,50 [ 7.950,00 [ 5.936,00] 237,44 0,00] 4,00] 0,00
Lote: 20260121 x1060 Val: 20/01/2029 MS: 80691910005
IBS / CBS
Base de Célculo: 5.698,56
Aliquota IBS UF: 0,10%; Red. Alig. IBS UF: 60,00%; Aliq. Efet. IBS UF: 0,04%; R$ IBS UF: 2,28; Aliquota IBS Mun: 0,00%; Red. Alig. IBS Mun: 60,00%; Aliq. Efet. IBS Mun: 0,04%; R$ IBS UF: 0,00; RS IBS: 2,28;
Aliquota CBS: 0,90%; Red. Alig. CBS: 60,00%; Alig. Efet. CBS: 0,36%; RS CBS: 20,52;
RO510 KANGLI FILM - FILME ROLO TRANSPARENTE 05CM X 10M [3005.10.90] 100 J6.102[Un ] 30,00 ] 30,00 | 900,00 599,70] 23,9] 0,00] 4,00] 0,00
Lote: 20250316 x30 Val: 15/03/2028 MS: 80691910009
IBS / CBS
Base de Calculo: 553,82
Aliquota IBS UF: 0,10%; R$ IBS UF: 0,55; Aliquota IBS Mun: 0,00%; R$ IBS UF: 0,00; R$ IBS: 0,55;
Aliquota CBS: 0,90%; R$ CBS: 4,98;
G5305 KANGLI SORB - CUR.ALGINATO DE CALCIO E SODIO 10CM X 10CM [3005.90.90] 100 J6.102[Un ] 60,00 7.29 | 437,40 237,60 9,50 0,00] 4,00] 0,00

Lote: 20260121 x60 Val: 20/01/2029 MS: 80691910010

IBS/CBS

Base de Calculo: 219,43

Aliquota IBS UF: 0,10%; RS IBS UF: 0,22; Aliquota IBS Mun: 0,00%; RS IBS UF: 0,00; R$ IBS: 0,22;
Aliquota CBS: 0,90%; R$ CBS: 1,97;
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VT HEALTH CARE - COMERCIO DE DANFE
PRODUTOS DE SAUDE LTDA DOCUMENTO AUXILIAR
DE NOTA FISCAL
ELETRONICA
Enderego: POLO JK TR.02 CONJ.OI, . LOTE 02 PARTE
deres 0 - ENTRADA
Bairro: SANTA MARIA 1 - SAIDA CHAVE DE ACESSO
Cidade: Brasilia DF N° 20.534 5326 0426 0423 1500 0195 5505 5000 0205 3415 3966 5526
. _ L4 . Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-e:
CEP: 72549-565 SERIE 55 www.nfe.fazenda.gov.br/portal
Fone/Fax: 61 3225-8512 Folha 3 de 3 ou no site da SEFAZ Autorizadora
NATUREZA DE OPERACAO PROTOCOLO DE AUTORIZAGAO DE USO
Venda de mercadoria adquirida ou recebida de terceiros 253260028452990 22/04/2026 14:49:39
INSCRICAO ESTADUAL INSC. ESTADUAL SUBST. TRIBUTARIO CNPJ
0778088500145 26.042.315/0001-95
W[ NOME/RAZAO SOCIAL CN.P.J/CPF. DATA DA EMISSAO
= L & P LIFE COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA 49.875.336/0001-97 22/04/2026
‘5 E ENDERECO BAIRRO/DISTRITO CEP DATA DA SAIDA/ENTRADA
=8 R MANOEL LOPES DE OLIVEIRA 2759 SALA 01 VOTOROES 85140-000 22/04/2026
2= MUNICIPIO FONE/FAX [ INSCRICAO ESTADUAL HORA DA SAIDA
20 Candéi 42998677748 PR | 90992654-82 :
DADOS DO PRODUTO
CST/ VALQR VALOR BASE CALCULO VALOR ALiQUOTAS
CODIGO PRODUTO  [DESCRIGAO DOS PRODUTOS NCM/SH  [CSOSN| crop | UNID. QTDE. UNITARIO TOTAL ICMS IcMs | IPI icMs [ 1Pl
G1308 KANGLI DERM - CURATIVO HIDROCOLOIDE COM BORDA 10cm X 10cm 3005.10.90| 100 [6.102[Un 30,00 6,29 188,70 115,50 4,62 0,00] 4,00[ 0,00
Lote: 20260121 x30 Val: 20/01/2029 MS: 80691910026
IBS / CBS
Base de Calculo: 106,66
Aliquota IBS UF: 0,10%; RS IBS UF: 0,11; Aliquota IBS Mun: 0,00%; R$ IBS UF: 0,00; R$ IBS: 0,11;
Aliquota CBS: 0,90%; R$ CBS: 0,96;
G1319 KANGLI DERM - CURATIVO HIDROCOLOIDE EXTRA FINO 15cm X 15¢cm 3005_10_90| 100 |6.102|Un | 30,00 12,50 375,00 195,00 7,80 0,00| 4,00| 0,00
Lote: 20250701 x30 Val: 30/06/2028 MS: 80691910026
IBS / CBS
Base de Calculo: 180,08
Aliquota IBS UF: 0,10%; RS IBS UF: 0,18; Aliquota IBS Mun: 0,00%; RS IBS UF: 0,00; R$ IBS: 0,18;
Aliquota CBS: 0,90%; R$ CBS: 1,62;
C1000 CLAMP UNIVERSAL PARA BOLSA DE COLOSTOMIA [3006.91.10] 100 J6.102[Un ] 360,00 1,75 | 630,00 ] 421,20] 16,85 0,00] 4,00] 0,00
Lote: 20251121 x360 Val: 20/11/2028 MS: 80691919001
IBS / CBS
Base de Calculo: 404,35
Aliquota IBS UF: 0,10%; Red. Aliq. IBS UF: 60,00%; Aliq. Efet. IBS UF: 0,04%; R$ IBS UF: 0,16; Aliquota IBS Mun: 0,00%; Red. Aliq. IBS Mun: 60,00%; Aliq. Efet. IBS Mun: 0,04%; R$ IBS UF: 0,00; RS IBS: 0,16;
Aliquota CBS: 0,90%; Red. Alig. CBS: 60,00%; Alig. Efet. CBS: 0,36%; RS CBS: 1,46;
4009-B KANGLI CARE - BOLSA COLOS.UMA PC - C/TNT- VELCRO- 60MM [3006.91.10] 100 J6.102[Un ] 60,00 [ 7,75 ] 465,00 465,00] 18,60] 0,00] 4,00] 0,00
Lote: 20260121 x60 Val: 20/01/2029 MS: 80691910005
IBS / CBS
Base de Calculo: 446,40
Aliquota IBS UF: 0,10%; Red. Aliq. IBS UF: 60,00%; Aliq. Efet. IBS UF: 0,04%; R$ IBS UF: 0,18; Aliquota IBS Mun: 0,00%; Red. Aliq. IBS Mun: 60,00%; Aliq. Efet. IBS Mun: 0,04%; R$ IBS UF: 0,00; RS IBS: 0,18;
Aliquota CBS: 0,90%; Red. Alig. CBS: 60,00%; Alig. Efet. CBS: 0,36%; RS CBS: 1,61;
G5306 KANGLI SORB - CUR.ALGINATO DE CALCIO E SODIO 10CM X 20CM [3005.90.90] 100 J6.102[Un ] 500,00 1147 | 5.735,00 [ 5.500,00 220,00 0,00] 4,00] 0,00
Lote: 20260121 x500 Val: 20/01/2029 MS: 80691910010
IBS/ CBS
Base de Calculo: 5.079,25
Aliquota IBS UF: 0,10%; RS IBS UF: 5,08; Aliquota IBS Mun: 0,00%; RS IBS UF: 0,00; R$ IBS: 5,08;
Aliquota CBS: 0,90%; R$ CBS: 45,71;
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Nome do Dispositivo Médico

Filme Transparente Nao Estéril em Rolo Pharmafix

Nome Técnico do Dispositivo

Médico Curativo

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 10150470696
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351391611202211

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: PHARMAPLAST S.A.E - EGITO - CNPJ / Cédigo Unico: C005616
- Endereco: AMRIA FREE ZONE, 23512, ALEXANDRIA, 31611 — EGITO
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Dispositivo Médico

I - BAIXO RISCO
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Notificacdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

29/09/2022
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Médico
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Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

FILME_ROLO_PHARMAFIX_PHARM

APLAST pdf 0223932264 - 06/03/2026 14:39:47

Modelo Produto Médico

FIX504550 Filme Transparente NA£o EstA©ril em Rolo PharmafixA® 5cmx4.55m

FIX1004550 Filme Transparente NA£o EstA©ril em Rolo PharmafixA® 10cmx4.55m

FIX255000 Filme Transparente NA£o EstA©ril em Rolo PharmafixA® 2.5cmx5m

FIX755000 Filme Transparente NA£o EstACril em Rolo PharmafixA® 7.5cmx5m

FIX509140 Filme Transparente NA£o EstA©ril em Rolo PharmafixA® 5cmx9.14m

FIX2005000 Filme Transparente NA£o EstA©ril em Rolo PharmafixA® 20cmx5m

FIX259140 Filme Transparente NAEo EstACril em Rolo PharmafixA® 2.5cmx9.14m

FIX254550 Filme Transparente NA£o EstA©ril em Rolo PharmafixA® 2.5cmx4.55m

FIX754550 Filme Transparente NA£o EstA©ril em Rolo PharmafixA® 7.5cmx4.55m

FIXPU504550 Filme Transparente NA£o EstA©ril em Rolo PharmafixA® 5cmx4.55m

FIX1509140 Filme Transparente NA£o EstA©ril em Rolo PharmafixA® 15cmx9.14m

FIX3009140 Filme Transparente NA£o EstA©ril em Rolo PharmafixA® 30cmx9.14m

Impresso dia 11 de maio de 2026 as 15h47 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351391611202211"
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FIX5010000 Filme Transparente NA£o EstACril em Rolo PharmafixA® 5cmx10m

FIX10010000 Filme Transparente NA£o EstA©ril em Rolo PharmafixA® 10cmx10m

FIX20010000 Filme Transparente NA£o EstA©ril em Rolo PharmafixA® 20cmx10m

FIX30010000 Filme Transparente NA£o EstA©ril em Rolo PharmafixA® 30cmx10m

FIXPU254550 Filme Transparente NA£o EstA©ril em Rolo PharmafixA® 2.5cmx4.55m

FIXPU754550 Filme Transparente NA£o EstA©ril em Rolo PharmafixA® 7.5cmx4.55m

FIXPU1004550 Filme Transparente NA£o EstACril em Rolo PharmafixA® 10cmx4.55m

FIXPU1504550 Filme Transparente NA£o EstACril em Rolo PharmafixA® 15cmx4.55m

FIXPU2004550 Filme Transparente NA£o EstA©ril em Rolo PharmafixA® 20cmx4.55m

FIXPU255000 Filme Transparente NA£o EstA©ril em Rolo PharmafixA® 2.5cmx5m

FIXPU755000 Filme Transparente NA£o EstA©ril em Rolo PharmafixA® 7.5cmx5m

FIXPU1505000 Filme Transparente NA£o EstA©ril em Rolo PharmafixA® 15cmx5m

FIXPU2005000 Filme Transparente NA£o EstACril em Rolo PharmafixA® 20cmx5m

FIXPU259140 Filme Transparente NA£o EstA©ril em Rolo PharmafixA® 2.5cmx9.14m

FIXPU759140 Filme Transparente NA£o EstA©ril em Rolo PharmafixA® 7.5cmx9.14m

FIXPU1509140 Filme Transparente NA£o EstACril em Rolo PharmafixA® 15cmx9.14m

FIXPU3009140 Filme Transparente NA£o EstACril em Rolo PharmafixA® 30cmx9.14m

FIXPU5010000 Filme Transparente NA£o EstA©ril em Rolo PharmafixA® 5cmx10m

FIXPU10010000 Filme Transparente NA£o EstACril em Rolo PharmafixA® 10cmx10m

FIXPU20010000 Filme Transparente NAEo EstACril em Rolo PharmafixA® 20cmx10m

FIX1504550 Filme Transparente NA£o EstA©ril em Rolo PharmafixA® 15cmx4.55m

FIX3004550 Filme Transparente NAEo EstACril em Rolo PharmafixA® 30cmx4.55m

FIX505000 Filme Transparente NA£o EstACril em Rolo PharmafixA® 5cmx5m

FIX1005000 Filme Transparente NA£o EstA©ril em Rolo PharmafixA® 10cmx5m

FIX1505000 Filme Transparente NA£o EstACril em Rolo PharmafixA® 15cmx5m

FIX3005000 Filme Transparente NA£o EstACril em Rolo PharmafixA® 30cmx5m

FIX1009140 Filme Transparente NA£o EstA©ril em Rolo PharmafixA® 10cmx9.14m

FIX2009140 Filme Transparente NAEo EstACril em Rolo PharmafixA® 20cmx9.14m

FIX2510000 Filme Transparente NA£o EstACril em Rolo PharmafixA® 2.5cmx10m

FIX7510000 Filme Transparente NA£o EstA©ril em Rolo PharmafixA® 7.5cmx10m

FIX15010000 Filme Transparente NA£o EstAC©ril em Rolo PharmafixA® 15cmx10m

FIX20150 Filme Transparente NA£o EstA©ril em Rolo PharmafixA® 2 cmx 15 cm

FIX1805000 Filme Transparente NA£o EstA©ril em Rolo PharmafixA® 18 cm x 5m

FIXPU3004550 Filme Transparente NA£o EstACril em Rolo PharmafixA® 30cmx4.55m

FIXPU505000 Filme Transparente NA£o EstA©ril em Rolo PharmafixA® 5cmx5m

FIXPU1005000 Filme Transparente NA£o EstA©ril em Rolo PharmafixA® 10cmx5m

FIXPU3005000 Filme Transparente NA£o EstACril em Rolo PharmafixA® 30cmx5m

FIXPU509140 Filme Transparente NA£o EstA©ril em Rolo PharmafixA® 5cmx9.14m

Impresso dia 11 de maio de 2026 as 15h47 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351391611202211"




FIXPU1009140 Filme Transparente NA£o EstACril em Rolo PharmafixA® 10cmx9.14m

FIXPU2009140 Filme Transparente NA£o EstACril em Rolo PharmafixA® 20cmx9.14m

FIXPU2510000 Filme Transparente NA£o EstA©ril em Rolo PharmafixA® 2.5cmx10m

FIXPU7510000 Filme Transparente NA£o EstA©ril em Rolo PharmafixA® 7.5cmx10m

FIXPU15010000 Filme Transparente NA£o EstACril em Rolo PharmafixA® 15cmx10m

FIXPU30010000 Filme Transparente NA£o EstA©ril em Rolo PharmafixA® 30cmx10m

FIX2004550 Filme Transparente NAEo EstACril em Rolo PharmafixA® 20cmx4.55m

FIX759140 Filme Transparente NA£o EstACril em Rolo PharmafixA® 7.5cmx9.14m

Impresso dia 11 de maio de 2026 as 15h47 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351391611202211"




rcmnnsrm INSTRUCAO DE USO

FERNANDES

NOME DO PRODUTO: FILME TRANSPARENTE NAO ESTERIL EM ROLO
PHARMAFIX® - PHARMAPLAST

NUmero ANVISA: 10150470696

DADOS PRODUTO REGISTRO ANVISA
Nome técnico: Curativo

Matéria Prima: Poliuretano / Ndo tecido
Método de Esterilizacdo:

Produto Estéril: ( )Sim ( X ) NGo
Validade: 5 anos

FABRICANTE RECOMENDA O USO UNICO

DESCRICAO DO PRODUTO

O Filme Transparente Ndo Estéril em rolo Pharmafix® da Pharmaplast €
hipoalergénico e fabricado em poliuretano permedvel a gases e
impermedvel d dgua que deve ser aderido G pele para promover a
fixacdo de cateteres ou curativos, protecdo de feridas, barreira contra
bactérias e dgua, sem provocar dor no momento de sua retirada.

INDICACAO DE USO

O Filme Transparente N&o Estéril em Rolo Pharmafix® é indicado para
fixacdo e retencdo de curativos, compressas, cateteres, tubos de
drenagem, etc.

SAC: 0800-771647 | E-mail: produtos@cfernandes.com.br



rcmnnsrm INSTRUCAO DE USO

FERNANDES

INSTRUCAO DE USO

1. Certifique-se de que a pele esteja seca e limpa antes da
aplicacdo.

2. Corte a fita no comprimento necessario. O comprimento da fita
deve se estender pelo menos meia polegada além do curativo.

3. Aplique a fita e para promover a salde da pele, ndo estique ou
apligue com ftensdo sobre as dreas onde a fita ficard aderida
diretamente a pele.

4, Alise a fita com a ponta dos dedos para garantiruma boa adesdo.
5. Para os modelos em poliuretfano devem ser observados
adicionalmente os seguintes cuidados:

6. Remova o inicio da aba inferior do revestimento de liberacdo para
expor a superficie adesiva.

7. Aplique a fita enquanto remove o resto da aba inferior ao mesmo
tempo. Ndo estique o filme durante a aplicacdo.

8. Remova a camada superior de dois suportes com pétala.

9. Alise o filme com a ponta dos dedos para garantir uma boa
adesdo.

ESPECIFICACOES TECNICAS

Fiime Transparente NGo Estéril em Rolo Pharmafix®

Base - Ndo tecido

Adesivo - Adesivo curdvel por UV / adesivo hot melt / adesivo acrilico a
base de dgua

Suporte - Papel artesanal revestido de argila

Fiime Transparente NGo Estéril em Rolo Pharmafix® PU

Base - Filme de Poliuretano
Adesivo - Adesivo curavel por UV / adesivo acrilico

Suporte - Papel artesanal revestido de argila / Fime de polietileno
siliconizado.

SAC: 0800-771647 | E-mail: produtos@cfernandes.com.br



rcmnnsrm INSTRUCAO DE USO

FERNANDES

FOTO

APRESENTAGCAO COMERCIAL

CODIGO DESCRICAO DIMENSAO MATERIA

Filme Transparente em

FIXPUS5010000 Rolo Pharmafix®

05cmx10cm | Ndo tecido

Filme Transparente em

FIXTO010000 Rolo Pharmafix® 10cmx10m Ndo tecido

FIX15010000 Filme Transparente em 15cmx10m | N&o tecido
Rolo Pharmafix®

FIX20010000 | [Ime Transparente em |, 100 | Nao tecido

Rolo Pharmafix®

*hipoalergénico
FORMA DE APRESENTACAO EMBALAGEM

O produto é fornecido em rolos, com suporte interno em polietileno.

CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO

Nenhum requisito especial. Recomenda-se armazenar < 35° C em
condicoes secas.

PRECAUCOES/ CONTRAINDICACOES
Recomendado uso por até 8 dias;

Trocar o curativo quando este ficar sujo, perder a aderéncia ou ao trocar
0s cateteres;

SAC: 0800-771647 | E-mail: produtos@cfernandes.com.br



rcmnnsrm INSTRUCAO DE USO

FERNANDES

Suspender o uso do curativo se sinftomas coceiras ou erupcoes de pele
ocorrerem.

Importado e Distribuido por:

Cirdrgica Fernandes Ltda

Al. Africa, 570, Santana de Parnaiba — SP

CNPJ: 61.418.042.0001/31 SAC 0800-771647

Site: www.cfernandes.com.br

SAC: 0800-771647 | E-mail: produtos@cfernandes.com.br


http://www.cfernandes.com.br/

Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

MED SHARP INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA - ME

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

06.940.329/0001-19

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

8.02.671-7

Nome do Dispositivo Médico

DRENO TORACICO MED SHARP

Nome Técnico do Dispositivo

Médico Drenos

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80267170002
Situacédo da Notificacdo ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificacdo ou 25351464311200567

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: MED SHARP INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA - ME - BRASIL - CNPJ / C4digo Unico: 06940329000119
- Endereco: RUA ANTHEMO VICTORINO PILAN 150 DISTRITO DO TURVO
18180000

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

06/02/2006

Data de Vencimento da Notificac&o
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

INSTRUCOES DE USO DRENO

TORACICO MED SHARP.pdf 0378262262 - 17/04/2026 11:14:50

Modelo Produto Médico

10FR-1,8mm-3,2mm-0,70mm/12FR-2,5mm-4,0mm-0,75mm/14FR-3,0mm-4,7mm-0,85mm/16FR-3,5mm-5,3mm-
0,90mm/18FR-4,0mm-6,0mm-1,00mm/20FR-4,5mm-6, 7mm-1,10mm/22FR-5,0mm-7,3mm-1,15mm/24FR-5,5mm-
8,0mm-1,25mm/26FR-6, Omm-8, 7mm-1,35mm/28 FR-6, 5mm-9, 3mm-1,40mm/30FR-7,0mm-10,0mm-1,50mm/32
FR-7,5mm-10,7mm-1,60mm/34FR-8,0mm-11,3mm-1,65mm/36FR-8,5mm-12,0mm-1,75mm/38FR-9,0mm-12,7mm-
1,85mm/40FR-9,5mm-13,3mm-1,90mm/42FR-10,0mm-14,0mm-2,00mm

Impresso dia 11 de maio de 2026 as 15h48 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351464311200567"



http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351464311200567/anexo/T37041640/nomeArquivo/INSTRU��ES DE USO DRENO TOR�CICO MED SHARP.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351464311200567/anexo/T37041640/nomeArquivo/INSTRU��ES DE USO DRENO TOR�CICO MED SHARP.pdf?Authorization=Guest

Instrugao de Uso:

Dreno Toracico

MARCA FABRICANTE

Fabricante: MED SHARP IND. E COM. PROD.
HOSPITALARES LTDA.

CNPJ: 06.940.329/0001-19 IE: 682.057.178.111

End.: R. Anthemo Victorino Pilan, 150 — Distrito do Turvo.

s a r p Tapirai — Sao Paulo — CEP: 18180-000
Produtos Médicos - Hospitalares Tel: (19)3819-3974 o

Atendimento ao Cliente: ines@medsharp.com.br

Responsavel Técnico: Dr. Maria Inés P. Fonseca — CRF:
34.633/SP

ANVISA: (UM468YWH7WL3)

Instrucao de Uso:

Verificar se a embalagem esta integra e o prazo de validade/esterilizagdo estdo validos. Pince o dreno na
sua extremidade antes de introduzi-lo. Apds o posicionamento dentro da cavidade toracica desejada,
conecte a extensdo de PVC do sistema de drenagem ao dreno. Cada dreno possui um diametro conforme
numerac¢do do FR. Observar com atenc¢do o nivel do corte do conector conforme diametro desejado. A
conexdo da extensdo de PVC do sistema com o dreno pode ser feita através do conector disponivel na
embalagem do dreno.

Abra a pin¢a do dreno, fixe o dreno e radiografe.

Adverténcia:

Evite temperaturas elevadas; proteger da luz e umidades; abrir a embalagem somente no momento do
uso; ndo utilizar o produto caso a embalagem esteja danificada, ou sem prazo de validade/esteriliza¢cdo
esteja vencido.

REPROCESSAMENTO PROIBIDO.
DESTRUIR APOS O USO.
PRODUTO ESTERIL.

REGISTRO ANVISA: 80267170002




Imagem:

Ponta Atraumatica e
Orificios circulares

Extremidade Biselado




Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

MEDIX BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

10.268.780/0001-09

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

8.04.955-1

Nome do Dispositivo Médico

MEDIX BRASIL EXTENSOR MULTIVIAS COM CLAMP

Nome Técnico do Dispositivo

Médico Extensor

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80495510051
Situacédo da Notificacdo ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificacdo ou 25351400322201833

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: WELLMED International Industries Pvt. Ltd. - INDIA

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

I - BAIXO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificacdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

20/08/2018

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

Ficha Técnica -Extensor multivias

com Clamp - Rev 06 -Medix Brasil.pdf 1544663251 - 28/11/2025 16:23:42

Modelo Produto Médico

MEDIX BRASIL EXTENSOR MULTIVIAS COM CLAMP 2 VIAS LUER SLIP

MEDIX BRASIL EXTENSOR MULTIVIAS COM CLAMP 2 VIAS LUER LOCK

MEDIX BRASIL EXTENSOR MULTIVIAS COM CLAMP 4 VIAS LUER SLIP

MEDIX BRASIL EXTENSOR MULTIVIAS COM CLAMP 4 VIAS LUER LOCK.

Impresso dia 11 de maio de 2026 as 15h49 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351400322201833"
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http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351400322201833/anexo/T34314124/nomeArquivo/Ficha T�cnica -Extensor multivias com Clamp - Rev 06 -Medix Brasil.pdf?Authorization=Guest
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EXTENSOR MULTIVIAS COM CLAMP

Anvisa n°:

80495510051 / 80495510030 / 80495519091 / 80495519098

Modelos

Extensor Multivias com Clamp

Indicagao de uso

Extensor Multivias com Clamp é usado principalmente em conjuntos clinicos hospitalares e outros conjuntos
de infusdo que suportam o uso de inje¢cao ou infusdo intravenosa humana, € um duplicador de acesso,
conectando duas vias de infusdo ao acesso venoso.

Especificacao técnica

Tampa do conector fabricada em polietileno

Conectores luer feitos de policarbonato

Dois conectores luer lock

1 conector luer slip (acesso venoso)

Comprimento: 15cm + 5cm

Clamp fabricado em polietileno;

Tubo conector 2 vias fabricado em PVC

Esterilizado a 6xido de Etileno

Validade 5 anos apds data de esterilizacao

Atoxico e apirogénico

Descartavel e de uso unico

Apresentacao

Embalagem Primaria: acondicionado individualmente em pacote tipo blister em papel grau cirurgico, com
abertura asséptica.

Embalagem de Transporte: caixas de Papelao 20 sacos polybag com 40 unidades, totalizando 800 pecas

Orientacoes de Uso
Retirar o produto da embalagem utilizando técnica asséptica;

Recomendamos que o profissional de saude aperte o encaixe da tampa rosqueada e o suporte da agulha
antes do uso para evitar o vazamento de fluidos.

Certificar-se de que nao ha ocorréncias de bolhas de ar durante a passagem da solugao;

Quando houver corta fluxo verificar se 0 mesmo permite a regulagem do fluxo da solugéo entre zero e o
maximo;

Nao utilizar em infusdes de medicamentos quimioterapicos;

Né&o utilizar em bomba de infusdo, apenas para uso em infusdo gravitacional.
oes, Restricoes, Adverténcias e Cuidaos =
“PRODUTO DE USO UNICO”; “DESTRUIR APOS O USO”; “PROTEJA ESTE PRODUTO DO CALOR,

UMIDADE E DA LUZ”; “ESTERIL”, “PROIBIDO REPROCESSAR’;

Ler atentamente as Instrugdes de Uso;

Nao proceder da utilizacdo sem antes verificar a inviolabilidade da embalagem;

Manter o produto em local limpo e seco e ao abrigo da agao da luz solar;

Nao colocar sob peso ou volumes, pois 0s mesmos poderao trazer danos as suas caracteristicas técnicas e
comprometer sua integridade;

Conforme determinacdo da RDC 665/2022 (Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude), as
condicbes de armazenamento e distribuicdo dos materiais sao preestabelecidas pelos fabricantes. Os

Sede Administrativa Centro de Distribuigcdo
@ Rua Parand, 1791 - Centro | 85812-010 | Cascavel /PR © Rod. SC 417, 10535 - Barracdo 1a 4 | 89248-000 | Garuva/sC

® (45) 3039-4242 @ (47) 3432-8741

QOO medixbrasil www.medixbrasil.com.br
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produtos deverdo ser armazenados em condigdes fisicas e ambientais que previnam danos, deterioragdo ou
outros efeitos adversos durante o periodo de armazenamento e/ou transporte. O ambiente adequado para
armazenamento dos produtos precisa ser seco e arejado, sem exposi¢ao direta ao sol, a temperatura nao
deve ser superior a 40°C e umidade deve estar entre 40% a 70%. O armazenamento deve permitir a livre
circulagdo de pessoas e equipamentos, e deve obedecer ao empilhamento maximo de 10 caixas de
transporte. Os mesmos cuidados sao validos para o transporte, onde deve-se evitar a exposi¢ao direta dos
produtos aos efeitos do calor excessivo e chuva, bem como atentar-se a quantidade maxima de
empilhamento. A validade do produto é garantida enquanto as embalagens permanecerem integras, dentro
do prazo estabelecido na rotulagem do produto.

Normas técnicas

ISO 13485:2016

RDC 40/2015

RDC N° 665 de 30 de marco de 2022

Cédigos de Barra

EAN13 EAN14
7898652371707 17898652371704
Detentor da Notificacao:

Medix Brasil LTDA.

CNPJ: 10.268.780/0001-09 - |.E. 90451144-70

Rua Parana, 1791 — Centro — 85.812-010 — Cascavel/Parana — Brasil
Fone: +55 (45) 3039-4242

Responsabilidade Técnica

Elisa de Novaes CRF-PR N° 21059

Servico de Atendimento ao Consumidor

sac@medixbrasil.com.br

0800 006 3036

Revisdo 07 de 12/11/2025
Imagens meramente ilustrativas:

Sede Administrativa Centro de Distribuigcdo
@ Rua Parand, 1791 - Centro | 85812-010 | Cascavel /PR © Rod. SC 417, 10535 - Barracdo 1a 4 | 89248-000 | Garuva/sC

® (45) 3039-4242 @ (47) 3432-8741

QOO medixbrasil www.medixbrasil.com.br
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ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

AGAPLASTIC INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

00.406.859/0001-03

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

1.04.387-2

Nome do Dispositivo Médico

Espacador AGPMAX BIO

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Aparelho Para Nebulizacao de Medicamentos

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 10438729014
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351662141202102

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: AGAPLASTIC INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - BRASIL - CNPJ
/ Codigo Unico: 00406859000103 - Enderego: RUA CUBA 353 PENHA 21020160

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificacdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

01/07/2021

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

Instru¢cBes de uso - Espacgador

AGPMAX BIO Rev00_04 21.pdf 2725208211 - 13/07/2021 17:48:25

Modelo Produto Médico

MODELOADULTO/INFANTIL BIO, MODELO ADULTO/INFANTIL BIO ESPECIAL KIDS, MODELO
ADULTO/INFANTIL BABY BIO, MODELO BABY BIO ESPECIAL KIDS, MODELO TRAC BIO, MODELO TRAC BIO

ESPCIAL KIDS

Impresso dia 11 de maio de 2026 as 15h50 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351662141202102"
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Manual de Instrugées — Espacador AGPMAX BIO® / User’s Guide — AGPMAX BIO® Spacer / Manual de Instrucciones — Espaciador AGPMAX BIO®

PORTUGUES

INSTRUCOES DE USO - Espagador AGPMAX BIO® :
USO EXTERNO / USO HUMANO — ADULTO/INFANTIL

APRESENTACOES
Modelo Adulto/Infantil Uso a partir de 3 anos
Modelo Baby Uso deOa 3 anos
Modelo TRAC Uso sem restrigdo de idade

Embalagem contendo 01 Espagador com uma mascara customizada.

Cores variadas disponiveis: amarelo, azul, laranja, lilas, rosa, verde, vermelho e outras.

Volume: 150 mL

Conhega as partes integrantes do Espagador AGPMAX BIO® na figura 1*, no fim desta Instrugdo de Uso.
Observagdes: O modelo TRAC é formado apenas pelas partes 1,2,3,4, pois em pacientes traqueostomizados a
medicagdo é administrada diretamente na traqueia.

COMPOSICAO

Polipropileno, Pigmentos, Elastémeros, Aditivo oxi-biodegradavel e Silicone.

INFORMACOES DE USO

0 QUE E O ESPACADOR AGPMAX BIO® ?

E um produto para satde, reutilizavel, destinado ao uso domiciliar.

PARA QUE SERVE ESTE PRODUTO?

Auxiliar e otimizar a administragdo de medicamentos inalatérios em aerossol, disponiveis em dosificadores
pressurizados, popularmente denominados “bombinhas”.

COMO ESTE PRODUTO FUNCIONA?

Atua direcionando o jato do spray e propiciando a retengdo das particulas grandes (propelente) a fim de evitar
sua deposicdo na boca ou orofaringe do usuario e, simultaneamente, permitindo que as particulas menores
(substéncia ativa) alcancem as vias aéreas de pequeno calibre.

Possui uma vélvula (parte n? 3) de grande importancia para assegurar a eficacia do uso do dispositivo, pois
garante um fluxo unidirecional do medicamento (para a inspiragdo), impedindo que o ar expirado adentre a
camara (barreira contra retorno). Desta forma é evitada a diluigdo do medicamento quando do préximo
acionamento de spray, garantindo o recebimento integral da dose.

0 produto foi desenvolvido para uso com méscara (de acordo com o tipo de paciente - criangas, adultos ou idosos
- e orientagdo médica.

A mascara cria um ambiente fechado, para que o usudrio que ndo consegue sincronizar sua inspiragdo com o
momento do acionamento do spray, receba a dose integral do medicamento, pois 0 mesmo estard retido na
mascara até que o usuario faca a inspiragdo. O produto apresenta mdscara removivel para também facilitar a
sua higienizagdo.

Avilvula pequena da mascara é fixa e ndo deve ser removida em nenhuma situagdo de uso ou limpeza, pois sua
fungdo é permitir a saida do ar na expiragdo do paciente e inviabilizar a entrada do ar exterior.

PARA QUE / QUEM ESTE PRODUTO E INDICADO?

Indicado para pacientes com deficiéncia respiratéria (asma, bronquite, DPOC etc) que estejam sob tratamento
ou cuidados de um profissional de saude.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE PRODUTO? / ADVERTENCIAS

Mantenha o Espagador AGPMAX BIO® fora do alcance de criangas, pois trata-se de um produto para saude e ndo
um brinquedo.

Quando da utilizagdo em criangas, é imprescindivel a supervisdo de um adulto.

O produto deve ser utilizado apenas para o fim a que se destina.

O produto ndo deve ter a vélvula da mascara (parte n° 6) removida, nem mesmo durante a higienizagdo.

A VALVULA (PARTE N° 3) £ ESSENCIAL NA ADMINISTRAGAO DA MEDICAGAO PARA GARANTIR A SEGURANGA E
FUNCIONALIDADE DO PRODUTO, PORTANTO NAO A REMOVA, A NAO SER NO MOMENTO DA HIGIENIZAGAO.
PRECAUGOES

Realize a limpeza do produto, antes do primeiro e ap6s cada uso, seguindo as recomendagdes descritas nesta
Instrugdo de Uso.

Antes de usar o Espacador AGPMAX BIO®, assegure-se de que ndo existem objetos estranhos dentro da camara.
Em caso positivo, realize novamente a limpeza.

A montagem do produto em desacordo com o estabelecido nesta Instrugdo de Uso pode ocasionar vazamento
do medicamento, com consequente redugdo da eficicia no uso ao qual se destina.

COMO HIGIENIZAR ESTE PRODUTO?

1 Desmonte o Espagador AGPMAX BIO®, sem retirar a valvula da méscara (ela deve ser mantida fixa). O Produto
apresenta mascara removivel para também facilitar a limpeza.

2 Lave todas as pecas em agua fria corrente, utilizando algumas gotas de detergente liquido neutro, em esponja
ndo dspera e dgua. Enxague.

3 Deixe escorrer o excesso de agua. N3o esfregue para secar. Deixe secar naturalmente, com a cdmara na posi¢do
vertical, conforme a Figura 2*ilustrada no fim desta instrugdo.

4 Para uso, montar o produto Espagador AGPMAX BIO®.

COMO MONTAR O ESPACADOR AGPMAX BIO®?

0 produto s6 deve ser montado quando todas as pegas estiverem completamente secas.

Monte o produto seguindo a ordem apresentada na Figura 1* ilustrada no fim desta instrugdo.

PASSO A PASSO:

Encaixe a base (1) na camara (2);

Com a cadmara na vertical, posicione os furos laterais da vélvula (3) na diregdo dos pinos de fixagdo da camara e
encaixe-os perfeitamente. Os dois lados da vélvula sdo idénticos;

Ap6s a fixacdo, rosquear o bocal (4) na extremidade da cdmara (2) onde foi fixada a vélvula (3) e certificar de que
a pega bocal (4) foi rosqueada até o limite final.

Quando for utilizar a mascara (5), é s6 encaixa-la diretamente no bocal (4) e fixa-la até o final.

COMO DEVO USAR ESTE PRODUTO?

Apds a higienizagdo do produto, certifique-se de que o produto estd montado com todas as suas partes,conforme
Figura 1* ilustrada no fim desta instrugdo.

0O método de utilizagdo deste produto estd descrito e ilustrado na Figura 3* no fim desta instru¢do. Observagdes:
Ao finalizar a aplicagdo, para retirar o spray (bombinha) da base do Espagador AGPMAX BIO®, fixe a base com uma
das méos e retire o spray com a outra.

Em caso de duvidas quanto a dosagem e frequéncia de uso do medicamento, consulte o seu médico.
INFORMAGOES IMPORTANTES

Este produto ndo contém latex;

Este produto ndo contém Bisfenol A;

Este produto é ndo toxico e ndo alergénico;

Se houver duvidas sobre o desempenho ou uso do produto, por favor, contate preferencialmente o seu médico
para obter instrucdes apropriadas.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

O produto deve ser mantido a temperatura ambiente, protegido contra poeira ou luz solar direta e resguardado
de impactos.

Para garantir a vida util do produto, basta seguir cuidadosamente todas as instrugdes presentes neste manual.
Instructions for Use - AGPMAX BIO® Spacer - HOME / HOSP models
EXTERNAL USE / FOR HUMAN USE - ADULT AND CHILD

PRESENTATIONS:
Adult/Child HOME/HOSP Model From age 3 on up
Baby HOME/HOSP Model From O to 3 years of age
TRAC HOME / HOSP model No age restriction

Package containing 01 Spacer with one mask.
Available colors: Yellow, Blue, Orange, Purple, Pink, Green and Red.
Learn about the components of the AGPMAX BIO® Spacer in Image 1 *found at the end of the Instruction
Sheet.
Notes: TRAC HOME / HOSP model is formed only by parts 1, 2, 3 and 4, as in tracheostomized patients,
medication is administered directly into the trachea.
COMPOSITION

Polypropylene, Pigments, Elastomers, Oxy-biodegradable additive and Silicone.
USER INFORMATION:
WHAT IS THE AGPMAX BIO® Spacer- HOME / HOSP MODEL?
It is a health care product, intended for home and hospital use, it is reusable, provided the disinfection or
sterilization is performed.
WHAT IS THIS PRODUCT FOR?
To assist and optimize the administration of inhaled aerosol medications, available in pressurized dispensers,
popularly called "inhaler".
HOW DOES THIS PRODUCT WORK?
It works by directing the jet of the spray and allows the retention of large particles (propellant) in order to avoid
them being deposited in the user's mouth or oropharynx, while simultaneously allowing the smaller particles
(active substance) to reach the bronchi and small airways.
It has a valve (part n°3) of great importance to ensure the spacer’s effectiveness, as it ensures a unidirectional
flow of the medication (for inspiration), preventing the exhaled air to go into the chamber (barrier against
return). This way, it avoids the dilution of the medication during the next spray, ensuring delivery of the complete
dose.
The product was developed for use with a mask, according to the type of patient - children, adult or elderly - and
medical orientation.
The mask creates a closed environment, so that the user that has difficulty synchronizing the timing of their
inspiration with the activation of the spray, receives the full dose of the medication, as it will be retained in the
mask until the user inhales. The Product features a removable mask to also facilitate cleaning. The small valve of
the mask is fixed and should not be removed under any circumstances even for cleaning, because this function is
to allow the air outlet patient's during exhalation and block the entry of air from the exterior.
FOR WHAT / FOR WHOM IS THIS PRODUCT INDICATED?
Indicated for patients with respiratory impairment (asthma, bronchitis, COPD, etc.) who are undergoing
treatment or being accompanied by a healthcare professional.
WHEN SHOULD | NOT USE THIS PRODUCT? / WARNINGS
Keep AGPMAX BIO® Spacer out of children’s reach, as it is a healthcare product and not a toy. When using on
children, adult supervision is indispensable.
The product should be used only for the purpose in which it is intended for. The small valve in the mask (part n°
7) should never be removed, even during cleaning.

THE LARGE VALVE (PART N° 3) IS ESSENTIAL FOR THE ADMINISTRATION OF THE MEDICATION TO ENSURE THE
SAFETY AND FUNCTIONALITY OF THE PRODUCT, THEREFORE DO NOT REMOVE IT. IT SHOULD ONLY BE REMOVED
DURING THE CLEANING PROCESS.

PRECAUTIONS
Proceed with the cleaning of the product before the first time using and after each use, following the
recommendations described in this Instruction sheet.
Attention: At the discretion of the physician or healthcare provider, depending on as the criticality of the
patient's clinical state, the disinfection or sterilization of the product before first use is recommended.
Before using the AGPMAX BIO® Spacer, ensure that there are no foreign objects inside the chamber. If so, repeat
the cleaning procedure.
The assembly of the product outside the terms and orientations established on this instruction sheet can cause
leakage of the medication and consequentially reduce the effectiveness for the use in which it is was intended
for.
HOW TO SANITIZE THIS PRODUCT?
1. Disassemble the AGPMAX BIO® Spacer without removing the valve in mask (it should always stay fixed). The
Product features a removable mask to also facilitate cleaning.
2.Wash all parts under cold running water, using a few drops of neutral liquid detergent, a non-abrasive soft
sponge and water. Rinse thoroughly.
3.Let the excess water drain out. Do not rub to dry. Allow it to dry natural, with the chamber in the vertical
position according the Figure2*.
4.For use, mount the AGPMAX BIO® Spacer product.
HOW TO ASSEMBLE THE AGPMAX BIO® Spacer ?
The product should only be assembled when all parts are completely dry.
Assemble the product in the order shown in Image 1* at the end of this instruction page.
STEP BY STEP:
Attach the base (1) in the chamber (2);
With the chamber vertically, position the side holes of the valve (3) in the direction of the fixating pins of the
chamber and attach them perfectly. Both sides of the valve are identical;
After fixing, connect the nozzle (4) onto the same edge of the chamber (2) where the valve (3) was fixed and
make sure that the nozzle (4) has been screwed up to the final limit.
When using the mask (5), just attach it directly to the nozzle (4) and fix it until the final limit.

HOW SHOULD | USE THIS PRODUCT?

After cleaning and/or sterilizing the product, make sure that the product is assembled with all its parts, as in
Image 1* illustrated at the end of this instruction page.

Notes: At the end of the application, to remove the spray (inhaler) from the base of the AGPMAX BIO® Spacer,
secure the base with one hand and remove the inhaler with the other.

For doubts regarding the dosage and frequency of use of your medication, consult to your physician.
IMPORTANT INFORMATION

This product does not contain latex;

This product does not contain bisphenol A;

In case of doubts regarding the performance or use of the product, please preferably contact physician for
appropriate instructions.

CONDITIONS FOR STORAGE AND TRANSPORT

The product should be kept at room temperature, protected from dust and direct sunlight and sheltered from
impacts.

To guarantee the product lifetime carefully follow all instructions in this manual.
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Instruccién de Uso - Espaciador AGPMAX BIO®- Modelos HOME / HOSP
USO EXTERNO / USO HUMANO-ADULTO E INFANTIL

PRESENTACIONES

Modelo Adulto/Infantil HOME/HOSP
Modelo Baby HOME/HOSP

Modelo TRAC HOME/HOSP

Envase contiene un Espaciador con una mascara.
Colores disponibles: Amarillo, Azul, Naranja, Lila, Rosa, Verde y Rojo.

Conozca a las partes integrantes de Espaciador AGPMAX BIO® en la Figura 1*, al final de esta Instruccién de
uso.

Uso desde los 4 afios

Uso de 0 a 3 afios
Uso sin restriccion de edad

Observaciones:
Modelo TRAC HOME / HOSP se forma solamente por las partes 1, 2, 3 y 4, como en los pacientes
traqueomizados, la medicacion se administra directamente en la traquea.
COMPOSICION
Polipropileno, pigmentos, elastémeros, aditivo oxiodegradable y silicona.

INFORMACION PARA EL USUARIO

¢QUE ES EL ESPACIADOR AGPMAX BIO® - MODELO HOME / HOSP?

Es un producto de la salud, reutilizable, destinado para uso domiciliar y hospitalario, ya que se lleva a cabo la
desinfeccién o esterilizacion.
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¢PARA QUE SIRVE ESTE PRODUCTO?

Asistir y optimizar la administracién de medicamentos inhalados en aerosoles disponibles en presurizado,
popularmente llamado "petardos".

¢COMO FUNCIONA ESTE PRODUCTO?

Actua dirigiendo el chorro de pulverizacién y permitiendo la retencién de particulas grandes (propulsores) con
el fin de evitar que se depositen en la orofaringe del usuario, mientras que simultdneamente permite que las
particulas mas pequefias (de sustancia activa) lleguen a las vias respiratorias de pequefio calibre.

Tiene una vélvula (parte n°3) de gran importancia para garantizar el uso eficiente del espaciador, que ya que
garantiza un flujo unidireccional de la droga (inspiracién), impidiendo que el aire exhalado ingrese a la camara
(barrera contra retorno). De esta manera, se evita la dilucion del medicamento cuando se activa el siguiente
aerosol, que garantiza la recepcién completa de la dosis.

El producto ha sido desarrollado para uso con o sin mascara, segun el tipo de paciente - nifios, adultos o ancianos
- con asesoramiento médico.

La mascara crea un ambiente cerrado, de modo que el usuario que tiene dificultades para sincronizar su
inspiracion con el momento de la activacion del spray, reciba la dosis completa del medicamento, ya que se
acumulara en la méscara hasta que el usuario inhale. El producto tiene una mascarilla removible para facilitar
también su limpieza.

La vélvula de la méscara pequefia es fija y no debe ser removido bajo ninguna circunstancia ni en la limpieza, ya
que su funcidn es permitir la salida de aire en la exhalacion del paciente y anular la entrada de aire exterior.
¢POR QUE/A QUIEN SE INDICA ESTE PRODUCTO?

Indicado para pacientes con insuficiencia respiratoria (asma, bronquitis, EPOC, etc.) que estan bajo tratamiento
o cuidado de un profesional de la salud.

¢CUANDO NO DEBE USAR ESTE PRODUCTO? / ADVERTENCIAS

Mantenga el Espaciador AGPMAX BIO® fuera del alcance de los nifios, ya que es un producto para la salud, y no
es un juguete.

Cuando se utiliza en los nifios, es indispensable la supervisién de un adulto.

El producto debe utilizarse Gnicamente para el fin que se pretende.

El producto no debe tener la valvula de la mascara (parte n° 7) eliminada, incluso durante la limpieza.

LA VALVULA (PARTE n° 3) ES ESENCIAL EN LA GESTION DE MEDICAMENTOS PARA GARANTIZAR LA SEGURIDAD Y
LA FUNCIONALIDAD DEL PRODUCTO, POR LO QUE NO LA QUITE SINO PARA EL MOMENTO DE LA LIMPIEZA.
PRECAUCIONES

Realizar la limpieza del producto antes del primero y después de cada uso, siguiendo las recomendaciones
descritas en este manual.

Atencion: Se recomienda la discrecion del médico o proveedor de cuidado de la salud, de acuerdo con el caracter
critico de la situacion clinica, desinfeccién o esterilizacion del producto antes del primer uso del paciente.
Antes de utilizar el Espaciador AGPMAX BIO® , asegrese de que no haya objetos extrafios dentro de la cdmara.
Si es asi, realiza de nuevo la limpieza.

El montaje del producto fuera de los términos de este manual de instrucciones puede causar una fuga del
medicamento con la consiguiente reduccion de la eficiencia en el uso al que esta destinado.

¢COMO DESINFECTAR ESTE PRODUCTO?

1.Desmonte el Espaciador AGPMAX BIO® sin quitar la valvula de la mascara (se debe mantener fija). El producto
tiene una mascarilla removible para facilitar también su limpieza.

2.Lave todas las piezas con agua fria normal, utilizando unas gotas de detergente liquido neutro, en esponja
suave y agua. Enjuague.

3. Deja escurrir el exceso de agua. No frotar para secar. Dejar secar naturalmente, con la cdmara en la posiciéon
vertical, de acuerdo con la Figura 2*ilustrada al final de esta instruccion.

4. Para uso, montar el produto Espaciador AGPMAX Bio.

¢COMO MONTAR EL ESPACIADOR AGPMAX BIO® ?

El producto sélo debe ser instalado cuando todas las partes estén completamente secas.

PASO A PASO

Encaje la base (1) en la cdmara (2);

Con la cdmara en posicién vertical, posiciona los orificios laterales de la valvula (3) en la direccién de los
pasadores de fijacion de la cdmara y conéctalos perfectamente. Las dos partes de la vélvula son idénticas;
Después de la fijacion, enrosque la boquilla (4) en el mismo extremo de la cdmara (2) donde se fijé la vélvula
(3) y asegurese de que la parte de la boquilla (4) esté atornillada hasta el limite final.

Cuando use la mascara (5), simplesmente coléquela directamente en la boquilla (4) y fijela hasta el final.

¢COMO DEBO USAR ESTE PRODUCTO?

Después de la limpieza y / o esterilizacién del producto, asegurese de que el producto se ensambla con todas
sus partes, de acuerdo con la Figura 1* ilustrada al final de este manual.

Observaciones: Al final de la aplicacién para remover el spray (soplador) de la base del Espaciador AGPMAX
BIO®, asegura la base con una mano y quita el spray con la otra.

Si tienes preguntas sobre la dosis y la frecuencia de uso del medicamento, consulte a su médico.

INFORMACION IMPORTANTE

CONDICIONES PARA ALMACENAJE Y TRANSPORTE

El producto debe mantenerse a temperatura ambiente, protegido contra el polvo y la luz solar directa y al
resguardado de los impactos.

Para evitar la reduccion de la vida atil del producto, por favor, siga cuidadosamente todas las instrucciones de
este manual.

A1/IMAGE 1—PARTES DO ESPACA
SPACER / PARTES DEL ESPACIA

R/ PARTS OF THE

Monte o produto seguindo a ordem apresentada na figura ilustrada abaixo: / Assemble the product in the
order shown in the figure below: / Ensamble el producto en el orden que se muestra en la siguiente figura:

1. Base

2. Camara / Chamber / Cdmara
3. Vélvula grande / Large valve /
Valvula grande

4. Bocal / Nozzle / Boquilla

5. Mascara com valvula fixa / Mask with fixed valve /
Mascara com valvula fija

6. Valvula pequena / Smaller valve / Valvula pequefia
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FIGURA 2 / IMAGE 2 — COMO HIGIENIZAR ESTE PRODUTO? / ¢ COMO DESINFECTAR ESTE
PRODUCTO? / HOW TO SANITIZE THIS PRODUCT?

FIGURA 3 / IMAGE 3 — COMO DEVO USAR ESTE PRODUTO? / HOW
SHOULD | USE THIS PRODUCT / ¢ COMO DEBO R ESTE PRODUCTO?
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PORTUGUES

1 Retire a tampa protetora do spray do remédio (bombinha) receitado pelo médico. Agite-o bem, para assegurar
a liberagdo adequada da medicagdo. 2 Introduza o spray do remédio (bombinha) na base do Espacador AGPMAX
BIO®. Certifique-se que esteja firmemente encaixado. 3 Para adultos, criangas e idosos, encaixe a mascara no
bocal e aplique-a ao rosto. Para pacientes tragueostomizados somente mantenha o produto com a canula fixada
na traqueia .4 Para adultos, criangas e idosos: mantenha a mascara bem vedada a face, durante o tempo
recomendado pelo médico. Observe se a boca e o nariz estdo bem envolvidos pela méscara. 5 Caso seja
necessaria a aplicagdo de uma segunda ou mais doses, siga o tempo de pausa (entre as doses) recomendado
pelo seu médico ou conforme bula do medicamento.

ENGLISH

1 Remove the protective lid of the medication (inhaler) prescribed by your physician. Shake it well to ensure
proper release of the medication.2 Insert the mouth piece of your medication (inhaler) in the base of the
AGPMAX BIO® * Spacer. Make sure it is firmly fitted. 3 For adult , children and the elderly, connect the mask to
the nozzle of the chamber and fit the mask to face .. For tracheostomized patients only put the product into the
cannula attached to the trachea. 4 For adults, children and elderly press the spray at the start of the inspiration,
breath in the dose and hold your breath for as long asrecommended by your physician or according to the
instructions on your medication leaflet. Keep the mask sealed well to the face for the time recommended by
is necessary to
apply a second or more doses, follow the recommended pause (between doses) as oriented by your physician
or instructions on your medication leaflet.
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1 Retire la tapa de proteccion del medicamento (soplador) prescrito por el médico. Agita bien para asegurar la
liberacién adecuada de los medicamentos.2 Introduzca la dosis (soplador) en la base del Espaciador AGPMAX
BIO® - Asegurese de que esta bien encajado. 3 Para adultos, nifios y ancianos, conecte la méscara a la boquilla
de la cdmara y coloque la mascara en la cara . Para pacientes traqueostomizados, solamente mantenga en la
canula unida a la traquea .4 Para los adultos, nifios y ancianos: mantener la méscara sellada herméticamente a
la cara durante el tiempo recomendado por su médico. Observar si la boca y la nariz estdn completamente
cubiertas por la méscara.5 Si es necesario aplicar una segunda o mas dosis, siga el tiempo de pausa (entre las
dosis) recomendado por su médico o de acuerdo con el prospecto del medicamento.

your physician. Observe if the mouth and nose are completely involved by the mask. 5 In case

Fabricado por:

.
Agaplastic
CNPJ: 00.406.859/0001-03
Telefone: (55 21) 2573-0969
Fax: (55 21) 2573-2336
www.agaplastic.com.br
comercial@agaplastic.com.br
Resp. Téc.: Aloyana de Oliveira Rodrigues
CRF-RJ:18088

AGPMAX Q Hic

Espocador + Espociodor * Spocer

Empresa com Sistema de Gestdo da Qualidade
ANVISA n2
EN ISO 13485:2016

Rev.00-04/2021



Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da B ] )
Notificagdo ou do Registro do JOAOMED COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS S/A
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificacéo

ou do Registro do Dispositivo 78.742.491/0001-33

Médico

Autorizacdo de Funcionamento da

Empresa 1.02.969-0

Nome do Dispositivo Médico ESTETOSCOPIO ADVANTIVE

Nome Técnico do Dispositivo

Médico Estetoscopio

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 10296900044

Situacédo da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico Valido

Processo da Notificacdo ou
Registro do Dispositivo Médico 25351270983201010

: : . FABRICANTE: NINGBO FREE TRADE ZONE TENSO MEDICAL INSTRUMENTS
Ifﬂaé%ri'ggme Legal do Dispositivo CO. LTD - CHINA, REPUBLICA POPULAR - CNPJ / Cédigo Unico: C010737 -
Endereco: 24/F, HUALIAN BLDG. 238, ZHONSGHAN EAST ROAD, NINGBO

Classificacéo de Risco do

Dispositivo Médico | - BAIXO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificacdo ou do Registro do 30/11/2010
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificag&o
ou do Registro do Dispositivo VIGENTE
Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSE%USSOUEER?(E gg%ggD'\Ge‘%UAL estetoscopio advantive.pdf 0585346232 - 07/06/2023 18:43:24

Modelo Produto Médico

ESTETOSCOPIO ADVANTIVE RAPPAPORT - TS-DIA01004 - TS-DIA01005 TS-DIA01006 - TS-DIA90001

ESTETOSCOPIO ADVANTIVE SINGLE SONIC - TS-DIA01009- TS-DIA01012- TS-DIA01013- TS-DIA01015- TS-
DIA01017- TS-DIA01018

ESTETOSCOPIO ADVANTIVE CARDIOLOGICO - TS-DIA01001 - TS-DIA01002 - TS-DIA01003

ESTETOSCOPIO ADVANTIVE CARDIOLOGICO MESTRE - TS-DIA01020B - TS-DIA01020A - TS-DIA01021

ESTETOSCOPIO ADVANTIVE DUO SONIC - TS-DIA01007 — TS-DIA01008- TS-DIA01022- TS-DIA01023- TS-
DIA01010 - TS-DIA01011- TS-DIA01014- TS-DIA01016

Impresso dia 11 de maio de 2026 as 15h50 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351270983201010"



http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351270983201010/anexo/T20036894/nomeArquivo/estetoscopio advantive.pdf?Authorization=Guest

JOAOMED COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS S.A.

JoaoMed

ESTETOSCOPIO ADVANTIVE
REGISTRO ANVISA 10296900044
INSTRUCOES DE USO

1 - Verificar a integridade do produto.

2 - O Estetoscopio Advantive possui hastes que foram desenvolvidos para serem
utilizados em angulo anatémico correto.

3 - Quando as olivas estiverem nos ouvidos deverdo apontar o auscultador para a
frente.

4- O auscultador devera ser segurado firme contra o local a ser auscultado na regido
tordcica, abdominal externa do paciente ou no brago para afericdo da pressao
periférica arterial.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Verificar a integridade da embalagem do produto antes de sua utilizagdo.

Ao medir a pressdao arterial com esfigmomanometro, o estetoscépio deverd ser
colocado apenas no pulso arterial sobre o manguito.

A utilizacdo de forma incorreta do estetoscépio podera resultar em selamento acustico
deficiente e em alguns casos, o bloqueio completo do som.

E importante que olivas de tamanho adequado sejam utilizadas.

Descobrir o tamanho correto que se adapte a orelha do profissional que ird utilizar,
resultard num melhor desempenho acustico.

Caso o estetoscépio nao for limpo com frequéncia, é possivel que sujidades possam
obstruir o trajeto do som.

Antes de cada uso, certificar-se de que todas as partes estdo fixadas de forma segura e
devidamente encaixadas.

METODO DE LIMPEZA

A limpeza do estetoscépio é necessaria para assegurar o maximo de desempenho e para
evitar a infeccao cruzada. A sua limpeza deverad ser feita com um pano umido embebido
em uma solugdo de dlcool isopropilico. A limpeza devera ser realizada pelo profissional
que ira utilizar o produto, sempre que necessario e/ou quando utilizado entre um
paciente e outro.
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ARMAZENAMENTO, CONSERVAGAO E TRANSPORTE

O armazenamento devera ser feito em local apropriado, com temperatura e umidade
controlada, em pallets ou prateleiras para que ndao haja contato direto com o piso e
distante das paredes para a ventilagao e limpeza adequadas. O transporte deverd ser
feito por empresa regularizada para essa atividade, ou seja, transporte de produtos para
a saude, sempre ao abrigo do calor e da luz e mantendo em local fresco e seco. Nao
transportar com outro tipo de produto que ndo seja material médico-hospitalar.

IMPORTADO E DISTRIBUIDO POR

Jodomed Comércio de Materiais Cirurgicos S.A. | CNPJ 78.742.491/0001-33

Rua Wilson Lois Koehler Jr., 406 - Xaxim - CEP 81630-280 - www.joaomed.com.br
Curitiba - Parana — Brasil — Tel.: (41) 2108-4545 - SAC: 0800 701 2006

IMAGENS ILUSTRATIVAS DO PRODUTO
CARDIOLOGICO



http://www.joaomed.com.br/
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ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

MEDIX BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

10.268.780/0001-09

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

8.04.955-1

Nome do Dispositivo Médico

medix brasil filtro bacteriano hme

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Filtro para Ventilacao Mecanica

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80495510060
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351196244201948

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: SHAOXING CARERE MEDICAL APPLIANCE CO., LTD - CHINA,
REPUBLICA POPULAR

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

I - BAIXO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificacdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

08/05/2019

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

Ficha Técnica - Filtro HMEF com tubo

- Rev 04 - Medix Brasil.pdf 1544791259 - 28/11/2025 16:50:44

Modelo Produto Médico

MEDIX BRASIL FILTRO BACTERIANO HME COM ESPUMA

MEDIX BRASIL FILTRO BACTERIANO HME

MEDIX BRASIL FILTRO BACTERIANO HME PEDIATRICO II

MEDIX BRASIL FILTRO BACTERIANO HME PEDIATRICO

MEDIX BRASIL FILTRO BACTERIANO HME PEDIATRICO COM ESPUMA

MEDIX BRASIL FILTRO BACTERINO HME ADULTO |l
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FILTRO HMEF PARA VENTILACAO MECANICA COM TUBO FLEXIVEL

Anvisa n°:
80495510060 / 80495510137
Modelos
Adulto e pediatrico.
Indicacao de uso
E indicado para uso em circuitos ventilatérios, em conjunto com aparelhos de respiracao, aparelhos de
anestesia e respiragado artificial para aquecer e umidificar o fluxo de ar, filtrar virus e substancias
microbioldgicas e particulas dos gases respirados, evitar infecgdo cruzada. Age como como uma barreira
fisica impedindo a entrada de particulas, bactérias e outros patdégenos na anestesia e no circuito do sistema
respiratorio. Produto de uso unico.
Especificagao téchica
Composto de: Polipropileno, Copolimeros de estireno-butadieno, papel absorvente, Fibra de Polipropileno,
algodao eletrostatico.
Estéril — processo de 6xido de etileno
Descartavel, de uso individual e por procedimento
Atoxico e apirogénico
Latex free
Validade 5 anos apds data de esterilizacao
Modelos:
FILTRO BACTERIANO HMEF MEDIX BRASIL ADULTO Il:
Compartimento superior: 32mm (Altura) x 58mm (Diédmetro) [tolerancia + 2 mm]
Compartimento inferior: 48.5 mm (A) x 58 mm (D) [tolerancia £ 2 mm]
Tampa Luer: 13 mm (A) x10 mm (D) [tolerancia £ 2 mm]
Filtro eletrostatico: 54 mm (D) [tolerancia = 2mm]
Elemento HME: 18 mm (A) x 49 mm (D) [toler&ncia £ 2mm]
Conector M / M: 35 mm (A) x 15 mm (D) [tolerancia + 2 mm]
Conector M/ F M: 39 mm (A) x 22 mm (D) [toleréncia £ 2 mm]
Tubo Flexivel: 15mm (D. Interno) x 80mm (Comprimento) ndo estendido
15mm (D.l.) x 150mm (Comprimento) estendido [tolerancia +10%)]

Peso: 259

Volume Tidal recomendado: 150-1500ml
Eficiéncia de filtracao bacteriana> BFE 99.999%
Eficiéncia na filtragao viral> VFE 99.99%
Resisténcia (cmH20): 0.10kPa/30L/min
Umidade Absoluta (500ml Vt, BPM)> 32 mg H20/L
Espaco Morto: 40 ml

Filtracao: eletrostatica

Esterilidade: gas de 6xido de etileno

Indicacao: 10Kg a 150 Kg

Filtro com papel HME

FILTRO BACTERIANO HMEF MEDIX BRASIL PEDIATRICO II:
Compartimento superior: 30.2mm (Altura) x 41mm (Didmetro) [tolerancia + 2 mm]
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Compartimento inferior: 37.5 mm (A) x 41 mm (D) [tolerancia £ 2 mm)]

Tampa Luer: 13 mm (A) x10 mm (D) [tolerancia £ 2 mm]

Filtro eletrostatico: 38 mm (D) [tolerancia + 2mm]

Elemento HME: 11 mm (A) x 34 mm (D)

Conector M/ M: 35 mm (A) x 15 mm (D) [tolerancia £ 2 mm]

Conector M/ F M: 39 mm (A) x 22 mm (D) [toleréncia + 2 mm]

Tubo Flexivel: 15mm (D. Interno) x 80mm (Comprimento) nao estendido
15mm (D.1.) x 150mm (Comprimento) estendido [tolerancia +10%)]

Peso: 159

Volume Tidal recomendado: 150-300ml

Eficiéncia de filtragdo bacteriana> BFE 99.999%

Eficiéncia na filtragédo viral> VFE 99.99%

Resisténcia (cmH20): 0.15kPa/30L/min

Umidade Absoluta (500ml Vt, BPM)> 24 mg H20 / L

Espaco Morto: 12 ml

Filtracao: eletrostatica

Esterilidade: gas de 6xido de etileno

Indicacdo: 10Kg a 30 Kg

Filtro com papel HME

Apresentacao
Embalagem primaria: envelope de papel grau cirdrgico contendo 01 tubo extensor expansivel e 01 Filtro

HME.

Embalagem secundaria HMEF ADULTO II: Caixa de papelao contendo 100 unidades de embalagem primaria.
Embalagem secundaria HMEF PEDIATRICO II: Caixa de papelao contendo 100 unidades de embalagem
primaria

Orientagoes de Uso

De maneira asséptica abrir a embalagem, evitando tocar no material internamente

1. Conectar o tubo de ligacdo ao Filtro HMEF através de suas conexdes e este conjunto ao circuito
respiratorio.

2. As conexdes com o circuito respiratorio devem ser efetuadas de maneira a garantir um encaixe perfeito e
sem vazamentos de ar ou gases.

3. Conecte a extremidade do paciente deste suporte de cateter a mascara de anestesia, mascara laringea
ou tubo endotraqueal.

4. Seguindo as instrugbes da maquina para testar o produto, certifique-se de que o produto € compativel com
a maquina usada e confirme que o produto nao tem vazamento e oclusao.

5. Verificar se ha vazamento, caso haja substituir imediatamente o dispositivo.

verificar periodicamente se ha aumento de resisténcia ao fluxo, caso seja necessario, substituir o dispositivo.

6.0 tempo maximo de utilizagao do Filtro HMEF recomendado é de 24 horas, ou quando necessario, a fim
de evitar acumulo de secrecgdes.

oes, Restricoes, Adverténcias e Cuidados Especiais
“PRODUTO DE USO UNICO”; “DESTRUIR APOS O USO’; “PROTEJA ESTE PRODUTO DO CALOR,

UMIDADE E DA LUZ”; “PROIBIDO REPROCESSAR”; “ESTERIL”

Ler atentamente as Instrugdes de Uso;

N&o proceder da utilizacdo sem antes verificar a inviolabilidade da embalagem;

Descartar e ndo usar quando as embalagens chegarem previamente abertas ou danificadas.
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Manter o produto em local limpo e seco e ao abrigo da agao da luz solar;

Nao colocar sob peso ou volumes, pois 0s mesmos poderao trazer danos as suas caracteristicas técnicas e
comprometer sua integridade.

Fabricante ndo recomenda reutilizagao.

Fabricante recomenda uso unico.

Este produto é apenas para utilizagdo unica do paciente, a reutilizacdo deste produto pode resultar em
infeccao cruzada.

Descarte este produto apods o uso de acordo com o protocolo do estabelecimento

Nao armazene a temperaturas e umidade extremas.

N&o esterilizar.

Validade por 5 anos caso a embalagem ndo seja violada.

Verificar se ha vazamento, caso haja substituir imediatamente o dispositivo.

Verificar periodicamente se ha aumento de resisténcia ao fluxo, caso seja necessario, substituir o dispositivo.
O tempo maximo de utilizacdo do Filtro HMEF recomendado é de 24 horas, ou quando necessario, a fim de
evitar acumulo de secregoes.

Somente utilizar o produto se a embalagem estiver integra e dentro do prazo de validade.
Armazenamento e Transporte

Conforme determinacdo da RDC 665/2022 (Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude), as
condicbes de armazenamento e distribuicdo dos materiais sao preestabelecidas pelos fabricantes. Os
produtos deverao ser armazenados em condicoes fisicas e ambientais que previnam danos, deterioracéo ou
outros efeitos adversos durante o periodo de armazenamento e/ou transporte. O ambiente adequado para
armazenamento dos produtos precisa ser seco e arejado, sem exposicao direta ao sol, a temperatura nao
deve ser superior a 40°C e umidade deve estar entre 40% a 70%. O armazenamento deve permitir a livre
circulacido de pessoas e equipamentos, e deve obedecer ao empilhamento maximo de 10 caixas de
transporte. Os mesmos cuidados sao validos para o transporte, onde deve-se evitar a exposi¢ao direta dos
produtos aos efeitos do calor excessivo e chuva, bem como atentar-se a quantidade maxima de
empilhamento. A validade do produto é garantida enquanto as embalagens permanecerem integras, dentro

do prazo estabelecido na rotulagem do produto.
ISO 13485:2016
RDC 40/2015

RDC N° 665 de 30 de marco de 2022

Codigos de Barra

EAN13 EAN14
7898652371684 adulto 17898652371681
7898652372339 pediatrico 17898652372336

Detentor da Notificacao:

Medix Brasil LTDA.

CNPJ: 10.268.780/0001-09 - |.E. 90451144-70

Rua Parana, 1791 — Centro — 85.812-010 — Cascavel/Parana — Brasil
Fone: +55 (45) 3039-4242

Elisa de Novaes CRF-PR N° 21059

sac@medixbrasil.com.br
0800 006 3036

Revisdo 05 de 12/11/2025

Imagens meramente ilustrativas:
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ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

ACE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

02.400.787/0001-04

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

1.03.783-3

Nome do Dispositivo Médico

NYLON MONO FILAMENTO PRETO TECHNO FIO - FIO DE SUTURA

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Fio de Sutura

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 10378330013
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351030204200458

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: ACE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - BRASIL - CNPJ / Codigo
Unico: 02400787000104 - Endereco: RUA 07, 46, QD 38 LT 02/03 JARDIM STO
ANTONIO 74853200

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

12/11/2004

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

Instrucdo_de_Uso - _nylon

Modelo Produto Médico

NYLON MONO FILAMENTO PRETO TECHNO FIO - FIO DE SUTURA COM AGULHA CODIGOS
NY54CT16/NY64CT16/NY24CT20/NY34CT20/NY44CT20/NY54CT20/NY64CT20/NY34CT24/NY44CT24/NY24CT2
5/NY04CT30/NY24CT30/NY34CT30/NY44CT30/NY34MT15/NY44MT15/NY54MT15/NY64MT15/NY34MT20/NY44M
T20/NY24MT25/NY34MT25/NY44MT25/NY04CT20/NY24CT40/NY24MT20/NY54MT25/NY34MT30/NY24MT30
NY47RT60/NY37RT60/NY27RT60/3NY47RT60/3NY37RT60

Impresso dia 11 de maio de 2026 as 15h52 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351030204200458"
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ACE Industria e Comércio Ltda
Rua 07, 46 — Bairro Santo Anténio
Goiania - Goias - Brasil
Autorizagdo de Funcionamento ANVISA: 1037833

INSTRUCOES DE USO
ANEXO IIl.B - ITEM 3 DA RDC 185/01

NYLON MONOFILAMENTO PRETO TECHNOFIO - Fio de Sutura

FABRICANTE E DISTRIBUIDOR:

ACE Industria e Comércio LTDA
Rua 07, 46 — Bairro Santo Anténio

Goiania — Goias - Brasil

PRODUTO DE USO UNICO.
NAO RE-ESTERILIZAR OU REPROCESSAR
ESTERIL
N&o utilizar um dispositivo cuja embalagem foi aberta ou danificada ou
cujo prazo de esterilidade tenha expirado!

Recomenda-se conservar a temperatura de 17 a 25° C. Conservar
produtos ao abrigo da luz solar direta, livre de poeira, umidade e
intempéries.

Transportar em veiculos fechados, que protejam o produto de sol e
chuva.

METODO DE ESTERILIZACAO: RADIACAO GAMA
METODO DE ESTERILIZACAO: GAS OXIDO DE ETILENO

Resp. Técnico: Alessandra K. de Oliveira Andrade Pullig
CRF-GO 2863
Registro ANVISA: 10378330013

Responsavel Legal: Alexandre Megale Bernardes de Oliveira
Responsavel Técnico: Alessandra K. de Oliveira Pullig
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ACE Industria e Comércio Ltda
Rua 07, 46 — Bairro Santo Anténio
Goiania - Goias - Brasil
Autorizagdo de Funcionamento ANVISA: 1037833

INSTRUCOES DE USO:

Material: NYLON MONOFILAMENTO PRETO TECHNOFIO - Fio de Sutura

Marca: Technofio

Atencao:
O uso deste dispositivo esta restrito a médicos ou sob prescricao
médica. Para uso unico. Material estéril. Conservar em local fresco e

SeCo.

DESCRICAO

A sutura de NYLON MONOFILAMENTO PRETO TECHNOFIO - Fio de Sutura
€ do tipo ndo absorvivel, estéri composta por um fio de poliamida de
cadeia alifatica longa de polimeros de nylon 6 e nylon 6.6. O produto é
apresentado nos didmetros 6-0 a 0, apenas com uma agulha cirdrgica.
As agulhas cirdrgicas s&o compostas por aco inoxidavel da série “AlS|
420” (tipo, curvatura e tamanhos da agulha e fio, ver “Modelos
comerciais do produto”, neste). O produto atende as especificacdes
estabelecidas pela Norma ABNT NBR 13904 - Fios para Sutura Cirurgica,
Farmacopeéia Brasileira e pela Farmacopéia Americana (USP) para
Suturas Cirdrgicas nao absorviveis.

INDICACAO

A sutura de NYLON MONOFILAMENTO PRETO TECHNOFIO - Fio de Sutura
é indicada para uso em aproximacao geral de tecidos macios e/ou
ligaduras, procedimentos cuticulares e plasticos.

ACAO
A sutura de NYLON MONOFILAMENTO PRETO TECHNOFIO - Fio de Sutura
causa uma reacao inflamatdria minima nos tecidos.

Responsavel Legal: Alexandre Megale Bernardes de Oliveira
Responsavel Técnico: Alessandra K. de Oliveira Pullig



ACE Industria e Comércio Ltda
Rua 07, 46 — Bairro Santo Anténio
Goiania - Goias - Brasil
Autorizagdo de Funcionamento ANVISA: 1037833

CONTRA-INDICACOES

v

Por causa da perda gradual da forca tensil, 0 que pode ocorrer
por um periodo prolongado de tempo in vivo, a sutura ndo deve
ser usada onde ha necessidade de retencdo permanente da
forca tensil.

E contra-indicado em procedimentos onde haja o contato
prolongado com solugdes salinas (tratos biliar e urinario), podendo
resultar na formacao de calculos.

Este produto ndo é indicado para procedimentos de uso
neuroldgico, cardiovascular e oftalmico.

ADVERTENCIAS

v

Dispositivo s6 devera ser utilizado por ou sob orientacdo de
cirurgido segundo técnicas cirurgicas aplicaveis e s6 devera ser
manipulado por pessoal qualificado.

N&o utilizar dispositivo para outros fins que nao aqueles
recomendados pelo fabricante.

N&o re-esterilizar. Descartar produto aberto e n&o utilizado,
descartar sobras. Nao utilizar se embalagem estiver violada ou
molhada.

Descarte de suturas utilizadas: Perigo de contaminacao biolégica
- adotar medidas de descarte internas, considerando risco de
contaminacao biolégica e materiais perfurocortantes.

Descarte de suturas nao utlizadas - Material perfurocortante -
adotar medidas de descarte internas para materiais
perfurocortantes.

Os procedimentos de descarte do produto devem ser adotados
pelas unidades de saude, hospitais, clinicas e quaisquer usuarios
respeitando a legislacdo sanitaria vigente para descarte de
residuos hospitalares.

Na manipulagcdo deste produto, devem ser tomados cuidados
para que seja feito de modo asséptico.

N&o utilizar o produto além do prazo de validade

Para suturas externas: como produto de uso transitério ou de
curto prazo, deve ser removido por profissional qualificado ou
servico de emergéncia hospitalar quando aplicavel, com prazo
indicado de 4 a 10 dias ap6s a sutura. Este prazo pode ser
alterado, de acordo com o entendimento do cirurgido, levando-
se em conta as diversas variaveis envolvidas: condigdes clinicas
do paciente, tipo de cirurgia realizada e demais condi¢gdes que
afetem a cicatrizagéo.

Responsavel Legal: Alexandre Megale Bernardes de Oliveira
Responsavel Técnico: Alessandra K. de Oliveira Pullig



ACE Industria e Comércio Ltda
Rua 07, 46 — Bairro Santo Anténio
Goiania - Goias - Brasil
Autorizagdo de Funcionamento ANVISA: 1037833

PRECAUCOES

v

No manuseio deste ou de qualquer outro material de sutura,
cuidado deve ser tomado a fim de evitar estragos no manuseio.
Evite estragar a sutura esmagando ou amassando durante a
aplicacao pelo uso do instrumental cirirgico como as pingas e 0s
porta-agulhas.

Como muitos materiais de sutura um adequado e seguro no é
requerido na devida técnica cirurgica a ser aplicada, apertos
planos ou quadrados, com passagem adicional como garantia
do cirurgido pela sua experiéncia. O uso adicional de passagens
pode ser particularmente apropriado quando em ndés de
monofilamentos.

Para evitar estragos nas pontas das agulhas e no corpo, pince a
agulha numa area de 1/3 a 1/2 da distancia entre o fim da
agulha até a ponta.

Usuarios devem exercer com cuidado o manuseio de agulhas
cirdrgicas afim de evitar inadvertidos furos com as suturas.

MODO DE USAR

- O fio de sutura deve ser retrado de sua embalagem somente
em condic¢des assépticas.

- Abrir o envelope com as méaos protegidas por luvas e somente
no momento da cirurgia.

- Tirar o fio cuidadosamente de sua embalagem, colocando-o
sobre o campo cirargico.

- Caso o fio néo seja totalmente utilizado, deve ser descartado.

- N&o deve ser re-esterilizado nem re-processado.

- Utilizar a quantidade de sutura necessaria, de acordo com a
extensdo da ferida cirdrgica. Para uma seguranca do né
cirirgico € necessario uma técnica “standard”, feita com um
né “chato”, ndés “quadrados” e se necessario, lacadas
suplementares, de acordo com a circunstancia cirdrgica.

REACOES ADVERSAS
Efeitos adversos associados ao uso deste artigo incluem:

v

v
v
v

deiscéncia no fechamento,

perda gradual da forga tensil ao longo do tempo,
reacao inflamatdéria minima do tecido,

transitoria irritacé&o do lado do fechamento.

Responsavel Legal: Alexandre Megale Bernardes de Oliveira
Responsavel Técnico: Alessandra K. de Oliveira Pullig



ACE Industria e Comércio Ltda
Rua 07, 46 — Bairro Santo Anténio
Goiania - Goias - Brasil
Autorizagdo de Funcionamento ANVISA: 1037833

CONSERVACAO

Recomenda-se conservar a temperatura de 17 a 25° C. Conservar
produtos ao abrigo da luz solar direta, livre de poeira, umidade e
intempéries.

Transportar em veiculos fechados, que protejam o produto de sol e
chuva.

Modelos Comerciais do Produto:

O NYLON MONOFILAMENTO PRETO TECHNOFIO - Fio de Sutura, ¢é
apresentado nos diametros 6-0 ao 0, nas seguintes configuracoes de
produto, definindo seu cdédigo, Didmetro do fio, comprimento de fio,
codigo da agulha utilizada, Tamanho desta agulha, descricdo desta
agulha, quantidade de envelopes por caixa, cor do fio e sugestao de
indicacao de uso.

CODIGO |DIAM. FIO| COMP. FIO | COD. AG. | TAM. AG. DESC. AG ENV/CX | COR INDICAQAO
NY54CT16 5-0 45cm CT16 1,65cm | 3/8 Circ.Triangular 24 Preto Cuticular/Plastica
NY64CT16 6-0 45cm CT16 1,65cm | 3/8 Circ.Triangular 24 Preto Cuticular/Plastica
NY24CT20 2-0 45cm CT20 2,0cm 3/8 Circ.Triangular 24 Preto Cuticular/Plastica
NY34CT20 3-0 45cm CT20 2,0cm 3/8 Circ.Triangular 24 Preto Cuticular/Plastica
NY44CT20 4-0 45cm CT20 2,0cm 3/8 Circ.Triangular 24 Preto Cuticular/Plastica
NY54CT20 5-0 45cm CT20 2,0cm 3/8 Circ.Triangular 24 Preto Cuticular/Plastica
NY64CT20 6-0 45cm CT20 2,0cm 3/8 Circ.Triangular 24 Preto Cuticular/Plastica
NY34CT24 3-0 45cm CT24 2,4cm 3/8 Circ.Triangular 24 Preto Cuticular/Plastica
NY44CT24 4-0 45cm CT24 2,4cm 3/8 Circ.Triangular 24 Preto Cuticular/Plastica
NY24CT25 2-0 45cm CT25 2,5cm 3/8 Circ.Triangular 24 Preto Cuticular/Plastica
NY04CT30 0 45cm CT30 3,0cm 3/8 Circ.Triangular 24 Preto Cuticular
NY24CT30 2-0 45cm CT30 3,0cm 3/8 Circ.Triangular 24 Preto Cuticular
NY34CT30 3-0 45cm CT30 3,0cm 3/8 Circ.Triangular 24 Preto Cuticular
NY44CT30 4-0 45cm CT30 3,0cm 3/8 Circ.Triangular 24 Preto Cuticular
NY34MT15 3-0 45cm MT15 1,5cm 1/2 Circ.Triangular 24 Preto Cuticular/Plastica
NY44MT15 4-0 45cm MT15 1,5cm 1/2 Circ.Triangular 24 Preto Cuticular/Plastica
NY54MT15 5-0 45cm MT15 1,5cm 1/2 Circ.Triangular 24 Preto Cuticular/Plastica
NY64MT15 6-0 45cm MT15 1,5cm 1/2 Circ.Triangular 24 Preto Cuticular/Plastica
NY34MT20 3-0 45cm MT?20 2,0cm 1/2 Circ.Triangular 24 Preto Cuticular/Plastica
NY44MT20 4-0 45cm MT20 2,0cm 1/2 Circ.Triangular 24 Preto Cuticular/Plastica
NY24MT25 2-0 45cm MT25 2,5cm 1/2 Circ.Triangular 24 Preto Cuticular/Plastica
NY34MT25 3-0 45cm MT25 2,5cm 1/2 Circ.Triangular 24 Preto Cuticular/Plastica
NY44MT25 4-0 45cm MT25 2,5cm 1/2 Circ.Triangular 24 Preto Cuticular/Plastica
NY04CT20 0 45cm CT20 2,0cm 3/8 Circ. Triangular 24 Preto Cuticular
NY24CT40 2-0 45cm CT40 4,0cm 3/8 Circ. Triangular 24 Preto Cuticular
NY24MT20 2-0 45cm MT20 2,0cm 1/2 Circ. Triangular 24 Preto Cuticular
NY54MT25 5-0 45cm MT25 2,5cm 1/2 Circ. Triangular 24 Preto Cuticular
NY34MT30 3-0 45cm MT30 3,0cm 1/2 Circ. Triangular 24 Preto Cuticular
NY24MT30 2-0 45cm MT30 3,0cm 1/2 Circ. Triangular 24 Preto Cuticular
NY47RT60 4-0 75cm RT60 6,0cm Reta Triangular 24 Preto Cuticular
NY37RT60 3-0 75cm RT60 6,0cm Reta Triangular 24 Preto Cuticular
NY27RT60 2-0 75cm RT60 6,0cm Reta Triangular 24 Preto Cuticular
3NY47RT60 4-0 (3)75cm RT60 6,0cm Reta Triangular 24 Preto Cuticular
3NY37RT60 3-0 (3)75cm RT60 6,0cm Reta Triangular 24 Preto Cuticular

FORMAS DE APRESENTAGAO: CAIXA COM 24 ENVELOPES

Responsavel Legal: Alexandre Megale Bernardes de Oliveira

Responsavel Técnico: Alessandra K. de Oliveira Pullig




ACE Industria e Comércio Ltda
Rua 07, 46 — Bairro Santo Anténio
Goiania - Goias - Brasil
Autorizagdo de Funcionamento ANVISA: 1037833

DESENHOS INFORMATIVOS REPRESENTANDO AS FORMAS DAS AGULHAS UTLIZADAS

CT16
3/8 circ triang 3/8 Clrc Tnang 3/5 circ trlang 3/8 circ tnang 3/8 circ tnang
. 16mm y \m:y 24mm 25mm 30mm

CT40 MT15 MT20 MT25 MT30
3/8 circ triang 1/2 circ triang 1/2 gire triang

1/2 circ triang 1/2 circ triang
40mm \ 15mm V \ 20mm W w w

RT60
reta triang
60mm

PRODUTO DE USO UNICO.

DESCARTAR ENVELOPES ABERTOS E NAO UTILIZADOS.
NAO RE-ESTERILIZAR OU RE-PROCESSAR.
ESTERIL
METODO DE ESTERILIZACAO: RADIACAO GAMA
METODO DE ESTERILIZACAO: GAS OXIDO DE ETILENO
ACE IND. E COM. LTDA.

Rua 07 No. 46 — B. Sto. Antonio
Goiania - Goias
BRASIL
CNPJ 02.400.787/0001-04
FONE: (62) 3282.1620
FAX: (62) 3282.1620

RESPONSAVEL TECNICO:
Dra.Alessandra K. de Oliveira A. Pullig
CRF-GO: 2863
Registro ANVISA N.°: 10378330013

Modelo de Instrucéo de Uso Menor texto: 2mm de altura
Dimensdao da Ins. Uso: 120 x 60 mm

Responsavel Legal: Alexandre Megale Bernardes de Oliveira
Responsavel Técnico: Alessandra K. de Oliveira Pullig




Registro ANVISA: 82307460018

FIXADOR PARA CANULA - SKINUPPER

Modelos: Fixador orotraqueal, Fixador para cateter e cateter e sonda vesical,
Fixador para dreno de torax, Fixador para sonda nasal

Embalagem caixa com 10 unidades embalados um a um caixa de cartucho de
cartolina embalagem pléstico PVC

Indicagdes: Dispositivos ndo estéreis para fixacdo e alivio de tensdo de tubos e
cateteres, tecido néo tecido de fibra 100% poliéster revestida com adesivo de cola quente.
Algumas versdes possuem tira fixadora de velcro (nylon) revestida com adesivo de cola
guente. As tiras de fixacdo de velcro podem ser abertas e fechadas sempre que
necessario, permitindo que os dispositivos permanecam aderidos a superficie da pele do
paciente por alguns dias, ndo sendo necessario a troca dos mesmos diariamente.
Indicado para fixagdo externa e alivio de tensdo de tubos na pele, como por exemplo,
tubos endotraqueais orais e nasais, alivio de tensdo de drenos de Redon, drenos de
feridas cirurgicas, sondas de medicdo da tensao, infusfes, varios tipos de tubos e
cateteres CVC/DPCA/PEG/torneiras, tubos de limens grandes e drenos toracicos.

Material: - tiras de nylon - tecido ndo tecido de poliester

Modo de Uso: Limpar e secar a pele. Remover o papel de proteccdo. Colar o suporte de
fixacdo. Inserir o tubo de modo apropriado e conforme as instru¢gées de cada conjunto.
Fechar as faixas de velcro. Pressionar ligeiramente

Adverténcias: Suspender o uso em caso de reacdo alérgica PRODUTO DE USO UNICO.
PROIBIDO REPROCESSAR

PRECAUCOES: O produto ndo se destina para uso em cavidades internas do corpo. Se
houver desenvolvimento de infeccdo durante o uso do curativo, a infeccdo deve ser
supervisionada e tratada de acordo com o protocolo clinico aplicavel. Nao utilizar se a
embalagem estiver aberta, rasgada, perfurada ou molhada. Quando utilizado em feridas
infectadas, a infeccdo deve ser supervisionada e tratada de acordo com o protocolo
clinico aplicavel. Se o curativo ndo sair facilmente, umedecer com soro e retirar



Armazenar entre 0 - 40°C MANTER LONGE DA UMIDADE E LUZ SOLAR DIRETA
Transportar entre 0 - 40°C MANTER LONGE DA UMIDADE E LUZ SOLAR DIRETA
Manipular entre 0 - 40°C MANTER LONGE DA UMIDADE E LUZ SOLAR DIRETA

Lote, fabricac&o e validade vide produto.

Importado e Distribuido por:

Lismed Comércio Importacao e Exportacdo LTDA
CNPJ: 40.678.514/0001-15

AFE: 8.23.074-6

Praca Tomas Morus 81 cj 503 — Cep: 05003-090
Agua Branca — S&o Paulo — SP

sac@lismed.com.br

Responsavel Técnico: Tatiane C. Biajante CRF/SP 40837

Fabricante:
Pharmaplast S.A.E
Amria Free Zone 23512
Alexandria

Egito


mailto:sac@lismed.com.br

Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

ANDRAMED INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA USO MEDICO
LTDA - M.E.

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

06.150.367/0001-78

Autorizacdo de Funcionamento da

Empresa 8.08.993-8

Nome do Dispositivo Médico FLUXOMETRO
Nome Técnico do Dispositivo

Médico Fluxometro

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80899380001
Situacédo da Notificacdo ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificacdo ou 25351421545201360

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: ANDRAMED INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA
USO MEDICO LTDA - M.E. - BRASIL - CNPJ / Cédigo Unico: 06150367000178 -
Endereco: Rua publio pimentel n° 535 Americanopolis 04408000

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

I - BAIXO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

12/05/2014

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

[sem dados cadastrados]

Modelo Produto Médico

FLUXOMETRO DE 0-3 LTS/MIN. PARA AR.

FLUXOMETRO DE 0-5 LTS/MIN. PARA O2.

FLUXOMETRO DE 0-3 LTS/MIN. PARA O2.

FLUXOMETRO DE 0-5 LTS/MIN. PARA AR.

FLUXOMETRO DE 0-15 LTS/MIN. PARA O2.

FLUXOMETRO DE 0-15 LTS/MIN. PARA AR.

FLUXOMETRO DE 0-15 LTS/MIN. PARA N20.

Impresso dia 11 de maio de 2026 as 15h53 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351421545201360"




Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONTROLLER COMERCIO E SERVICOS LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

78.515.210/0001-00

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

1.04.101-3

Nome do Dispositivo Médico

GARROTE COM TRAVA BIOLAND

Nome Técnico do Dispositivo

Médico GARROTE

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 10410130055
Situacédo da Notificacdo ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificacdo ou 25351399368202441

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: YUEQING KANGSHUN PLASTIC PRODUCTION CO., LTD. -
CHINA, REPUBLICA POPULAR - CNPJ / Cédigo Unico: C013316 - Endereco:
NO. 60 SHAHONG ROAD, WANGLIN VILLAGE, BEIBAIXIANG TOWN,
YUEQING CITY, WENZHOU CITY, ZHEJIANG PROVINCE

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

I - BAIXO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

09/09/2024

Data de Vencimento da Notificac&o
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos

Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

IDUSO- Garrote com Trava.pdf

1238494242 - 09/09/2024 14:09:25

Modelo Produto Médico

ADULTO

KS-01

KS-02

KS-03

KS-04

KS-05

KS-BX

KS-ET

KS-JY

KS-KH

Modelos:

Impresso dia 11 de maio de 2026 as 15h54 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351399368202441"



http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351399368202441/anexo/T25684459/nomeArquivo/IDUSO- Garrote com Trava.pdf?Authorization=Guest

corresponde aos modelos:

GA-100

GA-200

GA-300

GA-400

GA-500

GA-600

GA-700

GA-800

GA-900.

Impresso dia 11 de maio de 2026 as 15h54 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351399368202441"




biolond

GARROTE COM TRAVA
Adulto

Modelo: GA-200
INSTRUCOES DE USO

DESCRICAO DO PRODUTO

O garrote com frava destina-se a ser usado para bloquear
temporariamente o refluxo venoso durante a puncdo
infravenosa ou a coleta de sangue, por meio da
compressdo dos vasos sanguineos. Este dispositivo é de
utilizacdo Unica e ndo é estéril.

INDICACAO DE USO

O garrote com trava é indicado para uso no blogueio tempordrio
do refluxo venoso durante a puncdo intravenosa ou a
coleta de sangue.

ESPECIFICACOES

¢ Dimensdes: 15 mm (1,5 cm) x 400 mm (40 cm); 15 mm (1,5
cm) x 450 mm (45 cm); 15 mm (1,5 cm) x 500 mm (50 cm); 20 mm
(2,0 cm) x 457 mm (45,7 cm); 25 mm (2,5 cm) x 400 mm (40 cm); 25
mm (2,5 cm) x 450 mm (45 cm); 25 mm (2,5 cm) x 457 mm (45,7
cm); 25 mm (2,5 cm) x 500 mm (50 cm); 40 mm (4,0 cm) x 650 mm
(65 cm); 40 mm (4,0 cm) x 750 mm (75 cm) e 40 mm (4,0 cm) x 950
mm (95 cm)

* Livre de Iatex

* N&o alergénico

* Com trava de seguranca

* Botdo de liberacdo rdpida

* Cores: Azul, amarelo, verde, rosa, roxo

e Composicdo: Material produzido em poliéster (PES) e nylon (PA),
pldstico (ABS) e elastdmero termopldstico (TPE)

CONTRAINDICACOES

O garrote com frava é produzido em poliéster e nylon, pldstico e
elastdmero. Se o usudrio tiver histérico de alergia a esses materiais,
deve usd-los com precaucdo.

METODO DE USO

1. Este produto ndo pode ser reutilizado.

2. Para tratamento de rofina e puncgdo, coleta de sangue,
transfusdo de sangue, tfratamento de hemostasia:

a) O garrote com trava ndo deve ser apertado com muita forca e
deve ser utilizado o mais rdpido possivel. Quando usado na
coleta de sangue, se for enconfrado refluxo, afrouxar
imediatamente o garrote com trava.

b) Na coleta de sangue (lipidios sanguineos, coagulacdo
sanguinea, rofinas sanguineas, etc.), o tempo de uso do garrote
com trava deve ser limitado a 1 minuto.

c) Se o garrote com trava estiver muito apertado e o tempo for
muito longo (mais de 3 minutos), a permanéncia da estase
sanguinea serd muito longa. A hemdlise, a ativacdo plaguetdria e
a ativacdo do sistema fibrinolitico fardo com que os resultados
dos itens dos testes acima se desviem e até induzam erros no
diagnéstico e no tratamento.

d) Quando for necessdria uma nova coleta de sangue, se o
garrote com trava estiver amarrado por muito fempo, deve-se
usar o outro bra¢o para coletar o sangue.

MODO DE USO

1. Colocar o garrote no braco do paciente.

~

2. Encaixar a presilha na frava de seguranga.

3. Puxar a cinta para apertar e ajustar o garrote no braco

do paciente.

4. Apds o uso, pressionar o botdo para liberar a trava

e soltar o garrote.

{

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

e Anfes de usar, leia atenciosamente as orientacdes contidas na
embalagem;

® Produto N&o estéril;

e O Fabricante recomenda o uso Unico;

e O produfo ndo pode ser reutilizado. A reutilizacdo pode causar
contaminac¢do cruzada;

e Ndo utilizar o produto caso este esteja fora da data de validade;

e Ndo utilizar o produto se a embalagem estiver violada;

e Por favor, proteja a caixa de embalagem de outros produtos
depois de utilizados para evitar a poluicdo;

e Validade assegurada enquanto a embalagem ndo for danifico-
da ou molhada.

ARMAZENAMENTO
O dispositivo deve ser armazenado em local fresco, seco, limpo e
arejado a temperatura ambiente, e livre de substé@ncias corrosivas.

VALIDADE
03 ANOS

DESCARTE
O descarte do produto deve ser feito de acordo com os
regulamentos locais.

INFORMAGOES AO CONSUMIDOR:
LOTE, DATA DE FABRICACAO E SIMBOLOS, VIDE ROTULO
DO PRODUTO.

FABRICANTE: Yueqing Kangshun Plastic Production Co., Ltd.
No. 60 Shahong Road, Wanglin Village, Beibaixiang Town, Yueqging
City, Wenzhou City, Zhejiang Province, Republica Popular da China

DETENTOR DA NOTIFICACAO: Confroller Comércio e Servicos Ltda.
Av. das Universidades, 325 - Pedra Branca - Palhoca/SC
CEP: 88137-315 | CNPJ: 78.515.210/0001-00

Responsdvel Técnico: Arthur Aurélio Bernardes ~ CRF/SC 15829

ANVISA:

Informagoes de contato (SAC):
Fones: (48) 3248-2828 - (11) 4063-0023

(31) 4063-9244 - (51) 4063-9277
E-mail: sac@controller-sc.com.br
Site: www.controller-sc.com.br

Edigcdo: 07/2024



Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

CASEX IND DE PLAST PRODS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

78.746.773/0001-09

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

1.02.223-2

Nome do Dispositivo Médico

Allygel Amorfo com Alginato

Nome Técnico do Dispositivo

Médico Curativo

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 10222320008
Situacédo da Notificacdo ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificacdo ou 25351458366200619

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CASEX IND DE PLAST PRODS MEDICOS HOSPITALARES
LTDA - BRASIL - CNPJ / Cédigo Unico: 78746773000109 - Endereco: AVENIDA
FREDOLIN WOLF 4474 SANTA FELICIDADE 82410330

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

Il - ALTO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

30/07/2007

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

30/07/2027

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

IU-QA-04-035 Hidrogel Amorfo com
Algiato (Allygel) G025-G085 30 07
2021.pdf

0232334226 - 18/01/2022 14:34:58

Modelo Produto Médico

G008 - 8 GRAMAS, G015 - 15 GRAMAS, G025 - 25 GRAMAS, G085 - 85 GRAMAS .

Impresso dia 11 de maio de 2026 as 15h56 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351458366200619"



http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351458366200619/anexo/T15875583/nomeArquivo/IU-QA-04-035 Hidrogel Amorfo com Algiato (Allygel) G025-G085 30 07 2021.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351458366200619/anexo/T15875583/nomeArquivo/IU-QA-04-035 Hidrogel Amorfo com Algiato (Allygel) G025-G085 30 07 2021.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351458366200619/anexo/T15875583/nomeArquivo/IU-QA-04-035 Hidrogel Amorfo com Algiato (Allygel) G025-G085 30 07 2021.pdf?Authorization=Guest

RECEBEMOS DE ANGULAR PRODUTOS PARA SAUDE LTDA OSPRODUTOS/ SERVICOS CONSTANTES DA NOTA FISCAL INDICADA AO LADO.
EMISSAO: 24/03/2026, DESTINATARIO: L & P LIFE COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA - MANOEL LOPES DE OLIVEIRA, 2759, VOTOROES, CANDOI-PR

DATA DE RECEBIMENTO

IDENTIFICAGAO E ASSINATURA DO RECEBEDOR
Afirmo que conferi e os mesmos encontram-se em perfeito estado de conservagao.

NF-e
VALOR N° 000.046.084
2.025,00 Se'rle 1

ANGULAR PRODUTOS PARA SAUDE LTDA

AVENIDA JACOB MACANHAN N° 4316
JARDIM CLAUDIA - PINHAIS-PR

DANFE

Documento Auxiliar da
Nota Fiscal Eletrénica

VENDA DE MERC. ADQ.

O_ ENTRADA CHAVE DE ACESSO
CEP 83326-000 .
FONE (41)3598-3501 1- SAIDA 1 4126 0324 1180 0400 0137 5500 1000 0460 8415 2459 9791
(41)3598- N° 000.046.084
ANGULAR SERIE 1 Consulta de autenticidade no portal nacional daNF-e
SAUDE ® Nfe@angularsaude.com.br FOLHA 1 /1 www.nfe.fazenda.gov.br/portal ou no site da Sefaz autorizadora
NATUREZA OPERAQ/‘-’\O PROTOCOLO DE AUTORIZA(;/.-'\O DE USO

141260113741279 24/03/2026 17:08:05

INSCRIGAO ESTADUAL

INSC. ESTADUAL DO SUBST. TRIBUTARIO

CNPJ

9071395062 24.118.004/0001-37
DESTINATARIO/REMETENTE
NOME/RAZAO SOCIAL CNPJ/CPF DATA DA EMISSAO
L & PLIFE COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOSHOSPITALARES LTDA 49.875.336/0001-97 24/03/2026
ENDERECO BAIRRO/DISTRITO CEP DATA DA SAIDA / ENTRADA
MANOEL LOPES DE OLIVEIRA 2759 SALA 01 VOTOROES 85140-000 24/03/2026
MUNICIPIO FONE/FAX UF IE HORA DE SAIDA
CANDOI (42)8871-4616 PR 9099265482 17:08:02
DUPLICATAS
NUMERO VENCIMENTO VALOR
001 14/04/2026 2.025,00
CALCULO DO IMPOSTO
BASE DE CALCULO DO ICMS VALOR DO ICMS BASE DE CALCULO DO ICMSST  [VALOR DO ICMSST V.APROX.TRIBUTOS VALOR DO PIS VALOR TOTAL DOSPRODUTOS
2.025,00 243,00 0,00 0,00 272,36 29,40 2.025,00
VALOR DO FRETE VALOR DO SEGURO DESCONTO OUTRAS DESP. VALOR DO IPI VALOR DO II VALOR DA COFINS VALOR TOTAL DA NOTA
0,00 0,00 0,00 0,00 0,00] 0,00 135,43 2.025,00
TRANSPORTADOR/VOLUMES TRANSPORTADOS
NOME/RAZAO SOCIAL FRETE POR CONTA CODIGO ANTT PLACA DO VEICULO  |UF CNPJICPF
SAO GABRIEL TRANSPORTESLTDA 0-CONTA REMET. 15.488.297/0012-06
ENDERECO MUNICIPIO UF INSCRIGAO ESTADUAL
RODOVIA BR CENTO E DEZESSEIS N 27363 CURITIBA PR 9075302808
QUANTIDADE ESPECIE MARCA NUMERAGAO PESO BRUTO PESO LIQUIDO
3 Caixa 18,800 18,800
DADOS DO PRODUTO/SERVICO
COD.PROD. DESCRIGAO DO PRODUTO/SERVIGO NCM/SH  |CST |CFOP | UNID. QUANT. [V.UNITARIO | V.DESC. | v.TOTAL \T’QPBE(T}_ BC.ICMS [V.ICMS | V.IPI f\CL,:AQS AILFI,IQ'
710 HIDROGEL ALGINATO DE CALCIO E SODIO 85G 30059090 (051 | 5102 KG 150,00 13,5000 0,00| 2.025,00 272,36 2.025,00 | 243,00 0,00| 19,50 0,00
(ALLY GEL) (G085) - CASEX
EAN: 7898415441326
RMS: 0010222320008
LOTE: 056HG25B QT: 150 F: 24/11/25 V: 24/11/28
CALCULO DO ISSQN
INSCRIGAO MUNICIPAL VALOR TOTAL DOS SERVIGOS BASE DE CALCULO DO ISSQN VALOR TOTAL DO ISSQN
70850 0,00 0,00 0,00

DADOSADICIONAIS

Pedido(s): 56205

INFORMAGOES COMPLEMENTARES

Trib aprox R$: 272,36 Fed, 0,00 Est e 0,00 Mun. Fonte: | BPT/empresometro.com.br F3L1P3
Reclamacao: suporte@angul arsaude.com.br
Diferimento parcial de ICMS cfe artigo 28, Inciso I, anexo VII1 do RICMS/PR
COD. CLIENTE: 22277 - L & P LIFE COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES
CBSRS$ 14,55, IBS Estadual R$ 1,62, IBS Municipal R$ 0,00

RESERVADO AO FISCO




ALLY GEL HIDROGEL AMORFO COM ALGINATO

CARACTERISTICAS TECNICAS DO PRODUTO:

AllyGel é um gel amorfo composto de alginato de calcio e sodio, carboximetilcelu-
lose, propilenoglicol e agua deionizada. Apresenta a capacidade de hidratar feridas
secas e também absorver o exsudato da ferida. Propicia um ambiente ideal para o

tratamento das areas necroticas de pouca ou nenhuma secrecao.
0 produto é esterilizado por feixe de elétrons

PRINCIPIOS DE ACAO:

Por conter grande quantidade de agua (aproximadamente 96%), este produto
promove o desbridamento autolitico e favorece a remoco das escaras e de tecido

necrotico.

INDICAGOES DE USO:

- Feridas por pressao

- Ulceras de perna

- cortes, abrasoes e laceraces

- queimaduras de 2° grau superciais e profundas
- remocao de crostas e tecidos desvitalizados

PREPARO P/ APLICAGAO:
Limpe a ferida com solucdo fisiologica. Seque a area ao redor da ferida.

APLICACAO DO PRODUTO:

Abrir a embalagem e aplicar uma na camada do gel diretamente na ferida.
Aplicar um curativo secundario que ajude na retencdo da umidade. Placa de
hidrocoloide ou filme adesivo transparente.

TROCA E REMOGAQ DO PRODUTO:
Troque o produto quando da troca do curativo secundario.

TEMPO DE USO:

0 produto AllyGel pode permanecer aplicada por até 4 dias. Quando utilizado
comcobertura de hidrocoloide ou filme de poliuretano pode permanecer até 7
dias.

FORMULARIO N° 04-035/ REVISAO 05/ DATA REVISAO: 30/07/2021/ RESP.:

INNOVATION IN
WEALTHCARE

PRECAUGOES, RESTRICOES E ADVERTENCIAS:

Este produto deve ter a prescricéo e supervisao de um profissional de salde.
Nao utilizar o produto se a embalagem estiver violada.

Nao utilizar este produto caso o paciente apresente sensibilidade a um de seus
componentes.

ARMAZENAGEM
Manter ao abrigo de umidade e calor excessivo

APRESENTAOES:

REFERENCIA TAMANHO e UNIDADES POR CAIXA
G025 25 gramas 10 UNIDADES/ CAIXA
G085 85 gramas 1 UNIDADE/ CAIXA

Registro do produto na ANVISA 10222320008
N° de lote, data de fabricacdo e validade: vide embalagem individual.

Fabricado por :

Casex Industria de Plasticos e Produtos Médicos Hospitalares Ltda

Av FredolinWolf, 4474 - Santa Felicidade 82410-330 Curitiba PR Brasil
Fone 55413364 8672 Fax 55413364 6912

e-mail : qualidade@casex.com.br

home page : www.casex.com.br

CNPJ 2 78.746.773/0001-09 IE: 101.61543-06

Responsavel Técnico: Anne Marcele dos Santos

CRQPR- 09401839

QUALIDADE



ALLY GEL

TECHNICAL CARACTERISTICS OF THE PRODUCT

Allygel is an amorphous hydrogel made of sodium and calcium alginate,
carboximethylcellulose, propyleneglicol and deionized water. It hydrates dry
wounds and absorbs exudate from the wounds. Provides an ideal environment
for for the treatment of necrotic areas of little to no secretion. The product is
sterilized by eletrons beam

MECHANISM OF ACTION
Since it is composed mainly by water (96% approximately) this product
promotes the autolytic debridement and the removal of necrotic tissue.

INDICATION OF USE
- Pressure wounds
- Leg ulcers
- Cuts, abrasions and lacerations
- Ind grade deep and superficial burns
- Removal of necrotic crusts and devitalized tissues

PREPARATION FOR APPLICATION
Clean the wound with saline solution, dry the area around the wound

APLICATION OF THE PRODUCT

Open the package; apply a thin layer of gel directly on the wound. Apply a
secondary dressing that helps the retention of humidity: hydrocolloid dressing
or a transparent adhesive film.

PRODUCT REMOVAL AND CHANGE
Change the product when changing the secondary dressing

TIME OF USE
AllyGel can be kept applied for 4 days. When applied with hydrocolloid or
polyurethane film can be kept applied for 7 days.

AMORPHOUS COMPOSITION OF CALCIUM ALGINATE C ASE X tusevraise

PRECAUTIONS, RESTRICTIONS AND WARNINGS

This product must have the prescription and supervision of a health professional
Do not use the product if the package is violated.

Do not use this product if the patient has known sensibility to any of the
components of the formula.

STORAGE
Keep away from humidity and extreme heat.

MODELS:

REFERENCIA TAMANHO e UNIDADES POR CAIXA
G025 25 gramas 10 UNIDADES/ CAIXA
G085 85gramas 1 UNIDADE/ CAIXA

Product registration ANVISA 10222320008
Number lot, production date and validity: see individual packaging.

Produced by:

Casex Industria de Plasticos e Produtos Médicos Hospitalares Ltda
Av. Fredolin Wolf, 4474 - Santa Felicidade

Zip Code: 82410330 Curitiba PR / Brazil

55413364 8672 Fax 55 41 3364 6912

e-mail : qualidade@casex.com.br

home page : www.casex.com.br

CNPJ: 78.746.773/0001-09 IE: 101.61543-06

Responsible Technician: Anne Marcele dos Santos

CRQ PR - 09401839

FORMULARIO N° 01-035/ REVISAO 04/ DATA REVISAO: 08/03/2016/ RESP.: QUALIDADE



ALLY GEL

CARACTERISTICAS TECNICAS DEL PRODUCTO

Allygel es un hidrogel amorfo hecho de alginato de sodio y calcio,
carboximetilcelulosa, propilenoglicol y agua desionizada. Hidrata las heridas
secas y absorbe el exudado de las heridas. Proporciona un ambiente ideal para
el tratamiento de areas necroticas de poca o ninguna secrecion. EL producto es
esterilizado por haz de electrons.

MECANISMO DE ACCION

Dado que esta compuesto principalmente por agua (96% aproximadamente) este
producto promueve el desbridamiento autolitico y la eliminacion del tejido
necrotico.

INDICACION DE USO

- Heridas por presion

- Ulceras en las piernas

- Cortes, abrasiones y laceraciones

- Quemaduras profundas y superficiales de 2° grado

- Eliminacion de costras necroticas y tejidos desvitalizados

PREPARACION PARA LA APLICACION
Limpie la herida con solucion salina, seque el area alrededor de la herida

APLICACION DEL PRODUCTO

Abra el paquete; aplique una pelicula delgada de gel directamente sobre la
herida. Aplicar un apésito secundario que ayude a la retencion de humedad:
aposito hidrocoloide o una pelicula adhesiva transparente.

ELIMINACION Y CAMBIO DE PRODUCTOS
Cambiar el producto al cambiar el aposito secundario

TIEMPO DE USO

AllyGel se puede mantener aplicado durante 4 dias. Cuando se aplica con
hidrocoloide o pelicula de poliuretano se puede mantener aplicado durante 7
dias.

AMORPHOUS COMPOSITION OF CALCIUM ALGINATE C ASE X tusevraise

PRECAUCIONES, RESTRICCIONES Y ADVERTENCIAS

Este producto debe contar con la prescripcion y supervision de un profesional de la
salud

No utilice el producto si el empaque esté roto.

No use este producto si el paciente tenga conocimiento de sensibilidad a cualquier
uno de los componentes de la formula.

ALMACENAMIENTO

Mantener alejado de a humedad y del calor

extremo.

MODELOS:

REFERENCIA TAMANHO e UNIDADES POR CAIXA
G025 25gramas 10 UNIDADES/ CAIXA

G085 85gramas 1 UNIDADE/ CAIXA

Registro del producto ANVISA 10222320008
Namero de lote, fecha de produccion y validez: ver envase
individual.

Producido por:

Casex Indistria de Plasticos e Produtos Médicos Hospitalares Ltda

Av. Fredolin Wolf, 4474 - Santa Felicidade

Codigo Postal: 82410330 Curitiba PR / Brasil 55 41 3364 8672 Fax 55 41 3364 6912
correo electronico : qualidade@casex.com.br

pagina de inicio : www.casex.com.br

CNPJ : 78.746.773/0001-09 IE: 101.61543-06

Técnico responsable: Anne Marcele dos Santos

CRQPR - 09401839

FORMULARIO N° 01-035/ REVISAO 04/ DATA REVISAO: 08/03/2016/ RESP.: QUALIDADE



clean-up DANFE
TerrrmEreey DOCUMENTO AUXILIAR
CLEAN UP BRAZIL DA NOTA FISCAL
ELETRONICA
BIOTECNOLOGIA LTDA CHAVE DE ACESSO
0 - ENTRADA 4126 0405 1612 0600 0117 5500 1000 0453 3316 6135 8091
Rua Casemiro Stanlsz;v;salile,c': :ardlm Nossa Senhora 1-S AiD A 1
Campo Mourdio - PR N° 45333 Consulta de autenticidade no portal da NF-e
. - , .nfe.f: .20V, 1
CEP: 87.309-350 SERIE 1 www.nfe.fazenda.gov.br/porta
FONE: 44 30171588
FOLHA 1de 1

NATUREZA DA OPERACAO

Venda de produgdo do estabelecimento

PROTOCOLO DE AUTORIZAGAO DE USO

141260142101718 14/04/2026 09:07:12

INSCRIGAO ESTADUAL INSCRIGAO ESTADUAL DO SUBST. TRIBUTARIO CNPJ
9027364095 05.161.206/0001-17
DESTINATARIO/REMETENTE
NOME/RAZAO SOCIAL CNPJ/CPF DATA DA EMISSAO
L E P LIFE EDUCACAO EM SAUDE E COMERCIO LTDA 49.875.336/0001-97 14/04/26
ENDERECO BAIRRO/DISTRITO CEP DATA DA ENTRADA/SAIDA
R MANOEL LOPES DE OLIVEIRA, 2759, SALA 001 VOTOROES 85.140-000 14/04/26
A
MUNICIPIO FONE UF INSCR[C/'\O ESTADUAL HORA DA SAIDA
Candoi (42) 9867-7748 PR 9099265482 09:06:49
INFORMACOES DO LOCAL DE ENTREGA
NOME/RAZAO SOCIAL CNPJ/CPF INSCRIGAO ESTADUAL
L E P LIFE EDUCACAO EM SAUDE E COMERCIO LTDA 49.875.336/0001-97 9099265482
ENDERECO BAIRRO/DISTRITO
RUA MANOEL LOPES DE OLIVEIRA, 2759, SALA 01 A Pioneiros
MUNICIPIO CEP UF FONE/FAX
Candoi 85.140-000 PR (42) 9867-7748
FATURA / DUPLICATA
45333-1
12/05/26
524,10
CALCULO DO IMPOSTO
[BASE DE CALCULO DE ICMS VALOR DO ICMS BASE DE CALCULO DE ICMS SUBSTITUICAO VALOR DO ICMS SUBSTITUICAO VALOR TOTAL DOS PRODUTOS
524,10 62,89 0,00 0,00 524,10
[VALOR DO FRETE VALOR DO SEGURO DESCONTO OUTRAS DESPESAS ACESSORIAS VALOR TOTAL DO IPI VALOR TOTAL DA NOTA
0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 524,10
TRANSPORTADOR/VOLUMES TRANSPORTADOS
NOME / RAZAO SOCIAL FRETE POR CONTA CODIGO ANTT PLACA DO VEICULO UF CNPJ/CPF
CORREIOS SEDEX 0 - Remetente 73.661.365/0001-30
ENDERECO MUNICIPIO UF INSCRICAO ESTADUAL
Rua Santa Cruz, 1234 Campo Mourdo PR 9061821063
QUANTIDADE ESPECIE MARCA NUMERO PESO BRUTO PESO LIQUIDO
1,00 CAIXA 0,942 0,918
DADOS DO PRODUTO/SERVICO
COD. PROD DhSL‘RICAO DO PRODUTO/SERVICO NCM/SH CST CFOP UNID QTD. VLR. UNIT. VLR. TOTAL BC ICMS VLR. ICMS VLR. IP1 ALIQ. ALIQ.
ICMS 1P1
Cl1261 INTEGRADOR TIPO 5 VAPOR - CLEAN 38229000 051 5101 PCT 7,0000 45,50 318,50 318,50 38,22 0,00] 19,50%| 0,00%
TEST - PCT250
Lote: CLIT0826 Validade: 20/02/2028
C0033 CLEAN-TEST IND BIO 10”5 VAPOR - CX 38210000 051 5101 X 10,0000 20,56 205,60 205,60 24,67 0,00] 19,50%| 0,00%
10 UNID 24H
Lote: CLST4425 Validade: 30/10/2027
CALCULO DO ISSQN
INSCRICAO MUNICIPAL VALOR TOTAL DOS SERVICOS BASE DE CALCULO DO ISSON VALOR DO ISSON
10501 0,00 0,00 0,00
DADOS ADICIONAIS
INFORMACOES COMPLEMENTARES RESERVADO AO FISCO
DIFERIMENTO PARCIAL DE 38.46% CFE ART. 28 DO DECRETO 7871/2017
Entrega: RUA MANOEL LOPES DE OLIVEIRA, 2759, SALA 01 A, bairro Pioneiros - Cando6i/PR CEP 85.140-000
Pedido do cliente:
L lill................_-Sistema de gestaowww.maxiprod.com.br
RECEBEMOS DE CLEAN UP BRAZIL BIOTECNOLOGIA LTDA OS PRODUTOS/SERVICOS CONSTANTES DA NOTA FISCAL INDICADA AO LADO NF-e
N° 45333
DATA DE RECEBIMENTO IDENTIFICACA() E ASSINATURA DO RECEBEDOR DESTINATARIO VLR TOTAL NOTA SERIE . 1
L E P LIFE EDUCACAO EM 524,10




Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

CIRURGICA FERNANDES - COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E
HOSPITALARES - SOCIEDADE LIMITADA

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

61.418.042/0001-31

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

1.01.504-7

Nome do Dispositivo Médico

Mascara para Traqueostomia Foyomed

Nome Técnico do Dispositivo

Médico Mascaras

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 10150470504
Situacédo da Notificacdo ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificacdo ou 25351050921201707

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: NINGBO MFLAB MEDICAL INSTRUMENTS CO., LTD - CHINA,
REPUBLICA POPULAR

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificacdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

20/02/2017

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

10150470504
MASCARA_TRAQUEO_FOYOMED.p
df

0082550263 - 26/01/2026 19:29:58

Modelo Produto Médico

LB151001 - Mascara para Traqueostomia Pediatrica Foyomed

LB151002 - Mascara para Traqueostomia Adulto Foyomed

Impresso dia 11 de maio de 2026 as 15h58 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351050921201707"



http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351050921201707/anexo/T35374353/nomeArquivo/10150470504 MASCARA_TRAQUEO_FOYOMED.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351050921201707/anexo/T35374353/nomeArquivo/10150470504 MASCARA_TRAQUEO_FOYOMED.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351050921201707/anexo/T35374353/nomeArquivo/10150470504 MASCARA_TRAQUEO_FOYOMED.pdf?Authorization=Guest

JFERNANDES INSTRUCAO DEUSO

NOME DO PRODUTO: MASCARA PARA TRAQUEOSTOMIA - FOYOMED
NUmero ANVISA: 10150470504

DADOS PRODUTO REGISTRO ANVISA
Nome técnico: Mdscaras

Matéria Prima: Polietileno e Polipropileno
Método de Esterilizacdo: Ndo estéril
Produto Estéril: ( )Sim  (x) N&o
Validade: 5 anos

FABRICANTE RECOMENDA USO UNICO

DESCRIGCAO DO PRODUTO

A Mdscara para traqueostomia - Foyomed é usada em volta do
pescoco sobre o tubo de traqueostomia. E constituida de conector
giratério — PE (polietileno); Conector da mdscara — PP (polipropileno);

Mdscara - PVC e fixador em faixa eldstica.

INDICACAO DE USO

As Mdscaras de fraqueostomia Foyomed sdo destinadas a fornecer

OXigénio a pacientes com tfraqueostomia, para terapia de oxigénio.

INSTRUCAO DE USO

1. Conecte o tubo enfre a mascara e a fonte de oxigénio.
2. A entrada da mdascara gira 360° para posicionar a tubulacdo para

pacientes para posicAo supino ou eretos.

SAC: 0800-771647 | E-mail: produtos@cfernandes.com.br



}Féﬁ’ﬁﬁ NDES INSTRUCAO DE USO

3. Ajuste o oxigénio para o fluxo adequado e verifique se ha fluxo de
oxigénio através do dispositivo.

4. Posicione a alca eldstica atrds do pescoco, puxe suavemente as
extremidades da alca até que figue bem posicionada. Para utilizar

succdo, solte a mdscara e a remova da sua drea de trabalho.

ESPECIFICACOES TECNICAS

Contém DHEP

FOTO

*Contém Idtex e DEHP

APRESENTACAO COMERCIAL
cODIGO DESCRICAO
LB151002 Mdscara para Traqueostomia Adulto -
Foyomed
LB151001 Mdascara para Tragueostomia Pedidtrica-
Foyomed

SAC: 0800-771647 | E-mail: produtos@cfernandes.com.br



JFERNANDES INSTRUCAO DEUSO

FORMA DE APRESENTAGCAO EMBALAGEM

Mdscara para tragueostomia Foyomed é fornecida ndo estéril

embalada individualmente em envelope de polietileno

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

Manter em temperatura ambiente

PRECAUCOES/ CONTRAINDICACOES

Produto de uso Unico.

Ndo utilizar se a embalagem estiver danificada.

Certificar-se de que todas as conexdes estdo seguras e que o ar circula
livremente pelo tubo.

Deve ser utilizado sob supervisdo de profissional médico habilitado
quando estiver conectado a um equipamento de fornecimento de

oxigénio.

Importado e Distribuido por:

Cirrgica Fernandes Ltda

Al. Africa, 570, Santana de Parnaiba — SP
CNPJ: 61.418.042.0001/31 SAC 0800-771647

Site: www.cfernandes.com.br

SAC: 0800-771647 | E-mail: produtos@cfernandes.com.br


http://www.cfernandes.com.br/

Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

MEDIX BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

10.268.780/0001-09

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

8.04.955-1

Nome do Dispositivo Médico

MEDIX BRASIL MASCARA LARINGEA PVC

Nome Técnico do Dispositivo

Médico Sondas

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80495519084
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351444145202283

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: NINGBO GREATCARE TRADING CO.,LTD. - CHINA,
REPUBLICA POPULAR - CNPJ / C4digo Unico: C002771 - Endereco: UNIT 93,
BUILDING 12, NO. 818, QIMING ROAD, YINZHOU, NINGBO, ZHEJIANG

315105, CHINA

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

27/10/2022

Data de Vencimento da Notificac&o
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos

Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

Ficha Técnica - Mascara Laringea
Descartavel - Rev 02 -Medix Brasil -
Copia.pdf

1549111256 - 01/12/2025 15:37:18

Modelo Produto Médico

MEDIX BRASIL MASCARA LARINGEA PVC 1.5

MEDIX BRASIL MASCARA LARINGEA PVC 2.0

MEDIX BRASIL MASCARA LARINGEA PVC 2.5

MEDIX BRASIL MASCARA LARINGEA PVC 3.0

MEDIX BRASIL MASCARA LARINGEA PVC 4.0

MEDIX BRASIL MASCARA LARINGEA PVC 5.0.

MEDIX BRASIL MASCARA LARINGEA PVC 1.0

Impresso dia 11 de maio de 2026 as 15h58 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351444145202283"



http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351444145202283/anexo/T34336506/nomeArquivo/Ficha T�cnica - M�scara Laringea Descart�vel - Rev 02 -Medix Brasil - Copia.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351444145202283/anexo/T34336506/nomeArquivo/Ficha T�cnica - M�scara Laringea Descart�vel - Rev 02 -Medix Brasil - Copia.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351444145202283/anexo/T34336506/nomeArquivo/Ficha T�cnica - M�scara Laringea Descart�vel - Rev 02 -Medix Brasil - Copia.pdf?Authorization=Guest

nnnn

MASCARA LARINGEA DESCARTAVEL

Anvisa n°:

80495519084

Mascara Laringea em PVC — tamanhos: 1,0; 1,5; 2,0; 2,5; 3,0; 4,0 € 5,0.

Indicagao de uso

E utilizada no controle das vias aéreas para intubacdo traqueal, em pacientes impossibilitados de respirar e
no uso de mascara facial em anestesia e reanimagao, e em pacientes inconscientes em risco de obstrugéo
das vias respiratdrias que precisem de respiracao artificial quando a intubacdo endotraqueal ndo esta

disponivel.
Confeccionada em PVC;
Contém DEHP;
Latex free;

Estéril por Oxido de Etileno;

Modelo Tamanho do paciente Volume maximo de inflagao
Mascara Laringea — tamanho 1,0 Até 5kg 4ml
Mascara Laringea - tamanho 1,5 Entre 5kg e 10kg 7ml
Mascara Laringea - tamanho 2,0 Entre 10kg e 20kg 10ml
Mascara Laringea - tamanho 2,5 Entre 20kg e 30kg 14ml
Mascara Laringea - tamanho 3,0 Entre 30kg e 50kg 20ml|
Mascara Laringea - tamanho 4,0 Entre 50kg e 70kg 30ml
Mascara Laringea - tamanho 5,0 Acima de 70kg 40ml
Modelo Comprimento tubo £ 10mm Comprimento mascara £ 5mm
Mascara Laringea — tamanho 1,0 90mm 39.0mm
Mascara Laringea - tamanho 1,5 100mm 48.0mm
Mascara Laringea - tamanho 2,0 120mm 57.5mm
Mascara Laringea - tamanho 2,5 130mm 67.0mm
Mascara Laringea - tamanho 3,0 175mm 78.0mm
Mascara Laringea - tamanho 4,0 175mm 88.5mm

Mascara Laringea - tamanho 5,0 190mm 99.5mm

Embalagem Primaria:

» Acondicionado individualmente em embalagens tipo blister;
Embalagem Secundaria:

e Caixas contendo 05 unidades cada;

Caixa de Embarque:

» Caixas contendo 50 unidades.

1- Selecione o tamanho a ser utilizado de acordo com o apropriado ao paciente;

2- Certifique-se da integridade da embalagem e se a mesma se encontra dentro da data de validade;

3- Use uma seringa para testar o cuff de ar pela valvula unidirecional;

4- Insira a sonda mascara laringea, conforme protocolos institucionais, certifique-se que nao esta
dobrada;
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5- A parte superior do cuff da sonda mascara laringea deve estar em diregéo dos dentes do paciente na
superficie interna;

6- Com o dedo indicador sob o cuff posicione na dire¢ao a parede na parte de tras da garganta;

7- Continue pressionando com o dedo indicador para baixo e guie a mascara na posi¢ao correta;

8- Com a outra mao segure o tubo e tire o dedo indicador;

9- Pressione suavemente o tubo para garantir que a inser¢ao cubra completamente as abas do cuff e
infle 0 maximo de ar conforme orientado pelo fabricante;

10- Retirada: Depois de usar, desinflar o ar e retirar a sonda mascara laringea cuidadosamente.

“PRODUTO DE USO UNICO”; “DESTRUIR APOS O USO”; “PROTEJA ESTE PRODUTO DO CALOR,
UMIDADE E DA LUZ”; “PROIBIDO REPROCESSAR”; “ESTERIL”

Ler atentamente as Instrugdes de Uso;

Nao proceder da utilizacdo sem antes verificar a inviolabilidade da embalagem;

Descartar e ndo usar quando as embalagens chegarem previamente abertas ou danificadas.

Manter o produto em local limpo e seco e ao abrigo da acao da luz solar;

Nao colocar sob peso ou volumes, pois 0s mesmos poderao trazer danos as suas caracteristicas técnicas e
comprometer sua integridade.

Armazenamento e Transporte

Conforme determinacdo da RDC 665/2022 (Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude), as

condicbes de armazenamento e distribuicdo dos materiais sao preestabelecidas pelos fabricantes. Os
produtos deverao ser armazenados em condigdes fisicas e ambientais que previnam danos, deterioragdo ou
outros efeitos adversos durante o periodo de armazenamento e/ou transporte. O ambiente adequado para
armazenamento dos produtos precisa ser seco e arejado, sem exposigao direta ao sol, a temperatura ndo

deve ser superior a 40°C e umidade deve estar entre 40% a 70%. O armazenamento deve permitir a livre
circulacido de pessoas e equipamentos, e deve obedecer ao empilhamento maximo de 10 caixas de
transporte. Os mesmos cuidados sao validos para o transporte, onde deve-se evitar a exposi¢ao direta dos
produtos aos efeitos do calor excessivo e chuva, bem como atentar-se a quantidade maxima de
empilhamento. A validade do produto é garantida enquanto as embalagens permanecerem integras, dentro

do prazo estabelecido na rotulagem do produto.
Normas técnicas
ISO 13485:2016

RDC N° 185 de 22.10.2001
RDC 40/2015

RDC N° 665 de 02 de maio de 2022
Codigos de Barra

EAN13 EAN14

7898652377013 — 1.0 17898652377010 — Cx ¢/ 50 unidades
7898652377020 — 1.5 17898652377027 — Cx ¢/ 50 unidades
7898652377037 — 2.0 17898652377034 — Cx ¢/ 50 unidades
7898652377044 — 2.5 17898652377041 — Cx ¢/ 50 unidades
7898652377051 — 3.0 17898652377058 — Cx ¢/ 50 unidades
7898652377068 — 4.0 17898652377065 — Cx ¢/ 50 unidades
7898652377075 — 5.0 17898652377072 — Cx ¢/ 50 unidades

Detentor da Notificacao:

Medix Brasil LTDA.

CNPJ: 10.268.780/0001-09 - |.E. 90451144-70

Rua Parana, 1791 — Centro — 85.812-010 — Cascavel/Parana — Brasil
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Fone: +55 (45) 3039-4242
Elisa de Novaes CRF-PR N° 21059

sac@medixbrasil.com.br
0800 006 3036

Revis&o 04 de 13/11/2025

Imagens meramente ilustrativas:
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Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

JOAOMED COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS S/A

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

78.742.491/0001-33

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

1.02.969-0

Nome do Dispositivo Médico

INSTRUMENTAL CIRURGICO NAO CORTANTES VITAL

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Instrumentos cirdrgicos

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 10296900188
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351274504202318

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: SURGIFORCE INSTRUMENTS - PAQUISTAO - CNPJ / Cédigo
Unico: C011424 - Enderego: NASIR ROAD, ISLAMIA PARK 51310, SIALKOT

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

I - BAIXO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificacdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

15/05/2023

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos

Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

instrumentais cirurgicos nao cortantes
vital.pdf

0753860236 - 20/07/2023 16:29:51

Modelo Produto Médico

AFASTADOR - CABO DE BISTURI — CINZEIS — CURETAS — ESPECULO — FORCEPS - MARTELO — PINCAS -
PORTA AGULHA - RASPA / RASPADOR-TENTACANULA- DILATADOR UTERINO - CLIP. Todos os instrumentais
em varios comprimentos, tamanhos e formatos.

Impresso dia 11 de maio de 2026 as 15h59 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351274504202318"
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JOAOMED COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS S.A.

JodoMed
INSTRUMENTAIS CIRURGICOS NAO CORTANTES VITAL

REGISTRO ANVISA 10296900188
INSTRUCOES DE USO

1 - Antes do primeiro uso, os instrumentos devem passar por todo o processo de
preparacao.

2 - Para o processamento de instrumentos cirurgicos, devem ser utilizados produtos de
limpeza e desinfetantes comercialmente disponiveis. Siga as instru¢des do fornecedor
para produtos de limpeza e desinfeccao, também sobre o equipamento usado. Se for
utilizado um meio ndo neutro, deve ser incluido um passo de neutralizacdo do
procedimento de lavagem.

3 - Deve ser assegurado que, apds a uso, todos os restos (como tecido, sangue,
cimento) tenham que remover completamente e imediatamente dos instrumentos.
Para evitar danos mecanicos, lembre-se com cuidado dos instrumentos.

4 - Antes da esterilizacdo, os instrumentos devem ser cuidadosamente limpos. A
limpeza manual deve ser feita com um detergente de PH neutro com 4gua corrente. E
importante garantir que o detergente utilizado nao tenha efeitos de encadernacao
proteica. A superficie pode ser limpa com uma escova. Certifique-se de que todas as
superficies sdo alcancadas. Pequenos orificios e furos cegos devem ser especialmente
tratados com uma escova adequada. A dgua deve fluir através dos pequenos orificios e
os orificios cegos devem ser preenchidos e esvaziados repetidamente.

5 - A limpeza mecanica também é possivel se um dispositivo de desinfec¢ao térmica
estiver disponivel, recomendamos uma temperatura de 50 ° C e um tempo de contato
de 5 minutos em um banho ultra-sénico e um ciclo de enxaguamento a 80 ° C por 10
minutos ou a 90 ° C ° C durante 5 minutos. Use um esterilizador de vapor validado,
regularmente mantido e calibrado.

6 - Antes da esterilizacdo, verifique todos os instrumentos ou armazenamento para
garantir que toda a sujeira tenha sido retirada da superficie e das pegcas moveis e dos
pequenos orificios e cavidades.

7 - Para evitar danos de condensacao e corrosao como resultado, todos os
instrumentos devem sempre ser armazenados em local seco.

8 - Se necessario, lubrifique pecas mdveis com um lubrificante solivel em agua e
esterilizavel de acordo com as instrugdes do fabricante do lubrificante. Controle o
instrumento sobre danos e abrasdo. Os instrumentos de articulacdo devem ser
facilmente méveis e nao serem jogados. Os mecanismos de fechamento devem ser
bloqueados e fechados facilmente. Verifique curvaturas e deformacgdes de
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instrumentos longos e finos. Um instrumento danificado nao pode ser reutilizado e
deve ser descartado.

METODOS RECOMENDADOS E ACEITOS PARA A LIMPEZA E ESTERILIZACAO DOS
INSTRUMENTAIS CIRURGICOS FORNECIDOS NAO ESTERILIZADOS:

LIMPEZA PREVIA OU DESINCRUSTACAQ: é a remogdo de matéria organica do
instrumental, sem contato manual direto. Deve iniciar-se o mais rapidamente possivel.

1 - O responsavel pela tarefa deverda estar paramentado, com os equipamentos de
protecdo individual tais como luvas, mascaras, dculos, aventais, gorros, etc...

2 - Utilizar solugdes enzimaticas, em concentragdo e exposi¢ao de tempo, conforme
determinacdo do fabricante destas solucdes quimicas.

3 - Realizar um enxague Unico, diretamente em jato de 4gua, sem manusear os
instrumentais cirurgicos.

4 - Descontaminacdo: é a elimina¢do de microrganismos na forma vegetativa, que
oferecem riscos ocupacionais.

5 - O responsavel pela tarefa devera estar paramentado, com os devidos
equipamentos de protegao individual.

6 - Utilizar solucao a base de fenol ou amonia, em concentragao e exposicao de tempo,
conforme determinagao do fabricante destas solugdes quimicas.

7 - Realizar um enxague Unico, diretamente em jato de dgua, sem o manuseio dos
instrumentais cirurgicos.

LAVAGEM: é a remocdo mecanica de sujidades dos instrumentais cirurgicos, através de
escovacao manual, lavadoras automaticas ou vibraces produzidas por ultrassom.

1 - Utilizar sempre para este procedimento, dgua de qualidade de caracteristicas
destilada, deionizada ou desmineralizada. Se a dgua estiver aquecida, para facilitar
esta etapa da limpeza, esta temperatura devera estar entre 402C e 459C.

2 - Utilizar sabdo neutro a 1% ou detergente neutro, ambos com  pH 7,0.

3 - Utilizar sempre escovas com cerdas macias naturais ou de nylon para a limpeza de
cremalheiras, serrilhas e encaixes.

4 - Nunca utilizar palhas ou esponjas de aco e produtos abrasivos, para que n3o se
danifiguem os instrumentais em uso.
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5 - Ndo acumular os instrumentais em grande quantidade, uns sobre os outros, para
impedir a deformacdo das pecas menores e delicadas e assim também n3o riscar as
superficies polidas. Manusear sempre poucas pegas por vez.

6 - Os instrumentais multicomponentes, devem sempre ser desmontados e tratados
separadamente.

7 - A limpeza por ultrassom, se utilizada, deverad ter a solucdo para lavagem aquecida
pelo menos a 459C, e os instrumentais quando for o caso, colocados na posicdo aberta.
De 3 a 5 minutos de imersao, em uma frequéncia de 35 quilohertz, é o suficiente para
a limpeza dos instrumentos. A necessidade de escovamento das partes serrilhadas e
articuladas, contudo, pode ainda ser necessaria.

ENXAGUE: é a remoc3o de residuos quimicos, detergentes e espuma ainda presentes.

1 - Utilizar sempre para o enxague, dgua destilada, deionizada ou desmineralizada. Se a
agua estiver aquecida, sua temperatura devera estar sempre entre 402C e 452C.

2 - Nunca utilizar solugdes salinas, principalmente hipoclorito de sddio (dgua sanitaria)
e soro fisioldgico, desinfetantes, dgua oxigenada, ou alcool para limpeza ou enxague
dos instrumentais cirurgicos.

SECAGEM: E a retirada e eliminacdo de dgua residual e umidade, apds o procedimento
de enxague.

1 - Nunca deixar o instrumento secar de “forma Natural”. Utilizar sempre tecido macio
e absorvente ou ar comprimido isento de umidade.

2 - Revisdo e Inspecdo: é o ato de verificar se o instrumental ndo apresenta qualquer
irregularidade, deformidade ou residuo de sujidade.

3 - Todos os instrumentos deteriorados, ou que apresentem indicios de corrosao,
devem ser separados, para evitar que o processo se alastre por contato fisico aos
demais instrumentos.

4 - Quando for o caso, proteger a ponta dos instrumentos mais delicados.

5 - Nunca armazenar instrumentos limpos, em caixas cirurgicas manchadas ou com
riscos severos, que possam ser focos de contaminagdo para o instrumental. Separar os
materiais pesados, dos delicados e de pouco peso.
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6 - Esterilizacdo: é o procedimento que visa a eliminacao total dos microrganismos
(virus, bactérias, micrébios e fungos), seja na forma vegetativa ou esporulada.

ESTERILIZACAO PELO VAPOR SATURADO - AUTOCLAVES

1 - Utilizar para a autoclave, agua destilada, desmineralizada ou deionizada, para que o
vapor resultante esteja isento de impurezas. Ainda assim, a autoclave deverd possuir
filtros adequados, para reter impurezas provenientes do sistema de alimentacao.

2 - Os instrumentais cirurgicos, quando for o caso, devem ser dispostos abertos em
bandejas e as mesmas envolvidas em campo duplo de algodao cru, ou colocadas em
caixas “tipo containers” perfuradas, apropriadas para este tipo de esterilizacao.

3 - Ndo abrir prematuramente a autoclave, para evitar a rapida condensacao.

4 - N3o abrir a autoclave rapidamente, deixando primeiro todo o vapor sair e que o
ciclo de secagem se complete.

5 - Em uma autoclave convencional, o instrumental devera ficar durante 30 minutos a
uma temperatura de 1219C, quando esta temperatura for atingida. Numa autoclave de
auto vacuo, este tempo devera ser de 5 minutos a 1342C, quando esta temperatura for
alcancada.

6 - Limpar rigorosa e periodicamente a autoclave, removendo sujeiras e o eventual
excesso de oxido de ferro (ferrugem).

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Todo instrumental cirdrgico deve ser submetido a esterilizagao, antes de ser utilizado.
A esterilizacao do instrumental cirdrgico, ndo é substituida pela limpeza.

Uma vez esterilizados, os instrumentos cirurgicos devem ser abertos somente nos
Centros Cirdrgicos, sob condi¢des assépticas.

Autoclaves desreguladas podem apresentar umidade residual ao qual poderao
provocar manchas e/ou corroséo.

Deve-se ter o maximo cuidado no processo de limpeza, esterilizacdo, acomodacao
(estocagem), transporte e manuseio do produto para se evitar choques mecéanicos que
alteram sua anatomia e prejudicam sua funcionalidade. Antes do inicio da cirurgia
verificar o funcionamento do produto. Nao devendo ser utilizado se 0 mesmo
apresentar alteracdes anatémicas. Mantenha as boas técnicas de manipulacao seguras
guando o produto estiver em uso.
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Caso necessario o descarte do produto deve-se seguir o regulamento técnico de
gerenciamento de residuo de servicos de saude, conforme descrito na Resolu¢gdo RDC
306 de 07/12/2004. O descarte correto evitard contaminagdo com sangue ou fluidos
corporais.

A vida util dos instrumentos depende do nimero de vezes que sao usados, assim como
das precaugdes tomadas no manuseio, limpeza e armazenamento. Deve-se tomar
muito cuidado com os instrumentos para assegurar que permanegam em boas
condicdes de funcionamento. O desgaste ou danos nos instrumentos deve ser
inspecionado pelos médicos e equipe dos centros operatérios antes da cirurgia.

Material ndo estéril - Esterilizar antes do uso — Reutilizavel - Uso profissional.

O produto deve ser manuseado de acordo com as instrugdes estabelecidas neste
documento. O instrumental cirdrgico é suscetivel a danos devido ao uso prolongado e
mau uso, ou manuseio inadequado. Deve-se tomar cuidado a fim de evitar
comprometer a sua exatidao de seu desempenho. Para minimizar danos, o seguinte
deve ser feito:

Inspecione o instrumental quanto a danos ao ser recebido e apds cada uso e limpeza.
Instrumentos nao limpos completamente devem ser novamente limpos, e aqueles que
necessitam de reparos devem ser deixados de lado para envio para servico ou
devolucdo ao fabricante.

Apés limpeza/desinfecgdo, os instrumentos desmontados devem ser novamente
montados e colocados em seus locais apropriados.

Use um instrumento somente para a sua finalidade.

ARMAZENAMENTO, CONSERVACAO E TRANSPORTE

O armazenamento devera ser feito em local apropriado, limpo e seco, em paletes ou
prateleiras para que ndo haja contato direto com o piso e distante das paredes para a
ventilacdo e limpeza adequadas. O transporte devera ser feito por empresa regularizada
para essa atividade, ou seja, transporte de produtos para a saude, sempre ao abrigo do

calor (temperaturaideal 102 a 402C) e da luz, mantendo em local fresco e seco (umidade

ideal 20-80%).
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IMPORTADO E DISTRIBUIDO POR

Jodomed Comércio de Materiais Cirurgicos S.A. | CNPJ 78.742.491/0001-33

Rua Wilson Lois Koehler Jr., 406 - Xaxim - CEP 81630-280 - www.joaomed.com.br
Curitiba - Parana — Brasil — Tel.: (41) 2108-4545 - SAC: 0800 701 2006

IMAGENS ILUSTRATIVAS DO PRODUTO
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ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

VITA MEDICAL MATERIAL HOSPITALAR LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

10.545.970/0001-26

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

8.06.919-1

Nome do Dispositivo Médico

Curativo Hidrocoloide Kangli Derm

Nome Técnico do Dispositivo

Médico Curativo

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80691910026
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351292065201559

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: ZHEJIANG LONGTERM MEDICAL TECHNOLOGY CO. LTD. -
CHINA, REPUBLICA POPULAR - CNPJ / Cédigo Unico: C010625 - Endereco:
SHUANGSHAN ROAD 277, FUXI STREET, DEQING COUNTY, HUZHOU,

ZHEJIANG, 313200

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

Il - ALTO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

29/06/2015

Data de Vencimento da Notificac&o
ou do Registro do Dispositivo
Médico

29/06/2035

Tipo de Arquivo

Arquivos

Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

Ficha Técnica KANGLI DERM
Hidrocoloide.pdf

4354644215 - 04/11/2021 09:08:10

Modelo Produto Médico

MODELOS:
G1301

G1302

G1303

G1304

G1305

G1306

G1307

G1308

G1309

G1310

G1311

Impresso dia 11 de maio de 2026 as 16h00 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351292065201559"
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G1312

G1213

G1314

G1315

G1316

G1317

G1318

G1320

G1319

G1321

G1322

G1323

G1324
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) Nossos produtos contam com os melhores
NMed IC ‘3! selos de aualidade do mundo

KANGLI DERM (&) CE

Curativo Hidrocoloide Kangli Derm
Esterilizacdo: Radiagdo Gama
ANVISA n2: 80691910026

Saiba mais em:
www.vitamedical.com.br

DESCRICAO

O KANGLI DERM é um curativo eldstico, composto de CMC (carboximetilcelulose sédica)
em um filme de poliuretano, siliconizado e pelicula de polipropileno. Hipoalergénico. Em contato
com o exsudato, sua matriz elastomérica faz a absorcao, formando um gel, promovendo o
desenvolvimento de um meio Umido. Disponivel em modelos com borda, com uma espessura
regular, por toda a sua extensdo. O Kangli Derm garante uma manipulagdo, aplicagao e retirada
mais segura e eficiente. Para os modelos sem borda, o Kangli Derm possui CMC por toda a sua
extensdo, com uma espessura de 0,5 milimetros.

BENEFICIOS

e Bordas em toda a sua extensao;

e Facil remocdo e aplicacdo;

e Varios tamanhos para sua melhor comodidade;
e Disponivel espessura regular e de 0,5 milimetros.

INDICACOES

Para uso direto ao consumidor ou profissional de saide como curativo para feridas com
leve ou moderada exsudacdo, com abrasdes e lacera¢des superficiais, rachaduras na pele; Ulceras
venosas, arteriais e mistas; Ulceras diabéticas e por pressdo; Auxilia na prevencdo de ulceras por
pressdo; Areas doadoras e incisdes cirdrgicas; Feridas externas provenientes de traumas.

CONTRAINDICAGOES

E contraindicado em pessoas com conhecida sensibilidade ao curativo ou seus
componentes.

PRECAUCOES E OBSERVAGCOES

e A esterilidade do produto é garantida desde que a embalagem nao tenha sido violada ou
danificada antes do uso. Produto de uso unico;

e A utilizacdo inicial deste produto deve ser feita sob a supervisdo de um profissional da area
de saude;

e Leia as instrucdes de uso antes de utiliza-lo;

e A Vita Medical Material Hospitalar ndo se responsabiliza por prejuizos que surjam como
consequéncia de uso inapropriado;

e Antes de utiliza-lo, deve-se verificar a embalagem de forma minuciosa. O transporte e
manipulacdo inadequados podem ocasionar danos a estrutura e a funcionalidade do
produto;

e (O fabricante recomenda uso Unico do produto;

e Descartar apropriadamente apds o uso;
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Nossos produtos contam com os melhores
selos de aualidade do mundo

INSTRUCOES DE USO

1. Limpe a lesdo conforme os procedimentos de praxe ou de acordo com as instrucdes do
profissional de salde;

2. Selecione o formato e tamanho apropriado do curativo que deve ser, pelo menos, 1 cm a2
cm maior que a area da lesao;

3. Prepare e limpe a pele ao redor da lesdo, removendo o excesso de umidade. O excesso de
pelos pode ser tricotomizado para garantir uma boa adesdo da cobertura;

4. Retire a protecdo da parte adesiva do curativo e posicione o centro da membrana sobre a
lesdo e aplique o curativo de forma suave pressionando a parte adesiva sobre a pele
integra ao redor. Caso a borda adesiva fique sobre a lesdo descarte o produto e retorne ao
item 02;

5. Os curativos podem ser mantidos durante o banho, mas mantenha-o seco, troque o
curativo se ele for molhado;

6. O curativo pode ficar na pele por até 07 dias ou até verificar perda da aderéncia.

ARMAZENAMENTO

O produto deve ser armazenado e transportado em condi¢des de temperatura ambiente
(15-309C), ao abrigo da luz e umidade, e mantendo-o na embalagem original e intacta.

VALIDADE

O prazo de validade, seguindo as condi¢cOes de armazenamento descritas, é de dois anos.
Ap0s abertura, utilizar o produto imediatamente.

FORMAS DE APRESENTACAO

O KANGLI DERM ¢é estéril através do método de radiacdo gama. Comercializado
individualmente e/ou em embalagens com 10 ou 25 unidades. Embalagem primaria: Papel grau
cirdrgico selado de alta resisténcia. Embalagem secundaria: Cartucho de cartolina. Para sua maior
seguranca, o transporte é feito em uma embalagem tercidria de cartucho de cartolina reforcado.

TAMANHOS

Nosso produto possui tamanhos variados: 05 cm x 05 cm; 20 cm x 20 cm - extra fino; 06 cm x 07
cm; 07 cm x07 cm; 7,5cm x 7,5 cm; 15 cm x 18 cm - extra fino; 08 cm x 12 cm; 10 cm x 10 cm; 15
cm x 15 cm; 10 cm x 20 cm; 05 cm x 05 cm - extra fino; 20 cm x 20 cm; 10 cm x 35 cm; 12 cm x 18
cm; 15 cm x 15 cm; 15 cm x 18 cm; 15 cm x 20 cm; 10 cm x 10 cm - extra fino; 15 cm x 15 cm -
extra fino; 09 cm x 10 cm; 09 cm x 20 cm; 09 cm x 25 cm; 09 cm x 30 cm; 23 cm x 23 cm.

Todos os modelos disponiveis em borda ou com espessura de 0,5 milimetros.

Numero de lote, data de fabricagdo e de vencimento: vide cartucho. Importado e Distribuido por: Vita Medical Material Hospitalar

N . . LTDA CNPJ: 10.545.970/0001-26
Armazenar e transportar a temperatura ambiente, ao abrigo de luz e Endereco: POLO DE DESENVOLVIMENTO JK Trecho 02 Conjunto 01

umidade. Lote 02 - Santa Maria

Brasilia-DF. CEP 72.549-565
Atendimento ao Cliente: (61) 3225-8514
E-mail: tecnico@vitamedical.com.br

i ;‘:’:_ Aut. Func. Anvisa/MS n° 8.06.919-1
? ,/..L\ Responsavel Técnico: Ludimila Gongalves Silvério Lacerda. COREN-
Ll DF 364901-ENF
Armazenar em Armazenar sob Fabricado por: Zhejiang Kanglidi Medical Articles CO., LTD — China
local seco temperatura ambiente

Rev. 2021_10



Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do MEDIX BRASIL LTDA
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificacéo

ou do Registro do Dispositivo 10.268.780/0001-09

Médico

Autorizacdo de Funcionamento da

Empresa 8.04.955-1

Nome do Dispositivo Médico MEDIX BRASIL SCALP DE INFUSAO INTRAVENOSO
Nome Técnico do Dispositivo

Médico Escalpes

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80495510093

Situacédo da Notificacdo ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificacdo ou
Registro do Dispositivo Médico 25351453553202064

Fabricante Legal do Dispositivo FABRICANTE: JIANGXI HONGDA MEDICAL EQUIPMENT GROUP LTD -

Médico CHINA, REPUBLICA POPULAR

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificacdo ou do Registro do 22/06/2020
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo VIGENTE
Médico

Tipo de Arquivo Arquivos

Expediente, data e hora de incluséo

Brasil.pdf

~ Ficha Técnica - Scalp Dispositivo de
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL = ! 3 :
DO USUARIO DO PRODUTO Infusdo Intravenoso - Rev 07 - Medix

1549278258 - 01/12/2025 16:10:41

Modelo Produto Médico

MEDIX BRASIL SCALP DE INFUSAO INTRAVENOSO - Tamanho 19G.

Cor bege

MEDIX BRASIL SCALP DE INFUSAO INTRAVENOSO - Tamanho 22G.

Cor preto

MEDIX BRASIL SCALP DE INFUSAO INTRAVENOSO - Tamanho 24G.

Cor violeta

MEDIX BRASIL SCALP DE INFUSAO INTRAVENOSO - Tamanho 26G.

Cor marrom

MEDIX BRASIL SCALP DE INFUSAO INTRAVENOSO - Tamanho 27G.

Cor cinza.

MEDIX BRASIL SCALP DE INFUSAO INTRAVENOSO - Tamanho 18G.

Cor branco

MEDIX BRASIL SCALP DE INFUSAO INTRAVENOSO - Tamanho 20G.

Cor amarelo

MEDIX BRASIL SCALP DE INFUSAO INTRAVENOSO - Tamanho 21G.

Cor verde

MEDIX BRASIL SCALP DE INFUSAO INTRAVENOSO - Tamanho 23G.

Cor azul

MEDIX BRASIL SCALP DE INFUSAO INTRAVENOSO - Tamanho 25G.

Cor laranja

Impresso dia 11 de maio de 2026 as 16h01 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351453553202064"
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SCALP DISPOSITIVO DE INFUSAO INTRAVENOSO

80495519095 / 80495510074 / 80495510093 / 80495510031

19G, 21G, 23G, 25G, 27G

Indicagao de uso

Para infusbes de curta duragao e procedimentos de coleta de sangue, bem como para introducao de solugao
ou coleta de fluidos.

Especificacao téchica

Agulha é fabricada em aco inoxidavel bisel trifacetado;

Cubo da agulha fabricado em PVC grau médico flexivel e transparente;

Conector fémea com tampa rosqueavel;

O punho da agulha fabricado em ABS;

O protetor é fabricado em Polietileno de grau médico;

O tubo é fabricado em PVC grau médico flexivel e transparente, comprimento: 30+1cm;
Estéril: Oxido de Etileno;

Validade: 05 anos;

Descartavel e de uso Unico;

Atoxico e apirogénico;

Modelos:

~QDDD

Apresentacao
Embalagem Primaria: acondicionado individualmente em saco tipo polybag ou em papel grau cirurgico, com
abertura asséptica.

Embalagem de Transporte: caixas de papeldo contendo 20 caixas com 100 blisters cada (2000 escalpes
esterilizados).

Orientacoes de Uso

Verificar o tamanho adequado, conforme indicagdo na embalagem;

Verificar a integridade da embalagem e retirar o "escalpe" da embalagem o mais proximo possivel do
momento de seu uso;

Executar o procedimento;

Apobs o uso, retirar o escalpe, descartando-o imediatamente em local para

materiais contaminados;
Precaucdes, Restricoes, Adverténcias e Cuidados Especiais
‘“PRODUTO DE USO UNICO”; “DESTRUIR APOS O USOQO”; “PROTEJA ESTE PRODUTO DO CALOR,

UMIDADE E DA LUZ”; “PROIBIDO REPROCESSAR”; “ESTERIL”
Ler atentamente as Instrugdes de Uso;

Nao reinserir 0 scalp apds a sua retirada;

Pacientes sensiveis ao DEHP

Medicamentos, substancias e liquidos lipossoluveis.
Medicamentos incompativeis com PVC

Nao proceder da utilizacdo sem antes verificar a inviolabilidade da embalagem,;
Armazenamento e Transporte

Sede Administrativa Centro de Distribuigcdo
@ Rua Parand, 1791 - Centro | 85812-010 | Cascavel /PR © Rod. SC 417, 10535 - Barracdo 1a 4 | 89248-000 | Garuva/sC

® (45) 3039-4242 @ (47) 3432-8741

QOO medixbrasil www.medixbrasil.com.br
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Conforme determinagdo da RDC 665/2022 (Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude), as
condicbes de armazenamento e distribuicdo dos materiais sao preestabelecidas pelos fabricantes. Os
produtos deverao ser armazenados em condigdes fisicas e ambientais que previnam danos, deterioragdo ou
outros efeitos adversos durante o periodo de armazenamento e/ou transporte. O ambiente adequado para
armazenamento dos produtos precisa ser seco e arejado, sem exposi¢cao direta ao sol, a temperatura nao
deve ser superior a 40°C e umidade deve estar entre 40% a 70%. O armazenamento deve permitir a livre
circulacido de pessoas e equipamentos, e deve obedecer ao empilhamento maximo de 10 caixas de
transporte. Os mesmos cuidados s&o validos para o transporte, onde deve-se evitar a exposi¢ao direta dos
produtos aos efeitos do calor excessivo e chuva, bem como atentar-se a quantidade maxima de
empilhamento. A validade do produto é garantida enquanto as embalagens permanecerem integras, dentro

do prazo estabelecido na rotulagem do produto.
ISO 13485:2016
RDC N° 185 de 22.10.2001

RDC 40/2015

RDC N°665 de 30 de marco de 2020

EAN13 EAN14
7898652370533 — 19G 17898652370530
7898652370557 — 21G 17898652370554
7898652370571 — 23G 17898652370578
7898652370595 — 25G 17898652370592
7898652370618 — 27G 17898652370615

Detentor da Notificacao:

Medix Brasil LTDA.

CNPJ: 10.268.780/0001-09 - |.E. 90451144-70

Rua Parana, 1791 — Centro — 85.812-010 — Cascavel/Parana — Brasil
Fone: +55 (45) 3039-4242

Responsabilidade Técnica

Elisa de Novaes CRF-PR N° 21059

sac@medixbrasil.com.br

0800 006 3036

Revis&o 07 de 13/11/2025

Imagens meramente ilustrativas:
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® (45) 3039-4242 @ (47) 3432-8741
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Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

MED SHARP INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA - ME

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

06.940.329/0001-19

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

8.02.671-7

Nome do Dispositivo Médico

DISPOSITIVO DE DRENAGEM MEDIASTINAL - MED SHARP

Nome Técnico do Dispositivo

Médico Drenos

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80267170006
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351464367200511

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: MED SHARP INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA - ME - BRASIL - CNPJ / C4digo Unico: 06940329000119
- Endereco: RUA ANTHEMO VICTORINO PILAN 150 DISTRITO DO TURVO
18180000

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

07/08/2006

Data de Vencimento da Notificac&o
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

Dispositivo de Drenagem Mediastinal

2026.pdf 0374724261 - 16/04/2026 16:44:24

Modelo Produto Médico

120 mi / 250 ml

500 ml / 1000ml / 2000 ml / 3500 ml /

Impresso dia 11 de maio de 2026 as 16h01 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351464367200511"
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Instrucao de Uso:

Dispositivo de Drenagem Mediastinal

MARCA FABRICANTE

Fabricante: MED SHARP IND. E COM. PROD.
HOSPITALARES LTDA.
CNPJ: 06.940.329/0001-19 IE: 682.057.178.111

o End.: R. Anthemo Victorino Pilan, 150 — Distrito do Turvo.
S a r Tapirai — Sao Paulo — CEP: 18180-000
Produtos Médicos - Hospitalares Tel: (19)3819-3974 o
Atendimento ao Cliente: ines@medsharp.com.br

Responsavel Técnico: Dr. Maria Inés P. Fonseca — CRF: 34.633/SP
ANVISA: (UM468YWH7WL3)

Instrugdo de Uso:

- Verificar se a embalagem e o produto apresentam-se em condic¢des de uso.

- Abrir embalagem somente no momento do uso, com as maos devidamente higienizadas.

- Verificar a capacidade do frasco coletor escolhido e colocar solugao fisiolégica ou dgua destilada estéril,
ate ultrapassar com seguranca o nivel do selo d’agua, conforme a capacidade do reservatorio.

- A tampa do sistema coletor de drenagem deve ser rosqueada ao frasco coletor de modo correto e firme.
O rosqueamento correto possibilitard a vedacdo adequada quando for necessaria a aspira¢do continua
com o uso do mesmo.

- Encaixe o conector da extensdo no dreno, ou vice versa seguramente.

- Instalar cirurgicamente o dreno toracico na cavidade. (quando aplicavel)

- Verificar o diametro do dreno antes da instalacdo (quando aplicavel)

- A conexdo entre o dreno toracico e o tubo de drenagem do coletor de drenagem devera ser bem
conectada.

- Pendurar o coletor no leito do paciente ou apoia-lo no chio pela base.

- Descartar o produto apds o uso.

Adverténcia:

- Evite temperaturas elevadas;

- Proteger da luz e umidade;

- Abrir a embalagem somente no momento do uso;

- N3o utilizar o produto caso a embalagem esteja danificada, ou, seu prazo de validade/ esterilizacdo
esteja vencido.

- Evitar torcer o selo d’agua ao desprezar a secre¢do quando necessario.

REPROCESSAMENTO PROIBIDO.
DESTRUIR APOS O USO.
PRODUTO ESTERIL.

REGISTRO ANVISA: 80267170006
LATEX FREE




Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

CIRURGICA FERNANDES - COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E
HOSPITALARES - SOCIEDADE LIMITADA

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

61.418.042/0001-31

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

1.01.504-7

Nome do Dispositivo Médico

Sonda para Nutricao Enteral por Gastrostomia Well Lead

Nome Técnico do Dispositivo

Médico Sondas

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 10150470377
Situacédo da Notificacdo ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificacdo ou 25351392076201414

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: WELL LEAD MEDICAL CO, LTD - CHINA, REPUBLICA
POPULAR

Classificacéo de Risco do

Dispositivo Médico Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da

Notificacdo ou do Registro do 28/07/2014

Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagcéo

ou do Registro do Dispositivo VIGENTE

Médico
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo
~ 10150470377

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL | g5\pa GASTROSTOMIA_SILICON | 0081139268 - 26/01/2026 15:16:14

DO USUARIO DO PRODUTO E WELLEAD.pdf

Modelo Produto Médico

- Disponivel nos calibres: 12Fr (12711209), 14Fr (12711409),16Fr (12711609), 18Fr (12711809), 20Fr (12712009),

22Fr (12712209), 24Fr (12712409).

Impresso dia 11 de maio de 2026 as 16h05 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351392076201414"
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rcmﬂnach INSTRUCAO DE USO

FERNANDES

NOME DO PRODUTO: SONDA PARA NUTRICAO POR GASTROSTOMIA - WELL LEAD

NUmero ANVISA: 10150470377

DADOS PRODUTO REGISTRO ANVISA
Nome técnico: Sonda

Matéria Prima: 100% Silicone

Método de Esterilizacdo: Oxido de Etfileno
Produto Estéril: ( X )Sim () Ndo
Validade: 5 anos

Uso UNICO

DESCRIGCAO DO PRODUTO

As Sondas para Nutricdo Enteral por Gastrostomia Well Lead sdo dispositivos
projetados para administracdo de alimentacdo e/ou medicacdo através de
uma fistula na regido gdstrica.

Sdo fabricadas em silicone, de uso Unico, estérii por oxido de etileno.
Apresenta variacdo de tamanho. E constituida por um tubo de silicone que
apresenta em sua ponta distal um baldo de silicone para fixacdo interna e um
dispositivo em forma de disco para fixacdo externa. Possui 03 vias, 22 cm de
comprimento e baldo com capacidade de 15 ml.

INDICACAO DE USO
A sonda para nutricdo enteral é indicada quando a pessoa se enconfra na

incapacidade em manter ingestdo oral suficiente de forma definitiva e/ou
tempordria.

INSTRUCAO DE USO

SAC: 0800-771647 | E-mail: produtos@cfernandes.com.br



JFERNANDES

- Imediatamente antes de administrar a alimentacdo, puxar levemente a
sonda para se certificar de que esta ndo estd deslocada ou com alguma

anormalidade.

INSTRUCAO DE USO

- Infundir 05 a10ml de dgua para limpeza da via.
- Conectar a bolsa de alimentacdo no funil do produto.

- Administrar a alimentacdo. No caso de medicamentos, diluir o mdaximo

possivel em dgua antes da infusdo.

- Apds administrar a alimentacdo, ndo esquecer de infundir pelo menos 10 ml

de dagua.

ESPECIFICACOES TECNICAS

FOTO

*lsento de Idtex e DEHP

APRESENTACAO COMERCIAL
CODIGO DESCRICAO
127.11.209 Sonda para Nutricdo por Gastrostomia — 12 Fr
127.11.409 Sonda para Nutricdo por Gastrostomia — 14 Fr
127.11.609 Sonda para Nutricdo por Gastrostomia — 16 Fr
127.11.809 Sonda para Nutricdo por Gastrostomia — 18 Fr
127.12.009 Sonda para Nutricdo por Gastrostomia — 20 Fr
127.12.209 Sonda para Nutricdo por Gastrostomia — 22 Fr
127.12.409 Sonda para Nutricdo por Gastrostomia — 24 Fr

FORMA DE APRESENTACAO EMBALAGEM

SAC: 0800-771647 | E-mail: produtos@cfernandes.com.br




rcmﬂnach INSTRUCAO DE USO

FERNANDES

Embalagem individual em papel grau cirdrgico. Caixa com 2 unidades.

CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO

Armazenar o produto em local higiénico evitando exposicdo a luz, alta
temperatura, alta umidade e raios ultravioletas Tomar suficiente cuidado no
armazenamento do produto, e ndo o utilizar se a validade ja estiver expirada.

PRECAUCOES/ CONTRAINDICACOES

- Antes de utilizar o produto, certifique-se de que o baldo pode ser insuflado e
desinsuflado sem problemas.

- Para a insuflacdo do baldo, utilizar seringa disponivel comum.

- A insuflacdo do baldo deve ser feita com dgua esterilizada, injetada lenta e
cuidadosamente.

- NGo injetar dgua esterilizada no baldo em quantidade maior que a prescrita.
- O disco de fixacdo ndo deve exercer tfracdo excessiva sobre a pele.

- Ao conectar o fubo de alimentacdo na extremidade da sonda, escolher um
que se conecte devidamente. E, depois de iniciar a sua utilizacdo, certificar-se
de que a conexdo ndo aqpresenta problemas tais como vazamento ou
afrouxamento.

- Apds a insercdo do cateter, verificar através de Raio-X ou da aspiracdo do
liuido gdstrico, se a exiremidade distal da sonda estd corretamente
posicionada.

- O produto é desenvolvido com a seguinte condicdo: “A utilizacdo deste
produto é limitada a 29 dias”. Ndo utilizar o produto depois do 30° dia.

Importado e Distribuido por:

Cirurgica Fernandes Ltda

Al. Africa, 570, Santana de Parnaiba — SP
CNPJ: 61.418.042.0001/31 SAC 0800-771647

Site: www.cfernandes.com.br

SAC: 0800-771647 | E-mail: produtos@cfernandes.com.br


http://www.cfernandes.com.br/

RECEBEMOS DE CIRURGICA FERNANDES C.MAT.CIR.HO.SO.LTDA OS PRODUTOS CONSTANTES DA NOTA FISCAL INDICADA AO LADO NF-e
DATA DE RECEBIMENTO IDENTIFICACAO E ASSINATURA DO RECEBEDOR N. 001976616
SERIE 4

Identificacao do emitent

CIRURGICA FERNANDES C.M

AT.CIR.HO.SO.LTDA
ALAMEDA AFRICA, 570
Complemento: LOTE Y

TAMBORE Cep:06543-306
SANTANA DE PARNAIBA/SP
Fone: 1141520500

€

DANFE

0-ENTRADA
1-SAIDA

N. 001976616
SERIE 4

FOLHA 01/03

DOCUMENTO AUXILIAR DA
NOTA FISCAL ELETRONICA

CHAVE DE ACESSO DA NF-E
3526 0361 4180 4200 0131 5500 4001 9766 1619 6721 0503

Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-e
www.nfe.fazenda.gov.br/portal ou no site da SEFAZ Autorizada

NATUREZA DA OPERACAO
VENDAS

PROTOCOLO DE AUTORIZACAO DE USO
135261220858155 31/03/2026 18:39:33

INSCRICAO ESTADUAL
623112422119

INSC.ESTADUAL DO SUBST.TRIB.

CNPJ/CPF
61.418.042/0001-31

DESTINATARIO/REMETENTE

NOME/RAZAO SOCIAL

L & P LIFE COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

CNPJ/CPF

49.875.336/0001-97

DATA DE EMISSAO
31/03/2026

ENDERECO BAIRRO/DISTRITO CEP DATA ENTRADA/SAIDA
RUA MANOEL LOPES DE OLIVEIRA, 2759, SALA 01 VOTOROES 85140-000

MUNICIPIO FONE/FAX UF INSCRICAO ESTADUAL HORA ENTRADA/SAIDA
CANDOI 42998677748 PR 9099265482

FATURA

001 002 003

30/04/2026 15/05/2026 01/06/2026

3.442,69 3.184,59 3.281,08

CALCULO DO IMPOSTO

BASE DE CALCULO DO ICMS

VALOR DO ICMS

BASE DE CALCULO DO ICMS SUBSTITUICAO

VALOR DO ICMS SUBSTITUICAO VALOR TOTAL DOS PRODUTOS

7.773,95 461,52 0,00 0,00 9.650,26
VALOR DO FRETE VALOR DO SEGURO DESCONTO OUTRAS DESPESAS ACESSORIAS VALOR DO IPI VALOR TOTAL DA NOTA
165,59 0,00 0,00 0,00 92,51 9.908,36
TRANSPORTADOR/VOLUMES TRANSPORTADOS
RAZAO SOCIAL FRETE POR CONTA CODIGO ANTT PLACA DO VEICULO UF CNPJ/CPF
RODONAVES TRANSPORTES E ENCOMENDAS LTDA 0-REMETENTE 44.914.992/0001-38
ENDERECO MUNICIPIO UF INSCRICAO ESTADUAL
R GENERAL AUGUSTO SOARES DOS SANTOS 550 RIBEIRAO PRETO SP 582249216111
QUANTIDADE ESPECIE MARCA NUMERACAO PESO BRUTO PESO LIQUIDO
24 VOLUMES CIRURGICA FERNANDES 101,255 93,558
DADOS DO PRODUTO / SERVICO
COD. PROD DESCRICAO DO PROD./SER. NCM/SH CST |CFOP |UN QUANT. V.UNITARIO V.TOTAL BC.ICMS V.ICMS V.IPI AJICMS | A.IPI
LB661010 SONDA URETRAL VESICAL P 90183929 140 |6102 |PC 600,0000 0,4400 264,00 0,00 0,00 0,00]  0,00% | 0,00%
VC FR10 FOYOMED
| Lote:FY2407090, Valid
ade:24/10/29, Quantidad
¢:600
LB661014 SONDA URETRAL VESICAL P 90183929 140 6102 |PC 3.500,0000 0,4400 1.540,00 0,00 0,00 0,00/ 0,00% | 0,00%
VC FR14 FOYOMED
| Lote:FY2407090, Valid
ade:24/10/29, Quantidad
€:3500
04-1146 PINCA DISSEC.C/SERR.RT 90189099 100 6102 |PC 20,0000 4,4880 89,76 91,30 3,65 4,67| 4,00% | 5,20%
10,5CM SAFER
| Lote:545-130-24, Quan
tidade:20
MA.15.71.16 PINCA KELLY-RANKIN CV 1 90189099 100 |6102 |PC 10,0000 14,9650 149,65 152,21 6,09 7,78 4,00% | 5,20%
6CM PROFESSIONAL
| Lote:1006235801, Quan
tidade:10

CALCULO DO ISSQN

INSCRICAO MUNICIPAL

VALOR TOTAL DOS SERVICOS

BASE DE CALCULO DO ISSQN

VALOR DO ISSQN

DADOS ADICIONAIS

Protocolo: 135261220858155

INFORMACOES COMPLEMENTARES

Rota Entrega: 221 | | Rep: 10.190 - JESSICA ALMEIDA DE OLIVEIRA | Ped Cliente:
2611555 Rota: 49852 | N Ped: 2611555 EXP/ | Transp: 49852 - RODONAVES_ | Cod
Cliente:54447 ||[Nota Fiscal emitida de acordo com a LC214/2025, contendo os
valores de CBS e IBS da Reforma Tributaria.

RESERVADO AO FISCO




Identificagdo do emitente

CIRURGICA FERNANDES C.M

AT.CIR.HO.SO.LTDA

ALAMEDA AFRICA, 570
Complemento: LOTE Y

TAMBORE Cep:06543-306

SANTANA DE PARNAIBA/SP

Fone: 1141520500

DANFE

DOCUMENTO AUXILIAR DA
NOTA FISCAL ELETRONICA
0-ENTRADA E
1-SAIDA

N. 001976616
SERIE 4

FOLHA 02/03

CHAVE DE ACESSO DA NF-E
3526 0361 4180 4200 0131 5500 4001 9766 1619 6721 0503

Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-e
www.nfe.fazenda.gov.br/portal ou no site da SEFAZ Autorizada

NATUREZA DA OPERACAO

VENDAS

PROTOCOLO DE AUTORIZACAO DE USO
135261220858155 31/03/2026 18:39:33

INSCRICAO ESTADUAL

623112422119

INSC.ESTADUAL DO SUBST.TRIB.

CNPJ/CPF
61.418.042/0001-31

DADOS DO PRODUTO / SERVICO

COD. PROD
URO1200C-2

FIXPU10010000

LB151001

127.12.009

127.12.409

03-347-150

03-343-150

DESCRICAO DO PROD./SER.
COLETOR URINA ABERTO N/
EST. C/ PINCA 1200ML UR
OMED

| Lote:1103263702, Vali
dade:11/03/28, Quantida

de:350

FILME TRANSP. PU N/ESTE
RIL ROLO 10CMX10M PHARM
AFIX

| Lote:0808H25, Validad
€:30/09/30, Quantidade:

10

MASCARA TRAQUEOSTOMIA P
EDIATRICA FOYOMED

| Lote:FY2507022, Valid
ade:15/08/30, Quantidad

e:50

SONDA NUTRICAO ENTERAL
GASTROSTOMIA SILICONE 2
OFR WELL LEAD

| Lote:2511013941, Vali
dade:19/11/30, Quantida

de:4

SONDA NUTRICAO ENTERAL
GASTROSTOMIA SILICONE 2
4FR WELL LEAD

| Lote:2509013274, Vali
dade:19/09/30, Quantida

de:2

BISTURI DESC. NR.11 WIL
TEX

| Lote:25682, Validade:

14/10/30, Quantidade:50

BISTURI DESC. NR.15 WIL
TEX

| Lote:24810, Validade:
29/11/29, Quantidade:20

TESOURA MAYO-STILLE CV
15CM SAFER

| Lote:545-180-24, Quan
tidade:10

PINCA CRILE RT 14CM SAF
ER

| Lote:545-124-24, Quan
tidade:5

TESOURA MAYO-STILLE RT
15CM SAFER

| Lote:545-34-24, Quant
idade:10

CATETER 1V PERIF. C/AG
20GX32MM POLYMED

| Lote:123606D01, Valid
ade:31/07/30, Quantidad

e:3000

CATETER 1V PERIF. C/AG
22GX25MM POLYMED

NCM/SH
30069190

30051020

90192010

90183921

90183921

90189029

90189029

90189099

90189099

90189099

90183926

90183926

CST |CFOP |UN
000 |6102 |PC
100 |6102 |RL
100 |6102 |PC
640 |6102 |PC
640 |6102 |PC
100 |6102 |PC
100 |6102 |PC
100 |6102 |PC
100 |6102 |PC
100 |6102 |PC
100 |6102 |PC
100 |6102 |PC

QUANT.
350,0000

10,0000

50,0000

500,0000

200,0000

10,0000

10,0000

3.000,0000

4.000,0000

V.UNITARIO
3,0500

26,6600

33,9100

12,9120

13,8300

12,9080

V.TOTAL
1.067,50

266,60

446,77

178,71

129,12

129,08

1.539,51

2.052,68

BC.ICMS
1.085,81

271,17

454,43

181,77

131,33

131,29

1.566,02

2.087,90

V.ICMS

130,30

V.IPI
0,00

A.ICMS
12,00%

4,00%

4,00%

4,00%

4,00%

4,00%

4,00%

4,00%

4,00%

AIPI
0,00%

0,00%

5,20%

5,20%

5,20%

5.20%

5,20%

0,00%

0,00%



L&P LIFE
Highlight



Identificagdo do emitente

CIRURGICA FERNANDES C.M
AT.CIR.HO.SO.LTDA

ALAMEDA AFRICA, 570
Complemento: LOTE Y

TAMBORE Cep:06543-306
SANTANA DE PARNAIBA/SP

Fone: 1141520500

DANFE

DOCUMENTO AUXILIAR DA
NOTA FISCAL ELETRONICA

0-ENTRADA E
1-SAIDA

N. 001976616
SERIE 4

FOLHA 03/03

3526

CHAVE DE ACESSO DA NF-E

0361 4180 4200 0131 5500 4001 9766 1619 6721 0503

Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-e
www.nfe.fazenda.gov.br/portal ou no site da SEFAZ Autorizada

NATUREZA DA OPERACAO

VENDAS

PROTOCOLO DE AUTORIZACAO DE USO
135261220858155 31/03/2026 18:39:33

INSCRICAO ESTADUAL

623112422119

INSC.ESTADUAL DO SUBST.TRIB.

CNPJ/CPF
61.418.042/0001-31

DADOS DO PRODUTO / SERVICO

COD. PROD

MA.04.33.14

MA.04.32.14

DESCRICAO DO PROD./SER.

| Lote:123104E01, Valid
ade:31/07/30, Quantidad

¢:4000

PINCA CHERRON P/TAMP 25
CM SAFER

| Lote:545-129-25, Quan

tidade:6

TESOURA METZENBAUM CV 1
4CM PROFESSIONAL

| Lote:0411242901, Quan
tidade:15

TESOURA METZENBAUM RT 1
4CM PROFESSIONAL

| Lote:0411242701, Quan
tidade:15

COMADRE ACO INOX FORTIN
(0):4

| Lote:12772, Quantidad

e:5

NCM/SH

90189099

90189099

90189099

73269090

CST |CFOP |UN QUANT.

0 lo2 ke | goom
10 Je02 [rc | rsoom
00 o2 [rc | 1s00m
w0 fo02 [rc | soom

V.UNITARIO

10,2960

156,5960

V.TOTAL BC.ICMS V.ICMS V.IPI AICMS |AIPI
o omar| aw o) s sow| saw
""" seas| s en) ses| aom| sam
""" wn| o wseas| o] res| aom| sam
""" moos| e 9sss|  000] 1200% | 000




Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da )
Notificagdo ou do Registro do SOLUMED MATERIAIS MEDICOS LTDA
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificacéo

ou do Registro do Dispositivo 01.000.823/0001-80
Médico

Autorizacdo de Funcionamento da

Empresa 8.00.191-6

Nome do Dispositivo Médico SONDA PARA NUTRICAO
Nome Técnico do Dispositivo

Médico Sondas

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80019160013

Situacédo da Notificacdo ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificacdo ou
Registro do Dispositivo Médico 25351555627201056

. o FABRICANTE: SOLUMED MATERIAIS MEDICOS LTDA - BRASIL - CNPJ /
,fﬂaé%ri'ggme Legal do Dispositivo | c4qi46 Unico: 01000823000180 - Endereco: ESTRADA DA GRACIOSA, 5711
CANGUIRI 83412460

Classificacéo de Risco do

Dispositivo Médico Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do 26/09/2011
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificag&o
ou do Registro do Dispositivo VIGENTE
Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL

DO USUARIO DO PRODUTO IU.SNE.2026.01.pdf 0139763261 - 11/02/2026 08:58:56

Modelo Produto Médico

Sonda para nutricdo em poliuretano SOLUMED modelo enteral 6FR (50 cm, 60 cm, 80 cm, 100 cm, 120 cm), 7FR
(50 cm, 60 cm, 80 cm, 100 cm, 120 cm), 8FR (50 cm, 60 cm, 80 cm, 100 cm, 120 cm), 9FR (50 cm, 60 cm, 80 cm,
100 cm, 120 cm), 10FR (50 cm, 60 cm, 80 cm, 100 cm, 120 cm), 11FR (50 cm, 60 cm, 80 cm, 100 cm, 120 cm),
12FR(50 cm, 60 cm, 80 cm, 100 cm, 120 cm), 13FR (50 cm, 60 cm, 80 cm, 100 cm, 120 cm), 14FR (50 cm, 60 cm,
80 cm, 100 cm, 120 cm).

Sonda para nutrigdo em poliuretano SOLUMED modelo nivel da pele 14FR, 16FR, 18FR, 20FR, 22FR, 24FR.

Sonda para nutricdo em poliuretano SOLUMED modelo descompressao géstrical 6FR (50 cm, 60 cm, 80 cm, 100
cm, 120 cm), 7FR (50 cm, 60 cm, 80 cm, 100 cm, 120 cm), 8FR (50 cm, 60 cm, 80 cm, 100 cm, 120 cm), 9FR (50
cm, 60 cm, 80 cm, 100 cm, 120 cm), 10FR (50 cm, 60 cm, 80 cm, 100 cm, 120 cm), 11FR (50 cm, 60 cm, 80 cm,
100 cm, 120 cm), 12FR(50 cm, 60 cm, 80 cm, 100 cm, 120 cm), 13FR (50 cm, 60 cm, 80 cm, 100 cm, 120 cm),
14FR (50 cm, 60 cm, 80 cm, 100 cm, 120 cm).

Impresso dia 11 de maio de 2026 as 16h06 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351555627201056"


http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351555627201056/anexo/T35681893/nomeArquivo/IU.SNE.2026.01.pdf?Authorization=Guest

SOLUMED MATERIAIS MEDICOS LTDA

Estrada da Graciosa, 5711, Canguiri - CEP 83.412-460.
Colombo PR

INSTRUGCOES DE USO — IU.SNE.2026.01

CARACTERISTICAS DO PRODUTO

PRODUTO SONDA DE NUTRICAO ENTERAL
Nome Técnico Sonda

Registro Anvisa 80019160013

Classificagao de risco Classe Il

TAMANHO (diametro em FR e | 6 FRx 60 cm. 8 FR x 60 cm e 100 cm

comprimento em cm)
10FR,12 e14 FR x120cm

Radiopacidade Totalmente radiopaca com marcagdes (tamanhos 6 e 8 FR) e com
marcagdo numérica (tamanhos 10, 12 e 14 FR)

Esterilidade Estéril. Esterilizada a 6xido de etileno

Uso Uso Unico, somente por recomendagdo médica

Armazenamento Armazenar em local limpo, seco, ao abrigo da luz solar e fontes de
radiacao

Prazo maximo de utilizagdo 30 dias - Uso de curto prazo

APRESENTACAO

A Sonda de Nutri¢cdo Enteral Solumed é confeccionada em material atdxico e biocompativel, composto
por tubo flexivel em poliuretano. O peso distal é formado por ogiva em PVC preenchida com esferas de
aco inox. Conector proximal em forma de Y em PVC na extremidade com duas entradas distintas, sendo
uma para a dieta alimentar e outra para medicamentos. Contém internamente um fio guia feito em ago
inox lubrificado. Esterilizada a 6xido de etileno e embalada em papel grau cirurgico.

INDICACAO/FINALIDADE DE USO

O produto é indicado para a Terapia de Nutrigdo Enteral como dispositivo de acesso ao estémago ou
duodeno com finalidade de oferecer suporte nutricional e/ou medicamentoso a pacientes com trato
gastrointestinal que funcione, mas apresente dificuldades para ingestdo. Podem ser administrados
alimentos e medicamentos liquidos.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES



Ler atentamente todas as adverténcias e precaugdes antes de abrir a embalagem do produto e fazer sua
colocagdo.

Apbs uso o produto deve ser destruido e descartado conforme procedimentos da instituigdo de saude.

Verifique o prazo de validade impresso na embalagem antes de uso. Caso a validade esteja vencida,
NAO utilizar o produto.

Antes do uso, verificar atentamente as condi¢gdes da embalagem. Caso existam sinais de violagdo ou
quaisquer outros que ponham em duvida sua integridade, o produto ndo deve ser utilizado.

S6 abra a embalagem no momento em o produto estiver prestes a ser utilizado e todos os
procedimentos técnicos de preparo e assepsia tiverem sido tomados.

A colocagdo do produto no paciente deve obrigatoriamente ser realizada por médico ou enfermeiro
devidamente habilitado e capacitado, seguindo rigorosamente procedimentos técnicos especificos
aprovados por equipe multidisciplinar conforme as boas praticas vigentes na instituicdo. Esses
procedimentos devem estar documentados nos procedimentos operacionais da instituicdo de saude.

Certifique-se de que todo o material necessario para colocagdo da sonda no paciente esteja
devidamente preparado e disponivel no local e no momento da colocagdo.

Antes de iniciar a colocagdo da sonda no paciente, teste o deslize do fio guia enrolando a sonda em
torno da mao, formando um circulo de aproximadamente 15 cm de diametro. Puxe-o suavemente com
movimentos rotacionais, retire e reinsira cerca de 15 cm do mesmo e atestando o deslize satisfatorio.
Caso nao deslize, realize o teste com outra sonda e sé inicie a colocagdo no paciente apds atestar o
deslize do cabo guia.

NAO dobre nenhuma parte da sonda para sua inser¢éo e colocagdo no paciente.
NAO utilize nenhum outro instrumento para auxiliar a inser¢do e colocacédo da sonda no paciente.

NAO coloque a sonda no paciente se o mesmo estiver fazendo uso de quaisquer outros dispositivos
inseridos nas vias por onde a sonda passarad.

CONTRA INDICAGOES

Pacientes que apresentem anomalias ou que tenham doengas no nariz, garganta e/ou es6fago e/ou
apresentem alergia a algum componente.

Pacientes que usam dispositivo endotraqueal necessitam de maiores cuidados durante a colocagao da
sonda, pois o0 mesmo pode guia-la para a traquéia.

Para realizagdo de exames de ressonancia magnética a sonda devera ser retirada do paciente.
INSTRUCOES DE USO

1 - Explicar ao paciente consciente o procedimento que sera realizado. O mesmo deve ser mantido
calmo e tranquilo. No caso de pacientes comatosos, semi comatosos ou nao colaborativos, a colocagdo
da sonda devera ser feita sob fluoroscopia.

2 - Posicionar o paciente sentado ou semi sentado, sem inclinar sua cabeca para frente. A cabeceira do
leito deverd estar a 45 graus de inclinagdo.



3 - Para calcular a profundidade da inser¢do, colocar a ponta distal (ogiva) da sonda na ponta do nariz,
estendendo o tubo até o I6bulo da orelha e dal até o apéndice xiféide, caso deseje posicionar no
estbmago. Acrescente a essa marca mais 25 a 35 cm para posicionamento na 22 ou 3? porgdo do
duodeno ou no inicio do jejuno.

4 - Escolha a narina adequada para inser¢do da sonda.
5 - Lubrificar a sonda externamente com geléia anestésica.

6 - Iniciar a inser¢do da sonda. Quando a mesma atingir a orofaringe, incentivar o paciente a engolir.
Caso necessario, podem ser dados alguns goles de dgua em temperatura ambiente para ajudar na
passagem da sonda.

7 - Continuar até a ponta da sonda atingir o ponto desejado.
VERIFICACAO DO POSICIONAMENTO

1 — A confirmagdo do posicionamento é obrigatéria antes de iniciar qualquer infusdo e pode ser
realizada radiografia abdominal e/ou endoscopia. Antes da realizagdo da radiografia abdominal podem
ser realizadas previamente técnicas de confirmagdo da posicdo como: avaliagdo da presenga de tosse,
asfixia e dispneia, que podem estar associadas a posi¢cdo da sonda em trato respiratério; capnografia ou
colorimetria, a fim de investigar a presenca de didxido de carbono, o que sugere o posicionamento em
trato respiratorio; c) aspiragdo do conteudo gastrico para avaliagdo da aparéncia, que pode ser limpido e
incolor, verde ou marrom e mensuragdo do pH, que pode variar entre 5 ou menos.

2 - Para verificar o posicionamento da sonda por radiografia abdominal, certifique-se que o aparelho de
raio X esteja ajustado com a frequéncia e intensidade suficientes para reflexdo da regido radiopaca e da
ponta distal da sonda, bem como quaisquer outros que se fagam necessarios. Para uma melhor
visualiza¢do, recomenda-se que a verificagdo via raio X seja realizada ainda com o cabo guia inserido na
sonda.

3 - Retirar cuidadosamente o fio guia. Puxa-lo delicadamente, devagar, com movimentos leves e
rotacionais. CASO O CABO GUIA NAO DESLIZE SUAVEMENTE, NAO FORCE. Retire toda a sonda,
descarte-a e com uma nova, reinicie todo o processo.

4 - Apods retirada do fio guia, fixar a sonda no paciente no dorso do nariz ou na face.

5 - Monitoramento Periddico: Verificar a marca de fixagdo (rima) e o comprimento externo da sonda a
cada 4 horas e antes de cada administracgao.

MANUTENCAO E LIMPEZA

1 - Os medicamentos devem ser administrados individualmente, realizando lavagem do dispositivo
antes, entre e apds cada farmaco. Lave o dispositivo com, pelo menos, 20 ml de agua (mineral ou
filtrada), antes de administrar a medica¢do. Administre o medicamento usando uma seringa limpa e
especifica para acesso enteral. Apds o término da administragdo do medicamento, lave novamente com,
pelo menos, 20 ml de 4gua.

2 — No caso de dietas intermitentes ou em bolus, a lavagem deve ser realizada antes e apds a
administragdo com, no minimo, 20 ml de agua. No caso de dietas ciclicas ou continuas a quantidade de
4gua recomendada para lavagem é de, no minimo, 20 ml e a frequéncia sugerida é de 4/4 horas até 8/8
horas, a depender também da frequéncia de administracdo de medicamentos durante a infusdo da dieta
e percepcao de resisténcia pelo profissional durante as lavagens.



ARMAZENAMENTO

O produto deve ser mantido dentro de sua embalagem original em ambiente seco, limpo, protegido da
acdo da luz solar e da umidade, isento da presencga de insetos e roedores.

VALIDADE
O prazo de validade do produto é de 36 meses a partir da data de fabricagdo impressa na embalagem.
EFEITOS ADVERSOS

O produto ndo causa efeitos adversos desde que seguidas todas as instru¢des de uso, seja manipulado
por profissionais capacitados, sob procedimentos técnicos e apenas para o fim a que se destina.

T l T o1 T L 1T 1T » T 1T T 1 T -1
Vi % -\l

STERILE X A\ AN

[1d] X N
L | L | L A - L - o - L - L . -

‘ SOLUMED MATERIAIS Estrada da Graciosa, 5711, Canguiri -

. CEP 83.412-460; Colombo PR
MEDICOS LTDA SAC (41) 3663 7235

sac@solumed.ind.br




Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

MEDIX BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

10.268.780/0001-09

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

8.04.955-1

Nome do Dispositivo Médico

MEDIX BRASIL SONDA FOLEY

Nome Técnico do Dispositivo

Médico Sondas

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80495510041
Situacdo da Notificac&o ou do valido
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Modelo Produto Médico

MODELOS:

Medix Brasil Sonda Foley de Latex 2 vias pediatrica 6Fr

Medix Brasil Sonda Foley de Latex 2 vias pediatrica 8Fr

Medix Brasil Sonda Foley de Latex 2 vias pediatrica 10Fr

Medix Brasil Sonda Foley de Latex 2 vias feminino 12Fr

Medix Brasil Sonda Foley de Latex 2 vias feminino 14Fr

Medix Brasil Sonda Foley de Latex 2 vias feminino 16Fr

Medix Brasil Sonda Foley de Latex 2 vias feminino 18Fr

Medix Brasil Sonda Foley de Latex 2 vias feminino 20Fr

Medix Brasil Sonda Foley de Latex 2 vias feminino 22Fr

Medix Brasil Sonda Foley de Latex 2 vias feminino 24Fr

Medix Brasil Sonda Foley de Latex 2 vias feminino 26Fr

Impresso dia 11 de maio de 2026 as 16h06 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351148107201816"
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Medix Brasil Sonda Foley de Latex 2 vias padrédo 12Fr

Medix Brasil Sonda Foley de Latex 2 vias padrao 14Fr

Medix Brasil Sonda Foley de Latex 2 vias padrao 16Fr

Medix Brasil Sonda Foley de Latex 2 vias padrédo 18Fr

Medix Brasil Sonda Foley de Latex 2 vias padrao 20Fr

Medix Brasil Sonda Foley de Latex 2 vias padrao 22Fr

Medix Brasil Sonda Foley de Latex 2 vias padrédo 24Fr

Medix Brasil Sonda Foley de Latex 2 vias padrao 26Fr

Medix Brasil Sonda Foley de Latex 2 vias padrao 28Fr

Medix Brasil Sonda Foley de Latex 2 vias padrédo 30Fr

Medix Brasil Sonda Foley de Latex 3 vias padrao 14Fr

Medix Brasil Sonda Foley de Latex 3 vias padrao 16Fr

Medix Brasil Sonda Foley de Latex 3 vias padrédo 18Fr

Medix Brasil Sonda Foley de Latex 3 vias padrao 20Fr

Medix Brasil Sonda Foley de Latex 3 vias padrao 22Fr

Medix Brasil Sonda Foley de Latex 3 vias padrédo 24Fr

Medix Brasil Sonda Foley de Latex 3 vias padrao 26Fr

Impresso dia 11 de maio de 2026 as 16h06 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351148107201816"
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SONDA FOLEY DE LATEX

Notificagdao do Produto / Registro Anvisa:
80495510040 / 80495510041 / 80495510080

Modelos

2 VIAS / 3 VIAS

Indicagao de uso

A Sonda Foley é utilizada para procedimentos de drenagem no canal da uretra, permitindo o esvaziamento
da urina que esta na bexiga. E indicado para pacientes que necessitam de controle rigoroso da diurese ou
para tratamentos de disturbios urinarios. A definicdo do tamanho da sonda a ser utilizado pelo paciente, deve
ser indicado pelo médico.

g ~ - .

Especificacdo técnica
Fabricado em Latex de borracha Natural

Estéril — 6xido de etileno

Siliconizada

Ponta arredondada atraumatica

Com valvula de insuflacao

Validade 5 anos apds a data de esterilizacéo
Descartavel e de uso unico

Modelos:

2 vias infantil

Capacidade do baldao: 3ml. Cor marrom. Com fio guia. Didametro do orificio 2.0+£0.33mm. Comprimento total
305+10mm. Comprimento efetivo 205£10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 210. Com
fio guia.

2 vias pediatrica 8FR

Capacidade do balédo: 3-5ml. Cor preto. Com fio guia. Didmetro do orificio 2.7£0.33mm. Comprimento total
305+10mm. Comprimento efetivo 205£10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 215. Com
fio guia.

2 vias pediatrica 10FR

Capacidade do baldo: 3-5ml. Cor cinza. Com fio guia. Didmetro do orificio 3.3+0.33mm. Comprimento total
305+10mm. Comprimento efetivo 205£10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 230. Com
fio guia.

2 vias padrao 12FR

Capacidade do balao: 15-30ml. Cor branca. Didmetro do orificio 4.0£0.33mm. Comprimento total 395+10mm.
Comprimento efetivo 295+£10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 250.

2 vias padrao 14FR

Capacidade do baldo: 15-30ml. Cor verde. Didmetro do orificio 4.7+0.33mm. Comprimento total 395+10mm.
Comprimento efetivo 295+£10mm. Taxa média de fluxo mI/Min do funil de drenagem: 270.

2 vias padrao 16FR

Capacidade do balao: 15-30ml. Cor laranja. Diametro do orificio 5.3£0.33mm. Comprimento total 395+10mm.
Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 2100.

2 vias padrao 18FR

Capacidade do baldo: 15-30ml. Cor vermelha. Didametro do orificio 6.0+0.33mm. Comprimento total
395+10mm. Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo mI/Min do funil de drenagem: 2100.

Sede Administrativa Centro de Distribuigcdo
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2 vias padrao

Capacidade do balao: 15-30ml. Cor amarelo. Didmetro do orificio 6.7+0.33mm. Comprimento total
395+10mm. Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo mI/Min do funil de drenagem: 2100.

2 vias padrao 22FR

Capacidade do baldo: 15-30ml. Cor violeta. Didmetro do orificio 7.3£0.33mm. Comprimento total 395+10mm.
Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 2100.

2 vias padrao 24FR

Capacidade do baldo: 30-50ml. Cor azul escuro. Diametro do orificio 8.0£0.33mm. Comprimento total
395+10mm. Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 2100.

3 vias padrao 16FR

Capacidade do balao: 30-50ml. Cor laranja. Diametro do orificio 5.3£0.33mm. Comprimento total 395+10mm.
Comprimento efetivo 295+£10mm. Taxa média de fluxo mI/Min do funil de drenagem: 2100. Taxa média de
fluxo ml/Min do funil de irrigacéo: =25.

3 vias padrao 18FR

Capacidade do baldo: 30-50ml. Cor vermelha. Didmetro do orificio 6.0+0.33mm. Comprimento total
395+10mm. Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 2100. Taxa
média de fluxo ml/Min do funil de irrigagao: 225.

3 vias padrao

Capacidade do balao: 30-50ml. Cor amarelo. Didmetro do orificio 6.7+0.33mm. Comprimento total
395+10mm. Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 2100. Taxa
média de fluxo ml/Min do funil de irrigacao: 225.

3 vias padrao 22FR

Capacidade do baldo: 30-50ml. Cor violeta. Diametro do orificio 7.3£0.33mm. Comprimento total 395+10mm.
Comprimento efetivo 295£10mm. Taxa média de fluxo mI/Min do funil de drenagem: 2100. Taxa média de
fluxo ml/Min do funil de irrigacéo: =30.

3 vias padrao 24FR

Capacidade do baldo: 30-50ml. Cor azul escuro. Diametro do orificio 8.0£0.33mm. Comprimento total
395+10mm. Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 2100. Taxa
média de fluxo ml/Min do funil de irrigacao: =30.

Apresentagao

Embalagem Primaria: embalados individualmente em embalagem tipo blister de papel grau cirurgico e
abertura asséptica.

Embalagem Secundaria: caixas de papeldao contendo 500 unidades de Sonda Foley (50 caixas com 10
unidades cada).

Orientagées de Uso

1. Remova a sonda de sua embalagem usando técnica asséptica, inspecione visualmente a sonda para

visualizar qualquer dano mecanico;

2. Verifique se o baldo esta enchendo antes de usar. E importante realizar a insuflagio lentamente devido a
espessura finissima do capilar, que se for realizada de forma abrupta a agua pode voltar e ocasionar o nao
enchimento do balao;

3. Certifique-se de que o baldo é esvaziado completamente antes de inserir a sonda no paciente;

4. Lubrifique a sonda usando um lubrificante a base de agua ou gel com ou sem anestesia local conforme
necessario, o lubrificante a base de petroleo nao deve ser usado pois danificara o produto e podera provocar
o estouro do balao;
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5. Usando a técnica estéril, insira a sonda completamente na uretra garantindo que o baldo esteja além do
pescogo da bexiga;
6. Use uma seringa Luer para inflar o baldo: o uso de soro fisiolégico ndo é indicado para inflar o balonete,
pois o soro fisioldgico pode cristalizar, dificultando a deflagdo do balonete. E recomendado uso de agua
esterilizada;
7. Para remocao, insira uma seringa Luer conforme apropriado para desinflar o baldo antes da remocao;
8. Aspirar suavemente a seringa para remover o liquido do baldo inflado. Retire a sonda;
9. O tempo maximo de permanéncia para um unico dispositivo no paciente é de 14 dias.

G oes, Restricoes, Adverténcias e Cuidados Es i . .
"CONTEM LATEX NATURAL PODE CAUSAR ALERGIA" “SAO DE USO UNICO! NAO DEVEM SER
REUTILIZADOS!” “PROIBIDO REPROCESSAR” “ESTERIL”
Devera ser manuseada por profissional especializado da area médica, nao repetir sob hipotese alguma a
utilizacao.
Usar o produto somente durante prazo de validade.
Atencao: O uso de pomadas ou lubrificantes a base de petréleo, bem como vaselina, podera danificar
o latex, ocorrendo a ruptura do baldo.
N&o aspire a urina por meio da parede do funil de drenagem;
Podem ocorrer infecgdes do trato urinario e lesao da mucosa do trato urinario.
Nao usar em pacientes com hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos materiais utilizados;
Armazenamento e Transporte
Conforme determinacdo da RDC 665/2022 (Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude), as
condicbes de armazenamento e distribuicdo dos materiais sao preestabelecidas pelos fabricantes. Os
produtos deverao ser armazenados em condicoes fisicas e ambientais que previnam danos, deterioracéo ou
outros efeitos adversos durante o periodo de armazenamento e/ou transporte. O ambiente adequado para
armazenamento dos produtos precisa ser seco e arejado, sem exposicao direta ao sol, a temperatura nao
deve ser superior a 40°C e umidade deve estar entre 40% a 70%. O armazenamento deve permitir a livre
circulagdo de pessoas e equipamentos, e deve obedecer ao empilhamento maximo de 10 caixas de
transporte. Os mesmos cuidados sao validos para o transporte, onde deve-se evitar a exposi¢ao direta dos
produtos aos efeitos do calor excessivo e chuva, bem como atentar-se a quantidade maxima de
empilhamento. A validade do produto é garantida enquanto as embalagens permanecerem integras, dentro

do prazo estabelecido na rotulagem do produto.
ISO 13485:2016
RDC 40/2015

RDC N° 665 de 30 de Marco de 2022
Caédigos de Barra

EAN13 EAN14

7898652370922 — 2 VIAS 06FR 17898652370929
7898652370939 — 2 VIAS 08FR 17898652370936
7898652370946 — 2 VIAS 10FR 17898652370943
7898652370953 — 2 VIAS 12FR 17898652370950
7898652370960 — 2 VIAS 14FR 17898652370967
7898652370977 — 2 VIAS 16FR 17898652370974
7898652370984 — 2 VIAS 18FR 17898652370981
7898652370991 — 2 VIAS 20FR 17898652370998
7898652371004 — 2 VIAS 22FR 17898652371001
7898652371011 — 2 VIAS 24FR 17898652371018
7898652371028 — 3 VIAS 16FR 17898652371025
7898652371035 — 3 VIAS 18FR 17898652371032

Centro de Distribuigcdo
© Rod. SC 417, 10535 - Barracdo 1a 4 | 89248-000 | Garuva/sC
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7898652371042 — 3 VIAS 20FR 17898652371049
7898652371059 — 3 VIAS 22FR 17898652371056
7898652371066 — 3 VIAS 24FR 17898652371063

Detentor da Notificacao:
Medix Brasil LTDA.

CNPJ: 10.268.780/0001-09 - |.E. 90451144-70

Rua Parana, 1791 — Centro — 85.812-010 — Cascavel/Parana — Brasil
Fone: +55 (45) 3039-4242

Elisa de Novaes CRF-PR N° 21059

sac@medixbrasil.com.br
0800 006 3036

Revisdo 07 de 13/11/2025

Imagens meramente ilustrativas:
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}FéﬁﬁﬁNDES INSTRUCAO DE USO

NOME DO PRODUTO: TENTACANULA - PROFESSIONAL
NUmero ANVISA: 10150470142

DADOS PRODUTO REGISTRO ANVISA
Nome técnico: Instrumentos cirdrgicos
Matéria Prima: Aco inoxiddvel AlSI 410
Produto Estéril: ()Sim ( X ) NGo
Método de Esterilizacdo:

Validade: Indeterminada

DESCRICAO DO PRODUTO

Instrumental fabricado em aco inoxiddvel de alta qualidade. Producdo
e controle de qualidade de acordo com a Medical Device Directive n°
93/42 EEC. ISO 9002/EN46002-FDAcGMO dos Estados Unidos (Q.S.R.)

INDICAGCAO DE USO

Utilize o instrumental para a funcdo ao qual foi projetado.

INSTRUCAO DE USO
Comercializado ndo estéril.

e Limpe os materiais antes da esterilizacdo.

e Instrumentais desmontdveis devem ser limpos com as pecas
separadas.

e Fazer a desinfeccdo utilizando produtos adequados de
preferéncia sem Fenol.

e Secar cadainstrumental separadamente e completamente.

SAC: 0800-771647 | E-mail: produtos@cfernandes.com.br



rcmﬂns:m INSTRUCAO DE USO

FERNANDES

Desinfeccdo - Limpeza:

Apos o uso, mergulhe os instrumentais em dgua com tfemperatura
de 40° - 45° durante 10 — 20 minutos.

Promover a limpeza um a um em adgua morna

Escovar com detergente ou sabdo neutro

Enxaguar bem para remocdo de espuma ou outros residuos
Secar cada instrumental separadamente

Ndo se deve deixar os instrumentais secarem sozinhos

O uso de dleo fisiologico em pincas, porta agulhas e tesouras so
devem ser feito apds a limpeza das juntas.

Esterilizacdo:

Autoclave a vdcuo: tempo mdximo de 4 minutos a uma
temperatura de 132°C.
Autoclave convencional: tempo mdaximo de 30 minutos a uma
temperatura de 121°C
Estufa: Tempo maximo de exposicdo 120 minutos a uma
temperatura de 121°C

Obs: O tempo citado é o de exposicdo dos instrumentais a partir do
momento em que o equipamento atinge a temperatura de esterilizacdo.

SAC: 0800-771647 | E-mail: produtos@cfernandes.com.br
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ESPECIFICACOES TECNICAS

FOTO
T
_—"
APRESENTACAO COMERCIAL
CcODIGO DESCRICAO TAMANHO
MA.09.15.14 TENTACANULA — PROFESSIONAL 14,5 CM

FORMA DE APRESENTACAO EMBALAGEM

Embalada individualmente em pldstico.

CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO

Os instrumentais devem ser conservados e transportados de forma a
impedir qualquer dano ou alteracdo, com relagcdo as condicdes de
recebimento do instrumento e de sua embalagem.

PRECAUGOES/ CONTRAINDICAGOES

e Se 05 instrumentos forem esterilizados sem estarem limpos, as
manchas destes podem ficar marcadas, tornando-se permanentes
devido a alta temperatura durante a esterilizacdo.

e Use uma escova macia, ndo utilizar I1& de aco para remover
impurezas dificeis.

SAC: 0800-771647 | E-mail: produtos@cfernandes.com.br



}FéﬁﬂﬁﬁNDES INSTRUCAO DE USO

e Utilizar agentes ndo corrosivos pouco espumantes

e Enxaguar com dgua desmineralizada ou destilada

e Em caso de ulilizacdo de limpadores ultrassénicos e termo
desinfetantes deve-se confirmar que eles ndo causam dano ao
metal

e Inspecionar cada instrumental para verificar que ndo haja residuo
de sujeira nem depdsitos orgénicos ou minerais. Calor extremo
pode fazer com que residuos ou depdsitos  sejam
permanentemente gravados no instrumento, aumentando as
chances de corrosdo.

e Nunca misture aco inoxiddvel com outros metais como aluminio,

latdo ou cobre. Isso pode causar alteracdes eletroquimicas e

também produzir gravacdes ou manchas.

Use somente adgua destilada ou desmineralizada.

Importado e Distribuido por:

Cirdrgica Fernandes Ltda

Al. Africa, 570, Santana de Parnaiba - SP
CNPJ: 61.418.042.0001/31 SAC 0800-771647

Site: www.cfernandes.com.br

SAC: 0800-771647 | E-mail: produtos@cfernandes.com.br
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Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da i i
Notificagdo ou do Registro do KINNER SILICONE RUBBER INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificacéo

ou do Registro do Dispositivo 57.313.165/0001-30
Médico

Autorizacdo de Funcionamento da

Empresa 8.02.802-0

Nome do Dispositivo Médico TUBO DE SILICONE
Nome Técnico do Dispositivo

Médico Tubos

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80280200001
Situacédo da Notificacdo ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificacdo ou
Registro do Dispositivo Médico 25351214627200691

. o FABRICANTE: KINNER SILICONE RUBBER INDUSTRIA E COMERCIO LTDA -
rapricante Legal do Dispositivo\graSIL"- CNPJ / Codigo Unico: 5731316500130 - Enderego: RODOVIA INDIO
TIBIRICA 2503 OURO FINO PAULISTA 09420000

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico |- BAIXO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificacdo ou do Registro do 16/07/2007
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificag&o
ou do Registro do Dispositivo VIGENTE
Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

25351-214627_2006-91.pdf 4289704212 - 29/10/2021 16:56:04

Modelo Produto Médico

DIAMETRO INTERNO (mm) x DIAMETRO EXTERNO (mm) TIPO - VIA UNICA: (o 50 X 1,50), (o,5o 2,00), (0,50 X
3,0), (0,52 X 3,50), (059x099) (064X119) (068X300) (o7ox300) (076 1 X 2,00), (1,00 X

X 3,00), (1,50 X

X 4,0) (2,50 X
4,80), (3,00 x ,00), (3,00 X

3,60), (1,90 X 2.70), (1,9
3,30), (2,50 X 4,50), (2,

Nb
foeX.
o
=~
—
Nt
o
o

1,35), (3, 4 X 4,50), (3,45 X
35), (4,50 X ,3 ), (4,50 X
00), (5,00 X 9,00), (5,00 X 9,40), (5,00 X 10,00), (6,00 X
X 8,00), (6,30 X 13,00), (6,35 X 9,525), (6,35 X 12,70),
0), (7,90 X 10,90), (8,00 X10,00), (8,00 X 11,50), (8 00 X
oo X13,50), (9,50 X 12,70), (9,50 X 14,20), (9,50 X 14,50), (9 ,5 X 14,60),

00), (12,00 X 13,40), (12,00 X 17,00), (12,00 X 17,50), (12,00 X 18,50),
17,46), (12,70 X 19,00), (12,80 X 22,60), (12,90 X 22,50), (13,00 X 20,00),
50), (19,00 X 20,40), (19,10 X 25,40). TIPO - VIA DUPLA: (1,50 X 3,00),
NIO: (6,00 X 10,00).

X
©
-bU'I

20 X 10,40),

5,90), (9,50 X
5, 70 X 17,10), (12,7
0,00), (15 8 X 22,20), (18,00 ;
80), X 6,00). TIPO - OXIGE

><°"

Impresso dia 11 de maio de 2026 as 16h09 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351214627200691"
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INSTRUCAO DE USO - TUBOS DE SILICONE

Finalidade e Indicacao

Auxiliar na condugdo e eliminacdo (exceto administracdo) de liquidos,
fluidos e gases provenientes de valvulas, redes de alimentacdo (ar
comprimido, oxigénio ou vacuo), ou de um equipamento para outro
como intermediario.

Os tubos podem ser utilizados em diversos procedimentos meédico-
hospitalares e se trata de um acessério, ndo possui funcdo quando
utilizado isoladamente.

Fabricados em Silicone, isentos de latex, atdxicos, hemocompativeis,
nao causam irritacdo ou sensibilidade.

Armazenamento e transporte.

Devem ser armazenados e transportados a temperatura ambiente (15 a
30°C) e em local limpo, seco e arejado.

Abrir a embalagem somente no momento que antecede a sua utilizagao.

BHESapICIFAN

Data de validade do produto: 2 anos a contar da data de fabricagdo g

Montagem:

Atencdo: Por se tratar de um acessério, a montagem do tubo deve ser
feita seguindo corretamente o esquema indicado no manual de instrucao
do equipamento a qual serd conectado. O tubo pode ndo funcionar
adequadamente se ndo estiver conectado da forma correta ao
equipamento .

Sempre confira 0 modelo e o conteiudo da embalagem primaria de
acordo com a rotulagem constante neste produto.

Precaucoes e Adverténcias. A

e Sempre utilize os tubos de silicone em perfeitas condigdes de limpeza e
funcionamento;

e Antes da primeira utilizagdo e apds o uso em equipamentos que terdo
contato com pacientes, LIMPE e REALIZE a DESINFECCAO ou
ESTERILIZAGAO;.

e Nunca use dleo, graxa, vaselina ou materiais similares nos tubos de
Silicone produtos desta natureza danificam os tubos;

e Nao utilizar para limpeza e/ou desinfeccdao o Fenol (>5%), Cetonas,
Formaldel’do,l Hipoclorito, Hidrocarbonatos Clorados, Hidrocarbonatos
Aromaticos, Acidos Inorganicos e compostos quaternarios da Amonia;

e Sempre conferir a presenca destes componentes nos rétulos dos
produtos;

¢ Sempre remova as embalagens antes de qualquer procedimento
inclusive os de limpeza, esterilizagdo, preparacdo para uso (pré-
uso), uso ou reesterilizagao.

e Para esterilizacdo por gas ETO, utilize a embalagem adequada
(bobinas e folhas de papel grau cirurgico para E.T.0);

e Mantenha o tubo em local isento de objetos perfurantes ou
pontiagudos;

e Apds cada ciclo de esterilizacdo ou desinfecgdo, os tubos de silicone
devem ser reavaliados em relagdo a qualidade antes do novo uso;

e Aguardar o resfriamento dos tubos até temperatura ambiente para
manipular e usar novamente, ndao esticar, puxar ou dobrar as tubos
de silicone ,principalmente quando ainda estiverem quentes;

e Apds exceder os ciclos maximos de esterilizagdo ou desinfecgdo, os
tubos deverao ser descartados conforme legislagdo local;

e O ndo atendimento desta instrucdo podera acarretar graves
danos ao equipamento ou usuario e sera considerado mal uso
do produto.

Procedimento de Limpeza/Desinfeccao e Manutencgao de rotina

Os tubos de silicone sdo considerados artigos semicriticos, logo devem
ser submetidos ao processo de limpeza e , no minimo a desinfeccdo de
nivel intermediario.A escolha do método e a periodicidade devera ser
definido pelo usuario de acordo com o uso (procedimento).

Limpeza:Seguir as instrugdes dos fornecedores de agentes de limpeza,
bem como dos fabricantes dos equipamentos de esterilizagdo e/ou
desinfeccdo. Se atentar as condicdes de aplicagdo quanto a
temperatura, duracdao do processo, aeracao e outros.

Os tubos de silicone podem ser limpos externamente utilizando um pano
macio levemente umedecido com alcool isopropilico 70° ou com solucdo
germicida apropriada. A limpeza da parte interna dos tubos deverd ser
feita através de pressdo ou mergulho em solugdo germicida. Apds a
limpeza, faga a secagem externa do tubo com um pano limpo, macio e
seco e para a parte interna deixar secar permitindo que a solugao
escorra por gravidade.

Lavagem - recomendado no maximo 50 ciclos - Deve ser feita por
Imersdo em solugdo com detergente enzimatico neutro com temperatura
entre 359C e 65°C por 10 minutos. O enxagiie deve ser feito com agua
destilada de forma a eliminar as altas concentracdes de cloro e/ou outros
contaminantes potenciamente presentes na lavagem que possam afetar o
silicone. Apds a lavagem, faga a secagem externa do tubo de silicone com
um pano limpo, macio e seco e para a parte interna deixar secar permitindo
que a solucdo escorra por gravidade.

Desinfecgdo: Apds uso dos tubos de silicone, ou solicitagdo periddica de
acordo com o tipo do procedimento, realizar a limpeza e lavagem seguida
de desinfecgdo / esterilizacdo; Desconectar o tubo de silicone de qualquer
componente plastico ou metéalico que possa estar conectado.



Depois de limpo e lavado proceder com a desinfeccdo seguindo as
orientacdes dos fabricantes de desinfetantes de nivel intermediario, para tal
recomendamos o uso do alcool etilico 70%.

Nota: A desinfeccdo é um processo capaz de destruir os microorganismos
patogénicos, mas ndo € capaz de destruir os esporos. Os esporos sado
destruidos somente através da ESTERILIZACAO.

Esterilizacdao por Autoclave - recomendada no maximo 30 ciclos
Os tubos de silicone podem passar por esterilizagdo por autoclavagem sem
sofrer deformacdes, desde que sigam o procedimento na tabela:

Temperatura Tempo* nas condicdes de temperatura e pressao
127°C 15 Minutos

1210°C 30 Minutos, considerando Secagem.

Esterilizagdo por gas ETO - recomendada no maximo 30 ciclos: A
esterilizagdo utilizando o gas Oxido Etileno deve obedecer aos pardmetros
de temperatura a 54°C (130°F). Apds a esterilizacdo aguarde o tempo
apropriado de aeracdo entre 24 e 48 horas para eliminar os residuos
toxicos, conforme determina as orientagdes das normas Brasileiras.

Os tubos de silicone marca Kinner passam por rigorosos testes de
fabricagdo e controle de qualidade, dentre eles, testes
dimensionais, visuais e Testes de pressiao interna, oferecendo
assim maior confiabilidade ao usuario no momento do uso.

Em caso de duavidas, contate:

Kinner Silicone Rubber Ind. Com. Ltda.

Rodovia indio Tibirica, 2503, Ouro Fino Paulista — Ribeirao Pires - SP - Brasil
CEP: 09442-000 - site:www.kinner.com.br - e-mail: kinner@kinner.com.br
Central Técnica /Vendas - Fone: (55 11) 4823 9700 - Fax: (55 11) 4823-9701
Responsavel técnico: Liliane Jaber de Oliveira — CRQ IV REG. N°. 04327234

I-(I nnNernr N° do Cadastro ANVISA: 80280200001

alta tecnologia em silicones
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

MEDIX BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

10.268.780/0001-09

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

8.04.955-1

Nome do Dispositivo Médico

MEDIX BRASIL TUBO ENDOTRAQUEAL SEM CUFF

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Tubo Traqueal

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80495510046
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351148118201804

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: NINGBO GREATCARE TRADING CO.,LTD. - CHINA,
REPUBLICA POPULAR - CNPJ / C4digo Unico: C002771 - Endereco: UNIT 93,
BUILDING 12, NO. 818, QIMING ROAD, YINZHOU, NINGBO, ZHEJIANG

315105, CHINA

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

30/04/2018

Data de Vencimento da Notificac&o
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos

Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

Ficha Técnica - Tubo Endotraqueal
sem Cuff - Rev 04 - Medix Brasil.pdf

1553571258 - 02/12/2025 14:48:38

Modelo Produto Médico

MODELOS:

Medix Brasil Tubo Endotragueal Oral/Nasal sem Cuff 2.0

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal sem Cuff 2.5

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal sem Cuff 3.0

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal sem Cuff 3.5

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal sem Cuff 4.0

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal sem Cuff 4.5

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal sem Cuff 5.0

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal sem Cuff 5.5

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal sem Cuff 6.0

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal sem Cuff 6.5

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal sem Cuff 7.0

Impresso dia 11 de maio de 2026 as 16h10 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351148118201804"
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Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal sem Cuff 7.5

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal sem Cuff 8.0

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal sem Cuff 8.5

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal sem Cuff 9.0

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal sem Cuff 9.5

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal sem Cuff 10.0

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral sem Cuff 3.0

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral sem Cuff 3.5

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral sem Cuff 4.0

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral sem Cuff 4.5

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral sem Cuff 5.0

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral sem Cuff 5.5

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral sem Cuff 6.0

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral sem Cuff 6.5

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral sem Cuff 7.0

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral sem Cuff 7.5

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral sem Cuff 8.0

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral sem Cuff 8.5

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral sem Cuff 9.0

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral sem Cuff 9.5

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral sem Cuff 10.0

Medix Brasil Tubo Endotragueal Nasal sem Cuff 2.0

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Nasal sem Cuff 2.5

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Nasal sem Cuff 3.0

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Nasal sem Cuff 3.5

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Nasal sem Cuff 4.0

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Nasal sem Cuff 4.5

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Nasal sem Cuff 5.0

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Nasal sem Cuff 5.5

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Nasal sem Cuff 6.0

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Nasal sem Cuff 6.5

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Nasal sem Cuff 7.0

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Nasal sem Cuff 7.5

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Nasal sem Cuff 8.0

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Nasal sem Cuff 8.5

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Nasal sem Cuff 9.0

Medix
Impresso dia 11 de maio




Medix Brasil Tubo Endotragueal Nasal sem Cuff 10.0
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TUBO ENDOTRAQUEAL SEM CUFF

Notificagdao do Produto / Registro Anvisa:
80495510046

Modelos

2.0,2.5,3.0,35,4.0,4.5, 5.0, 5.5, 6.0, 6.5;

Indicacao de uso
O Tubo Endotraqueal Sem Cuff é indicado para suporte ventilatério artificial, em situacées onde o paciente
esta impossibilitado de respirar naturalmente, em funcdo de efeitos anestésicos ou pela diminuicdo da

capacidade pulmonar.
Fabricado em PVC grau Médico — termo sensivel
Para intubacgao oral e nasal
Ponta chanfrada arredondada suave e atraumatica
Olho de Murphy
Curva de Magill que reduz o trauma durante a intubagéo
Linha radiopaca
Marcas de profundidade precisas
Conector ISO padrao de 15mm
Isento de latex
Estéril — 6xido de etileno
Descartavel e de uso unico
Validade 3 anos apds a data de fabricacao

Modelos:

Modelo | Comprimento
2.0 130mm
2.5 140mm
3.0 160mm
3.5 180mm
4.0 200mm
4.5 220mm
5.0 240mm
55 270mm
6.0 280mm
6.5 290mm

Apresentacao
Embalagem Primaria: embalados individualmente em embalagem tipo blister de papel grau cirurgico e

abertura asséptica.

Embalagem Secundaria: caixas de papeldo contendo 200 unidades de Tubo Endotraqueal (8 caixas com 25
unidades cada).

Orientagées de Uso

1. De um modo geral, antes de introduzir o tubo endotraqueal o paciente deve ser colocado em decubito

dorsal, deve-se remover dentaduras e todas as proteses removiveis que ele esteja usando.
2. Selecionar um tubo de didmetro adequado, fazer hiperextensdo da cabeca do paciente e uma peca bucal
deve ser colocada para estabilizar o tubo e impedir que o paciente o morda.

Sede Administrativa Centro de Distribuigcdo
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3. O procedimento deve ser realizado por duas pessoas, uma que realize o procedimento e outra que deve
manter a estabilizacdo manual da cabeca e da coluna cervical, a qual deve estar protegida também por um
colar cervical.

4. Com o paciente sedado ou anestesiado, o médico passa através do seu nariz ou da sua boca, com a ajuda
de um laringoscoépio, um tubo que vai até a traqueia.

5. O laringoscoépio € um aparelho normalmente utilizado para visualizar a laringe, mas que na intubacao
endotraqueal serve para facilitar a introducao do tubo endotraqueal, que sera usado para ventilar
mecanicamente o paciente.

6. Depois de realizada a intubagao, o tubo traqueal deve ser ajustado a traqueia por meio de um balonete
inflavel e o paciente é ligado ao respirador, que promove a aeragdo adequada e onde sdo misturados trés
gases: ar, oxigénio e oxido nitroso, de maneira a manter a anestesia pelo tempo necessario.

“PRODUTO DE USO UNICO”; “DESTRUIR APOS O USO”; “PROTEJA ESTE PRODUTO DO CALOR,
UMIDADE E DA LUZ”; “PROIBIDO REPROCESSAR’; “ESTERIL”

Usar o produto somente durante prazo de validade.

Produto de uso unico, nao repetir sob hipotese alguma a utilizagao.

Contra - Indicacao:

Contraindicado o uso em pacientes que sofrem de edema de laringe, edema de garganta, séria hemorragia,
ferimento de vértebra cervical, peito (térax) oprimindo a traqueia, traqueia inflamada.

Armazenamento e Transporte
Conforme determinacdo da RDC 665/2022 (Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude), as

condicoes de armazenamento e distribuicdo dos materiais sdo preestabelecidas pelos fabricantes. Os
produtos deverao ser armazenados em condi¢cdes fisicas e ambientais que previnam danos, deterioragao ou
outros efeitos adversos durante o periodo de armazenamento e/ou transporte. O ambiente adequado para
armazenamento dos produtos precisa ser seco e arejado, sem exposigao direta ao sol, a temperatura nao
deve ser superior a 40°C e umidade deve estar entre 40% a 70%. O armazenamento deve permitir a livre
circulacdo de pessoas e equipamentos, e deve obedecer ao empilhamento maximo de 10 caixas de
transporte. Os mesmos cuidados sao validos para o transporte, onde deve-se evitar a exposicao direta dos
produtos aos efeitos do calor excessivo e chuva, bem como atentar-se a quantidade maxima de
empilhamento. A validade do produto é garantida enquanto as embalagens permanecerem integras, dentro
do prazo estabelecido na rotulagem do produto.

Normas técnicas

ISO 13485:2016
RDC 40/2015

RDC N° 665, de 30 de Marco de 2022
Caédigos de Barra

EAN13 EAN14

7898652376795 — 2.0 17898652376792
7898652376801 — 2.5 17898652376808
7898652371165 — 3.0 17898652371162
7898652371172 — 3.5 17898652371179
7898652371189 — 4.0 17898652371186
7898652371196 — 4.5 17898652371193
7898652376818 — 5.0 17898652376815
7898652376825 — 5.5 17898652376822
7898652376832 — 6.0 17898652376839

Sede Administrativa Centro de Distribuigcdo
@ Rua Parand, 1791 - Centro | 85812-010 | Cascavel /PR © Rod. SC 417, 10535 - Barracdo 1a 4 | 89248-000 | Garuva/sC

® (45) 3039-4242 @ (47) 3432-8741

QOO medixbrasil www.medixbrasil.com.br



BBBB

7898652376849 — 6.5 17898652376846
Detentor da Notificacao:
Medix Brasil LTDA.
CNPJ: 10.268.780/0001-09 - I.E. 90451144-70

Rua Parana, 1791 — Centro — 85.812-010 — Cascavel/Parana — Brasil
Fone: +55 (45) 3039-4242

Responsabilidade Técnica

Elisa de Novaes CRF-PR N° 21059

Servico de Atendimento ao Consumidor

sac@medixbrasil.com.br

0800 006 3036

Revisdo 04 de 13/11/2025

Imagens meramente ilustrativas:
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INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

Ficha Técnica - Tubo Endotraqueal
com Cuff - Rev 07 - Medix Brasil.pdf

1553561252 - 02/12/2025 14:47:01

Modelo Produto Médico

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Nasal com Cuff 10.0

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Nasal com Cuff 2.0

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Nasal com Cuff 2.5

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Nasal com Cuff 3.0

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Nasal com Cuff 3.5

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Nasal com Cuff 4.0

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Nasal com Cuff 4.5

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Nasal com Cuff 5.0

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Nasal com Cuff 5.5

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Nasal com Cuff 6.0

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Nasal com Cuff 6.5

Impresso dia 11 de maio de 2026 as 16h11 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351148113201873"
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Medix Brasil Tubo Endotraqueal Nasal com Cuff 7.0

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Nasal com Cuff 7.5

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Nasal com Cuff 8.0

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Nasal com Cuff 8.5

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Nasal com Cuff 9.0

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Nasal com Cuff 9.5

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral com Cuff 10.0

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral com Cuff 2.0

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral com Cuff 2.5

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral com Cuff 3.0

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral com Cuff 3.5

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral com Cuff 4.0

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral com Cuff 4.5

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral com Cuff 5.0

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral com Cuff 5.5

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral com Cuff 6.5

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral com Cuff 7.0

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral com Cuff 7.5

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral com Cuff 8.0

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral com Cuff 8.5

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral com Cuff 9.0

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral com Cuff 9.5

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 10.0

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 2.0

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 2.5

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 3.0

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 3.5

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 4.0

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 4.5

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 5.0

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 5.5

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 6.0

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 6.5

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 7.0

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 7.5

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 8.0

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 8.5

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 9.0

Impresso dia 11 de maio de 2026 as 16h11 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351148113201873"




Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 9.5
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TUBO ENDOTRAQUEAL COM CUFF

80495510045

Modelos

2.0,25,3.0,35,4.0,4.5,5.0,55,6.0,6.5, 7.0, 7.5, 8.0, 8.5, 9.0, 10.0

Indicacao de uso
O Tubo Endotraqueal Com Cuff é indicado para suporte ventilatério artificial, em situacées onde o paciente
esta impossibilitado de respirar naturalmente, em funcdo de efeitos anestésicos ou pela diminuicdo da

capacidade pulmonar
Fabricado em PVC grau Médico translucido - termossensivel
Estéril — 6xido de etileno
Para intubacgao oral e nasal
Valvula unidirecional
Bal&o de controle
Ponta chanfrada arredondada suave e atraumatica
Valvula de conexao luer slip e luer lock
O manguito de baixa presséo e alto volume fornece uma vedacgao eficaz de baixa pressao
Olho de Murphy
Curva de Magill que reduz o trauma durante a intubagéo
Linha radiopaca
Siliconizado
Marcas de profundidade precisas
Conector ISO padrao de 15mm
Isento de latex
Descartavel e de uso unico
Validade 3 anos apds data de esterilizagcao

Modelos:
Diametro de Diametro de

Cuff Comprimento | descanso do | descanso do

(mm) Cuff (forma Cuff (forma

cilindrica) olivar)

2.0 130mm / /
25 140mm / 9.0£15%
3.0 160mm 12.0 £15% 12.0 +15%
35 180mm 12.0 £15% 12.0 +15%
4.0 200mm 14.0 +15% 14.0 +15%
4.5 220mm 14.0 £15% 14.0 +15%
5.0 240mm 17.0+ 15% 17.0+ 15%
5.5 270mm 14.0 £ 15% 14.0 + 15%
6.0 280mm 20.0 + 15% 19.0 + 15%
6.5 290mm 20.0 + 15% 19.0 + 15%
7.0 300mm 25.0 + 15% 22.0+ 15%
7.5 310mm 25.0 + 15% 22.0+ 15%
8.0 320mm 26.0 + 15% 24.0 + 15%
8.5 320mm 26.0 + 15% 24.0 + 15%
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9.0 320mm 28.0 + 15% 27.0+ 15%
9.5 320mm 28.0 + 15% 27.0+ 15%
10.0 320mm 28.0 + 15% 27.0 + 15%

Apresentacao
Embalagem Primaria: embalados individualmente em embalagem tipo blister de papel grau cirurgico e
abertura asséptica.

Embalagem Secundaria: caixas de papeldo contendo 200 unidades de Tubo Endotraqueal (8 caixas com 25
unidades cada).

Orientacoes de Uso

1. De um modo geral, antes de introduzir o tubo endotraqueal o paciente deve ser colocado em decubito

dorsal, deve-se remover dentaduras e todas as proteses removiveis que ele esteja usando.

2. Selecionar um tubo de didmetro adequado, fazer hiperextensao da cabeca do paciente e uma peca bucal
deve ser colocada para estabilizar o tubo e impedir que o paciente o morda.

3. O procedimento deve ser realizado por duas pessoas, uma que realize o procedimento e outra que deve
manter a estabilizagdo manual da cabecga e da coluna cervical, a qual deve estar protegida também por um
colar cervical.

4. Com o paciente sedado ou anestesiado, o médico passa através do seu nariz ou da sua boca, com a ajuda
de um laringoscépio, um tubo que vai até a traqueia.

5. O laringoscoépio € um aparelho normalmente utilizado para visualizar a laringe, mas que na intubacao
endotraqueal serve para facilitar a introdugdo do tubo endotraqueal, que sera usado para ventilar
mecanicamente o paciente.

6. Depois de realizada a intubacgao, o tubo traqueal deve ser ajustado a traqueia por meio de um balonete
inflavel e o paciente é ligado ao respirador, que promove a aeragdo adequada e onde sao misturados trés
gases: ar, oxigénio e oxido nitroso, de maneira a manter a anestesia pelo tempo necessario.

“PRODUTO DE USO UNICO”; “DESTRUIR APOS O USO”; “PROTEJA ESTE PRODUTO DO CALOR,
UMIDADE E DA LUZ”; “PROIBIDO REPROCESSAR”; “ESTERIL”

Usar o produto somente durante prazo de validade.

Produto de uso unico, nao repetir sob hipotese alguma a utilizagéo.

Contra Indicacao:

Contraindicado o uso em pacientes que sofrem de edema de laringe, edema de garganta, séria hemorragia
e ferimento de vértebra cervical, peito (térax) oprimindo a traqueia, traqueia inflamada.

Armazenamento e Transporte

Conforme determinagcdo da RDC 665/2022 (Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude), as

condicdes de armazenamento e distribuicdo dos materiais sdo preestabelecidas pelos fabricantes. Os
produtos deverao ser armazenados em condigdes fisicas e ambientais que previnam danos, deterioragdo ou
outros efeitos adversos durante o periodo de armazenamento e/ou transporte. O ambiente adequado para
armazenamento dos produtos precisa ser seco e arejado, sem exposi¢ao direta ao sol, a temperatura nao

deve ser superior a 40°C e umidade deve estar entre 40% a 70%. O armazenamento deve permitir a livre
circulagdo de pessoas e equipamentos, e deve obedecer ao empilhamento maximo de 10 caixas de
transporte. Os mesmos cuidados sao validos para o transporte, onde deve-se evitar a exposi¢ao direta dos
produtos aos efeitos do calor excessivo e chuva, bem como atentar-se a quantidade maxima de
empilhamento. A validade do produto é garantida enquanto as embalagens permanecerem integras, dentro

do prazo estabelecido na rotulagem do produto.
ISO 13485:2016
RDC N° 185 de 22.10.2001
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RDC 40/2015

RDC N° 665 de 02 de maio de 2022

Codigos de Barra

EAN13 EAN14

7898652376788 — 2.5 17898652376785
7898652373121 — 3.0 17898652373128
7898652373138 — 3.5 17898652373135
7898652373145 — 4.0 17898652373142
7898652373152 — 4.5 17898652373159
7898652371073 — 5.0 17898652371070
7898652371080 — 5.5 17898652371087
7898652371097 — 6.0 17898652371094
7898652371103 — 6.5 17898652371100
7898652371110 - 7.0 17898652371117
7898652371127 - 7.5 17898652371124
7898652371134 — 8.0 17898652371131
7898652373169 — 8.5 17898652373166
7898652371141 - 9.0 17898652371148
7908966300826 — 9.5 17908966300823
7898652371158 — 10.0 17898652371155

Detentor da Notificacao:

Medix Brasil LTDA.

CNPJ: 10.268.780/0001-09 - |.E. 90451144-70
Rua Parana, 1791 — Centro — 85.812-010 — Cascavel/Parana — Brasil
Fone: +55 (45) 3039-4242

Responsabilidade Técnica
Elisa de Novaes CRF-PR N° 21059

Servico de Atendimento ao Consumidor
sac@medixbrasil.com.br

0800 006 3036

Imagens meramente ilustrativas:
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Bairro: Cidade Industrial
equipelabsolucoes.com
E-mail: equipelab.adm@gmail.com

EQUIPELAB LTDA
CNPJ: 59.352.966,/0001-30
Endereco: Rua Brasilio de Aradjo n2 950

Cidade: Curitiba, Pr

Telefones: (41) 99670-8848 /(41) 987372751

PROPOSTA COMPRAS EDITAL N° 90255/2026

ITEM

PRODUTO DESCRICAO MARCA | UNIDADE | QTDE. | VALORUNIT. | VALOR TOTAL
017 ALcooL ALCOOL HIDRATADO 70% MONTE 50 R$ 5,30 RS 265,00
UNIDADE
PINHO
R$265,00

*JUSTIFICATIVA : PRECO DENTRO DE MERCADO E AJUSTADO

Curitiba, 13 de maio de 2026.

Documento assinado digitalmente

ub LEANDRO ANTONIO VIEIRA
g Data: 13/05/2026 08:15:14-0300

Verifique em https://validar.iti.gov.br

RESPONSAVEL LEGAL




Cédigo de controle do comprovante: DIAEA280D9C80FAD310C1EA1B8FBESEDA94ABDB9 Parecer N2 0137514/24-8
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
TERCEIRA DIRETORIA

COORDENACAO DE SANEANTES

PARECER N2 0137514/24-8

PARECER DE CONCESSAO OU ALTERAGAO DE REGISTRO DE SANEANTE DESINFETANTE

DA IDENTIFICACAO DO PARECER

Trata-se de pedido de registro de produto saneante da categoria SANEANTE DESINFETANTE,
apresentado a ANVISA em 14/07/2023.

Nome da Empresa Solicitante: MONTEPINHO LTDA
CNPJ: 10.014.147/0001-94

Nome do produto: Montepinho alcool 70

Processo n9: 25351.452145/2023-38

Assunto da peticao: 30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes

DA ANALISE E DO ATENDIMENTO A REGULAMENTACAO

Da documentacao apresentada no referido processo, verifica-se que o produto é saneante
desinfetante, possuindo acao antimicrobiana.

Considerando regulamentacao geral vigente para registro de produtos saneantes desinfetantes, o
produto deve atender a RDC n.2 59/2010, RDC n.2 694/2022 e RDC n.2 693/2022.

Destarte, foi verificado que o produto atende aos requisitos técnicos estabelecidos por estes
regulamentos quanto as caracteristicas gerais e especificas, substancias nao permitidas, formas de
apresentacdo, tipos adequados de embalagem, adverténcias e cuidados a serem mencionados na
rotulagem do produto.

Por fim, os relatérios de ensaio exigidos para andlise estdo de acordo com a RDC n.? 59/2010 e
Instrucao Normativa n.2 121/2022.

DA CONCLUSAO

Diante do exposto, e considerando que a documentacdo e todas as informacdes
apresentadas estao de acordo com a legislacao e regulamentacao vigents sugiro o DEFERIMENTO do
pleito de 30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes.
Cédigo de controle do comprovante: DIAEA280D9C80FAD310C1EA1B8FBESEDA94ABDB9 Pagina 1 de 2



Cédigo de controle do comprovante: DIAEA280D9C80FAD310C1EA1B8FBESEDA94ABDB9 Parecer N2 0137514/24-8

LEGISLACAO E REGULAMENTACAO RELACIONADA AO PLEITO

1. Lei n.2 6.360/76 (que dispde sobre a Vigilancia Sanitéria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as
Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos e Saneantes);

2. Decreto n.2 8.077/2013 (regulamenta as condi¢cdes para o funcionamento de empresas sujeitas
ao licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no ambito da vigilancia
sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976);

3. RDC n.2 59/2010 (que dispde sobre os procedimentos e requisitos técnicos para a notificacao e
registro de produtos saneantes);

4. RDC n.2 694/2022 (que dispbe sobre critérios para a regularizacao de produtos de limpeza e afins,
e sobre a biodegradabilidade de ativos);

5. RDC n.2 774/2023 (que dispOe sobre as condi¢des para registro de produtos saneantes com agao
antimicrobiana);

6. RDC n? 695/2022 (que dispde sobre produto saneante destinado a desinfeccao de hortifruticulas);

7. RDC n.2 685/2022 (que dispde sobre requisitos técnicos e os procedimentos para atualizacdo de
substancia na lista de conservantes permitidos na formulacdo de produtos saneantes);

8. IN n.2 153/2022 (que dispde sobre lista de substancias conservantes permitidas para a
formulacdo de produtos saneantes, incluindo seus limites méaximos de concentracdo) e

9. IN n.2121/2022 (que dispde sobre os critérios de de aceitacdo de relatérios de ensaios exigidos
para anadlise dos pedidos de notificacdo e registro de produtos saneantes).

Documento assinado eletronicamente por FABIO RIBEIRO CAMPOS DA SILVA , Técnico, em
05/02/2024, as 10:33:59, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §12, do
Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.html.

Documento assinado eletronicamente por WEBERT GONCALVES DE SANTANA, Conforme
despacho: Aprovo conforme andlise e manifestacao técnica, Gestor, em 08/02/2024, as
11:38:20, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §12, do Decreto n? 8.539,
de 8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.html.

Cédigo de controle do comprovante: DIAEA280D9C80FAD310C1EA1B8FBESEDA94ABDB9 Pagina 2 de 2



08/04/2026, 09:03 COMPROVANTE DE PROTOCOLIZAGAO ON-LINE

P ANVISA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

COMPROVANTE DE PROTOCOLIZACAO ON-LINE
Expediente: 0153197269

NUumero de
Transacéo: 618062026

Tipo de
Documento:
Ndamero do
Processo:
Nome do
Produto:
Favorecido: 59352966000130 - EQUIPELAB LTDA
70243 - INSUMOS FARMACEUTICOS -

Assunto: Certificacdo de Boas Préaticas de Distribuicéo
e/ou Armazenamento

Processo

25351029032202685

Protocolizado On- Line via Peticionamento - Eletrénico por: 04878703954 —
LEANDRO ANTONIO VIEIRA em 13/02/26 21:02:10

https://solicita.anvisa.gov.br/solicita/imprimir?wicket-crypt=K3wgnOMNSGO0
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Em conformidade com NBR 14725
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FICHA COM DADOS DE SEGURANCA

Produto: MONTEPINHO ALCOOL 70 INPM - Desinfetante Hospitalar
Data: 24/07/2025

Revisao: 03 Pégina: 1/11

Esta Revisdo anula e substitui todas as anteriores

1 IDENTIFICACAO DO PRODUTO E DA EMPRESA

Identificag¢do do
produto:

Outras Maneiras de
identificacdo:
Codigo interno de
identificacao do
produto fornecedor
Registro na MS N°
Nome da empresa:
Endereco:

Telefone para contato:

E-mail:

Quimico Responsavel:

Telefone para
emergéncias:

MONTEPINHO ALCOOL 70 INPM — Desinfetante Hospitalar
Alcool 70° INPM

34-35

30.353.0014

MONTEPINHO LTDA

Rua José Mendes Sobrinho, 210, CIC, Curitiba, Parana

(41) 3348-5555

montepinho@montepinho.com.br; qualidade@montepinho.com.br
Aselma Terezinha Magalhdes CRQ: 09406370 IX regido
0800-148110 (CEATOX)

2 IDENTIFICACAO DE PERIGOS

Perigos mais
importantes:

Efeitos do produto:
Efeitos adversos a
saude humana:

Efeitos ambientais:
Perigos fisicos e
quimicos:
Principais sintomas:

Classificagao de
perigo do produto:

Liquido e vapores inflamaveis. Causa irritagdo ocular séria. Pode causar dano
ao sistema nervoso central por ingestdo. Pode causar irritagdo respiratoria
(irritagdo da area respiratoria). Pode causar sonoléncia e vertigem (efeitos
narcoticos). Causa dano ao figado através da exposi¢do repetida ou prolongada
por ingestdo. Pode causar dano ao sistema nervoso e ao figado através da
exposi¢ao repetida ou prolongada por ingestao. Pode prejudicar a fertilidade ou
o feto por ingestdo. Pode causar defeitos genéticos por ingestao.

Irritante aos olhos. Pode causar irritagdo a pele, trato respiratério e trato
gastrointestinal. Pode causar efeitos no sistema nervoso central. Pode causar
danos hepaticos e efeitos toxicos a reproducdo por ingestao.

Nao ¢ esperado que este produto apresente perigo para o meio ambiente.
Produto inflamével. Recipientes podem explodir quando aquecidos.

Vermelhidao, lacrimejamento e dor nos olhos. Vermelhiddo da pele e
membranas mucosas. Tosse, dor de garganta, falta de ar, nduseas, sensacao de
queimacao, dor abdominal e diarréia. Tontura, sonoléncia, vertigens, dores de
cabega, incoordenagdo motora e perda de consciéncia. Pode causar tremores,
irritabilidade, perda de concentragdo e confusdo mental em caso de exposi¢ado
prolongada.

Liquidos inflamaveis — Categoria 2

Prejuizo sério aos olhos/irritagdo aos olhos — Categoria 2A

Mutagenicidade — Categoria 1B

Toxico a reproducdo — Categoria 1A

Toxicidade sistémica ao 6rgao alvo apds tnica exposicao — Categoria 2 e 3
Toxicidade sistémica em 6rgao alvo apds exposi¢ao repetida —

Categoria 1 e 2
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FICHA COM DADOS DE SEGURANCA
Produto: MONTEPINHO ALCOOL 70 INPM - Desinfetante Hospitalar

Revisao: 03

Data: 24/07/2025 Pégina: 2/11

Esta Revisdo anula e substitui todas as anteriores

Sistema de classificacao
adotado:

Norma ABNT-NBR 14725-Parte 2:2009.
Adogao do Sistema Globalmente Harmonizado para a Classificagdo
e Rotulagem de Produtos Quimicos, ONU.

Visdo geral de emergéncias:

LIQUIDO INFLAMAVEL E PERIGOSO PARA A SAUDE

Elementos apropriados da rotulagem:

Pictogramas:

Palavra de adverténcia:

Frases de perigo:

Frases de precaugao:

HUMANA.

PERIGO

Liquido e vapores altamente inflamaveis.

Causa irritagdo ocular séria.

Pode causar danos ao sistema nervoso central por ingestao.
Pode causar irritacdo respiratdria (irritacdo da area respiratoria).
Pode causar sonoléncia e vertigem (efeitos narcéticos).

Causa dano ao figado através da exposi¢do repetida ou prolongada
por

ingestao.

Pode causar dano ao sistema nervoso e ao figado através da
exposicao

repetida ou prolongada por ingesto.

Pode prejudicar a fertilidade ou o feto por ingestdo.

Pode causar defeitos genéticos por ingestao.

Mantenha afastado de calor [faiscas] [e chama] [ndo fume].
Armazene em local fresco/baixa temperatura, em local bem
ventilado

[seco] [afastado de fontes de calor e de ignigdo].

Mantenha o recipiente fechado.

Quando em uso nao [fume] [coma] [ou beba].

Nao use em local sem ventilagdo adequada.

Evite contato com olhos e pele.

Use equipamento de protecao individual apropriado.

Em caso de contato com os olhos, lave-os imediatamente com 4gua
em abundancia.

Em caso de indisposi¢@o, consulte um médico.

Conserve fora do alcance das criangas e dos animais domésticos.




FDS
Em conformidade com NBR 14725 monbepln o

FICHA COM DADOS DE SEGURANCA

Produto: MONTEPINHO ALCOOL 70 INPM - Desinfetante Hospitalar
Revisao: 03 Data: 24/07/2025 Pégina: 3/11

Esta Revisdo anula e substitui todas as anteriores

3 COMPOSICAO E INFORMACOES SOBRE OS INGREDIENTES

Tipo Do produto: Mistura

Natureza quimica Produto a base de Alcool etilico e veiculo
Nome quimico: Alcool etilico 96 GL

N° CAS: 64-17-5

Concentragao: 70%

Classificagao de risco: F+: Extremamente Inflamavel

Impurezas que contribuam para o  Este produto ndo apresenta impurezas que contribuam para a
perigo: classificagdo de perigo.

4 MEDIDAS DE PRIMEIROS-SOCORROS

Inalagdo: Remova a vitima para local arejado e mantenha-a em repouso.
Monitore a fungdo respiratdria. Se a vitima estiver respirando com
dificuldade, forneca oxigénio. Se necessario aplique respiragdo
artificial. Procure atencdo médica. Leve esta FISPQ.

Contato com a pele: Remova as roupas e sapatos contaminados. Lave a pele exposta com
grande quantidade de agua, por pelo menos 15 minutos. Procure
atencdo médica. Leve esta FISPQ.

Contato com os olhos: Lave com é4gua corrente por pelo menos 15 minutos, mantendo as
palpebras abertas. Retire lentes de contato quando for o caso. Procure
aten¢do médica imediatamente. Leve esta FISPQ.

Ingestao: Lave a boca da vitima com agua. Forneca d4gua em abundancia para
a vitima beber, caso a mesma esteja consciente. Procure aten¢do
médica. Leve esta FISPQ.

Quais agdes devem ser evitadas:  Inducdo do vomito. Respiracdo boca a boca. Friccionar e apalpar a
pele e olhos.

Protec¢ao do prestador de Evite contato com o produto ao socorrer a vitima. Mantenha a vitima

socorros e/ou notas para médico: em repouso e aquecida. O tratamento sintomatico deve compreender,
sobretudo, medidas de suporte como corre¢cdo de distarbios
hidroeletroliticos, metabolicos, além de assisténcia respiratoria.
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FICHA COM DADOS DE SEGURANCA

Produto: MONTEPINHO ALCOOL 70 INPM - Desinfetante Hospitalar

Revisao: 03

Data: 24/07/2025 Pégina: 4/11

Esta Revisdo anula e substitui todas as anteriores

5 MEDIDAS DE COMBATE A INCENDIO

Meios de extingdo apropriados:

Meios de extingao nao
recomendados:

Perigos especificos no combate:

Meétodos especiais de combate:

Equipamentos para protecao de
bombeiros / brigadistas:

Podem ser utilizados espuma, dioxido de carbono (CO2), p6 quimico
ou neblina de agua.

Agua na forma de jato pleno. Agua diretamente sobre o liquido em
chamas.

Pode inflamar-se facilmente com o calor, centelha, chamas abertas
ou chamas de fosforos e de cigarros. Vapores podem formar misturas
explosivas com o ar. Sendo mais densos que o ar tendem a se
acumular em areas mais baixas ou fechadas (como bueiros, pordes)
com perigo de explosdes. Podem deslocar-se por longas distancias,
atingir uma fonte de ignicdo e haver retrocesso de chama ou novos
focos de incéndio tanto em ambientes abertos como confinados.
Contéineres fechados podem explodir com o calor.

Contéineres e tanques envolvidos no incéndio devem ser resfriados
com jatos d’agua.

Equipamento de protecdo respiratéria do tipo autonomo (SCBA)
com pressao positiva e vestudrio protetor completo.

6 MEDIDAS DE CONTROLE PARA DERRAMAMENTO OU VAZAMENTO

Precaucdes pessoais:

Remocao de fontes de ignicao:

Prevencao da inalagdo e contato
com pele, mucosas e olhos:

Precaucdes ao meio ambiente:

Sistema de alarme:

Método para limpeza:

Procedimentos a serem adotados:

Elimine todas as fontes de igni¢do na area imediata. Nao fume no
local.

Inalacdo e contato com a pele devem ser evitados. Restringir o
acesso a area até a limpeza completa. Utilizar as medidas de prote¢ao
conforme exposto na Secao 8 em Prote¢do Individual.

Evite que o produto derramado atinja cursos d’agua e rede de
esgotos.

Recomenda-se a instalagao de sistema de alarme de incéndio e
detecgdo de vazamento, nos locais de armazenamento e utilizacao do
produto.

Utilize névoa de 4gua ou espuma supressora de vapor para reduzir a
dispersdo dos vapores. Utilize barreiras naturais ou de contencao de
derrame. Colete o produto derramado e coloque em recipientes
proprios. Adsorva o produto remanescente, com areia seca, terra,
vermiculite, ou qualquer outro material inerte. Coloque o material
adsorvido em recipientes apropriados € remova-os para local seguro.
Disponha em aterro adequado o material adsorvente utilizado no
derrame.
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Elimine todas as fontes de igni¢do na area imediata. Nao fume no
Prevengao de perigos local. Utilize equipamento de protecao individual na manipulagdo do
secundarios: derrame. Monitorar o solo e lengol freatico apds a remocao do
material vazado.

7 MANUSEIO E ARMAZENAMENTO
Medidas técnicas apropriadas para o manuseio:
Prevenc¢ao da exposi¢ao do Adote as medidas de controle de exposi¢ao, protecao individual e de
trabalhador: higiene pessoal detalhadas na Se¢do 8 desta FISPQ.
Ao manipular o etanol, verifique sempre a compatibilidade do
produto com substancias com as quais ird entrar em contato. Nao
Prevencao de incéndio e trabalhar perto de fontes de igni¢cdo como faiscas, lampadas-piloto,
explosdo: atividades de solda, esmerilhamento, chamas de cigarro, etc. Evite o
acumulo de carga eletrostatica, aterrando os equipamentos durante a
transferéncia do material. Usar sistemas de ventilagdo que ndo gere
faisca e sistema elétrico seguro na area de manuseio.
Evite contato com pele, olhos e roupas. Evite respirar
Precaugdes e orientagdes para vapores/névoas do produto. Use equipamento de prote¢do individual
manuseio seguro: como indicado na Secao 8.

Nao coma, beba ou fume durante o manuseio do produto. Lave bem
Medidas de higiene: as maos antes de comer, beber, fumar ou ir ao banheiro. Roupas
contaminadas devem ser trocadas e lavadas antes de sua reutilizagao.
Medidas técnicas apropriadas para o armazenamento:
O armazenamento deve ser em local fresco, seco e bem ventilado,
distante de fontes de calor e ignicdo. Os contéineres devem ser
devidamente identificados e devem permanecer fechados. Evite
empilhé-los. Inspecione-os periodicamente quanto a danos.
Luz solar direta, calor e umidade. Ambiente pouco ventilado.
Temperatura elevada. Armazenamento junto com substancias

Condigdes adequadas:

A evitar: incompativeis. Evitar descargas eletrostaticas, faiscas, chamas
abertas, calor e outras fontes de igni¢do. — Ver item Estabilidade e
Reatividade.

Sinalizagdo de risco: LIQUIDO INFLAMAVEL; NAO FUMAR.
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Materiais seguros para embalagens:

Recomendadas: Pequenas quantidades: vidro, plastico PET.
Grandes quantidades: aco inoxidéve, ago carbono, polietileno
PEAD ou HDPE

Inadequadas: Recipientes de borracha

8 CONTROLE DE EXPOSICAO E PROTECAO INDIVIDUAL
Parametros de controle especificos:

TLV — REL — PEL — LT
. TWA TWA TWA (NR-15)
Limite de exposi¢do Ingrediente | (ACGIH) | (NIOSH) | (OSHA)
ocupacional:
P (ppm) (ppm) (ppm) (ppm)
Etanol 1000 1000 1000 780

Para prevencao de exposi¢ao, métodos de controle de engenharia sdo
preferenciais, ¢ incluem ventilagdo mecanica geral do ambiente
combinada a exaustdo local nos pontos de maior emissao do produto
e enclausuramento do processo. E recomendado tornar disponiveis
chuveiros de emergéncia e lava olhos na area de trabalho.
Equipamento de prote¢do individual apropriado:
Mascara semi-facial ou facial inteira com filtro contra vapores
organicos (VO). Se ha possibilidade de emissdo descontrolada do
produto ou no caso de entrada em ambientes de concentragdo
Prote¢do respiratoria: desconhecida deve ser utilizado respirador com suprimento de ar, de
peca facial inteira, operado em modo de pressdo positiva; pode
também ser utilizado qualquer respirador do tipo autonomo (SCBA),
de peca facial inteira, operado em modo de pressdo positiva.

Medidas de controle de
engenharia:

Protecdo das maos: Luvas de PVC.
Prote¢ao dos olhos: Oculos de protegao tipo panoramico contra respingos.
Protecao da pele e corpo: Roupas e botas de PVC.

As pessoas que manipulam diretamente esta substancia e aquelas
sujeitas a exposicao eventual devem ser informadas da toxicidade e
perigos desta substancia e instruidas nos procedimentos de seguranga
e emergéncia no caso de exposicoes.

Precaugdes especiais:




FDS

Em conformidade com NBR 14725

monbe&fﬁéo

FICHA COM DADOS DE SEGURANCA

Produto: MONTEPINHO ALCOOL 70 INPM — Desinfetante Hospitalar

Revisao: 03

Data: 24/07/2025 Pégina: 7/11

Esta Revisao anula e substitui todas as anteriores

9 PROPRIEDADES FiSICAS E QUIMICAS

Aspecto:

Odor:

pH:

Ponto de fusdo/ponto de
congelamento:

Ponto de ebuli¢ao inicial e faixa
de temperatura de ebuli¢ao:
Ponto de fulgor:

Taxa de evaporagdo:
Inflamabilidade:

Limites de explosividade:
Pressao de vapor:
Densidade de vapor:
Densidade Relativa:
Solubilidade em agua:

Solubilidade em outros solventes:

Coeficiente de parti¢do
octanol/agua (Kow):

Temperatura de auto-ignicao:

Temperatura de decomposigao:
Viscosidade:
Outras informacdes:

Liquido incolor
Caracteristico.
5,0-9,0

78°C -81°C

78,4 °C

17,8 °C (vaso fechado)

Nao disponivel

Inflamavel

3,3 % - 59 g/m? (etanol) — 19,0% 532 g/m? (etanol)
60mm Hg a 26 oC

1,59 (ar=1)

0,8685 — 0,8654 (20°C a 24°C) (agua=1)

Solavel

Soluvel em éter etilico, cloroformio, alcoois e acetona.

Log kow: -0.32 etanol
363°C
Nao disponivel

Nao disponivel
Tensdo superficial: 28,9 dinas/cm a 20°C

10 ESTABILIDADE E REATIVIDADE

Estabilidade quimica:

Possibilidade de reagdes
perigosas:

Condigdes a evitar:

Materiais e substancias
incompativeis:

Estavel sob condigdes usuais de manuseio e armazenamento. Nao
sofre polimerizagao.

Reage lentamente com hipoclorito de calcio, 6xido de prata e amdnia
provocando risco de incéndio e explosdo. Reage violentamente com
oxidantes fortes como 4cido nitrico, nitrato de prata, nitrato de
mercurio ou perclorato de magnésio com risco de incéndio e
explosao.

Descarga estatica, faisca, chamas abertas, calor, luz solar ou outras
fontes de igni¢cdo, bem como manter afastado de agentes oxidantes,
ou outras substancias incompativeis/materiais combustiveis.
Oxidantes fortes, hipoclorito de célcio, 0xido de prata e amonia.
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Produtos perigosos da

. Monoxido e didxido de carbono.
decomposicao:

11 INFORMACOES TOXICOLOGICAS

Informacdes de acordo com as diferentes vias de exposi¢ao:

Irritagdo aos olhos com vermelhiddo. Pode causar irritacdo a pele
com ressecamento ¢ vermelhiddo. Pode causar irritagdo ao trato
respiratorio com tosse e dor de garganta. Pode causar irritagdo do
trato gastrointestinal com ndusea, vomito, dor abdominal, diarreia e
sensacdo de queimagdo por ingestdo. Pode causar depressdo no
sistema nervoso central com tontura, fadiga, sonoléncia, confusdo,
vertigem, dor de cabeca, falta de coordena¢do motora e perda de
consciéncia por ingestao.

- Etanol:

DLso (oral, ratos): 7060 mg/kg

Pode causar danos hepaticos com acimulo de gordura no figado e
cirrose em caso de exposi¢cdo cronica por ingestdo. Pode causar
Toxicidade cronica: efeitos no sistema nervoso central com tremores, irritabilidade, perda
de concentracao e confusao mental. Pode causar ressecamento apds
contato repetido e prolongado com a pele.

- Etanol:

Carcinogenicidade: Nao listado (IARC).

Toxicidade a reprodu¢do: Pode causar abortos espontineos, assim
como defeitos congénitos e outros problemas de desenvolvimento.
Mutagenicidade em célula germinativa: positivo em ensaios in vivo
com c¢lulas somaticas e germinativas de mamiferos.

12 INFORMACOES ECOLOGICAS

Efeitos ambientais, comportamento e impactos do produto:

Toxicidade aguda:

Efeitos especificos:

Mobilidade: Solo: Mobilidade alta.

Persisténcia / degradabilidade: E esperado baixa persisténcia e alta degradabilidade.
Apresenta baixo potencial de bioacumulagdo em organismos
aquaticos.

Bioacumulagao: - Etanol:
BCF: 3.

Log kow: -0.32
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Nao ¢ esperado que este produto apresente perigo para oS
Ecotoxicidade: organismos aquaticos.

CLso (Pimephales promelas, 96h): 15,3 g/L
13 CONSIDERACOES SOBRE TRATAMENTO E DISPOSICAO
Métodos recomendados para tratamento e disposicao aplicados ao
Devem ser eliminados como residuos perigosos de acordo com a
legislacao local. O tratamento e a disposi¢cdo devem ser avaliados
especificamente para cada produto. Devem ser consultadas

o To: legislagdes federais, estaduais e municipais, dentre estas: Resolugao
CONAMA 005/1993, ABNT-NBR 10.004/2004 ¢ ABNT-NBR
16275.
Manter restos do produto em suas embalagens originais e
Restos de produtos: devidamente fechadas. O descarte deve ser realizado conforme o

estabelecido para o produto.
Nao reutilize embalagens vazias. Estas podem conter restos do
Embalagem usada: produto ¢ devem ser mantidas fechadas e encaminhadas para
descarte apropriado conforme estabelecido para o produto.
14 INFORMACOES SOBRE TRANSPORTE
Regulamentacdes nacionais e internacionais
Decreto n°® 96.044, de 18 de maio de 1988: Aprova o Regulamento
para o Transporte Rodovidrio de Produtos Perigosos e d4 outras
Terrestre: providéncias. Agéncia Nacional de Transportes Terrestres (ANTT):
Resolugoes N°. 420/04, 701/04, 1644/06, 2657/08, 2975/08,
3383/10 e 3632/11.
DPC - Diretoria de Portos e Costas (Transporte em aguas
brasileiras); Normas de Autoridade Maritima (NORMAM);
NORMAM 01/DPC: Embarcacdes Empregadas na Navegacdo em
Mar Aberto; NORMAM 02/DPC: Embarcagdes Empregadas na
Navegac¢ao Interior; IMO — “International Maritime Organization”
(Organizagao Maritima Internacional); International Maritime
Dangerous Goods Code (IMDG Code) — Incorporating
Amendment 34-08; 2008 Edition.
ANAC - Agéncia Nacional de Aviagao Civil — Resolugdao n°129 de
Aérea: 8 de dezembro de 2009. RBAC N°175 — (REGULAMENTO
BRASILEIRO DA AVIACAO CIVIL) - TRANSPORTE DE

Maritima:
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ARTIGOS PERIGOSOS EM AERONAVES CIVIS. IS N° 175-001
— INSTRUCAO SUPLEMENTAR - IS; ICAO — “International
Civil Aviation Organization” (Organizagao da Aviacao Civil
Internacional) — Doc 9284-NA/905; IATA - “International Air
Transport Association” (Associagdo Internacional de Transporte
Aéreo); Dangerous Goods Regulation (DGR) — 52nd Edition, 2011.

N° ONU: 1170

I:rﬁlr;i :lll’erf’p“ado para SOLUCAO DE ETANOL (SOLUCAO DE ALCOOL ETILICO)

Classe de risco: 3

Numero de risco: 33

Grupo de embalagem: II

15 REGULAMENTACOES

Regulamentagdes especificas Decreto Federal n® 2.657, de 3 de julho de 1998.

para o produto quimico: Norma ABNT-NBR 14725:2009 - Versao Corrigida 2:2010.
Lei n°12.305, de 02 de agosto de 2010 (Politica Nacional de
Residuos Soélidos).
Decreto n® 7.404, de 23 de Dezembro de 2010.
Produto sujeito a controle e fiscalizagao do Ministério da Justica —
Departamento de Policia Federal — MJ/DPF, quando se tratar de
importagdo, exportagdo e reexportagao, sendo indispensavel
Autorizagdo Prévia de DPF para realizagdo destas operagoes.

16 OUTRAS INFORMACOES

Informagdes complementares:

Adverte-se que o manuseio de qualquer substancia quimica requer o conhecimento dos riscos pelo
usuario. Cabe a empresa usudria do produto promover o treinamento de seus empregados e contratados
quanto aos riscos envolvidos no manuseio dessa substincia.

Siglas:

ACGIH - American Conference of Governmental Industrial Hygienists
BCF - Bioconcentration factor

CAS - Chemical Abstracts Service

CLs0 - Concentragao letal 50%
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DLso - Dose letal 50%

IARC - International Agency for Research on Cancer

LT - Limite de Tolerancia

MTE - Ministério do Trabalho e Emprego

NIOSH - National Institute for Occupational Safety and Health

NR-15 - Norma Regulamentadora 15

OSHA - Occupational Safety & Health Administration

PEL - Permissible exposure limit

REL - Recommended Exposure Limit

TLV - Threshold Limit Value

TWA - Time Weighted Average

Bibliografia consultada:

- [ECB] EUROPEAN CHEMICALS BUREAU. Diretiva 67/548/EEC (substancias). Disponivel em:
http://ecb.jrc.it/. Acesso em: outubro de 2010.

- [HSDB] HAZARDOUS SUBSTANCES DATA BANK. Disponivel em:
http://toxnet.nlm.nih.gov/cgibin/sis/htmlgen?HSDB. Acesso em: outubro de 2010.

- [IARC] INTERNATIONAL AGENCY FOR RESEARCH ON CANCER. Disponivel em:
http://monographs.iarc.fr/ENG/Classification/index.php. Acesso em: outubro de 2010.

- [IPCS] INTERNATIONAL PROGRAMME ON CHEMICAL SAFETY — INCHEM. Disponivel em:
http://www.inchem.org/. Acesso em: outubro de 2010.

- [NIOSH] NATIONAL INSTITUTE OF OCCUPATIONAL AND SAFETY. International Chemical
Safety Cards. Disponivel em: http://www.cdc.gov/niosh/. Acesso em: outubro de 2010.

- [TOXNET] TOXICOLOGY DATA NETWORKING. ChemIDplus Lite. Disponivel em:
http://chem.sis.nlm.nih.gov/. Acesso em: outubro de 2010.
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A Colombo, 12 de maio de 2026.
PREFEITURA MUNICIPAL DE MERCEDES

ESTADO DO PARANA

PREGAO ELETRONICO N2 90038/2026 - UASG 985531

ABERTURA: 11/05/2026 AS 08:00 Hrs

PROPOSTA DE PRECOS

DESCRICAO DO PRODUTO R$ UNITARIO RS TOTAL

Ponto Prata para auriculoterapia com micropore quadrado
e/ou redondo Bege. Em cartelas plasticas antiaderente
com cavidades que facilitam a manipulagdo, para pronto
154 300 PLACA L . ) ZHENMED 8,64 2.592,00
uso, com boa fixagdo para todos os tipos de pele. Material
esférico para fixagdo Unica na pele da orelha. Esferas de

Prata.

Ponto semente para auriculoterapia com esparadrapo
redondo Bege. Em cartelas plasticas antiaderente com
cavidades que facilitam a manipulagdo, para pronto uso,
155 300 PLACA q o P .g P P K ZHENMED 8,63 2.589,00
com boa fixagdo para todos os tipos de pele. Material
esférico para fixagdo Unica na pele da orelha. Semente de

Mostarda.

Ponto semente para auriculoterapia com micropore
quadrado e/ou redondo na cor Bege. Em cartelas plasticas
antiaderente com cavidades que facilitam a manipulagao,
156 300 PLACA . . ZHENMED 10,00 3.000,00
para pronto uso, com boa fixa¢do para todos os tipos de
pele. Material esférico para fixagdo Unica na pele da

orelha. Semente de Mostarda.

260 15 PCT Wraps para Esterilizagdo em SMS 40gr 40x40cm com 50 ZERMATT 29.92 448.80
unidades, Cor: Verde ou Azul, Validade: 5 anos RMS: ISENTO ’ ’

Total da Proposta: 8.629,80

Declaramos expressamente que nos pregos contidos na proposta incluem todos os custos, despesas, frete, encargos e tributos necessarios ao cumprimento
integral do objeto deste Edital e seus Anexos.

CONDICOES DE FORNECIMENTO:

GARANTIA: 12 MESES PRAZO DE ENTREGA: Conforme o edital.
PAGAMENTO: 30 DIAS. VALIDADE DA PROPOSTA: 60 DIAS.

DADOS DA EMPRESA:
RAZAO SOCIAL: MACMED SOLUGOES EM SAUDE LTDA. CNPJ/MF: 31.085.156/0001-46
ENDERECO: R. ESTRADA DA GRACIOSA, 1013 - CEP 83.408-280 - COLOMBO/PR INSC. ESTADUAL: 90787799-07
E-MAIL: licitacao@macmedbrasil.com.br FONE/FAX: (41) 3675-1398
DADOS BANCARIOS: DADOS PARA ASSINATURA DO CONTRATO:
BANCO DO BRASIL Nome: AGNALDO BAZILIO
AG: 4297-8 RG: 4590143-2 SESP-PR
C/C: 28666-4 CPF: 604.929.969-20

Lanaclte Bazle

Jd Agnaldo Bazi@ﬁ
Sécio Administrador
CPF: 604.929.969-20

RG: 4.590.143-2 SESP-PR

MACMED SOLUCOES EM SAUDE LTDA_ , CNPJ n” 31.085.156/0001-46
Rua Estrada da Graciosa, 1013 - CEP 83.413-200- Atuba — Colombo — PR
Fone: (41) 3675-1398 - E-mail: licitacao@macmedbrasil.com.br
CMPJ: 31.085.156/0001-46 — IE: 90787799-07
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SOBRE A MEDMAX

Com mais de 17 anos de historia, a Med Max se destaca no mercado
nacional oferecendo produtos hospitalares, laboratoriais e
veterindrios com alto padrdo de qualidade. Nossos produtos,
fabricados no Brasil e importados, seguem rigorosamente as Boads
Praticas de Fabricacdo (BPF/ANVISA), sendo uma alternativa
acessivel e eficiente frente ds grandes marcas multinacionais.

Contamos com uma equipe técnica altamente qualificada
formada por engenheiros, especialistas em qualidade, marketing,
importacgdo, assuntos regulatérios e administragdo, além de uma
rede de revendedores especializados em todas as regides do pais.
Nossa miss@o é entregar inovagdo, seguranca e exceléncia, com
foco total no cliente e no cuidado com a vida.
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DOPPLER FETAL

CONTEC 10C/CL

COD: 10390001

« E leve para transportar e facil de usar;
« Sonda magnética, design compacto,

- facil de usar;
« Tela LCD de 1,77" colorida exibindo FCF fetal de forma
numeérica e grafica;
- Exibigaio de digitos / curva;
« Indicagdo do nivel da baterio;
- « Desligamento automatico apdés nenhuma entrada
de sinal por 60s;
- Sonda Doppler de alta sensibilidade, o som cardiaco
fetal pode ser ouvido claramente durante a gravidez
acima de 10 semanas;
+ Dois modos de saida de som: alto-falante embutido e fone
de ouvido externo;
« Voltagem: DC 5V (CONTECIOCL)/DC 5V (CONTECIOC);
« Bateria de litio recarregdvel com duragdo de 6 horas
(CONTECIOCL) e 3 Pilha AA (CONTECIOC);
« RMS 80298979017.

=
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DOPPLER FETAL

ADS0A/ADS0B

COD: 10390017 COD: 10390019

« FREQUENCIA CARDIACA FETAL (FCF)
Faixa: 50 BPM ~ 240 BPM;

Resolugdo: 1 BPM;

Precis@o: = 2 BPM;

. ESPECIFICAQC)ES DA SONDA

Frequéncia normal: 2,5 MHz;

Frequéncia de trabalho: 2,5 MHz + 10%; =
Pico de pressdo sonora negativa: < 1 MPg;

Intensidade de saida: EUob< 20 mW/cm?; ‘
Ispta: < 100 mW/cm?; =
* ESPECIFICAGOES ELETRICAS —
Voltagem: DC 3.7V,

Alimentagéo (ADS0A e ADS0B): 2 PILHAS AA;

« DISPLAY E DIMENSOES

Tela (ADS0A e ADS0B): TFT de 1,777

Tamanho: 140mm (C) x 95mm (L) x 30mm (A);

Peso: < 300 g (com baterias);

« AMBIENTE DE OPERAGAO

Temperatura de operacdo: +0 °C ~ +40 °C;
Temperatura de armazenamento: -10 °C ~ +60 °C;
Umidade de operagdo: 30% a 90%;

Umidade de armazenamento: 10% a 93%;

Pressdo atmosférica de operacdo: 60,0 kPa ~110,0 kPg;
Pressdo atmosférica de armazenamento: 50,0 kPa ~ 110,0 kPa.

.
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DOPPLER FETAL

ADSIA/ADSIB

COD: 10390018 COD: 10390020

« FREQUENCIA CARDIACA FETAL (FCF)

Faixa: 50 BPM ~ 240 BPM,;

Resolucdo: 1 BPM,

Precisdo: = 2 BPM,;

. ESPECIFICAQGES DA SONDA

Frequéncia normal: 2,5 MHz;

Frequéncia de trabalho: 2,5 MHz + 10%;

Pico de pressdo sonora negativa: < 1 MPg;
Intensidade de saida: EUob< 20 mW/cmz;

Ispta: < 100 mW/cm?;

« ESPECIFICACOES ELETRICAS

Voltagem: DC 3.7V,

Alimentagdo: (AD5IA e AD5IB): bateria de litio recarregavel
com duragdo de 6 horas;

* DISPLAY E DIMENSOES

Tela (AD51A e AD5IB): LCD de 1,77" Colorido;
Tamanho: 140mm (C) x 95mm (L) x 30mm (A);
Peso: < 300 g (com baterias);

« AMBIENTE DE OPERACAO

Temperatura de operacdo: +0 °C ~ +40 °C;
Temperatura de armazenamento: -10 °C ~ +60 °C;
Umidade de operagdo: 30% a 90%;

Umidade de armazenamento: 10% a 93%;

Pressdo atmosférica de operacdo: 60,0 kPa ~110,0 kPg;
Pressdo atmosférica de armazenamento:

50,0 kPa ~ 110,0 kPa.
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SOBRE A MEDMAX

Com mais de 17 anos de histéria, a Med Max se destaca no mercado
nacional oferecendo produtos hospitalares, laboratoriais e
veterindrios com alto padrdo de qualidade. Nossos produtos,
fabricados no Brasil e importados, seguem rigorosamente as Boas
Praticas de Fabricacdo (BPF/ANVISA), sendo uma alternativa
acessivel e eficiente frente ds grandes marcas multinacionais.

Contamos com uma equipe técnica altamente qualificada
formada por engenheiros, especialistas em qualidade, marketing,
importacdo, assuntos regulatérios e administracdo, além de uma
rede de revendedores especializados em todas as regides do pais.
Nossa missdo & entregar inovacdo, seguranca e exceléncia, com
foco total no cliente e no cuidado com a vida.




LINHA DE
MONITORAMENTO FETAL
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DOPPLER FETAL

CONTEC 10C/CL

COD: 10390001

« £ leve para transportar e facil de usar,
« Sonda magnética, design compacto,

- facil de usar;
« Tela LCD de 1,77" colorida exibindo FCF fetal de forma
aone numérica e grafica;
‘ « Exibicdo de digitos / curva;

« Indicagdo do nivel da baterig;

- « Desligamento automatico apds nenhuma entrada
de sinal por 60s;

« Sonda Doppler de alta sensibilidade, 0 som cardiaco
g fetal pode ser ouvido claramente durante a gravidez
acima de 10 semanas;
+ Dois modos de saida de som: alto-falante embutido e fone
de ouvido externo;
- Voltagem: DC 5V (CONTECIOCL)/DC 5V (CONTECIOC);
« Bateria de litio recarregdvel com duragdo de 6 horas
(CONTECIOCL) e 3 Pilha AA (CONTECIOC);
* RMS 80298979017.

\‘\n:

/"/H\

DOPPLER FETAL
COD: 10390017 COD: 10390019

« FREQUENCIA CARDIACA FETAL (FCF)
Faixa: 50 BPM ~ 240 BPM;
Resolucdo: 1 BPM;

Precisé@o: = 2 BPM;

o ESPECIFICAQ@ES DA SONDA

Frequéncia normal: 2,5 MHz;

Frequéncia de trabalho: 2,6 MHz + 10%; :f
Pico de pressdo sonora negativa: < 1 MPa;

Intensidade de safda: EUob< 20 mW/cmz; -
Ispta: < 100 mwW/cm? =

. ESPECIFICA(;C)ES ELETRICAS

Voltagem: DC 3.7 V;

Alimentacdo (ADSOA e AD5S0B): 2 PILHAS AA;

« DISPLAY E DIMENSOES

Tela (AD50A e AD50B): TFT de 1,777

Tamanho: 140mm (C) x 95mm (L) x 30mm (A);

Peso: < 300 g (com baterias);

* AMBIENTE DE OPERAC;AO

Temperatura de operagdo: +0 °C ~ +40 °C;
Temperatura de armazenamento: -10 °C ~ +60 °C;
Umidade de operagdo: 30% a 90%;

Umidade de armazenamento: 10% a 93%;

Press@o atmosférica de operagdo: 60,0 kPa ~ 110,0 kPa;
Press@o atmosférica de armazenamento: 50,0 kPa ~ 110,0 kPa. 16




DOPPLER FETAL

ADSIA/ADSIB

COD: 10390018

N

COD: 10390020

« FREQUENCIA CARDIACA FETAL (FCF)

Faixa: 50 BPM ~ 240 BPM;

Resolugdo: 1 BPM;

Precisdo: £ 2 BPM;

. ESPECIFICAQ@ES DA SONDA

Frequéncia normal: 2,5 MHz;

Frequéncia de trabalho: 2,5 MHz + 10%;

Pico de pressdo sonora negativa: < 1 MPg;
Intensidade de saida: EUob< 20 mW/cm?;

Ispta: < 100 mW/cm2,

+ ESPECIFICAGOES ELETRICAS

Voltagem: DC 3.7 V;

Alimentacao: (AD5IA e AD5IB): bateria de litio recarregavel
com duragdo de 6 horas;

* DISPLAY E DIMENSOES

Tela (ADSIA e AD5IB): LCD de 1,77" Colorido;
Tamanho: 140mm (C) x 95mm (L) x 30mm (A);
Peso: < 300 g (com baterias);

« AMBIENTE DE OPERA(}AO

Temperatura de operagdo: +0 °C ~ +40 °C;
Temperatura de armazenamento: -10 °C ~ +60 °C;
Umidade de operagdo: 30% a 90%;

Umidade de armazenamento: 10% a 93%;

Pressdo atmosférica de operagdo: 60,0 kPa ~ 110,0 kPa;
Press@o atmosférica de armazenamento:

50,0 kPa ~ 110,0 kPa.
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Historico de revisiao

Este manual tem um niimero de revisdo. Este numero de revisdo muda
sempre que o manual ¢ atualizado devido a uma mudanga de software ou
especificagdo técnica.

O conteudo deste manual estd sujeito a alteragdes sem aviso prévio.
Numero de revisao: 1.1

Revisdo de software: consulte a interface de inicializagdo do equipamento
Hora de langamento:fev. 2024

© Direitos autorais 2021 MEDMAX COM. DE EQUIP. MEDICOS E
SIMILARES LTDA-ME, Ltd.

Todos os direitos reservados.

Informacoées de contato

u MEDMAX COM. DE EQUIP. MEDICOS E SIMILARES
LTDA-ME

CNPJ: 07.760.277/0003-23 Tel. (11) 4133-6300
AV. SAPUCAI, 111-A, JARDIM DAS PALMEIRAS
CEP: 37540-000 — Santa Rita do Sapucai - MG

Responsavel Técnico: Savio Martins Coelho CREA: 2603704060

Responsabilidade do Fabricante
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O fabricante se considera responsavel apenas por quaisquer efeitos na
seguranga, confiabilidade e desempenho do equipamento: as operagdes de
montagem e reparos sao realizadas por pessoas autorizadas pelo fabricante
e o dispositivo ¢ usado de acordo com as instrugdes de uso.
MAVISO:

Este dispositivo ndo se destina ao tratamento. O uso pretendido ¢é para
detectar a frequéncia cardiaca fetal. Se o resultado da FCF for suspeito,

use outros métodos, como estetoscopio, para verificar imediatamente.
Termos usados neste manual

Este guia foi elaborado para fornecer conceitos-chave sobre precaucdes
de seguranga.

MAAVISO:

Um selo de AVISO alerta contra certas agdes ou situagdes que podem
resultar em ferimentos pessoais ou morte.

A\CUIDADO:

Um selo de CUIDADO alerta contra agdes ou situagdes que podem
danificar equipamentos, produzir dados imprecisos ou invalidar um
procedimento.

OBSERVACAO:

Uma NOTA fornece informagdes uteis sobre uma fungdo ou um

procedimento.
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Conteudo

1 Orientagdes de seguranga

Esta unidade ¢ um equipamento alimentado internamente; o grau de
protecdo contra choques ¢ do tipo BF aplicado na pega. A protegdo da
peca aplicada do tipo BF significa que essas conexdes do paciente
estardo em conformidade com as correntes de fuga permitidas e as
rigidezes dielétricas da norma [EC 60601-1.

1.1 Precaucdes de seguranca

AAVISO eAMensagens de CUIDADO devem ser observadas.
Para evitar a possibilidade de ferimentos, observe as seguintes
precaucdes durante a operacao do dispositivo.

AAVISO:A notificagdo de quaisquer eventos graves relacionados ao
dispositivo deve ser comunicada pelo usudrio e/ou paciente aos
fabricantes e autoridades competentes nos paises membros.
AAVISO:Este dispositivo ndo ¢ a prova de explosdo e ndo pode ser
usado na presenga de anestésicos inflamaveis.

AAVISO!NQO jogue as pilhas no fogo, pois isso pode causar explosao.

AAvisozNéo fique perto de equipamentos cirtrgicos de alta frequéncia

ativos e da sala blindada de RF de um sistema ME para ressonéncia

magnética, onde a intensidade de disturbios de EM ¢ alta.

AAviso:O uso deste equipamento adjacente ou empilhado com outro

equipamento deve ser evitado porque pode resultar em operagao



inadequada. Se tal uso for necessario, este equipamento e 0s outros
equipamentos devem ser observados para verificar se estdo operando
normalmente.

&Aviso:o uso de acessorios, transdutores e cabos diferentes daqueles
especificados ou fornecidos pelo fabricante deste equipamento pode
resultar em aumento de emissdes eletromagnéticas ou diminuigdo da
imunidade eletromagnética deste equipamento e resultar em operagédo
inadequada.”

&Aviso:Equipamentos portateis de comunicag@o RF (incluindo
periféricos como cabos de antena e antenas externas) ndo devem ser
usados a menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do
equipamento, incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso
contrario, pode ocorrer degradagdo do desempenho deste equipamento.
&CUIDADO:NEO tente recarregar pilhas secas normais, elas podem
vazar e causar incéndio ou até mesmo explodir.

&CUIDADO:NEO toque no conector de entrada ou saida de sinal ¢ no
paciente simultaneamente.

&CUIDADO:O Pocket Fetal Doppler ¢ uma ferramenta para auxiliar o
profissional de satide e ndo deve ser usado no lugar do monitoramento
fetal normal. Néo se destina ao uso fetal.

&CUIDADO:Utilize a sonda fornecida pelo fabricante.
&CUIDADO:Nio puxe a linha da sonda por mais tempo mais de 1

metro,ou entdo a sonda pode se soltar do conector.
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&CUIDADO:O dispositivo deve ser reparado somente por pessoal

autorizado e qualificado.

&CUIDADO:Quando os usuarios domésticos usarem este dispositivo,
eles devem ler o manual cuidadosamente e consultar um médico,
revendedor ou fabricante, se necessario.

&CUIDADO:O dispositivo ¢ projetado para operacdo continua e ¢é
‘comum’. Nao mergulhe em nenhum liquido (ou seja, ndo ¢ a prova de

gotejamento ou respingos).

&CUIDADO:Mantenha o dispositivo limpo. Evite vibragao.
&CUIDADO:NEO utilize processos de esterilizagdo em alta
temperatura, nem esterilizacao por feixe de elétrons ou radiagdo gama.
&CUIDADO:Interferéncia eletromagnética - Certifique-se de que o
ambiente em que o dispositivo € operado nio esteja sujeito a nenhuma
fonte de forte interferéncia eletromagnética, como transmissores de
radio, telefones celulares, etc. Mantenha-os longe.

&CUIDADO:O usudrio deve verificar se o equipamento ndo tem
evidéncias visiveis de danos que possam afetar a seguranga do paciente
ou a capacidade de monitoramento antes do uso. O intervalo de inspe¢do
recomendado é uma vez por més ou menos. Se o dano for evidente, a
substitui¢do é recomendada antes do uso.

A\ cupapo:

Utilize um gel que atenda ao padrao YY/T 0299 ou ao padriao IEC ou ISO

correspondente, caso contrario, ele podera afetar o desempenho do

5



dispositivo e danificar a sonda do dispositivo.

&CUIDADO:A bateria deve ser descartada adequadamente de acordo

com a regulamentagdo local ap6s seu uso.

&CUIDADO:A bateria deve ser retirada do compartimento se o
dispositivo ndo for usado por um longo periodo.

&CUIDADO:A bateria deve ser retirada do compartimento se o
dispositivo ndo for usado por um longo periodo.

&CUIDADO:O dispositivo s6 deve ser usado se a tampa da bateria
estiver fechada.

&CUIDADO:A bateria deve ser armazenada em local fresco e seco.

&CUIDADO:Se usar bateria recarregavel, para garantir capacidade e

vida 1til, carregue-a completamente antes do primeiro uso. Normalmente,
as baterias devem ser carregadas continuamente por 14 horas ou

carregadas de acordo com as orienta¢des exibidas na bateria.

&CUIDADO:NEO ajuste o anodo e o catodo da bateria incorretamente.
&CUIDADO:O periodo de validade deste produto ¢ de cinco anos.
&CUIDADO:Ap()s o término da vida util, devolva os produtos ao
fabricante ou descarte-os de acordo com as regulamentagdes locais.
&CUIDADO:Este dispositivo ndo pode ser usado com desfibrilador ou
unidade cirurgica de alta frequéncia.

&CUIDADO:Escolha os acessorios autorizados pela nossa empresa,

caso contrario o dispositivo podera ser danificado.

ACUIDADO: Mantenha a sonda longe da ferramenta de ponta.
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&CUIDADO:Use a maquina em um ambiente sem campos

eletromagnéticos fortes, o que pode influenciar o resultado da medigéo.

Remova a bateria se o equipamento nao for usado por algum tempo.

&O dispositivo ndo requer calibragio.

&O dispositivo ndo contém pecas que possam ser reparadas pelo
P p que p P p

usuario.

&O usuario deve verificar se o equipamento funciona com seguranga e

se estd em boas condigdes de funcionamento antes de ser utilizado.

&Nenhuma modificagdo deste equipamento é permitida.

ADISPOSICAO: Nao descarte aparelhos elétricos como lixo

municipal ndo classificado, use instalagdes de coleta seletiva. Entre em
contato com o governo local para obter informagdes sobre os sistemas de
coleta disponiveis. Se aparelhos elétricos forem descartados em aterros
sanitarios ou lixdes, substancias perigosas podem vazar para as aguas
subterraneas e entrar na cadeia alimentar, prejudicando sua satde e bem-
estar.

&Descarte da bateria: Recicle ou descarte a bateria de litio de acordo
com todas as leis federais, estaduais e locais. Para evitar risco de
incéndio e explosdo, ndo queime ou incinere a bateria.

&Reciclagem das baterias:Quando a bateria ndo tiver mais carga, ela
deve ser substituida. As baterias sdo reciclaveis. Remova a bateria antiga

da tampa da bateria ¢ siga as diretrizes locais de reciclagem.

&O fabricante fornecera diagramas de circuito, listas de componentes,
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descricdes e instrugdes de calibragdo para auxiliar o PESSOAL DE
SERVICO no reparo de pegas.

&Campos magnéticos e elétricos sdo capazes de interferir no
desempenho adequado do Doppler Fetal. Por esse motivo, certifique-se
de que todos os dispositivos externos operados nas proximidades do
Doppler Fetal estejam em conformidade com os requisitos de EMC
relevantes. Equipamentos de comunicac@o sem fio, como dispositivos de
rede doméstica sem fio, telefones celulares, telefones sem fio e suas
estagOes base, walkie-talkies ou dispositivos de ressonancia magnética
sdo uma possivel fonte de interferéncia, pois podem emitir niveis mais
altos de radiag@o eletromagnética.

&Equipamentos adicionais conectados a equipamentos elétricos
médicos devem estar em conformidade com os respectivos padrdes IEC
ou ISO (por exemplo, IEC 60950 para equipamentos de processamento
de dados). Além disso, todas as configuragdes devem estar em
conformidade com os requisitos para sistemas elétricos médicos
(consulte IEC 60601-1 ou clausula 16 da 3* edigdo da IEC 60601-1,
respectivamente). Qualquer pessoa que conecte equipamentos adicionais
a equipamentos elétricos médicos configura um sistema médico em
conformidade com os requisitos para sistemas elétricos médicos.
Chama-se a atengdo para o fato de que as leis locais tém prioridade sobre
os requisitos mencionados acima. Em caso de duvida, consulte seu

representante local ou o departamento de servigo técnico.
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1.2 Simbolos

Marca Resumo Marca Resumo
&l Data do fabricante A Botao para cima
[
R Pega aplicada tipo BF v Bot#o para baixo
‘ Fabricante d) LIGADO/DESLIGADO
Y COH,Sl.ﬂte o mamual do Cuidado, consulte
# usuario
. & acompanhante
documentos

IPX2

Protegido contra acesso a partes perigosas com o dedo e contra
gotas de agua caindo verticalmente quando o gabinete ¢
inclinado até 15° quedas quando o gabinete ¢ inclinado até
15°dedo e contra gotas de agua caindo verticalmente quando o
gabinete ¢ inclinado até 15°

IPX1

Protegido contra acesso a partes perigosas com um dedo e
contra gotas de agua caindo verticalmente




[MD]

Dispositivos médicos

c €0123

O simbolo indica que o dispositivo estd em conformidade com o
Conselho Europeu

REP Representante Autorizado na Comunidade Europeia

O simbolo indica que o dispositivo deve ser enviado para
agéncias especiais de acordo com as Regulamentagdes
mmmm | Ambientais locais.

2 Introducao
2.1 Uso pretendido

O Doppler tem como objetivo detectar batimentos
cardiacos fetais, exibir a frequéncia cardiaca fetal e
reproduzir o som cardiaco fetal.

2.1.1 Operador pretendido

Este Doppler Fetal ¢ destinado ao uso somente por

profissionais clinicos ou sob sua orientacdo. Ele deve
ser usado somente
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usado por pessoas que receberam treinamento
adequado em seu uso. Qualquer pessoa ndo autorizada
ou ndo treinada ndo deve

executar qualquer operagao nele.

2.1.2 Populacio de pacientes pretendida

O Doppler fetal é indicado para uso por profissionais
de satide em hospitais, clinicas, comunidades e
domicilios para gestagdes Unicas apds 12 semanas de
gestacao.

2.1.3 Condiciao médica

No hospital, na clinica, na comunidade e em casa.

2.2 Caracteristicas
Existem dez modelos diferentes disponiveis: ADS0A, ADS1A,

As caracteristicas dos Dopplers estdo listadas no quadro a seguir:

Tela Tela Soquet Tomada Distribuido por Alimentado por baterias de
LCD TFT ede para fone Pilhas Alcalinas litio (possui micro USB)
sonda de ouvido
ADS0A \/ x \/ \/ \/ x
ADSIA x \/ \/ \/ \/ x
AD30B \/ x \/ \/ X \/
ADSIB x \/ \/ \/ X \/
\= significa que tem esta fungdo x = significa que nio tem esta fungdo *
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significa opcional

2.3 Unidade principal

2.3.1 Aparéncia

OBSERVACAO:

As imagens e interfaces deste manual sdo apenas para referéncia.

Este dispositivo ¢ um Doppler Fetal de mdo ndo invasivo com um alto-
falante interno. Este dispositivo tem os seguintes recursos especiais que

irdo aprimorar o uso do seu produto, consulte a Figura 1,2,3.,4.

1 * . ——— Probe Face

Screen

Probe Holder

VOL Increase N3 |
i SNOJLES VOL Decrease
On/Off

Probe

Speaker

Figura 1 Painel frontal do dispositivo
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Compartimento

Figura 2 Painel traseiro do dispositivo

Tomada para fone de Mini USB

Figura 3 Painel superior do dispositivo

da
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Soquete de

Figura 4 Painel inferior do dispositivo

2.3.2 Exibicao
Os modelos AD5S0A, ADS0B, séo telas LCD cujo painel para unidades
de exibicao ¢ mostrado na Figura 5.
Os modelos AD51A, ADS1B, sdo telas TFT cujo painel para unidades de
exibi¢do é mostrado na Figura 6,7.

WOLUME LEVEL

VL s sn s sm sw sm mm 00 —— BATTEREY LEVEL
11l

L > -

' .-' -'bpm_

AMP mmmmmm —————————— STGNAL QUALITY INDICATOR

DIGIT DISPLAY AEEA

HEART EATE INDICATORE

Figura 5 Modo de exibigao de digitos do LCD
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VOLUME LEVEL

BATTEEY LEVEL

DIGIT DISPLAY AREA

HEART RATE INDICATOR
SIGHAL QUALITY INDICATOR

Figura 6 Modo de exibicao de digitos do TFT

FHE
VOLUME LEVEL

200 FHR 142 VOLS[#H—paTTERY LEVEL
L e “—FHR ax1s
L60 :
i40l....... . .. . ——————T—FHR WAVEFORM
100 - .

l' d'——— TIME AXIS

Figura 7 Modo de exibi¢do de forma de onda do TFT
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2.3.3 Botoes

Botao de energia (b

Funcgdo: Ligar/desligar, alterar modo de exibi¢do de digitos do TFT
no modo de exibi¢do de forma de onda do TFT

Ligar: Pressione o botao uma vez.

Alterar modo: Pressione o botdo uma vez apos ligar.

Desligar: Pressione o botdo e segure por 3 segundos para desligar.
Botio de volume A ¥

Fungdo: ajustar volume

A : Pressione o botio para aumentar o volume

V. Pressione o botio para diminuir o volume

o

Entrada para fone de ouvido

Fungdo: para emitir sinais de audio, o fone de ouvido ou o cabo de entrada

de linha se conecta ao Doppler por meio deste soquete.

Soquete de sonda

Conecte as sondas obstétricas de 2,5 MHz ou fornecidas pelo fabricante
ao Doppler através do soquete da sonda.
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&CUIDADO:

Nao tente conectar nenhum outro plugue ao soquete da sonda, exceto o
pluguedas sondas mencionadas acima.

O cabo da sonda ndo pode ser puxado até um metro de comprimento

Figura 8 Sonda obstétrica de 2,5 MHz

3 Operacao basica

3.1 ligar/desligar

Ligue o dispositivo pressionando o botdo Ligar/Desligar por 1 segundo.
O visor LCD/TFT sera ligado para indicar o status de energia. Pressione
o botdo Ligar/Desligar e segure por 3 segundos para desligar. O
dispositivo desliga-se automaticamente ap6s 2 minutos se ndo estiver
sendo usado. Este desligamento completo preserva a vida 1til das baterias
e garante que o dispositivo estard pronto para operagdo caso tenha sido

acidentalmente deixado ligado.
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3.2 Obtencgao de sinais Doppler

OBSERVACAO:

Em alguns casos, os batimentos cardiacos fetais com 12 semanas de
gestagdo ndo podem ser detectados devido a diferenga fisica materna e a
técnica do operador. Realize o exame do coragdo fetal usando os seguintes
procedimentos:

1) Confirme a posicdo do feto com a méo.

2) Determine a provavel localizagdo da sonda para exame ideal da FCF.
3) Retire a sonda e ligue o Doppler.

4) Aplique uma certa quantidade de gel de acoplamento na placa frontal
da sonda e coloque a sonda contra o abdomen no local predeterminado.
Mova a sonda ou incline-a até que um som cardiaco claro e ritmico seja
ouvido no fone de ouvido ou alto-falante. Ao mesmo tempo, uma FCF
numeérica € exibida no LCD/TFT.

ACUIDADO:Coloque a sonda na melhor posicdo de detec¢do para
obter um melhor efeito de detecgdo. Posi¢oes com sons placentarios fortes
ou som de fluxo sanguineo umbilical devem ser evitadas.

Se a gestante adotar a posi¢ao horizontal e a posi¢ao do feto for normal,
coloque a sonda na posico da linha média do umbigo inferior para obter
o0 som FHR mais claro. E impossivel examinar o FHR a menos que um
som cardiaco fetal esteja presente. O pulso fetal pode ser distinguido do

pulso materno sentindo o pulso da mée durante o exame.
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3.3 Controlador de volume
O nivel de audio pode ser ajustado usando o ”A”,”v”botées. Pressione
o A botdo aumentard o volume, enquanto pressionar o A

diminui-lo.

3.4 Modo de exibigao
Para 0 modelo TFT, ha dois modos de exibi¢do (exibi¢ao de digitos e
exibicdo de forma de onda) que podem ser alterados pressionando

brevemente o botdo Liga/Desliga «(O» (menos de 1 segundo).

FHR 126 VOL 3
VOLS m m o [EE PO0F====s===== ===-=
180k --—- - (A
I 1
160 . :
I 1
120 ] !
, bpm : !
AMP o o 100 = -
Figure 9 Digit Display Figure 10 Waveform Display

3.5 Operagao da sonda
3.5.1 Retirando a sonda
Segure a unidade principal com uma mao. Aperte a sonda e puxe-a para

fora usando forga suave.
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3.5.2 Colocacio da sonda
Segure a unidade principal com uma mao. Aperte a sonda e alinhe-a com
o suporte da sonda. Empurre a sonda para dentro usando forga suave até

que ela se encaixe na posigao.

! IE

SoC] B

&CUIDADO:NEO retire ou coloque a sonda quando o Doppler estiver

ligado. Lembre-se de retirar a sonda antes de ligar o Doppler e coloque a
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sonda ap6s desligar o Doppler.

3.5.3 Substituindo a Sonda

Remova a sonda antiga:

Desligue o Doppler, segure a unidade principal com uma méo e aperte a
capa do mini soquete USB. Levante a capa levemente ¢ puxe-a para fora
com forga suave; retire a sonda.

Substitua-o por uma nova sonda:

Insira o soquete USB da nova sonda na interface da sonda do Doppler.

o
il
=
=
" S
o t%
i =

£

&OBSERVACAO:Coloque a sonda temporariamente sem uso com

cuidado e evite quedas, respingos ou estresse etc. Quando o Doppler ndo
for usado por um longo periodo, é recomendavel conectar a sonda ao

Doppler e manté-los com seguranga na embalagem.
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3.6 Bateria

3.6.1 Bateria

ADS0A, ADS1A, alimentados pordoispilhas alcalinas(LR6,Pilhas AA,
1,5 V¥2).

AD50B, AD51B, alimentados por um 14500 Litio mass ae (CC 3,7 V).
3.6.2 Indicacio de energia da bateria

ha um simbolo de bateria@®'no canto superior direito do
LCD/TFT. Quando a energia estiver baixa, o simbolo de
bateria vazia::pisca, para lembrar o cliente de trocar
por uma bateria nova ou carregar a bateria (somente a

bateria recarregdvel pode ser carregada).

3.6.3 Substituicdo das pilhas

ACU[DADO:Certiﬁque—se de que o Doppler esteja desligado antes de

abrir o compartimento da bateria.

O painel traseiro esta virado para cima. Primeiro abra o compartimento
da bateria, depois retire a bateria do compartimento.

Coloque doispilhas alcalinas/uma pilha de litiono compartimento da
bateria (quanto a direcdo da bateria, consulte as instrugdes dentro do

compartimento da bateria), por fim feche o compartimento da bateria.
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&CUIDADO:A bateria deve ser retirada do compartimento se o

dispositivo ndo for usado por um longo periodo.

3.7 Especifica¢oes do produto

Nome do produto:Doppler fetal

Modelo No.:AD50A, AD51A, AD50B, AD51B,
Seguranc¢a:Em conformidade com: IEC60601-1
Classificacao:

Tipo de choque antielétrico: Equipamento alimentado internamente
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Grau Anti-Choque Elétrico: Equipamento Tipo BF

Grau de Prova de Liquidos:

Unidade principal:Grau de protegdo:IPX1

Sonda:Evita respingos de agua, grau de protegdo: IPX2. A sonda ¢
tratada como a parte aplicada.

Grau de seguranca na presenca de gases inflamaveis:Equipamento
ndo adequado para uso na presenca de gases inflamaveis

Sistema de trabalho:Equipamento de funcionamento continuo
CEM:Grupo I Classe BF

Caracteristica fisica

Tamanho:140 mm (comprimento) x95 mm (largura) x30 mm (altura)
Peso:cerca de 180g (incluindo sonda, excluindo bateria)
Especificacdes ambientais

Faixa de temperatura: 0 °C ~ 40 °C

Faixa de umidade: 30% a 90%

Faixa de pressdo atmosférica: 60,0 kPa ~ 110,0 kPa

Transporte e Armazenamento

Faixa de temperatura: -10 ° C ~ 60 ° C

Faixa de umidade: 10% a 93%

Faixa de pressdo atmosférica: 50,0 kPa ~ 110,0 kPa

Mostrar:Tela LCD de 1,77"

Faixa de medic¢iao da FCF:50 BPM ~ 240 BPM (BPM: batida por

minuto)
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Resolucido:1 BPM

Precisdo:+ 2 BPM

Consumo de energia:< 0,8 W

Desligamento automatico:Apds 2 minutos sem sinal, desliga
automaticamente.

Tipo de bateria recomendado:Duas pilhas de 1,5 V DC (TAMANHO
AA LR6) ou uma pilhal14500 Litiomassae (CC 3,7 V).

Configuracio padrio:Sonda de ultrassom de 2,5 MHz

Frequéncia nominal:Doppler de onda continua

Frequéncia de trabalho:2,5 MHz£5%

Largura de banda e poténcia de audio:250Hz ~1,25kHz, 1,5W
Poténcia de saida ultrassonica:< 40mW

Pico de pressdo sonora no tempo de pico espacial:< 0,35 MPa
Area efetiva de transmissio/recepc¢io ultrassonica:2,45 cm +30%
A sensibilidade abrangente niao deve ser inferior a 90 dB
em um

distincia de 200 mm da superficie da sonda
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Tabela 1. Dados técnicos do nivel de saida sonora da sonda ultrassonica

TIS TIB TIC
Index Label Ml At TBelow| At | Below
surface|surfacelsurface(surface
Maximum index 0.016 0.121 0.957 (a)
Index component value 0.105 | 0.121 | 0.957 | 0.235
praat zmi (MPa)|0.026
P (mw) 21.66 21.66 #
P11 (mwW) 8.84 8.84
Acoustic Zs (em) 3.8
Parameters|Zb (cm) 3.8
Zl (emy| 2.7
Zpiia (cmy| 2.7
fawf (MHz) [2.501 2.501 2.501 #
prr (Hz) 1
srr (Hz) | --
Npps 1
Other lpa,a at Zpiia (wiem?)| 0.01
Information !;m(?n|§)t Zpii,a or Zsii,a 1019
:im(argz)Zp\i or Zsii 16.23
Prat Zpii (wra) (0,032
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Frequency 2.5MHz

Operating

Control
Conditions

NOTE 1: Only one operating condition per index.

NOTE 2 : Data should be entered for “at surface” and “below surface”
both in the columns related to TIS or TIB.

NQOTE 3: Information need not be provided regarding TIC for any
TRANSDUCER ASSEMBLY notintended for transcranial
or neonatal cephalic uses.

NOTE 4 . Ifthe requirements of 201.12.4.2a) are met, itis not
required to enter any data in the columns related to TIS,
TIBorTIC.

NOTE 5 : Ifthe requirements of 201.12.4.2b) are met, itis not
required to enter any data in the column related to MI.

NOTE 6 : The depths zpii and zpii,a apply to NON-SCANNING
MODES, while the depths zsii and zsii,a apply to
SCANNING MODES.

(a) Intended use does notinclude cephalic so TIC is not computed

# No data reported

4 Manutencao

4.1 Manutengao

Este dispositivo requer muito pouca manutengdo. No entanto, ¢
importante para a fun¢éo continua da unidade e a saude dos pacientes
que a unidade seja limpa e examinada regularmente de acordo com as
seguintes diretrizes: Inspecione anualmente a unidade principal e as
sondas para sinais de rachaduras ou quebras no invélucro mecanico.
Inspecione os cabos e conectores para sinais de desgaste ou falha. O

usuario deve interromper o uso da unidade com qualquer sinal de perda
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de integridade do involucro. Entre em contato com o Departamento de
Servigos Técnicos do Fabricante ou seu representante local para obter
instrucdes. E recomendavel que a bateria interna recarregavel seja
substituida a cada dois anos. Entre em contato com o Departamento de
Servigos Técnicos do Fabricante ou seu representante local para obter
instru¢des sobre como substituir a bateria interna.

4.2 Limpeza

Antes de limpar, desligue e retire as pilhas. Mantenha a superficie
externa do dispositivo limpa e livre de poeira e sujeira, limpe a
superficie externa (tela de exibig¢do incluida) do chassi com um pano
seco ¢ macio. Se necessario, limpe o chassi com um pano macio
embebido em uma solugdo de sabdo ou agua e seque com um pano
limpo imediatamente. Limpe a sonda com um pano macio para remover
qualquer gel de acoplamento de ultrassom restante. Limpe apenas com
agua e sabdo.

CUIDADO

Naio use solventes fortes, por exemplo, acetona. Nunca use um abrasivo
como palha de ago ou polidor de metal. Nao permita que nenhum liquido
entre no produto e ndo mergulhe nenhuma parte dele

o dispositivo em qualquer liquido. Evite derramar liquidos no dispositivo
durante a limpeza. Nao deixe nenhuma solucéo de limpeza na superficie
do dispositivo.

NOTAS
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Limpe a superficie da sonda com etanol 70%, deixe secar ao ar ou limpe
com um pano limpo e seco.

4.3 Solugao de problemas

® Ma qualidade de som

®  Uso inadequado de gel

®  Tente reposicionar a sonda para obter um sinal melhor

[ ]

Sinal de outro equipamento

Frequéncia cardiaca imprecisa

®  Tente reposicionar a sonda para obter um sinal melhor

®  Certifique-se de que os sons maternos ndo se misturem com os
sons fetais

Indicador de bateria piscando

® A bateria acabara em breve, substitua-a por baterias novas. Se a

maquina for uma bateria de litio, carregue a bateria a tempo.

4.4 Garantia

A unidade ndo pode ser reparada pelos proprios usuarios. Todos os
servigos devem ser feitos por engenheiros aprovados pelo fabricante.
Garantimos que cada produto que vendemos a voce esta livre de defeitos
de méo de obra e materiais e deve estar em conformidade com suas

especificagdes de produto, conforme definido na documentagio do
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usudrio. Se o produto ndo funcionar conforme garantido durante o

periodo de garantia, nos o consertaremos ou substituiremos sem custos.

Apos o instrumento sair da vida util, ele deve ser descartado a tempo. O
descarte da sucata deve seguir os regulamentos relevantes do pais ou
regido para o gerenciamento de tais produtos para evitar poluigdo
ambiental. Se houver algum problema técnico, entre em contato

diretamente com o fabricante.

Apéndice A

O EQUIPAMENTO ENCONTRA-SE APROVADO DE
ACORDO COM AS NORMAS A SEGUIR:

ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emd 1:2016 + Emd 2: 2022
ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017 + Emd1:2022

ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011 + Emd 1:2020

ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + Emd 1:2014

ABNT NBR IEC 60601-1-11:2021 + Emd 1:2022

ABNT NBR IEC 60601-2-37:2016
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MARIMAX COM.E IMP.DE PROD.PARA SAUDE E VETERINARIOS EIRELI-ME
MAR][M-\X Endereco Matriz: Avenida Sapucai, 100, - Boa Vista - Santa Rita do Sapucai - MG - CEP 37540-000
Endereco Administragéo Filial: Avenida Cauaxi, 293 - 13° Andar - Salas 1301 e 1302 - Alpha Green Business Towers - Bairro Alphaville Industrial - Barueri/SP - CEP: 06454-

020
Tel. 011-4133-6300 - 4133-6307/4133-6308 - 011 - 94574-9326 - E-mail: Ic_marimax@terra.com.br - CNPJ: 20.339.865/0001-94 - |.E.: 206.346.648-117

Ao Orgdo 985531 - PREFEITURA MUNICIPAL DE MERCEDES - PR. Pregéo Eletrénico N° 900382026. Apresentamos nossa
proposta de precos.

Item Descricao Unidade (0] (] R$ Unitario Valor Total

68 DETECTOR FETAL Unidade 5,00 299,97 1.499,85
" DOPPLER FETAL AD51B - COD.10390020 - POTATIL
FREQUENCIA CARDIACA FETAL (FCF)

FAIXA: 50 BPM ~ 240 BPM;

RESOLUGAO: 1 BPM;

PRECISAQ: + 2 BPM;

ESPECIFICACOES DA SONDA

FREQUENCIA NORMAL: 2,5 MHZ;

FREQUENCIA DE TRABALHO: 2,5 MHZ + 10%;

PICO DE PRESSAO SONORA NEGATIVA: < 1 MPA;
INTENSIDADE DE SAIDA: EUOB< 20 MW/CM2;

ISPTA: < 100 MW/CM2;

ESPECIFICACOES ELETRICAS

VOLTAGEM: DC 3.7 V;

ALIMENTACAO: (AD51B): BATERIA DE LiTIO
RECARREGAVEL

COM DURAGAO DE 6 HORAS;

DISPLAY E DIMENSOES

TELA (AD51B): LCD DE 1,77" COLORIDO;

TAMANHO: 140MM (C) 95MM (L) 30MM (A);

PESO: < 300 G (COM BATERIAS);

AMBIENTE DE OPERAGAO

TEMPERATURA DE OPERAGAO: +0 °C ~ +40 °C;
TEMPERATURA DE ARMAZENAMENTO: -10 °C ~ +60 °C;
UMIDADE DE OPERAGCAO: 30% A 90%;

UMIDADE DE ARMAZENAMENTO: 10% A 93%;
PRESSAO ATMOSFERICA DE OPERACAO: 60,0 KPA ~
110,0 KPA;

PRESSAO ATMOSFERICA DE ARMAZENAMENTO:
50,0 KPA ~ 110,0 KPA. RMS: 81313779003 - FABRICANTE
HUNAN ACCURATE BIO-MEDICAL"

MARCA: ACCURANTE
MODELO/VERSAO: AD51B

Valor total da proposta: 1.499,85

O valor total dessa proposta é de R$1.499,85 (um mil e quatrocentos e noventa e nove reais e oitenta e cinco centavos)
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MARIMAX COM.E IMP.DE PROD.PARA SAUDE E VETERINARIOS EIRELI-ME
m Endereco Matriz: Avenida Sapucai, 100, - Boa Vista - Santa Rita do Sapucai - MG - CEP 37540-000
Endereco Administragéo Filial: Avenida Cauaxi, 293 - 13° Andar - Salas 1301 e 1302 - Alpha Green Business Towers - Bairro Alphaville Industrial - Barueri/SP - CEP: 06454-
020
Tel. 011-4133-6300 - 4133-6307/4133-6308 - 011 - 94574-9326 - E-mail: Ic_marimax@terra.com.br - CNPJ: 20.339.865/0001-94 - I.E.: 206.346.648-117

Dados Comerciais:
Banco: 001 - Banco do Brasil
Agencia: 9894-9

Conta: 140-6

Validade da proposta: validade da proposta néo sera inferior a 120 (Cento e Vinte) dias a contar da data de sua apresentacdo , conforme edital;
Prazo de entrega: Conforme o edital;

Prazo de pagamento: 30 dias conforme edital;

Prazo de garantia: integral de no maximo 12 (DOZE) meses, sera contado a partir da data do recebimento definitivo dos equipamentos. Neste
prazo estéo inclusos a manutencéo corretiva e/ou troca dos equipamentos, contra qualquer tipo de defeito, falhas e danos;

Observacoes:

DECLARAMOS que no valor ofertado estar inclusa todas as despesas diretas e indiretas necessarias a execugao dos servigos, tais como, as
despesas com deslocamento, alimentagdo, hospedagem, contribuigdes, seguros, despesas com materiais € mao de obra, e qualquer outra
incidéncia fiscal, trabalhista, previdenciaria e demais encargos necessarios a perfeita prestagio dos servi¢os objeto do pregédo em epigrafe;
DECLARAMOS que conhecemos as condi¢des de pagamento de acordo com o previsto no instrumento convocatorio;

DECLARAMOS que aceitamos e atendemos todas as especificagdes do objeto e condi¢gdes constantes neste edital.

DECLARAMOS que estamos de acordo com todas as normas e condi¢es deste pregao.

Nos precos acima estéo incluidos os insumos que o compdem, inclusive as despesas com impostos, taxas, fretes, embalagens,
seguros, carga e quaisquer outros que incida direta ou indiretamente no fornecimento do (s) material (is) desta licitagdo.

Declaramos que sera realizada instalagdo/treinamento de operagao;

Declaramos para a presente licitagdo, responsabilizando-se solidariamente pelo integral atendimento das clausulas de garantia de
funcionamento e assisténcia técnica pelo prazo constante na proposta técnica.

| - O aceite E a concordancia plena de todos os termos e seus Anexos e de que tem total conhecimento de todas as condigdes neles
contidas;

11 - Que nos pregos cotados estdo inclusas todas as despesas, de qualquer natureza, incidentes sobre o objeto desta cotagao;

(X) Declaramos para os devidos fins, que somos Microempresa ou Empresa de Pequeno Porte, nos termos da Lei Complementar n° 123/2006 e
suas alteragdes, e que fazemos prova de tal condicdo com os documentos enviados - DOCUMENTAGAO, conforme previsto no Edital.
Caso nos seja adjudicado o objeto da licitacdo, comprometemos a assinar o

Contrato no prazo determinado no documento de convocagao, e para esse fim fornecemos os seguintes dados:

Responsavel/Representante Legal (home completo): Savio Martins Coelho

Telefone Fixo n.%: (11) 4133-6300
E-mail: Ic_marimax@terra.com.br

Santa Rita do Sapucai - MG, 12 de Maio de 2026

Representante Legal

aush Murts. Cnaif

SAVIO MARTINS COELHO
RG: 18695283-1 CPF: 133.313.818-02
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Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

MEDMAX COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS E SIMILARES LTDA ME

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

07.760.277/0003-23

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

8.13.137-7

Nome do Dispositivo Médico

DOPPLER FETAL PORTATIL

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Sistema Ultra-Sonico "doppler"

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 81313779003
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351043852202507

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: HUNAN ACCURATE BIO-MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD -
CHINA, REPUBLICA POPULAR - CNPJ / Cédigo Unico: C012390 - Endereco:
ACCURATE INDUSTRIAL PARK, NO.108, ZHIXIAN ROAD, XUELIAN
COMMUNITY, XUESHI STREET OF YUELU DISTRICT, CHANGSHA, 410208,
HUNAN PROVINCE, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

14/04/2025

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

0913435252 - 14/07/2025 08:46:49

Manual Rev 2.pdf

Modelo Produto Médico

DETECTOR FETAL DOPPLER AD50A

DETECTOR FETAL DOPPLER AD50B

DETECTOR FETAL DOPPLER AD51A

DETECTOR FETAL DOPPLER AD51B

Impresso dia 24 de outubro de 2025 as 15h24 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351043852202507"



http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351043852202507/anexo/T31132389/nomeArquivo/Manual Rev 2.pdf?Authorization=Guest

W

100 unidodes

| ™ Ii
R

- Descartavel;

- N&o estéril;

- Validade 5 anos;

- Embalagem: Caixa c/ 100 unidades

ABAIXADOR DE LINGUA - MEDIX
Descricao

Apresentacao:

E indicado para facilitar o exame de boca, garganta e
orgéos circunvizinhos, permitindo melhor visualizagéo
dessas regiodes.

Beneficios:

- Confeccionado em madeira;
- Sem odor;

- Descartavel,;

Modo de Uso:

1. Sempre utilizar luvas para a manipulagéo do produto;
2. Antes da utilizacao, verifique a integridade da
embalagem e do produto;

3. Realize o procedimento conforme orientagdes
adequadas;

4. ApoOs o uso, descartar em local apropriado;

Precaucdes:

Este produto ndo pode ser aquecido, descartar o produto
caso 0 mesmo apresente alguma fissura. O manuseio
deve ser realizado de forma suave, evitando lesfes ao
paciente;

Especifica¢bes técnicas:

- Confeccionado em madeira;

- Formato convencional: superficie e bordas sem
rebarbas;

- Sem odor;
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Abaixador de Lingua Colorido Com Aroma C/20 Unidades 3B

O Abaixador de Lingua Colorido Com Aroma C/20 Unidades 3B é um item de uso profissional desenvolvido para
apoio em procedimentos de inspecdo da cavidade oral. Fabricado pela 3B, é utilizado em ambientes clinicos e
odontoldgicos, auxiliando na visualizagdo durante avaliagdes realizadas por profissionais de saude.

Beneficios

Auxilio em inspecdo oral: Facilita a visualiza¢gdo da cavidade bucal durante exames clinicos.
Material leve e resistente: Desenvolvido para uso seguro em procedimentos profissionais.
Colorido e com aroma: Proporciona melhor experiéncia de uso em ambientes pediatricos.
Uso descartdvel: Contribui para padronizagao de higiene em atendimentos.
Especificaces Técnicas

Marca: 3B

Composicao: Madeira tratada ou material polimérico (conforme versao do fabricante)
Volume/Quantidade: Pacote com 20 unidades

Registro: Produto para saude conforme regulamentac&o vigente (ANVISA/MS)

Formato: Palheta anatémica para uso oral

Caracteristicas adicionais: Colorido e aromatizado



Algodéo Hidrofilo em Rolo 250g - Melhormed

O Algodéo Hidrdfilo em Rolo da Melhormed é utilizado para higiene em geral e assepsia. Indicado para
uso odontolégico e doméstico, como na limpeza da pele, realizagédo de curativos e até mesmo na higiene
do bebé. Fabricado em 100% algod&o, promove maciez e suavidade.

O seu uso € contraindicado em limpezas de ferimentos em geral.
Caracteristicas
* N&o esteéril.

* Validade: 5 anos.
* Registro ANVISA: 80384550001.

\-/

Melhormed




CURATIVO
ADESIVO

PARA USO APOS PUNGAO VENOSA

REDONDO

ol X2

HIPOALERCENICO FIND £ CONFORTAVE

Indicacao

Indicado como curativo apds puncdo venosa (coleta de sangue) e injecao. O
Adesivo Pés Coleta possui propriedades hipoalergénicas, além de ser fino e

extremamente confortavel para a pele.

Anvisa: 10332829011



Apresentacao: Caixas com 100 ou 500 unidades. Disponivel nas cores
branca, bege ou infantil.

Composicdao: Tecido-néo-tecido com adesivo acrilico hipoalergénico, TNT
absorvente de poliéster e filme siliconado.

Indicacédo de Uso:

- Antes da aplicacao do produto, realizar assepsia da pele. A oleosidade, uso
de cremes e/ou pomadas podem prejudicar a fixagdo do produto.

- Para o correto uso, exercer moderada pressao sobre o produto no momento
da aplicacéo.

- Em caso de irritacdo, suspender o uso.
- Produto nao-reutilizavel. Descartar ap0s 0 uso.

Armazenar em local fresco e seco ao abrigo do sol e umidade; A exposi¢cao ao
calor e a radiagédo UV podem causar alteracao ou degradacéo do produto;

Validade de 24 meses ap0s a fabricacao.
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NOME DO PRODUTO: FITA MICROPOROSA - WILTEX

Registro MS: 10150470343

DADOS PRODUTO REGISTRO ANVISA
Nome técnico: Esparadrapos e Fitas Adesivas

Matéria Prima: Uma fita auto-aderente que tem como suporte papel
hipoalergénico permedvel ao ar e vapor. E recoberto de massa adesiva
acrilica de alta toler@ncia cutdnea.

Método de Esterilizacdo: N/A
Produto Estéril: ( )Sim  (X) Ndo
Validade: 5 anos

FABRICANTE RECOMENDA O USO UNICO

DESCRIGCAO DO PRODUTO

A Fita Adesiva Cirlrgica Microporosa Wiltex € uma fita auto-aderente
que tem como suporte papel hipoalergénico permedvel ao ar e vapor.
E recoberto de massa adesiva acrilica de alta toler@ncia cuténea, e
gue ndo deixa residuos. Devido a sua maleabilidade, adapta-se bem das
dreas de contorno do corpo, tais como proeminéncias ésseas. Sua

flexibilidade permite liberdade de movimentos.

INDICACAO DE USO

As Fitas Adesivas Médicas Wiltex sdo indicada para ferimentos

superficiais e para a fixacdo de curativos em pacientes.

SAC: 0800-771647 | E-mail: produtos@cfernandes.com.br
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INSTRUGCAO DE USO

A- Aplicag¢ao da Fita

1. Selecione o fipo e tamanho de fita correta para a aplicacdo.

2. Corte o pelo, se necessdrio.

3. Aplicar a fita com a pele completamente seca.

4. Minimize o toque do adesivo.

5. Apligue a fita sem tensdo d pele limpa e seca.

6. Alise a fita adesiva no lugar com pressdo suave, delicada. Evite
aberturas e enrugamentos.

Em geral ndo circule completamente um membro com a fita.

7. Esfregue o local para conseguir boa adesdo.

Colocacdo geral da fita

Aplique a fita sem tensdo, gentimente mas firmemente alisando a
superficie para maximizar a adesdo. A fita deve se estender pelo menos
1.25 cm além do curativo. A fita adesiva ndo deve ser puxada ou
esticada quando aplicada. Se o inchaco ocorrer, afrouxar e re-fixar ou

substituir a fita adesiva para aliviar a tensdo.

B - Remog¢ao da Fita

1.Soltar a borda da fita.

2. Estabilize a pele com um dedo. Remova a fita lenfamente na direcdo
do crescimento do pelo, mantendo perto da superficie da pele e
puxando para trds sobre ela mesma.

3. Para fita que estd fortemente aderida a pele ou cabelo, vocé pode
considerar o uso de um removedor de adesivo médico ou umedecer

para amolecer o adesivo ao longo da borda.

SAC: 0800-771647 | E-mail: produtos@cfernandes.com.br



ESPECIFICACOES TECNICAS

INSTRUCAO DE USO

Largura (mm) Comprimento (m) | Comprimento (m) | Comprimento (m)
12 4,5 9 10
12,5 4,5 9 10
24 4,5 9 10
25 4,5 9 10
48 4,5 9 10
50 4,5 9 10
75 4,5 9 10
100 4,5 9 10
FOTO
APRESENTACAO COMERCIAL

25101W FITA MICROP.12,5X10 C/CARR.WILTEX
25111W FITA MICROP. 25X10 C/CARR.WILTEX
25121W FITA MICROP. 50X10 C/CARR.WILTEX
25141W FITA MICROP.100X10 C/CARR.WILTEX
25221W FITA MICROP.50X4,5 C/CARR.WILTEX

SAC: 0800-771647 |

E-mail: produtos@cfernandes.com.br
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25241W FITA MICROP.100X4,5 C/CARR.WILTEX

FORMA DE APRESENTACAO EMBALAGEM

A Fita Adesiva Médica Wiltex é fornecida em carretel ndo estéril.

CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO

Armazenar em local seco e fresco.

PRECAUCOES/ CONTRAINDICACOES

Remova cuidadosamente fita, elevando uma das pontas e retirando
sem puxd-la para cima. Se houver pélos no local de aplicacdo, a fita
deve ser removida na direcdo de crescimento dos mesmos.

Produto de uso Unico.

Importado e Distribuido por:

CirUrgica Fernandes Ltda

Al. Africa, 570, Santana de Parnaiba - SP
CNPJ: 61.418.042.0001/31 SAC 0800-771647
Site: www.cfernandes.com.br

Resp. Téc. Enfa. Lucia A. Higa — Coren SP 069259

SAC: 0800-771647 | E-mail: produtos@cfernandes.com.br
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NOME DO PRODUTO: LANCETA SEGURANCA WILTEX
NUmero ANVISA: 10150470467

DADOS PRODUTO REGISTRO ANVISA
Nome técnico: Lancetas
Nome Comercial: Lancetas de Seguranca Wiltex

Matéria Prima:

Componente Matéria Prima
Agulha AlSI 304
Capa protetora Polietileno

Método de Esterilizacdo: Feixe de Eletrons
Produto Estéril: sim
Validade: 05 Anos

Uso UNICO

DESCRIGCAO DO PRODUTO

As Lancetas Wiltex sdo descartdveis com dispositivo de seguranca,
usadas principalmente para coletar sangue capilar para testes de

glicemia.

INDICAGCAO DE USO

As Lancetas de Seguranca Wiltex sdo indicadas para obter as amostras

de sangue capilar para testes de monitoramento de glicose no sangue.

SAC: 0800-7701647 | E-mail: produtos@cfernandes.com.br
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INSTRUCAO DE USO

1. Remova a tampa protetora;

2. Realizar antissepsia local;

3. Pressione a Lanceta de seguranca no local escolhido para disparar;

4, Apods o uso descartar a Lanceta de Seguranca no recipiente
adequado.

ESPECIFICACOES TECNICAS

A lanceta possui mola interna para que seja ativada a agulha. Apods

puncdo a agulha retrai-se automaticamente.

FOTO
li l * l ¢ 4 J
Cod 04-XXXX Cod 12-XXXX
*Isento de Idtex e DEHP
APRESENTACAO COMERCIAL
cODIGO GAUGE PROFUNDIDADE COR
04-2122 21G 2,2MM AMARELO
04-2618 26G 1,8MM AZUL
04-2818 28G 1,8MM LILAS
12-2118 21G 1,8MM AMARELO
12-2318 23G 1,8MM VERDE
12-2818 28G 1,8MM LILAS

FORMA DE APRESENTACAO EMBALAGEM

Caixa com 100 unidades

SAC: 0800-7701647 | E-mail: produtos@cfernandes.com.br
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CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

A Lanceta de Seguranca deve ser armazenada em local limpo, seco e
ventilado. Manter a temperatura de 0-40 °C, umidade de 0-80% RH e
Pressdo de 1 KPA.

PRECAUGCOES/ CONTRAINDICAGOES
PROIBIDO REPROCESSAR

Produto de uso Unico, descartar apds o uso;
Ndo reutilizar o produto;
Ndo utilizar o produto se 0 mesmo estiver danificado;

Ndo utilizar o produto fora da data de validade.

Importado e Distribuido por:

Cirrgica Fernandes Ltda

Al. Africa, 570, Santana de Parnaiba — SP
CNPJ: 61.418.042.0001/31 SAC 0800-771647

Site: www.cfernandes.com.br

SAC: 0800-7701647 | E-mail: produtos@cfernandes.com.br


http://www.cfernandes.com.br/

LUVA NITRILICA MARCA MEDIX
Apresentacao

Produzida em nitrilo, a Luva Nitrilica Azul é projetada para seguranga e prote¢do durante procedimentos nao cirurgicos.
Ambidestra e com punho de acabamento enrolado, é de facil colocagdo e retirada.

Beneficios

e Possui punho com acabamento enrolado;

e Sem pé.
Modo de uso

Verifique o tamanho adequado para suas maos conforme indicagdo*;

Verifique a integridade da embalagem;

Realize a higiene das maos, certifique-se de que as maos estejam limpas e secas para o passo seguinte;
Retire a luva da embalagem o mais préximo possivel do momento do uso;

Calce a luva com cuidado, sem anéis, pulseiras, relégios ou outros acessoérios que possam perfurar o produto;

Ap0ds o uso, retire a luva e descarte-a imediatamente no local adequado;

N o v s bR

Realize a higiene das maos;

e  Possui punho com acabamento enrolado;

e Descartavel e de uso Unico;

e Ambidestra;

e N3o estéril;

e Sem pod.

e  Material: borracha sintética (nitrilo)

e Cor:azul

e Tamanhos:PP/P/M/G

e Validade: 3 anos apds a data de fabricacdo.

e  Embalagem: caixa 100 unidades (50 pares)

e Dimensdes embalagem interna: 12,5cm(c) x 24,5cm(l) x 4cm(a)
e Embalagem de peso: PP (320g), P (350g), M (350g), G (390g)

e  Possui Registro Anvisa

e  Possui CA 44951 de protegdo contra riscos bioldgicos




BRASIL

Informativo — Ficha Técnica

No que tange a RDC n° 431/2020, que dispde sobre o carregamento de instru¢des de uso no portal eletronico
da Anvisa, vinculado aos processos de notificagdo ou de registro de dispositivos médicos, a empresa Medix
Brasil legalmente constituida no Pais e devidamente regularizada no dmbito do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS) informa que para acesso a Fichas técnicas, Catadlogos, Imagens de
comercializagdo e demais informagdes a cerca de nossos produtos disponiveis e em linha, o usuario podera
acessar o link:

https://linktr.ee/medixbrasilfv

Caso ainda possuam alguma duvida ou necessidade de maiores informacdes, gentileza enviar email para
sac@medixbrasil.com.br

Detentor da Notificacao

Medix Brasil LTDA.

CNPJ: 10.268.780/0001-09 - |.E. 90451144-70

Rua Parand, 1791 — Centro — 85.812-010 — Cascavel/Parana — Brasil
Fone: +55 (45) 3039-4242

Resp. Técnica: Eduarda Zampieri Bordini CRF-PR N° 25368
sac@medixbrasil.com.br

0800 006 3036

® Matriz: +55 45 3039 4242 | Filial: +55 41 3411 8974
@ Matriz: Rua Parand, 1791 | Centro | Cascavel/PR

© Filial: SC-417, 10535 | Mina Velha | Galpdo 1, 2, 3 e 4 | Garuva/ SC
medixbrasil.com.br @@@ medixbrasil



https://linktr.ee/medixbrasilfv
mailto:sac@medixbrasil.com.br
mailto:sac@medixbrasil.com.br
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Nota como Carimbo


Manual de Instrucées Termometro Clinico Digital TC0O1/ TC04

LEIA ESTAS INSTRUGOES COM ATENGAO ANTES DE USAR

0 Termdmetro Clinico Digital Incoterm TC01/TC04 oferece uma leitura de temperatura segura, precisa e répida. Vocé pode medir sua temperatura por via
oral ou axilar. Leia atentamente este manual de instrucdes antes de usar o termdmetro digital. Com culdadu e uso adequados, seu termémetro dlgltal
fornecerd anos de leituras confidveis. Procure seu médico se tiver quaisquer questoes i if 0
fabricado de acordo com o sistema de EN 80601-2-56:2017, ASTM e esté em conformidade com os requlsltus de EN 60601-1:2006 /A1:2013, EN 60601 -
1-2:2015. O fabri deste 0 digital possui a01S0 13485:2016.

Informagaes de compensagao preditiva
Embora a temperatura "normal" geralmente aceita seja 37,0 °C, as temperaturas podem variar de 36,1°C a 37,2°C e ainda podem ser consideradas
"normais". As variagdes de temperatura podem ser atribuidas a atividades como exercicios, fumar, comer e beber. Até a hora do dia pode influenciar sua
temperatura. Por exemplo, sua temperatura é mais baixa de manha do que a tarde. Outras variacoes podem ser devido a localizagéo da leitura da
Emboraa oral siga as diretrizes descritas acima, uma temperatura axilar (sob o braco) serd 0,5°C mais baixa.
Visor Tampada pilha

Descrigao do Produto

S¢ %o Liga/| i
&Nsor BotZo Liga/Desliga

A NOTAS DE SEGURANCA IMPORTANTES

Para garantir o uso correto da seguranca bésica do produto, medidas sempre devem ser seguidas incluindo os cuidados listados a seguir.

AVISO

« Uma febre alta ou prolongada requer atengao médica, especialmente para criancas pequenas. Entre em contato com seu médico.

* Leia atentamente e siga as instrugdes incluidas para garantir leituras de temperatura precisas. Observe que as leituras de temperatura s@o afetadas por
muitos fatores, incluindo esforco fisico, ingestao de bebidas quentes ou frias antes da medigéo, bem como a técnica de medicéo.
« Porfavor, fique quieto durante a medigéo.

* 0 uso de leituras de temperatura para autodiagndstico é perigoso. Consulte seu médico para a interpi ao dos

levarao dicoes de doenca exi

« Este termdmetro é usado para medir a temperatura oral ou nas axilas. Nao tente medir a temperatura em outros locais, como no carro, pois isso pode
resultar em leituras falsas e causar ferimentos.

* Guarde o termdmetro fora do alcance de criangas. Nao permita g
medir atemperatura sem supervisao.

* Néo deixe a bateria, a tampa da bateria ou a tampa da sonda onde criangas possam alcancé-los. As criancas podem engoli-los. Se uma crianca engolira
bateria, tampa da bateria ou tampa da sonda, entre em contato com um médico imediatamente.

* Nao tente fazer mediges quando o termmetro estiver imido, pois podem ocorrer leituras imprecisas.

* Nao conserte ou faga a manutengao do termdmetro quando em uso

0 diagnéstico pode

mecama sem supervisao. As criangas podem ferir-se ao tentar

* Cologue uma lata de lixo especial para reciclar as baterias usadas e i parauma i a no descarte de baterias usadas.
Naoas d rte a vontade, itrério, poluirdo o meit biente e as fontes de agua.

*0s resul(ados damedicéo sao afetados por danos & sonda ou bateria insuficiente.

*Na luzsolar di imi i imi afuncdod a

* Demora pelu menos 30 minutos para o produto chegar as condigoes novmals de trabalho em temperaturas altas ou baixas.

A CUIDADO

* Nao morda o termdmetro. Isso pode causar quebra e/ou ferimentos.
* Nao compartilhe o termdmetro entre individuos.
» Nao tente desmontar ou consertar o termdmetro. Isso pode resultar em leituras imprecisas.

* Nao repare o termdmetro porcoma propna Entre em cuntam como i ourep do fabri quando o 0 p umerroe
exigir a0 ou precisar de or i a

* Naotentei incinerara bateria. Pode estourar.

oF a i +-) ituirabateria. Nao fazer d defluid ao de call losa ltand a

* Remova a bateria quando o termémetro nao for usado por 3 meses ou mais. Néo fazer isso pode causar vazamento de fluido, geragao de calor ou
explosdo, resultando em danos a unidade.

« Nao use telefones celulares perto do termémetro.

 Nao use o termdmetro em locais onde haja forte eletricidade estética ou campos eletromagnéticos. Isso pode levar a leituras imprecisas e contribuir para
afalha do instrumento.

 Nao pise na unidade ou na caixa protetora.
* Nao tente desinfetar o sensor do 0! ol élcool ou em dgua quente (4gua acima de 50°C).

* Contraindicagéo: E proibida a lactentes e criangas pequenas, transtornos mentais, coma, transtornos orais, cirurgia de nariz e boca, respiragéo bucal;
trauma, cirurgia, i ao sob a axila, muita i sob a axila, lesao na articulagao do ombro ou perda de peso, pois o termémetro néo estara
firmemente preso.

* A degradacéo do desempenho do sensor pode resultar em medicoes imp

, entre em contats o

PRECAUGOES GERAIS DE SEGURANCA

-0 paciente ¢ o operador do instrumento. Nao use o termémetro para medir nada além da temperatura do corpo humano.
-Nao deixe cair o termdmetro e a caixa protetora, nem os exponha a chogues ou vibragoes.

-Nao guarde o termdmetro na caixa protetora quando estiver Gmido. Limpe-o primeiro com um pano seco.

-Evite medir a temperatura até 30 minutos apds o exercicio, banho ou comer/beber.

ESPECIFICAQDES
0 para teste em banh ia indica que, embora a temperatura oral siga as diretrizes descritas anteriormente, uma temperatura axilar
(debaixo do braco) sera 0,5°C/1,0°C mais baixa.

COMO USAR
1. Pressione o botao Liga/Desliga para ativar. A unidade emitira um bipe e exibira todos os digitos no visor.
2.Quando “Lo°C" piscando for exibido, o o esta pronto paramedicao de

3. Se atemperaturaambiente for superior a 32,0°C, a temperatura ambiente serd exibida em vez de “Lo°C".

4.0 bipe soara quando a medigao da temperatura for concluida. O sinal “°C" iré parar de piscar.

5. Durante a medigao: o visor exibiré “Lo°C". Se a temperatura medida estiver abaixo de 32,0°C, a unidade exibira “HI°C" ou se a temperatura medida
estlveramma de42,9°C.
6.0 desligara

ap6s 10 minutos para energia. Sug o botao Liga/Desliga para desligar o

] assim que a medicao d; for concluida.
7. Elimine a bateria fraca e o termdmetro de acordo com alegislacao aplicavel.

USOAXILAR
* Limpe a axila com uma toalha seca e feche a axila pelo menos 5 minutos antes de tentar uma leitura.

« Coloque a ponta do termdmetro sob o brago de forma que a ponta toque a pele com o termdmetro perpendicular ao corpo.
« Posicione o brago sobre o térax de forma que a ponta da sonda fique bem coberta pelo brago.

« Atemperatura corporal normal medida por este método é de 36,0°C a 37,0°C.

* Tempo de medicéao aproximado: 90s.
Nota: A axilares séo

0,5°C/1,0°C mais baixas do que as leituras orais.

USOORAL

Aboca deve permanecer fechada por até 2 minutos antes de realizar uma medicao.

« Coloque a ponta da sonda na boca, sob alingua, de modo que fique a esquerda ou a direita
daraizdalingua.

 Use a pressao da lingua para baixo para segurar o termémetro no lugar.

= Segure 0 termdmetro para evitar que deslize na boca.

Atemperatura corporal normal medida por este método é 36,3°C a 37,2°C.

Tempo de medigéo aproximado: 90s.

SUBSTITUICAO DA BATERIA

1.Quando” . aparecer no canto inferior direito do visor, a bateria esta descarregada e precisa ser substituida.
2. Retire atampa da bateria com a méo na direcao mostrada abaixo.

3. Retire com cuidado a placa de circuito com compartimento de bateria de aproximadamente 1 cm.

4. Remova a bateria comum objeto i como uma caneta. Descarte as baterias usadas fora do alcance das criancas.

5. Coloque uma nova bateria de tamanho de botéo de 1,5V DC tipo LR41 ou equivalente no compartimento com o lado do polo positivo voltado para cimae o
lado do polo negativo voltado para baixo

6. Feche atampa da bateria.

> f >
AVISO

Nenhuma modificacao deste equipamento é permitida.

/N cupano

Tampa, selantes, baterias sao pecas pequenas, as criangas devem ser informadas de que, ao entrarem em contato, nao inalem ou engulam.

INSTRUGOES DE LIMPEZA
Antes e depois de cada uso, limpe o termdmetro com um pano macio e |snprupanol dl|uIdD emagua ou lave com dgua e sabao. Nao mergulhe u termumetru por
muito temp étodo defervura, I gasouvapor.E a P amesma unidad 4

MANUTENCAO
Se precisar de ajuda, entre em contato conosco ou com nosso representante para obter ajuda. A vida (til do produto é de 5 anos e nao hé necessidade de
recalibragao ou manutencao especial em 5 anos. Depois disso, amedicao pode nao ser precisa.

TRATAMENTO DE PROBLEMAS COMUNS
Em caso de mau funcionamento, verifique os pontos abaixo.

Solugao
Substituicao de baterias novas

Erro Razao
Esgotamento da bateria

Ligue a energia

S Polaridade da bateria consistente
Tela sem exibigao

com a identificagéo do suporte
da bateria

A polaridade da bateria
ndo esté correta

Posicao de medicao errada Meca de acordo com as instrugoes
Temperatura

de medicéo baixa

Sensor de temperatura ou sujeira Por favor, mega depois
na érea de medigao de temperatura | de remover a sujeira.

Sonda de temperatura danificada Devolva ao fabricante para manutencao

ERR

)
L

Quando a medigdo <31,9°C
Por favor, leia 0 manual de instrucoes

' e meca
H' Quando a medigao =43,0 °C

DESCARTE
= N3o elimine este produto como lixo municipal nao classificado. E necessaria a coleta desses residuos separadamente para
tratamento especial.
-Quando nao for usar por muito tempo (por exemplo, mais de 3 meses), remova a bateria.
*IPX7: 0 primeiro niimero X: Nao tem protecao de resisténcia contra particulas solidas. O segundo nimero 7: Protecéo contra
liquidos. Protecao contra efeitos de umaimersao até 1m por 30 minutos.



-OPERADOR néo toque na bateria e no paciente simultaneamente.

-Este termdmetro esta em conformidade com todos os requisitos estabelecidos na norma ASTM E1112. A responsabilidade total
pela conformidade deste produto com as especificacdes é assumida pela GUANGDONG GENIAL TECHNOLOGY CO., LTD. I-6-05-
02 11th Road, Area B, Guangfozhao Economic Cooperation Zone, Zhagang Town, Huaiji County, Zhaoging City, Guangdong
Province, 526437, PR. China.

ESPECIFICAQGES
Modelos Tc01; TCO4
Faixa de medicao 32°Ca42,9°C
Exatidao =+ 0,1°C de 35,5°C a 42°C / = 0,2°C no restante da faixa

Tempo de medicao | < 90s
Duracao da bateria | Aproximadamente 1000 usos

Visor LCD

Memdria Ultimo valor medido
Bateria 1x 1,5V LR41
Consumo de energia| 0,15 mW
Dimensoes 124 x 18 x 9 mm

Peso Aprox. 10g
Ambiente de uso Temperatura: 10°C a 40°C /Umidade: 15% a 85% / Pressao Atm.: 86kPa a 106kPa

Temperatura: -20°C a 60°C

Umidade: 15% a 95%

Pressao Atmosférica: 50kPa a 106kPa
Equipamento alimentado internamente

Ambiente de armazenamento
e transporte

Tipo de protecao contra
choque elétrico

Grau de protecdo contra choque elétrico | Parte aplicada Tipo BF
Classificagéo de acordo com o grau IPX7

de protecdo contra a entrada de gua
Equipamento ndo adequado para uso
na presenca de misturas inflaméveis

Modo de operacao Continua
Verséo do software T11_V2.0

Nao ¢é equipamento AP ou APG

Parte aplicada Superficie do termdmetro digital
Vida til 5 anos
Locais de uso no corpo humano Oral e axilar

EXPLICA(}I:\O DE SINAIS E SIMBOLOS DE SEGURANCA
Pega aplicada do tipo BF.

a0 usudrio ou paciente ou danos ao equipamento ou outra

Cuidados: Indica uma situacéio potencialmente perigosa que,
fjﬁ se ndo for evitada, pode resultar em monitor ou lesdo moderada
propriedade.

@ Simbolo para ‘0 GUIA DE OPERAGAD
DEVE SER LIDO"

N Simbolo para FABRICANTE"

. . i Adverténcias: indicauma situagdo potencialmente perigosa que,
Simbolo para “ESTA EM CONFORMIDADE COM 0S A =
c € REQUISITOS MDD 93142/ ECC se ndo for evitada, pode resultar em morte ou ferimentos graves.

CONTEUDO DE EMIC

AVISO: 0 uso deste equipamento adjacente ou empilhado com outro equipamento deve ser evitado, pois pode resultar em
operacao inadequada. Se tal uso for necessario, este equipamento e os outros equipamentos devem ser observados para
verificar se estao operando normalmente.

AVISO: 0 uso de acessorios, transdutores e cabos diferentes daqueles especificados ou fornecidos pelo fabricante deste
equipamento pode resultar no aumento das emissoes eletromagnéticas ou diminuicao da imunidade eletromagnética deste

Tabela 2

Declaracdo

- imunidade eletromagnética

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC 60601

Nivel de conformidade

Descarga eletrostatica (ESD)
IEC 61000 -4-2

+8 KV contato
+2kV, =4 KV, =8kV,
+15KkV ar

+8kV contato
+2kV, =4 KV, =8kV, +15

kV ar

Frequéncia de energia

(50/60 Hz) campo magnético 30 A/m 30 A/m

IEC 61000-4-8

NOTA: UT é o a. c. tenséo da rede antes da aplicacdo do nivel de teste.

Tabela 3

Declaragdo - imunidade eletromagnética

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC 60601

Nivel de conformidade

RF irradiado 10V/m

IEC 6100043 80 MHz 2 2.7 Gz 10V/m
Tabela 4
Declaracao - IMUNIDADE para campos de proximidade de equipamentos de comunicacao sem fio
RF
Teste de FroauEnG N;\\;le\dde‘ Ie_ste IEC 6')06;[31 - Nivel d Nivel de
imunidade requéncia odulacdo oténcia Nivel de conformidade
de teste maxima imunidade
385 MHz e
Modulaggo | gy 27V/m 27V/m
de pulso: 18 !
Hz
450 MHz M +
desvio de
EHa: seno de 2W 28 V/m 28 V/m
1kHz
710 MHz **
745 MHz Modulacao
780MHz | depulso: | 02V 9V/m 9V/m
217 Hz
RF 810 MHz x>
irradiado 870 MHz Modulacao
EC61000- | 930MHz | depuso1s | 2V 28 V/m 28 V/m
4-3 Hz
1720 MHz x>
1845 MHz Modulacao
1970 MHz de pulso: zw 28 Vim 28Vim
217 Hz
2450 MHz *
Modulaggo |, \y, 28 V/m 28 V/m
de pulso:
217 Hz
5240 MHz e
5500 MHz Modulagao
5785 MHz de pulso: 0.2W 9V/m 9V/m
217 Hz
Nota * - Como alternativa @ modulacéo FM, pode se usar 50% da modulacéo de pulso a 18 Hz
porque, embora néo represente a modulacéo real, seria o pior caso.
Nota ** - A portadora deve ser modulada usando um sinal de onda quadrada de ciclo de servico
de 50%.

VALIDADE INDETERMINADA

equipamento e resultar em operagao inadequada.

AVISO: Equipamentos de comunicacao de RF portateis (incluindo periféricos, como cabos de antena e antenas externas) devem
ser usados no maximo a 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do termdmetro digital, incluindo cabos especificados pelo

fabricante. Caso contrario, pode ocorrer a degradagao do desempenho deste equipamento.

Tabela |

Declaracdo - emissao

Te ste de emissoes

Emissoes de RF CISPR 11

Grupo 1

Emissdes de RF CISPR 11

Classe B

Resp. Técnico: Diego Zandona Nardin / CRQ: 05202514
Portaria Inmetro n° 177, de 21 de agosto de 2023 - N° Anvisa: 10343209043

atendimento em garantia e assisténcia técnica, bem como, a troca

Importado por: Incoterm Solugdes em Medigao LTDA Incoterm

fabricaga

Av. Eduardo Prado, 1670 - Porto Alegre/RS | CEP 91751-000 (51) 3245.7141

CNPJ 87.156.352/0001-19 | Tel.: 51 - 3245.7100
www.incoterm.com.br

c‘ A c 32457106

atendimento@incoterm.com.br

intengao de

Origem: GUANGDONG GENIAL TECHNOLOGY CO., LTD.China.
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hCG 25mUl ECO Teste - TR.4004TA

0 hCG 25mUl ECO Teste é um ensaio imunocromatografico para a detecgéo
qualitativa do hormonio gonadotrofina corionica humana (hCG) em amostras
humanas de soro, plasma e urina. E destinado como um auxiliar na deteccéo
precoce de gravidez.

DIAGNOSTICA

Sumario e Explicagao do Teste

0 hormdnio Gonadotrofina Coridnica Humana (hCG) é uma glicoproteina
secretada durante o desenvolvimento da placenta logo apds a fertilizacao,
incluindo subunidades proteicas a e 3. A fungdo é estimular o corpo liteo a
continuar produzindo progesterona, para manter o endométrio adequado para a
fixacdo do embrido e implantacao embriondria. Em uma gravidez normal, o hCG
pode ser detectado entre 4 a 5 dias apés a concepgao, os niveis continuam a subir
muito rapidamente até o parto, atingindo o pico em cerca de 8 a 10 semanas e
cair no nivel normal 2 semanas apds o parto. 0 hCG 25mUI ECO Teste é um teste
rapido que detecta qualitativamente a presenca de hCG em amostras humanas a
uma sensibilidade de 25mIU/mL.

Principio do Teste

0 Kit é um teste imunocromatografico rapido para a deteccdo qualitativa da
gonadotrofina coridnica humana (hCG) na urina, soroou plasma para auxiliar na
deteccdo precoce da gravidez. O kit utiliza anticorpo monoclonal a-hCG e cabra
IgG anti-camundongo na membrana de nitrocelulose com ouro coloidal marcado
anticorpo monoclonal anti-B-hCG como marcador. O reagente é usado para
detectar o hCG na urina de acordo com o principio do sanduiche duplo de anticorpo
e métodos imunocromatografico de ouro. A linha controle (C) certifica o processo
de reacdo na tira teste. A exiténcia da linha teste (T) determina se a amostra
contém hCG.

Reagentes e Materiais Necessarios

1. Cada dispositivo é selado individualmente e contém:
a) 1 tira teste.

b) 1 saché dessecante com silica gel.

2. Instrucdes de Uso.

Materiais que poderao ser requeridos e nao sao fornecidos:
1. Crondmetro.

2. Recipiente para coleta de amostra.

3. Centrifuga.

Atencdes e Precaucdes

Uso para Diagnéstico in vitro

1. Ainstrugao de uso deverd ser lida antes de executar o teste.

2.No use a tira teste ap6s a data de validade indicada na embalagem.

3.No use o teste se a embalagem de aluminio estiver danificada.

4.Nao reutilize os testes.

5. Todos os reagentes devem estar em temperatura ambiente antes de iniciar os
procedimentos.

6. Evite contaminacdo cruzada de amostras utilizando um novo coletor de
amostra para cada amostra obtida.

1.N@o utilize 0 saché dessecante presente na embalagem de aluminio.

8. Nao fume, beba ou coma em areas onde as amostras ou reagentes do kit
estejam sendo manuseados.

9. Manuseie todas as amostras como se elas contivessem agentes infecciosos.
10. Observe as precaucdes estabelecidas contra riscos microbiolégicos ao longo
do procedimento e siga os procedimentos padronizados para o descarte apropria-
do das amostras. Vista roupas de protecdo como jalecos laboratoriais, luvas
descartaveis e dculos de protecdo quando estiver analisando as amostras.

11. Umidade e temperatura podem afetar os resultados de maneira adversa.

12. ATENGAD: Todas as amostras humanas devem ser consideradas potencial-
mente infectantes. Recomenda-se que os reagentes e as amostras do paciente
sejam tratados de acordo com as normas ou outras diretrizes de seguranga de
risco bioldgico ou regulamentos locais apropriados.

Instrucdes de Armazenamento e Estabilidade

Armazenar os componentes do kit em temperatura entre 2 e 30°C até a data de
validade indicada na embalagem de aluminio selada. 0 teste deve permanecer na
embalagem selada até o momento do uso. Nao congelar. Nao armazenar o kit em
temperatura superior a 30°C. Deve-se tomar cuidado para proteger os componen-
tes do kit de contaminac@o. Nao usar o kit se tiver evidéncia de contaminagao
microbiolégica ou precipitagdo. Contaminacéo bioldgica de pipetas, coletores ou
reagentes podem levar a falsos resultados.

Coleta e Manuseio das Amostras

Plasma:

e Coletar amostra de sangue em um tubo coletor a vdcuo por pungao venosa.

o Separar o plasma por centrifugacao.

o Cuidadosamente retirar o plasma de dentro do tubo coletor e coloca-lo em um
novo tubo.

Soro:

e Coletar amostra de sangue em um tubo coletor a vacuo (sem anticoagulantes)
por puncao venosa.

 Permitir coagulagdo do sangue.

o Cuidadosamente retirar o soro de dentro do tubo coletor e coloca-lo em um novo
tubo.

Urina:

® Coletar amostra em um recipiente estéril.

o Preferencialmente coletar a primeira urina da manha pois possui maior
concentragdo de hCG. No entanto, qualquer urina do dia pode ser utilizada.

o Amostras de urina contendo particulas visiveis deverao ser centrifugadas, e
filtradas para estarem limpidas antes do teste.

Testar as amostras, assim que possivel, apos a coleta. Se nao realizar o teste
imediatamente, as amostras devem ser armazenadas a 2 e 8°C por 48 horas.

1° Passo: 1° Passo: Levar a amostra e os componentes do teste para a tempera-
tura ambiente (20°C - 30°C) por 30 minutos, se refrigerados ou congelados.

2° Passo: Abrir a embalagem e remover a tira teste. Nao abrir o saché de aluminio
até todos os componentes estarem prontos. Depois de aberto, a tira teste deve ser
utilizada em até 1 hora.

Para urina:

Colocar a extremidade da tira, indicada pelas setas, mergulhada na urina. Nao
permitir que a amostra ultrapasse a linha indicada.

Apés 8 segundos, retire a tira do recipiente com amostra e coloque em uma
superficie plana.

Para soro e plasma:

Colocar a extremidade da tira indicada pelas setas mergulhada no soro ou
plasma. Nao permitir que a amostra ultrapasse a linha indicada.

Apds 10 segundos, retire a tira do recipiente com amostra e coloque em uma
superficie plana.

3° Passo: Ler o resultado do teste entre 5 - 7 minutos. O resultado é invalido
apos 7 minutos.

Interpretacao do Resultado

Resultado Reagente:
Se a linha controle (C) VERMELHA e a linha teste (T) VERMELHA aparecerem, o
teste indica a presenca de hCG na amostra. O resultado é reagente para hCG.

A presenca da linha teste, mesmo em coloragéo fraca, indica resultado reagente.
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Resultado Nao Reagente:

Se somente a linha controle (C) VERMELHA aparecer, a auséncia de coloracao na
linha teste (T) indica que ndo foi detectado hCG na amostra. O resultado é ndo
reagente para hCG.
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Invalido:
Se a linha C ndo aparecer, o teste é invalido mesmo com o aparecimento da linha
T.
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Volume de amostra insuficiente ou técnica de procedimento incorreta sao as
razbes mais provaveis de resultado invélido.

Revise o procedimento e repita o teste com uma nova tira teste. Se o problema
persistir, interrompa o uso do kit e entre em contato com a ECO Diagnéstica.

Versao 001/2024, aprovada em 01/06/2024




Nota: Se ainda houver suspeita do resultado, coletar a primeira urina da manha e
testar apds 24 a 72 horas.

Controle de Qualidade

Controle Interno: O teste contém um controle interno embutido, a linha C. A linha
C desenvolve uma coloragdo VERMELHA apés a adicdo da amostra. Se a linha C
ndo aparecer, reveja todo o procedimento e repita o teste com um nova tira teste.
Controle Externo: Nao sao fornecidos controles externos com esse kit. As Boas
Préticas de Laboratério recomendam o uso de controles externos, reagentes e nao
reagentes, para confirmar o procedimento do teste e para verificar o desempenho
apropriado.

Desempenho Clinico

Foram usadas 373 amostras bioldgicas fornecidas por laboratérios clinicos de
referéncia. Os resultados foram comparados, com as mesmas amostras, com 0s
resultados de um kit de hCG disponivel no mercado (método imunocromatografia).
As amostras foram consideradas reagentes se o resultado do kit referéncia fosse
reagente. As amostras foram consideradas nao reagentes se o resultado do kit
referéncia fosse ndo reagente. A comparacao entre os resultados segue abaixo:

hCG 25 mUI ECO Teste

Kit Referéncia Reagente Nao Reagente Total
Reagente 159 0 159
Nzo Reagente 0 214 214
Total 159 214 373
Sensibilidade: >99,0% Especificidade: >99,0%

Limitagdes do Teste

1. 0 teste hCG 25mUI ECO Teste €é para uso diagnéstico in vitro.

2. Ndo seguir o correto procedimento do teste pode levar a resultados incorretos.

3. A linha teste € significativa quando a concentracao de hCG é alta e a linha
controle talvez fraca. E um fendmeno normal.

4. Vérias condicdes além da gravidez, incluindo cancer uterino, mola hidatiforme
ou menopausa, causam niveis elevados de hCG.

5. Se ainda houver suspeita de gravidez ectdpica ou anormal, o diagnéstico deve
ser feito por outros métodos confirmatdrios.

6. 0 hCG 25mUl ECO Teste € kit qualitativo e a confirmagdo do diagndstico de
gravidez deve ser realizada por um médico apds a avaliacdo de achados clinicos
e laboratoriais.

1. Apesar da sensibilidade e especifiidade dos testes rdpidos serem muito
elevadas, alguns interferentes podem influenciar no resultado, o que pode ser
observado no quadro a seguir:

Interferéncias por doengas e mudancas hormonais

Pacientes

) Doenca de Gaucher
na pés-menopausa

Mielomas mdltiplos

Aborto espontaneo Gravidez molar Pds-parto

Curetagem Histerectomia Ligadura

Doencas renais cronicas

Interferéncias por analogia estrutural:
FSH LH TSH
Interferéncias relacionadas com anticorpo:

Imunodeficiéncia

Fator reumatoide por deficit de g

Anticorpos heterdfilos

Interferéncias enddgenas:

Hematdria na urina Proteindria na urina Soro hemolisado

Soro lipémico Soro ictérico

Interferéncias relacionadas com caracteristicas da amostra:

pH Contaminacao bacteriana Diluicao

Interferéncias relacionadas com medicamentos:

Imiglucerase Butaperazina Carbamazepina

Clordiazepéxido Clorpromazina Clorprotixeno

Flufenazina Pentilenetetrazol Perfenacina

Piperacetazina Prometazina Tioridazina

Tiotixeno Trifluoperazina

Interferéncias relacionadas com outras substancias:

Uso de maconha e outras

Uso de tabaco
drogas

8. Proteindria da quiltria, hematemesis, bilirubinuria e proteiniria nao afeta os
resultados, no entanto, a injecdo ou administracéo de gonadotrofina corionica
humana pode afetar os resultados.

9. Concentragao de hCG acima de 50.000mIU/mL, pode provocar efeito hook e o
resultado pode ser negativo. A amostra pode ser diluida e testada novamente.
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Termos e Condicdes de Garantia

0 referido kit é responsabilidade ECO Diagnéstica desde que haja comprovagao,
pela assessoria técnica, de regularidade na conservagao, manuseio e execugao
do teste pelo usuério. Uma vez que os testes sao realizados em ambiente fora do
controle do fabricante e/ou do distribuidor, estes podem ser afetados por fatores
ambientais e/ou erro do usudrio. A ECO e os distribuidores do produto ndo se
responsabilizam por nenhuma perda, direta ou indireta, reclamacao, custo ou
qualquer outro dano baseado em diagnésticos incorretos decorrentes do uso ou
manuseio inadequado do produto.

‘ Fabricante: ECO Diagnéstica LTDA.

Avenida Amarante Ribeiro de Castro, 551, Oliveira — Corinto — MG - CEP: 39.200-000
CNPJ 14.633.154/0002-06 - Tel: (31) 3653-2025 - SAC: contato@ecodiagnosti-
ca.com.br —www.ecodiagnostica.com.br - ANVISA: 80954880004
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Detalhe do Produto: JP GLICOFISIOLOGICO

Nome do JP Complemento Ndmero do 25992.007761/67
Produto GLICOFISIOLOGICO da Marca Processo
Numero da 104910019 Data da 11/12/1979 Vencimento 04/2035
Regularizagao Regularizagao da
Regularizagao
Empresa JP INDUSTRIA CNPJ 55.972.087/0001- AFE 1.00.491-5
Detentora da FARMACEUTICA 50
Regularizagdao S/A
Principio CLORETO DE SODIO, GLICOSE Categoria Especifico
Ativo Regulatéria
Medicamento -
de referéncia
Classe REPOSICAO HIDROELETROLITICA E ALIMENTACAO ATC
Terapéutica PARENTERAL
Tipo de Ordinaria Parecer -
Priorizagdo Publico
Bulario Acesse aqui Rotulagem
Eletrénico

._______________________________________________________________________»Ny;

N° Apresentagao

1 9 MG/ML + 50 MG/ML SOL
INJ CX 50 FR PLAS TRANS

X 100 ML [INATIVA |

2 9 MG/ML + 50 MG/ML SOL
INJ CX 30 FR PLAS TRANS

X 250 ML [ INATIVA

3 9 MG/ML + 50 MG/ML SOL
INJ CX 20 FR PLAS TRANS

X 500 ML (iNATIVA )

4 9 MG/ML + 50 MG/ML SOL
INJ CX 10 FR PLAS TRANS

X 1000 ML [ iNATVA |

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/397980

Registro

1049100190136

1049100190179

1049100190079

1049100190041

Forma Farmacéutica

SUSPENSAO INJETAVEL

SUSPENSAO INJETAVEL

SUSPENSAO INJETAVEL

SUSPENSAO INJETAVEL

Data de Validade
Publicagdo
20/09/2000 24
meses
20/09/2000 24
meses
20/09/2000 24
meses
20/09/2000 24
meses

13
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5

10

11

12

13

14

15

16

17

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/397980

5 PCC SOL INJ CX 72 BOLS
PVC X 50 ML

5 PCC SOL INJ CX 60 BOLS
PVC X 100 ML

5 PCC SOL INJ CX 30 BOLS
PVC X 250 ML

5 PCC SOL INJ CX 20 BOLS
PVC X 500 ML

5 PCC SOL INJ CX 10 BOLS
PVC X 1000 ML

9 MG/ML + 50 MG/ML SOL
INJ CX 50 FR PLAS TRANS

X 125 ML [ INATIVA |

(9 + 50) MG/ML SOL INJ IV
CX 35 BOLS PLAS PVC
TRANS SIST FECH X 250

L (Ao

(9 + 50) MG/ML SOL INJ IV
CX 20 BOLS PLAS PVC
TRANS SIST FECH X 500

L [atvo]

(9 + 50) MG/ML SOL INJ IV
CX 10 BOLS PLAS PVC
TRANS SIST FECH X 1000

ML (Atvo)

(9 + 50) MG/ML SOL INJ IV
CX 30 FR PLAS SIST FECH

X 250 ML [ INATIVA

(9 + 50) MG/ML SOL INJ IV
CX 40 FR PLAS PEBD
TRANS SIST FECH X 250

ML (Ao

(9 + 50) MG/ML SOL INJ IV
CX 20 FR PLAS SIST FECH

X 500 ML [ INATIVA

(9 + 50) MG/ML SOL INJ IV
CX 24 FR PLAS PEBD
TRANS SIST FECH X 500

L [atvo]

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1049100190081

1049100190098

1049100190101

1049100190111

1049100190128

1049100190144

1049100190111

1049100190128

1049100190136

1049100190144

1049100190152

1049100190160

1049100190179

SUSPENSAO INJETAVEL

SUSPENSAO INJETAVEL

SUSPENSAO INJETAVEL

SUSPENSAO INJETAVEL

SUSPENSAO INJETAVEL

SUSPENSAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUGCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUGCAO INJETAVEL

SOLUGCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUGCAO INJETAVEL

20/09/2000

20/09/2000

20/09/2000

20/09/2000

20/09/2000

20/09/2000

11/12/1979

11/12/1979

11/12/1979

11/12/1979

11/12/1979

11/12/1979

11/12/1979

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24

meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

2/3
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18 (9 + 50) MG/ML SOL INJ IV 1049100190187 SOLUCAO INJETAVEL 11/12/1979 24
CX 12 FR PLAS PEBD meses
TRANS SIST FECH X 1000
ML

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/397980 3/3



PLANILHA DE CUSTOS PREGAO 90038/2026

n? ltem

Especificagoes do
Produto

Unidad
e

CUSTO

Tributos

Despesas
D - 0 .
ICMS emais peracionais
Impostos
(IRPJ,
Entrad Confins,
Valor do (Entrada onfins
do CSLL, PIS, | Frete | Outros
Produto
Produto) IPI,
Outros)

Tributos

Despesas

Total de
Custo do
Produto

Percentua
|
(margem)
de lucro

Valor
licitado




61

Curativo redondo
antisséptico; adulto;
Contém 500 unidades,

Composicao: Nao-tecido a
base de viscose, resine
acrilica, adesivo acrilico,

papel siliconado e
almofada de fibra
viscose.

Validade, lote,
informacdes de

procedéncia e modo de
uso
vide embalagem.

CcX

RS

8,50

0,00%

0,00%

5,00%

0,00%

RS

RS

0,43

RS

8,93

18,79%

RS

10,99




66

Detergente
Multienzimatico com 4
Enzimas; Nao irritante
dérmico e ocular na
forma pura, Nao
corrosivo, Nao
Espumante, pH neutro,
Compativel com todos
0s materiais e artigos
médicos,100%
biodegradavel, Ndo deixa
residuos apos o
enxague, atende RDC n¢?
55/2012, Registrado na
ANVISA,

Galdo 5 litros. (Produto
sugerido Enercover)

UNID

RS

63,67

0,00%

0,00%

8,00%

0,00%

RS

RS

5,09

RS 68,76

44,39%

RS 123,65







M E D I C E N TRO COMERCIO DE MEDICAMENTO S LTDA

PREFEITURA MUNICIPAL DE MERCEDES - PR
Pregéo Eletrénico n°® 90038/2026

PROPONENTE
Razéo Social: MEDICENTRO COMERCIO DE MEDICAMENTOS — EIRELI - EPP
Logradouro: Rua Pascoal Gomes Librelotto N° 20 Bairro: Pg. Dom Antonio Reis
Cidade: Santa Maria UF: RS CEP: 97065-290 Tel: (55) 3025-9943

CNPJ: 27.105.456/0001-72 Inscricdo Estadual: 109/03.944-94 Email: medicentrodistribuidora@hotmail.com

PROPOSTA COMERCIAL

ITEM Descrica i vl
escricao Unid Marca Quant l.?n(i)tr Valor Total

01 Abaixador de lingua (espatula de madeira), descartavel,
formato convencional liso, superficie e bordas perfeitamente
acabadas, espessura e largura uniforme em toda a sua
extensdo, medindo aproximadamente 14cm de comprimento; PCT MEDIX 70 4,69
1,4 cm de largura; 0,5mm de espessura, embalado em pacote
com 100 unidades, constando os dados de identificagdo,
procedéncia, n2 do lote, data de fabricagao.

328,30

02 Abaixador de lingua em plastico colorido com aroma e sabor,
embalado individualmente em filme plastico transparente e
colocado em pacotes plasticos com dados do produto, PCT 3B 40 29,58
contendo de 40 a 50 unidades no pacote, constando os dados
de identificagdo, procedéncia, n? do lote, data de fabricagdo.

1.183,20

18 Algoddo hidréfilo em camadas (manta) continuas em forma de
rolo, provido de papel apropriado em toda sua extensdo, o
algoddo deverd apresentar: aspecto homogéneo e macio, boa
absorvéncia, inodoro, auséncia de grumos ou quaisquer
impurezas, cor branca, no minimo 80% de brancura, peso
liquido 500 gramas, embalado em saco plastico individual.

UNID | MELHORMED 80 14,29 1.143,20

61 Curativo redondo antisséptico; adulto; Contém 500 unidades,
Composi¢do: Ndo-tecido a base de viscose, resine acrilica,
adesivo acrilico, papel siliconado e almofada de fibra viscose. | CAIXA CIEX 10 10,99
Validade, lote, informagdes de procedéncia e modo de uso
vide embalagem.

109,90

66 Detergente  Multienzimatico com 4 Enzimas; N3do irritante
dérmico e ocular na forma pura, Ndo corrosivo, Ndo
Espumante, pH neutro, Compativel com todos os materiais e
artigos médicos,100% biodegradavel, Ndo deixa residuos apds
0 enxague, atende RDC n2 55/2012, Registrado na ANVISA,
Galdo 5 litros. (Produto sugerido Enercover)

GALAO | KELLDRIN 10 | 12365 | 123650

101 |Fita hipoalergénica, MICROPOROROSA, confeccionada com
substrato de ndo-tecido a base de fibras de viscose, resina
acrilica e massa adesiva a base de poliacrilato hipoalérgico.

Utilizado para a fixagdo de curativos, ponto falso, protecdo| UNID WILTEX 70 6,89
de cortes. Com excelente fixagdo, sendo indicada para
curativos em regiGes do corpo com alta sensibilidade,
principalmente em criangas e idosos. Tamanho: 100MMX10M

482,30

119 | LANCETA DE SEGURANGA 28G 0,36X1,8MM C/100UN 239,40

CAIXA WILTEX 20 11,97

125 | Luva Nitrilica M, sem pd para procedimentos, anti-alérgica,
Ambidestra, Sem pd, Sem latex, Sem proteina, N&o estéril.
Composigdo: Borracha sintética (nitrilica), Caixa com 100
unidades. Cor: Azul Cobalto / Rosa / Azul.

CAIXA MEDIX 60 23,66 1.419,60

946,40

126 | Luva Nitrilica P, sem pd para procedimentos, anti-alérgica,
: e v anU-alergiea | cava | MEDIX 40 | 23,66
Ambidestra,RiSemcopd; | Semtlatex, ¢SemrqproteinayioNdo- estérilo|-290 - SANTA MARIA - RS Fone (5) 3025-994} |

CNPJ 27.105.456/0001-72 - INSCRICAO ESTADUAL: 109/0394494

E-mail: medicentrodistribuidora@hotmail.com
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M E D I C E N TRO COMERCIO DE MEDICAMENTO S LTDA

Composigdo: Borracha sintética (nitrilica), Caixa com 100
unidades. Cor: Azul Cobalto / Rosa / Azul.

176

Seringa Insulina Descatavel de 1ml c/agulha 26 G X 1/2; Bico
Luer Slip ou Luer Lock; Agulha 13/3,8; Graduada (ESCALA Ul,
NUMERADA); Embalada individualmente, prazo de
esterilizagdo com validade de 05 anos.

UNID

MEDIX

500

0,73

365,00

224

Soro glicosado 5% 250ml; Bolsa Sistema Fechado; Solugdo
estéril e apirogénica; Embalagem trilaminada; Transparente;
Dois bicos iguais para introdugdo do equipo e da agulha;
Lacre protetor.

UNID

JP

90

5,57

501,30

234

Termdmetro digital: ponta flexivel, verificados e aprovados
pelo INMETRO, 100% resistentes a agua, beep sonoro de aviso
de medicgdo, display LCD de facil visualizagdo, alarme de febre,
memoéria da Udltima medicdo, desligamento automatico,
indicador de bateria fraca.

UNID

INCOTERM

15

10,71

160,65

238

Teste rapido de gravidez beta (HCG). 100 tiras;
imunocromatografico rdpido para detecgdo qualitativa do
hormdnio gonadotrofina coribnica humana b em amostras de
urina; com duas linhas pré revestidas na sua superficie, linha C
elinhaT

CAIXA

ECO

73,28

73,28

TOTAL

8.189,03

Valor Global da Proposta RS 8.189,03 (OITO MIL, CENTO E OITENTA E NOVE REAIS E TRES CENTAVOS)

DADOS DA PROPOSTA

Validade da proposta: 60 dias

Prazo de entrega dos produtos: 10 dias

Prazo para pagamento: 30 dias

DEMAIS CONDICOES CONFORME O EDITAL

Local: Santa Maria (RS)

DATA: 12.05.2026

DECLARO que o preco acima indicado contempla todos os custos diretos e indiretos incorridos na data da

apresentacéo desta proposta incluindo, entre outros: tributos, encargos sociais, materiais, despesas administrativas,

seguro, frete e lucro.

Banco Brasil - Agencia: 2893-1 Conta Corrente: 46.438-4
Nome: LUIS ALBERTO DALLA PORTA - Cargo: Proprietario
Identidade: 4012294973 - CPF: 260.828.020-04

MEDICENTRO COMERCIO DE Assinado de forma digital por MEDICENTRO
COMERCIO DE MEDICAMENTOS

MEDICAMENTOS LTDA:27105456000172

LTDA:27105456000172 Dados: 2026.05.12 15:23:23 -03'00'

Rua Pascoal G, Librelotto, 20 - Térreo - Pq Dom Antonio Reis

[™27.105.456/0001-72 1
MEDICENTRO COMERCIO DE
MEDICAMENTOS EIRELI - EPP
Rua Pascoal G. Librelotto, 28 - Téemeo - P. D. Antonio Reis

CEP 97065-290
SANTA MARIA- RS

L

CEP 97065-290 - SANTA MARIA - RS Fone (55) 302

CNPJ 27.105.456/0001-72 - INSCRICAO ESTADUAL: 109/0394494

E-mail: medicentrodistril

yuidora@hotmail.com

-
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagao ou do Registro do
Dispositivo Médico

MEDIX BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificagao
ou do Registro do Dispositivo
Médico

10.268.780/0001-09

Autorizagao de Funcionamento da
Empresa

8.04.955-1

Nome do Dispositivo Médico

Medix Brasil Abaixador de Lingua

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Abaixador de Lingua

Numero da Notificagdo ou do

Registro do Dispositivo Médico

Registro do Dispositivo Médico 80495510205
Situagdo da Notificagdo ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagao ou 25351200676202428

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: WEISHAN WEILONG WOOD PRODUCT CO., LTD - CHINA,
REPUBLICA POPULAR - CNPJ / Cédigo Unico: C012569 - Enderego: NO. 1,
GUANGMING ROAD, DONGMING VILLAGE, XIPING TOWNSHIP, WEISHANG
COUNTY, JINING CITY, SHANDONG PROVINCE

Classificagao de Risco do
Dispositivo Médico

| - BAIXO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagao ou do Registro do
Dispositivo Médico

29/04/2024

Data de Vencimento da Notificagao
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de inclusao

INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

1024920241 - 26/07/2024 13:45:29

Ficha Técnica - Rev.01 ANVISA . pdf

Modelo Produto Médico

Medix Brasil Abaixador de Lingua

Impresso dia 29 de agosto de 2025 as 16h36 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351200676202428"
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da 3b industria e comércio de artefatos plasticos Itda - me
Notificagdo ou do Registro do Dispositivo

Médico

CNPJ do Detentor da Notificagdao ou do 06.963.572/0001-  Autorizagao de 8.13.720-
Registro do Dispositivo Médico 52 Funcionamento da Empresa 0
Nome do Dispositivo Médico ABAIXADOR DE LINGUA 3B

Nome Técnico do Dispositivo Médico Abaixador de Lingua

Numero da Notificagao ou do Registro do 81372000010
Dispositivo Médico

Situacdo da Notificagdo ou do Registro do Valido
Dispositivo Médico

Processo da Notificagdo ou do Registro do  25351.411472/2024-11
Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico e FABRICANTE: 3b industria e comércio de artefatos
plasticos Itda - me - BRASIL
- CNPJ / Cédigo Unico: 06.963.572/0001-52
- Endereco: Av. Industrial, 1688 Distrito Industrial
15200000

Classificagcao de Risco do Dispositivo | - BAIXO RISCO
Médico

Data de Inicio da Vigéncia da Notificagao 30/09/2024
ou do Registro do Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagao ou do VIGENTE
Registro do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora

de inclusao
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Instrucdes de uso - ABAIXADOR 1447312/24-4 - 22/10/2024
USUARIO DO PRODUTO DE LINGUA 3B.pdf -07:15

Modelo Produto Médico

ABAIXADOR DE LINGUA 3B COM AROMA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351411472202411/

12


https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351411472202411/anexo/T26375772/nomeArquivo/Instru%C3%A7%C3%B5es%20de%20uso%20-%20ABAIXADOR%20DE%20L%C3%8DNGUA%203B.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351411472202411/anexo/T26375772/nomeArquivo/Instru%C3%A7%C3%B5es%20de%20uso%20-%20ABAIXADOR%20DE%20L%C3%8DNGUA%203B.pdf?Authorization=Guest
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ABAIXADOR DE LINGUA 3B SEM AROMA

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351411472202411/ 2/2
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Tecelagem Minasrey Ltda
CNPJ 41.847.658/0001-10 Autorizacao 8.03.845-5
Produto ALGODAO HIDROFILO

Modelo Produto Médico

https://consultas.anvisa.gov.br/ 27/08/2018
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Algodao Hidrofilo em Rolo 25 g, ou 50 g, ou 75 g, ou 100g, ou 200 g, ou 250 g, ou 500 g, ou
750 g, ou 1000g - marca "Melhormed"; Algoddo Hidréfilo em Bolas 25g, ou 50g, ou 75 g, ou
100 g, ou 200 g, ou 250 g, ou 500 g, ou 750 g, ou 1000 g - marca "Melhormed"; Algodao
Hidrofilo em Discos 25 g, ou 35g, ou 50 g, 70 g, ou 75 g, ou 100g, ou 200 g, ou 250 g, ou 500
g - marca "Melhormed"; Algodao Hidréfilo Quadrado 25 g, ou 35g, 0u 50 g, 70 g, ou 75 g, ou
100g, ou 200 g, ou 250 g, ou 500 g - marca "Melhormed";Algodao Hidréfilo Zig-Zag 25 g, ou
50 g, ou 75 g, ou 100g, ou 200 g, ou 250 g, ou 500 g, ou 750 g, ou 1000g - marca
"Melhormed"; Algodao Hidroéfilo em Rolinhos 10 g, ou 20 g, ou 25 g, ou 30 g, ou 35 g, ou 40
g, ou50g ou75g 0u100g ou200g ou250g ou500g ou750g ou1000g-marca
“Melhormed”.Algoddo Hidréfilo em Rolo 25 g, ou 50 g, ou 75 g, ou 100g, ou 200 g, ou 250 g,
ou 500 g, ou 750 g, ou 1000g - marca "Ultracotton Grams"; Algodao Hidrofilo em Bolas 25g,
ou 50g, ou 75 g, ou 100 g, ou 200 g, ou 250 g, ou 500 g, ou 750 g, ou 1000 g - marca
"Ultracotton Grams"; Algodao Hidrofilo em Discos 25 g, ou 35g, ou 50 g, 70 g, ou 75 g, ou
100g, ou 200 g, ou 250 g, ou 500 g - marca " Ultracotton Grams"; Algodao Hidréfilo
Quadrado 25 g, ou 35g, ou 50 g, 70 g, ou 75 g, ou 100g, ou 200 g, ou 250 g, ou 500 g - marca
" Ultracotton Grams";Algodao Hidrofilo Zig-Zag 25 g, ou 50 g, ou 75 g, ou 100g, ou 200 g, ou
250 g, ou 500 g, ou 750 g, ou 1000g - marca " Ultracotton Grams"; Algoddo Hidréfilo em
Rolinhos 10 g, ou 20 g, ou25g,0u30g,ou35g,0ou40g ou50g ou75g ou100g ou200
g, 0u 250 g, ou 500 g, ou 750 g, ou 1000 g - marca “Ultracotton Grams”.Algodao Hidrofilo
em Rolo 25 g, ou 50 g, ou 75 g, ou 100g, ou 200 g, ou 250 g, ou 500 g, ou 750 g, ou 1000g -
marca "Ultracotton"; Algodao Hidrofilo em Bolas 25g, ou 50g, ou 75 g, ou 100 g, ou 200 g,
ou 250 g, ou 500 g, ou 750 g, ou 1000 g - marca "Ultracotton"; Algodao Hidréfilo em Discos
25¢g,0u35g,0u50g 70g 0u75g ou100g ou200g, ou250g, ou500g-marca"
Ultracotton "; Algoddo Hidréfilo Quadrado 25 g, ou 35g, ou 50 g, 70 g, ou 75 g, ou 100g, ou
200 g, ou 250 g, ou 500 g - marca " Ultracotton ";Algodao Hidrofilo Zig-Zag 25 g, ou 50 g, ou
75 g, ou 100g, ou 200 g, ou 250 g, ou 500 g, ou 750 g, ou 1000g - marca " Ultracotton ";
Algodao Hidrofilo em Rolinhos 10 g, ou 20 g, ou 25 g, ou 30 g, ou35g,0u40g, ou50g ou
75 g,0u100g, ou 200 g, ou 250 g, ou 500 g, ou 750 g, ou 1000 g - marca
“Ultracotton”.Algodao Hidréfilo em Rolo 25 g, ou 50 g, ou 75 g, ou 100g, ou 200 g, ou 250 g,
ou 500 g, ou 750 g, ou 1000g - marca "Dr.Luvas"; Algodao Hidrofilo em Bolas 25g, ou 50g,
ou 75g,ou100g, ou 200 g, ou 250 g, ou 500 g, ou 750 g, ou 1000 g - marca "Dr.Luvas";
Algodao Hidrofilo em Discos 25 g, ou 35g, ou 50 g, 70 g, ou 75 g, ou 100g, ou 200 g, ou 250
g, ou 500 g - marca "Dr.Luvas"; Algodao Hidréfilo Quadrado 25 g, ou 35g, ou 50 g, 70 g, ou
75 g, ou 100g, ou 200 g, ou 250 g, ou 500 g - marca "Dr.Luvas"; Algodao Hidrofilo Zig-Zag 25
g,0ou50g, ou75g ou100g ou 200 g, ou 250 g, ou500g, ou 750 g, ou 1000g - marca
"Dr.Luvas"; Algodao Hidréfilo em Rolinhos 10 g, ou 20 g, ou 25 g,0u30g,0u35g,0u40g,
ou50g, ou75g 0u100g, ou200g, ou250g ou500g ou750g ou1000g-marca
"Dr.Luvas". Algodao Hidroéfilo em Rolo 25 g, ou 50 g, ou 75 g, ou 100g, ou 200 g, ou 250 g, ou
500 g, ou 750 g, ou 1000g - marca "Farmax"; Algodao Hidrofilo em Bolas 25g, ou 50g, ou 75
g, ou 100 g, ou 200 g, ou 250 g, ou 500 g, ou 750 g, ou 1000 g - marca "Farmax"; Algodao
Hidrofilo em Discos 25 g, ou 35g, ou 50 g, 70 g, ou 75 g, ou 100g, ou 200 g, ou 250 g, ou 500
g - marca "Farmax"; Algodao Hidréfilo Quadrado 25 g, ou 35g, ou50g, 70 g, ou 75 g, ou
100g, ou 200 g, ou 250 g, ou 500 g - marca "Farmax"; Algoddo Hidréfilo Zig-Zag 25 g, ou 50 g,
ou 75 g, ou 100g, ou 200 g, ou 250 g, ou 500 g, ou 750 g, ou 1000g - marca "Farmax";
Algodao Hidrofilo em Rolinhos 10 g, ou 20 g, ou 25 g, ou 30 g, ou35g,0u40g, ou50g ou
75 g,0u 100 g, ou 200 g, ou 250 g, ou 500 g, ou 750 g, ou 1000 g - marca "Farmax". Algodao
Hidréfilo em Rolo 25 g, ou 50 g, ou 75 g, ou 100g, ou 200 g, ou 250 g, ou 500 g, ou 750 g, ou
1000g - marca "Dengo"; Algodao Hidréfilo em Bolas 25g, ou 50g, ou 75 g, ou 100 g, ou 200

https://consultas.anvisa.gov.br/ 27/08/2018



Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Péagina 3 de 3

g, 0u 250 g, ou 500 g, ou 750 g, ou 1000 g - marca "Dengo"; Algodao Hidrofilo em Discos 25
g, ou35g,0u50g 70g ou75g ou100g ou 200 g, ou 250 g, ou 500 g - marca "Dengo";
Algodao Hidroéfilo Quadrado 25 g, ou 35g, ou 50 g, 70 g, ou 75 g, ou 100g, ou 200 g, ou 250
g, ou 500 g - marca "Dengo"; Algodao Hidroéfilo Zig-Zag 25 g, ou 50 g, ou 75 g, ou 100g, ou
200 g, ou 250 g, ou 500 g, ou 750 g, ou 1000g - marca "Dengo"; Algodao Hidrofilo em
Rolinhos 10 g, ou 20 g, ou 25 g, 0u30g, ou35g,ou40g ou50g ou75g ou100g ou200
g, 0u 250 g, ou 500 g, ou 750 g, ou 1000 g - marca "Dengo".

Nome Técnico
Registro
Processo

Origem do Produto

Classificacdo de Risco

Vencimento do Registro

https://consultas.anvisa.gov.br/

Algodao
80384550001
25351.038699/2008-97

* FABRICANTE: Tecelagem Minasrey Ltda - BRASIL

| - BAIXO RISCO

VIGENTE

Voltar

27/08/2018
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdao ou do Registro do
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificagao ou
do Registro do Dispositivo Médico

Nome do Dispositivo Médico

Nome Técnico do Dispositivo Médico

Numero da Notificagao ou do
Registro do Dispositivo Médico

Situacdo da Notificagdo ou do
Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagdao ou do
Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

Classificacao de Risco do
Dispositivo Médico

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdao ou do Registro do
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagao

ou do Registro do Dispositivo
Médico

Tipo de Arquivo

INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL DO

USUARIO DO PRODUTO

Modelo Produto Médico

Detalhes do Produto

CIEX DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
CIRURGICOS LTDA

93.480.192/0001-61  Autorizagcado de Funcionamento  1.03.328-2

da Empresa
CURATIVO ADESIVO
Esparadrapos e Fitas Adesivas

10332829011

Valido

25351.004494/2006-46

e FABRICANTE: CIEX DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS CIRURGICOS LTDA - BRASIL
- CNPJ / Cédigo Unico: 93.480.192/0001-61
- Enderego: R FREDERICO MENTZ, 483, PAVILHAO 7
NAVEGANTES 90240000

| - BAIXO RISCO

06/03/2006

VIGENTE

Arquivos Expediente, data e hora de

inclusao

INSTRUCOES DE USO
14.docx

3635780/21-9 - 14/09/2021 -
02:39

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351004494200646/ 12


https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351004494200646/anexo/T15051112/nomeArquivo/INSTRU%C3%87%C3%95ES%20DE%20USO%2014.docx?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351004494200646/anexo/T15051112/nomeArquivo/INSTRU%C3%87%C3%95ES%20DE%20USO%2014.docx?Authorization=Guest

08/07/2025, 15:22

Ciex Bege com 100 unidades

Ciex Bege com 500 unidades

Ciex Branca com 100 unidades

Ciex Branca com 500 unidades

Ciex Infantil com 100 unidades

Ciex infantil com 500 unidades

MedicStock Bege com 100 unidades
MedicStock Bege com 500 unidades
MedicStock Branca com 100 unidades
MedicStock Branca com 500 unidades
MedicStock Infantil com 100 unidades
MedicStock infantil com 500 unidades
Farmatex Bege com 100 unidades
Farmatex Bege com 500 unidades
Farmatex Branca com 100 unidades
Farmatex Branca com 500 unidades
Farmatex Infantil com 100 unidades
Farmatex infantil com 500 unidades

Nova Diagnéstica Bege com 100 unidades
Nova Diagnéstica Bege com 500 unidades
Nova Diagndstica Branca com 100 unidades
Nova Diagnéstica Branca com 500 unidades
Nova Diagnostica Infantil com 100 unidades
Nova Diagndstica infantil com 500 unidades
Epimed Bege com 100 unidades

Epimed Bege com 500 unidades

Epimed Branca com 100 unidades

Epimed Branca com 500 unidades

Epimed Infantil com 100 unidades

Epimed infantil com 500 unidades

Potlab Bege com 100 unidades

Potlab Bege com 500 unidades

Potlab Branca com 100 unidades

Potlab Branca com 500 unidades

Potlab Infantil com 100 unidades

Potlab infantil com 500 unidades

Exportar para Excel
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Consultas / Saneantes - Produtos Registrados / Saneantes - Produtos Registrados

Detalhe do Produto: PODEROSO DETERGENTE MULTIENZIMATICO

Nome da Empresa
CNPJ

Nome Comercial
Classe Terapéutica
Registro

Processo

Vencimento do registro

Situagao do Produto

Rétulo

Visualizar 1° rétulo

Apresentagio
FRASCO
Validade

Principio Ativo

Embalagem

Local de Fabricagao

Via de Administragcao

IFA Gnico
Conservagao

Restricao de prescrigao

Restri¢ao de uso

KELLDRIN INDUSTRIAL LTDA - ME

03.237.990/0001-74 Autorizacao 3.02.522-1
PODEROSO DETERGENTE MULTIENZIMATICO

DETERGENTE ENZIMATICO

325220066

25351.725664/2013-26

05/03/2029

ATIVO

Visualizar 2° rétulo

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagao
LIQUIDO 1 05/03/2014
24 meses Registro 3252200660014

¢ Primaria - FRASCO

Fabricantes Nacionais
e KELLDRIN INDUSTRIAL LTDA - ME - ANAPOLIS - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Nao

INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saneantes/produtos/25351725664201326/?cnpj=03237990000174
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Destinagao
Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento de
referéncia

Apresentagao
fracionada

Apresentagio

BOMBONA PLASTICA
Validade
Principio Ativo

Embalagem

Local de Fabricagao

Via de Administracao

IFA Unico

Conservagao

Restrigao de prescrigao

Restri¢ao de uso

Destinagao

Restrito a hospitais

Tarja

Medicamento de
referéncia

Apresentagao
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

[sem dados cadastrados]

Nao Informado

[sem dados cadastrados]

Nao

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres.
LIQUIDO

24 meses Registro

e Primaria - BOMBONA PLASTICA

Fabricantes Nacionais

Data de Publicagao
05/03/2014

3252200660022

« KELLDRIN INDUSTRIAL LTDA - ME - ANAPOLIS - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Néo

INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Nao Informado

[sem dados cadastrados]

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saneantes/produtos/25351725664201326/?cnpj=03237990000174
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdao ou do Registro do
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificagao ou
do Registro do Dispositivo Médico

Nome do Dispositivo Médico

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Numero da Notificagao ou do

Registro do Dispositivo Médico

Situagcao da Notificagdao ou do
Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagao ou do
Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

Classificagdo de Risco do
Dispositivo Médico

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagao

ou do Registro do Dispositivo
Médico

Tipo de Arquivo

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO

PRODUTO

Modelo Produto Médico

Detalhes do Produto
CIRURGICA FERNANDES - COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS
E HOSPITALARES - SOCIEDADE LIMITADA

61.418.042/0001-31  Autorizagao de Funcionamento 1.01.504-7

da Empresa
Fita Adesiva Microporosa Wiltex

Esparadrapos e Fitas Adesivas

10150470512

Valido

25351.115012/2017-07

+ FABRICANTE: Jiaxing Meson Medical Materials Co., Ltd - CHINA,
REPUBLICA POPULAR

| - BAIXO RISCO
24/04/2017
VIGENTE
Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao
10150470512 4279713/21-9 - 29/10/2021 -
IFU.pdf 08:35

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351115012201707/
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MS1011 Fita Adesiva Microporosa Wiltex 1.25cm x 10m
MS1012 Fita Adesiva Microporosa Wiltex 2.5cm x 10m
MS1013 Fita Adesiva Microporosa Wiltex 5cm x 10m
MS1014 Fita Adesiva Microporosa Wiltex 10cm x 10m
MS1015 Fita Adesiva Microporosa Wiltex 10cm x 4.5m
MS1016 Fita Adesiva Microporosa Wiltex 1.25cm x 4.5m
MS1017 Fita Adesiva Microporosa Wiltex 2.5cm x 4.5m
MS1018 Fita Adesiva Microporosa Wiltex 5cm x 4.5m.

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

CIRURGICA FERNANDES - COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E
HOSPITALARES - SOCIEDADE LIMITADA

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

61.418.042/0001-31

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

1.01.504-7

Nome do Dispositivo Médico

lanceta de seguranca wiltex

Nome Técnico do Dispositivo

Médico Lancetas

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 10150470467
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351902286201658

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: SHANDONG LIANFA MEDICAL PLASTIC PRODUCTS CO., LTD
- CHINA, REPUBLICA POPULAR

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificacdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

21/03/2016

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

LANCETA_SEGURANGA_WILTEX_L

IANFA pof 4457240222 - 27/07/2022 10:23:59

Modelo Produto Médico

12-2818 - 28G

04-1818 - 18G

04-2118 - 21G

04-2122 - 21G

04-2318 - 23G

04-2322 - 23G

04-2518 - 25G

04-2618 - 26G

04-2818 - 28G

04-3015 - 30G

Impresso dia 09 de dezembro de 2025 as 16h34 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351902286201658"




11-1818 - 18G

11-1822 - 18G

11-2118 - 21G

11-2122 - 21G

11-2318 - 23G

11-2322 - 23G

11-2518 - 25G

11-2618 - 26G

11-2818 - 28G

11-3015 - 30G

12-1818 - 18G

12-2118 - 21G

12-2318 - 23G

12-2616 - 26G

12-2816 - 28G

12-3015 - 30G.

Impresso dia 09 de dezembro de 2025 as 16h34 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351902286201658"




Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa MEDIX BRASIL PRODUTOS HOSPITALARES ODONTOLOGICOS LTDA
CNPJ 10.268.780/0001-09 Autorizacao 8.04.955-1
Produto Top Quality Luvas para procedimentos nao cirurgicos de nitrilo MEDIX BRASIL

Modelo Produto Médico

Top Quality Luvas para procedimentos nao cirdrgicos de nitrilo MEDIX BRASIL - Tamanho PP (Extra-pequena). cor azul, violeta,
preta, pink, rosa. Composigao: Nitrilo (borracha sintética), ndo estéril, ambidestra, sem pd, levemente texturizada nas pontas dos
dedos. Top Quality Luvas para procedimentos nao cirurgicos de nitrilo MEDIX BRASIL - Tamanho P (Pequena). cor azul, violeta,
preta, pink, rosa. Composic¢ao: Nitrilo (borracha sintética), nao estéril, ambidestra, sem pd, levemente texturizada nas pontas dos
dedos. Top Quality Luvas para procedimentos néo cirurgicos de nitrilo MEDIX BRASIL - Tamanho M (Média). cor azul, violeta,
preta, pink, rosa. Composigao: Nitrilo (borracha sintética), ndo estéril, ambidestra, sem pd, levemente texturizada nas pontas dos
dedos. Top Quality Luvas para procedimentos nao cirurgicos de nitrilo MEDIX BRASIL - Tamanho G (Grande). cor azul, violeta,
preta, pink, rosa. Composic¢ao: Nitrilo (borracha sintética), nao estéril, ambidestra, sem pd, levemente texturizada nas pontas dos
dedos. Top Quality Luvas para procedimentos néo cirurgicos de nitrilo MEDIX BRASIL - Tamanho GG (Extra Grande). cor azul,
violeta, preta, pink, rosa. Composicao: Nitrilo (borracha sintética), ndo estéril, ambidestra, sem po, levemente texturizada nas
pontas dos dedos.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Luvas Descartaveis

Registro 80495510008

Processo 25351.744003/2015-48

Fabricante Legal o FABRICANTE: YTY INDUSTRY SDN. BHD. - MALASIA
Classificacao de Risco | - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

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

Nome da Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto

MEDIX BRASIL PRODUTOS HOSPITALARES ODONTOLOGICOS LTDA

10.268.780/0001-09 Autorizacao 8.04.955-1

MEDIX BRASIL SERINGA DE INSULINA DESCARTAVEL COM AGULHA ACOPLADA

Modelo Produto Médico

Medix Brasil Seringa de Insulina descartavel 100Ul com agulha acoplada 13x0,45 (26G 1/2""""™"™™")

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO Seringa Insulina  4521371/22-1 - 08/08/2022 -

PRODUTO

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificacao de
Risco

Vencimento do
Registro

.pdf 02:17

Seringas Descartaveis
80495510098
25351.574638/2020-85

e FABRICANTE: ANHUI HONGYU WUZHOU IMPORT & EXPORT CO., LTD. - CHINA,
REPUBLICA POPULAR

Il - MEDIO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

INCOTERM SOLUCOES EM MEDICAO LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

87.156.352/0001-19

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

1.03.432-0

Nome do Dispositivo Médico

TERMOMETRO CLINICO INCOTERM

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Termometro Digital

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 10343209021
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351401337201691

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: COTRONIC TECHNOLOGY, LTD - CHINA, REPUBLICA
POPULAR - CNPJ / Cdédigo Unico: C013131 - Endereco: RM 1407, 14F,
WORLDWIDE INDUSTRIAL CENTER, 43 RD SHAN MEI STREET, FO TAN,

HONG KONG

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico Il - MEDIO RISCO
Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do 28/11/2016
Dispositivo Médico
Data de Vencimento da Notificac&o
ou do Registro do Dispositivo VIGENTE
Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

MAN_TERM_MEDFEBRE_DIGITAL_
2018 rev.000.pdf

4288311217 - 29/10/2021 15:33:27

Modelo Produto Médico

MEDFEBRE DIGITAL

Impresso dia 23 de maio de 2025 as 14h19 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351401337201691"
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa Detentora da Notificagao
ou do Registro do Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificagdao ou do
Registro do Dispositivo Médico

Nome do Dispositivo Médico
Nome Técnico do Dispositivo Médico

Numero da Notificagao ou do Registro do
Dispositivo Médico

Situagao da Notificacdao ou do Registro do
Dispositivo Médico

Processo da Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico

Classificagcao de Risco do Dispositivo
Médico

Data de Inicio da Vigéncia da Notificagdo ou
do Registro do Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagdo ou do
Registro do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo

Detalhes do Produto

Eco Diagnostica Ltda

14.633.154/0002-06 Autorizagao de 8.09.548-8
Funcionamento da

Empresa

hCG 25mUl Eco Teste

GONADOTROFINA CORIONICA HUMANA (HCG) TOTAL

80954880004

Valido

25351.306599/2015-25

 FABRICANTE: Eco Diagnostica Ltda - BRASIL
- CNPJ / Cédigo Unico: 14.633.154/0002-06
- Endereco: Av. Amarante Ribeiro de Castro, 551 Oliveira

39200000

Il - Classe IlI: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a

saude publica

20/07/2015

VIGENTE

Arquivos

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO hCG-TR.4004TA-

PRODUTO

Apresentacao/Modelo

25mUl.pdf

Kit com 20 Cassetes embalados individualmente em bolsa de aluminio

Kit com 25 Cassetes embalados individualmente em bolsa de aluminio

Expediente, data e hora de
inclusao

1019098/21-0 - 16/03/2021 -
09:25


https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351306599201525/anexo/T13864413/nomeArquivo/hCG-TR.4004TA-25mUI.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351306599201525/anexo/T13864413/nomeArquivo/hCG-TR.4004TA-25mUI.pdf?Authorization=Guest

«

Kit com 50 Cassetes embalados individualmente em bolsa de aluminio

Kit com 1 tira-teste embalada individualmente em bolsa de aluminio

Kit com 30 tiras-teste embaladas individualmente em bolsa de aluminio

Kit com 10 tiras-teste embaladas individualmente em bolsa de aluminio

Kit com 20 tiras-teste embaladas individualmente em bolsa de aluminio

Kit com 25 tiras-teste embaladas individualmente em bolsa de aluminio

Kit com 40 tiras-teste embaladas individualmente em bolsa de aluminio

Kit com 100 tiras-teste embaladas individualmente em bolsa de aluminio

Exportar para Excel

10

Exportar para PDF

25

Voltar

50
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Soro Glicosado 5% 250m| — MARCA JP
Descricao

A solucéo injetavel de glicose na concentracdo de 5% é indicada como fonte de 4gua, calorias,
diurese osmatica, em casos de desidratacdo, nas hipoglicemias e como veiculo para diluicdo de
medicamentos compativeis.
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@ TERAPIA INTENSIVA

Medikath

Indicado para uso em pacientes que necessitaom de administra¢do intravenosa de fluidos, sangue e
hemoderivados, drogas e solugdes de nutricdo parenteral, assim como coleta de sangue para amostra. Os
vasos sanguineos para implantagdo do cateter sdo: veia subcldvia e veia jugular interna.

Fabricado em poliuretano macio e biocompativel, o cateter é radiopaco e possui marcag¢ées graduadas a cada
centimetro, que facilita sua visualizagdo durante o procedimento. E projetado para atender tanto pacientes
pedidtricos como adultos, com diGmetro externo e comprimento adequado d anatomia de cada um. Cada via
do cateter é equipada com conectores luer lock e pingas. Acompanha dilatador de veia, guia metdlico em ago
inoxidavel com nucleo em Nitinol, ponta macia em formato jota, agulha introdutora e aleta de sutura mével
com trava.

O tempo de permanéncia do cateter é de até no mdaximo 30 dias.

i,

o)

dila
Fabricante: HTS-Tecnologia em Saude, Comércio, Importagdo e Exportagdo Ltda me I

Pais: Brasil www.medika.com.br
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Q TERAPIA INTENSIVA

Medikath

CODIGO DESCRIGAO DO PRODUTO

01 cateter em poliuretano duplo limen 4 Fr (22/22 G) x 05 cm

01 agulha introdutora 20G x 4,5 cm

01 fio guia metdlico em ago inoxidavel com nucleo em Nitinol 0.018" x SO cm com ponta macia
em jota Ol dilatador de veia S Fr x 06 cm

02 tampas luer-lock

Ol aleta de sutura

MCDL0O405K

01 cateter em poliuretano duplo limen 4 Fr (20/22 G) x 05 cm

01 agulha introdutora 20G x 4,7 cm

01 fio guia metdlico em ago inoxidavel com nucleo em Nitinol 0.021" x 60 cm com ponta macia
em jota Ol dilatador de veia 5.5 Fr x 06 cm

02 tampas luer-lock

Ol aleta de sutura

MCDLO405K2

01 cateter em poliuretano duplo limen 4 Fr (22/22 G)x 06 cm

01 agulha introdutora 20G x 4,5 cm

01 fio guia metdlico em ago inoxiddvel com nucleo em Nitinol 0.018" x SO cm com ponta macia
em jota O1 dilatador de veia S Fr x 06 cm

02 tampas luer-lock

Ol aleta de sutura

MCDL0O406K

01 cateter em poliuretano duplo Iimen 4 Fr (20/22 G)x 06 cm

01 agulha introdutora 20G x 4,7 cm

01 fio guia metdlico em ago inoxidavel com nucleo em Nitinol 0.021" x 60 cm com ponta macia
em jota Ol dilatador de veia 5.5 Fr x 06 cm

02 tampas luer-lock

Ol aleta de sutura

MCDL0O406K2

01 cateter em poliuretano duplo limen 4 Fr (22/22 G)x 08 cm

01 agulha introdutora 20G x 4,5 cm

01 fio guia metdlico em ago inoxidavel com nucleo em Nitinol 0.018" x SO cm com ponta macia
em jota O1 dilatador de veia S Fr x 06 cm

02 tampas luer-lock

Ol aleta de sutura

MCDL0O408K

01 cateter em poliuretano duplo I[imen 4 Fr (20/22 G)x 08 cm

01 agulha introdutora 20G x 4,7 cm

01 fio guia metdlico em ago inoxidavel com nucleo em Nitinol 0.021" x 60 cm com ponta macia
em jota Ol dilatador de veia 5.5 Fr x 06 cm

02 tampas luer-lock

Ol aleta de sutura

MCDL0O408K2

dila
Fabricante: HTS-Tecnologia em Saude, Comércio, Importagdo e Exportagdo Ltda me I
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Q TERAPIA INTENSIVA

Medikath

CODIGO DESCRIGAO DO PRODUTO

01 cateter em poliuretano duplo limen 4 Fr (22/22 G)x 10 cm

01 agulha introdutora 20G x 4,5 cm

01 fio guia metdlico em ago inoxidavel com nucleo em Nitinol 0.018" x SO cm com ponta macia
em jota Ol dilatador de veia S Fr x 06 cm

02 tampas luer-lock

Ol aleta de sutura

MCDL0O410K

01 cateter em poliuretano duplo limen 4 Fr (20/22 G)x 10 cm

01 agulha introdutora 20G x 4,7 cm

01 fio guia metdlico em ago inoxidavel com nucleo em Nitinol 0.021" x 60 cm com ponta macia
em jota Ol dilatador de veia 5.5 Fr x 06 cm

02 tampas luer-lock

Ol aleta de sutura

MCDLO410K2

01 cateter em poliuretano duplo Iimen 4 Fr (22/22 G)x 13 cm

01 agulha introdutora 20G x 4,5 cm

01 fio guia metdlico em ago inoxiddvel com nucleo em Nitinol 0.018" x SO cm com ponta macia
em jota O1 dilatador de veia S Fr x 06 cm

02 tampas luer-lock

Ol aleta de sutura

MCDLO413K

01 cateter em poliuretano duplo limen 4 Fr (20/22 G)x 13 cm

01 agulha introdutora 20G x 4,7 cm

01 fio guia metdlico em ago inoxidavel com nucleo em Nitinol 0.021" x 60 cm com ponta macia
em jota Ol dilatador de veia 5.5 Fr x 06 cm

02 tampas luer-lock

Ol aleta de sutura

MCDL0413K2

01 cateter em poliuretano duplo limen 4 Fr (22/22 G)x 15 cm

01 agulha introdutora 20G x 4,5 cm

01 fio guia metdlico em ago inoxiddvel com nucleo em Nitinol 0,018" x SO cm com ponta macia
em jota O1 dilatador de veia S Fr x 06 cm

02 tampas luer-lock

Ol aleta de sutura

MCDLO415K

01 cateter em poliuretano duplo limen 4 Fr (20/22 G)x 16 cm

01 agulha introdutora 20G x 4,7 cm

01 fio guia metdlico em ago inoxidavel com nucleo em Nitinol 0.021" x 60 cm com ponta macia
em jota Ol dilatador de veia 5.5 Fr x 06 cm

02 tampas luer-lock

Ol aleta de sutura

MCDLO416K

dila
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Q TERAPIA INTENSIVA

Medikath

CODIGO DESCRIGAO DO PRODUTO

01 cateter em poliuretano duplo limen 4 Fr (22/22 G) x 20cm

01 agulha introdutora 20G x 4,5 cm

01 fio guia metdlico em ago inoxidavel com nucleo em Nitinol 0.018" x 70 cm com ponta macia
em jota Ol dilatador de veia S Fr x 06 cm

02 tampas luer-lock

Ol aleta de sutura

MCDL0O420K

01 cateter em poliuretano duplo limen 4 Fr (20/22 G) x 20cm

01 agulha introdutora 20G x 4,7 cm

01 fio guia metdlico em ago inoxidavel com nucleo em Nitinol 0.021" x 60 cm com ponta macia
em jota Ol dilatador de veia 5,5 Fr x 06 cm

02 tampas luer-lock

Ol aleta de sutura

MCDL0420K2

01 cateter em poliuretano duplo Iimen 4 Fr (22/22 G) x 30cm

01 agulha introdutora 20G x 4,5 cm

01 fio guia metdlico em ago inoxiddvel com nucleo em Nitinol 0.018" x 70 cm com ponta macia
em jota O1 dilatador de veia S Fr x 06 cm

02 tampas luer-lock

Ol aleta de sutura

MCDL0O430K

01 cateter em poliuretano duplo [imen 5 Fr (18/20 G) x 06 cm

01 agulha introdutora 20G x 4,5 cm

01 fio guia metdlico em ago inoxidavel com nucleo em Nitinol 0.021" x SO cm com ponta macia
em jota Ol dilatador de veia 6 Fr x 06 cm

02 tampas luer-lock

Ol aleta de sutura

MCDLOS06K

01 cateter em poliuretano duplo limen 5 Fr (18/20 G) x 06 cm

01 agulha introdutora 20G x 4,7 cm

01 fio guia metdlico em ago inoxiddvel com nucleo em Nitinol 0.021" x 60 cm com ponta macia
em jota Ol dilatador de veia 5,5 Fr x 06 cm

02 tampas luer-lock

Ol aleta de sutura

MCDLOS06K2

01 cateter em poliuretano duplo [tmen 5 Fr (18/20 G)x 10 cm

01 agulha introdutora 20G x 4,5 cm

01 fio guia metdlico em ago inoxidavel com nucleo em Nitinol 0.021" x SO cm com ponta macia
em jota Ol dilatador de veia 6 Fr x 06 cm

02 tampas luer-lock

Ol aleta de sutura

MCDLOS10K

dila
Fabricante: HTS-Tecnologia em Saude, Comércio, Importagdo e Exportagdo Ltda me I
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Q TERAPIA INTENSIVA

Medikath

CODIGO DESCRIGAO DO PRODUTO

01 cateter em poliuretano duplo l[tmen 5 Fr (18/20 G)x 10 cm

01 agulha introdutora 20G x 4,7 cm

01 fio guia metdlico em ago inoxidavel com nucleo em Nitinol 0.021" x 60 cm com ponta macia
em jota Ol dilatador de veia 5,5 Fr x 06 cm

02 tampas luer-lock

Ol aleta de sutura

MCDLOS10K2

01 cateter em poliuretano duplo I[tmen 5 Fr (18/20 G)x 13 cm

01 agulha introdutora 20G x 4,7 cm

01 fio guia metdlico em ago inoxidavel com nucleo em Nitinol 0.021" x 60 cm com ponta macia
em jota Ol dilatador de veia 5,5 Fr x 06 cm

02 tampas luer-lock

Ol aleta de sutura

MCDLOS13K

01 cateter em poliuretano duplo limen 5 Fr (18/20 G)x 15 cm

01 agulha introdutora 20G x 4,5 cm

01 fio guia metdlico em ago inoxidavel com nucleo em Nitinol 0.021" x SO cm com ponta macia
em jota Ol dilatador de veia 6 Fr x 06 cm

02 tampas luer-lock

Ol aleta de sutura

MCDLOS15K

01 cateter em poliuretano duplo I[imen 5 Fr (18/20 G)x 15 cm

01 agulha introdutora 20G x 4,7 cm

01 fio guia metdlico em ago inoxidavel com nucleo em Nitinol 0.021" x 60 cm com ponta macia
em jota Ol dilatador de veia 8,5 Fr x 10 cm

02 tampas luer-lock

Ol aleta de sutura

MCDLOS15K2

01 cateter em poliuretano duplo limen 5 Fr (18/20 G)x 16 cm

01 agulha introdutora 20G x 4,7 cm

01 fio guia metdlico em ago inoxiddvel com nucleo em Nitinol 0.021" x 60 cm com ponta macia
em jota Ol dilatador de veia 5,5 Fr x 06 cm

02 tampas luer-lock

Ol aleta de sutura

MCDLOS16K

01 cateter em poliuretano duplo I[tmen 5 Fr (18/20 G)x 20 cm

01 agulha introdutora 20G x 4,5cm

01 fio guia metdlico em ago inoxidavel com nucleo em Nitinol 0.021" x 70 cm com ponta macia
em jota Ol dilatador de veia 6 Fr x 6 cm

02 tampas luer-lock

Ol aleta de sutura

MCDL0OS20K

dila
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Q TERAPIA INTENSIVA

Medikath

CODIGO DESCRIGAO DO PRODUTO
01 cateter em poliuretano duplo l[tmen 5 Fr (18/20 G)x 20 cm
01 agulha introdutora 20G x 4,7cm
MCDLOS20K2 01 f!o guia metollco S0 S inoxiddavel com nucleo em Nitinol 0.021" x 60 cm com ponta macia
em jota Ol dilatador de veia 5,5 Fr x 6 cm
02 tampas luer-lock
Ol aleta de sutura
01 cateter em poliuretano duplo I[tmen 5 Fr (18/20 G)x 30 cm
01 agulha introdutora 20G x 4,5 cm
MCDLOS30K 01 f!o guia metollco S0 S inoxiddvel com nucleo em Nitinol 0.021" x 70 cm com ponta macia
em jota Ol dilatador de veia 6 Fr x 6cm
02 tampas luer-lock
Ol aleta de sutura
01 cateter em poliuretano duplo limen 7 Fr (14/18 G) x 13 cm
01 agulha introdutora 18G x 7,0 cm
MCDLO713K 01 fio guia metdlico em ago inoxiddvel com nucleo em Nitinol 0.035" x 60 cm com ponta
macia em jota O1 dilatador de veia 8,5 Fr x 10 cm
02 tampas luer-lock
Ol aleta de sutura
01 cateter em poliuretano duplo [tmen 7 Fr (16/16 G) x 15 cm
01 agulha introdutora 18G x 7,0 cm
MCDLO715K 01 fl? gum.metollco. em ago InOXIC-iGV8| com nucleo em Nitinol 0.035" x SO cm com ponta
macia em jota O1 dilatador de veia 8 Fr x 10 cm
02 tampas luer-lock
Ol aleta de sutura
01 cateter em poliuretano duplo limen 7 Fr (14/18 G) x 15 cm
01 agulha introdutora 18G x 7,0 cm
01 fio guia metdlico em ago inoxiddvel com nucleo em Nitinol 0.035" x 60 cm com ponta
MCDLO715K2
CDLO7IS macia em jota Ol dilatador de veia 8,5 Fr x 10 cm
02 tampas luer-lock
Ol aleta de sutura
01 cateter em poliuretano duplo l[imen 7 Fr (14/18 G) x 16 cm
01 agulha introdutora 18G x 7,0 cm
MCDLO716K 01 fio guia metdlico em ago inoxidavel com nucleo em Nitinol 0.035" x 60 cm com ponta

macia em jota O1 dilatador de veia 8,5 Fr x 10 cm
02 tampas luer-lock
01 aleta de sutura

Fabricante: HTS-Tecnologia em Saude, Comércio, Importagdo e Exportagdo Ltda

Pais: Brasil
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Q TERAPIA INTENSIVA

Medikath

CODIGO DESCRIGAO DO PRODUTO
01 cateter em poliuretano duplo [tmen 7 Fr (16/16 G) x 20 cm
01 agulha introdutora 18G x 7,0 cm
MCDLO720K 01 fio guia metdlico em ago inoxidavel com nucleo em Nitinol 0.035" x 70 cm com ponta
macia em jota O1 dilatador de veia 8 Fr x 10 cm
02 tampas luer-lock
Ol aleta de sutura
01 cateter em poliuretano duplo l[Umen 7 Fr (14/18 G) x 20 cm
01 agulha introdutora 18G x 7,0 cm
MCDLO720K1 o1 flg guia metdlico em ago inoxiddvel com nucleo em Nitinol 0.035" x 70 cm com ponta
macia em jota O1 dilatador de veia 8 Fr x 10 cm
02 tampas luer-lock
Ol aleta de sutura
01 cateter em poliuretano duplo l[imen 7 Fr (14/18 G) x 20 cm
01 agulha introdutora 18G x 7,0 cm
01 fio guia metdlico em ago inoxiddvel com nucleo em Nitinol 0.035" x 60 cm com ponta
i(GlellezElel e macia em jota O1 dilatador de veia 8,5 Fr x 10 cm
02 tampas luer-lock
Ol aleta de sutura
01 cateter em poliuretano duplo limen 7 Fr (16/16 G) x 30 cm
01 agulha introdutora 18G x 7,0 cm
01 fio guia metdlico em ago inoxidavel com nucleo em Nitinol 0.035" x 70 cm com ponta
MCDLO730K . . . ;
macia em jota O1 dilatador de veia 8 Fr x 10 cm
02 tampas luer-lock
Ol aleta de sutura
01 cateter em poliuretano duplo [imen 7 Fr (14/18 G) x 30 cm
01 agulha introdutora 18G x 7,0 cm
01 fio guia metdlico em ago inoxidavel com nucleo em Nitinol 0.035" x 60 cm com ponta
MCDLO730Kk2 macia em jota O1 dilatador de veia 8,5 Fr x 10 cm
02 tampas luer-lock
Ol aleta de sutura
01 cateter em poliuretano duplo l[imen 7 Fr (14/18 G) x 16 cm
01 agulhaintrodutora 18G x 7,0 cm
MCDLO716K 01 fio guia metdlico em ago inoxiddvel com nucleo em Nitinol 0.035" x 60 cm com ponta
macia em jota O1 dilatador de veia 8,5 Fr x 10 cm
02 tampas luer-lock
Ol aleta de sutura

dila
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MEDVERSUS COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ: 57.394.275/0001-T4 — Insc. Estadual: 91098115-37

Rua Erechim, 1454, Centro — CEP: 85612-260 - Cascavel — PR
Telefone/Whatsapp (45) 3303-4608

Emall: contato@medversus.com.br

PROPOSTA DE PRECO
Ao
MUNICIPIO DE MERCEDES
Departamento de Licitagbes
PREGAO ELETRONICO N° 38/2026

Objeto: Formalizagcéo de Ata de Registro de Pregos para eventual aquisicdo de materiais e insumos de uso hospitalar
para unidades de saude do Municipio de Mercedes/PR.

MENOR PRECO POR ITEM
Realizacdo: 11 de maio de 2026, as 08h00min

DECLARO SER EMPRESA DE PEQUENO PORTE

Item | Quant. | Und. Especificagoes Marca Preco Preco Total
Unitario

Cateter venoso central duplo lumen, 07 FR x 20 cm, na embalagem

deve conter:CONTEM:
1 - CATETER EMPOLIURETANO DUPLOLUMEN 07FR x 20
cM
|t - AGULHA INTRODUTORA 18 G x 07 CM
46 3 unid [1 - FIO GUIA METALICOEM ACO INOXIDAVEL COM NUCLEO EM | MEDIKA | 123,16 369,48
NITINOL 0,032"  COM PONTA MACIA 1 - DILATADOR DE VEIA

08FR X 10 CM
1 - ALETA DE SUTURA MOVEL COM TRAVA

Kit de inalagdo adulto, rosca verde, uma mascara, um copinho e uma VITALGO

115 10 kit mangueira. LD

8,19 81,90

Kit de inalagao infantil, rosca VITALGO

116 10 kit verde, uma mascara, um copinho e uma mangueira. LD

8,20 82,00

Scalp n° 21, cateter parainfusdo intravenosa com agulha de bisel
trifacetado, com asas leves flexiveis dotadas de um exclusivo dispositivo
de  encaixe, garantindo firme empunhadura, perfeita conexao
das partes, tubo devinil leve, flexivel e transparente, conector Iluer-lok
cébnico e rigido, assegurando perfeita conexdo com seringas ou equipo de
bico macho e seringas ou dispositivos luer- lok, esterilizado a oxido
168 300 unid de etileno, embalado individualmente em papel grau cirurgico, MEDIX 0,21 63,00
constando

externamente os dados de identificagdo e procedéncia, fabricagéo, lote
e esterilizagdo e registro no MS. Estéril, apirogénico e descartavel.




Scalp n° 23, cateter parainfusdo intravenosa com agulha de bisel
trifacetado, com asas leves flexiveis dotadas de um exclusivo dispositivo
de  encaixe, garantindo firme empunhadura, perfeita conexao
das partes, tubo devinil leve, flexivel e transparente, conector Iluer-lok
cébnico e rigido, assegurando perfeita conexdo com seringas ou equipo de
bico macho e seringas ou dispositivos luer-lok, esterilizado a oxido
169 300 ., |de etileno, embalado individualmente em papel grau cirurgico,
unid . e . L
constando externamente os dados de identificagdo e procedéncia, fabricagao,
lote e esterilizagdo e registro no
MS. Estéril, apirogénico e descartavel.

MEDIX 0,21 63,00

Total Global: 659,38

VALIDADE DA PROPOSTA: 5.9.1. O prazo de validade da proposta nao sera inferior a 60 (sessenta) dias, a contar
da data de sua apresentagao.

PRAZO DE ENTREGA: 4.1. A entrega do objeto devera ser com prazo maximo de até 10 (dez) dias Uteis;

PAGAMENTO: 7.21. O pagamento sera efetuado no prazo de até 5 (cinco) dias Uteis contados da finalizagao da
liquidagédo da despesa, conforme seg¢ao anterior. Em todo caso, o pagamento devera ser realizado no prazo maximo de
30 (trinta) dias contados a partir do atesto da Nota Fiscal.

Declaramos que estamos de acordo com os termos do edital e acatamos suas determinagdes, bem como, informamos
que nos pregos propostos estado inclusos todos os custos, como de fretes, carga e descarga, impostos, obrigagdes
entre outros.

Declaro, sob as penas da Lei, que nao ultrapassei o limite de faturamento e cumpro os requisitos estabelecidos no Art.
3° da Lei Complementar n° 123, de 14 de dezembro de 2006, sendo apto a usufruir do tratamento favorecido
estabelecido nos artigos 42 ao 49 da referida Lei Complementar, caso ele seja aplicado nessa contratagdo, observado o
art. 4° da Lei n°® 14.133/2021.

Se vencedora da licitagdo, assinara o contrato, Ata de Registro de pregos e Responsavel pelos pedidos, na qualidade
de representante legal o Sr. GUILBER GONCALVES DIAS portador da Carteira de Identidade RG n°® 10.519.328-9/SSP-
PR e CPF n° 066.499.489-00. Endereco do representante legal: RUA ERECHIM, 1454, CENTRO, CASCAVEL -
PARANA e e-mail: contato@medversus.com.br, telefone/Whats: (45) 3303-4608.

DADOS BANCARIOS: BANCO DO BRASIL AG. 4693-0 - CC. 45614-4 - CHAVE PIX: CNPJ - 57.394.275/0001-74

Cascavel, 11/05/2026

@ | 57.394.275/0001-74 |
: I.E.91098115—3?
Guilber Goncalves Dias ~ MEDVERSUS COMERCIO DE

Sdécic- Administrador PRODUTOSLﬁrgiPITALMES
RG: 10.519 328-9 SSP-PR RUA EREGHNM . 1454,

CENTRO- CEF: 85.812.280
CPF: 066.499 488-00 |_ CASCAVEL - FARSNA _I



RECEBEMOS DE MEDVERSUS COMERCI O DE PRODUTOS HOSPI TALARES LTDA, OS PRODUTOS CONSTANTES DA NOTA FI SCAL | NDI CADA DO LADO. NF-e
Destinatéario: 41487- FUNDO MUNI Cl PAL DE SAUDE DE SENGES Val or_Total R$ 961.85
. N°:  000.000.359
DATA DE RECEBI MENTO | DENTI FI CACAO E ASSI NATURA DO RECEBEDOR: PRAZO. CONFORME EDI TAL .
SERIE: 1

MEDVERSUS COMVERCI O DE PRODUTOS HOSPI TALARES LTDA
RUA ERECH M 1454

PFRCGOITGE BERA 1ITY

85812- 260- CASCAVEL - PR

BAI RRO.  CENTRO FONE: 4533034608

DANFE

DOCUMENTO AUXILIAR
DA NOTA FISCAL

ELETRONICA
[CHAVE DE ACESSO
%EXE&ADA 4125 1257 3942 7500 0174 5500 1000 0003 5916 1132 7529

CONSULTA DE AUTENTICIDADE NO PORTAL NACIONAL DA NF_e
www.nfe.fazenda.gov.br

N°: 000.000.359
Série: 1 Folha: ¢ / 1

NATUREZA DA OPERAGAO

INUMERO DO PROTOCOLO DE AUTORIZAGAO DE USO

VENDA MERC ADO TERC

141250426505929 2025-12-11T15:47:28-03:00

INSCRIGAO ESTADUAL
9109811537

INSCRIGAO ESTADUAL DO SUBST. TRIBUTARIO

CNPJ
57.394.275/0001-74

DESTINATARIO / REMETENTE

RAZAO SOCIAL CNPJ/ CPF DATA EMISSAO
41487-FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE SENGES 09.271.085/0001-17 11/12/2025
ENDERECO BAIRRO CEP DATA SAIDA
RUA ANTONIO GONCALVES DE CASTRO. 1240 VILA COAB 84220000 11/12/2025
MUNICIPIO FONE/FAX UF |NSCR|CAO ESTADUAL HORA DE SAIDA
SENGES 4335671400 PR 15:41:44
FATURA

NOVECENTOS E SESSENTA E UM REAIS E OITENTA E CINCO CENTAVOS

000359- 001 31/12/2025 961. 85
CALCULO DO IMPOSTO
[BASE DE CALCULO DO ICMS ALORDOICMS BASE DE CALCULO DO ICMS ST ALOR DO ICMS SUBSTITUIGAO ALOR FCP SUBSTITUIGAO VALOR TOTAL DOS PRODUTOS
0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 961.85
'ALOR FRETE 'ALOR DO SEGURO [DESCONTOS IDESPESAS ACESSORIAS ALORDOIPI VALOR TOTAL DA NOTA
0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 961.85
TRANSPORTADOR / VOLUMES TRANSPORTADOS
RAZAO SOCIAL FRETE POR CONTA DE CODIGO ANTT PLACA VEICULO UF ICNPY CPF
0-EMITEN. 1-DESTIN /
EXPRESSO PRINCESA DOS CAMPOS SA O EM TEN, LDESTIN PR |80.227.796/0061-90
[ENDERECO MUNICIPIO UF INSCRIGAO ESTADUAL
RUA GANDHI 880 CASCAVEL ISENTO
[QUANTIDADE ESPECIE IMARCA NUMERACAO [PESO BRUTO PESO LiQUIDO
2 16.900
DADOS DOS PRODUTOS/ SERVICOS
coDIGO DESCR|QAO DOS PRODUTOS / SERVICOS NCM/SH CSOSN |CFOP |UN | QUANT R$ UNIT. R$ TOTAL BC. ICMS BC. ICM ST VLR ICMS VLR IPI A.ICMS| o,
498 COLETOR URI NA SI ST. FECHADO 2000M-
C/ PONTO COLETA - Bl OVASS.
LOTE: 28042024 - FABRI CACAO 39269030 |0102 | 5102 | LN 100 3,29 329, 00 0,00 0,00 0,00 0,00 | 0% | 0%
28/ 04/ 2025 - VALI DADE: 28/ 04/2029
38 KI T ACESSORI OS | NALACAO ADULTO -
VI TALGOLD ) .
LOTE: 20250710 - FABRI CACAC 90192020 |0102 | 5102 | UN 5 7,38 36, 90 0, 00 0, 00 0, 00 0,00 | 0% 0%
01/01/2025 - VALI DADE: 01/01/2040
260 KI'T ACESSORI OS | NALACAO | NFANTI L -
VI TALGOLD
9 9
LOTE: 20250710 - FABRI CACAC 90192020 {0102 | 5102 | UN 5 7,19 35, 95 0, 00 0, 00 0, 00 0, 00 0% 0%
01/01/2025 - VALI DADE: 01/01/2040
160 SONDA URETRAL N. 12 -
Bl OBASE/ Bl OFARVA ) .
LOTE: 7696 - FABRI CACAO 90183929 |0500 | 5405 | UN 1000 0, 56 560, 00 0, 00 0, 00 0, 00 0,00 | 0% 0%
01/11/2025 - VALI DADE: 01/11/2029

DADOS ADICIONAIS

INFORMAGOES COMPLEMETARES

PROCON- PR www. pr. gov. br/ proconpr 0800-411512 Fax: (41)3219-7400 - ALAMEDA

CABRAL, 184 CENTRO - CURITIBA-PR - CEP: 80410-210 | PRAZO CONFORME EDI TAL
ENDEDOR:  013- GUI LBER| | CM5 RECOLHI DO P/ SUB. TRI B. CONF. PROT. | CVS 89/ 07 E

41/ 08 DECRETO 2559/ 2008 // DECLARAMOS SER OPTANTE AO SI MPLES NACI ONAL, NAO

GERA CRED. DE | CMS5 E NAO DEVENDO SER RET. IR NA FONTE, CONF. PREVI STO NO

I NC. XI DO ART. 4o. DA IN RFB 1234/2012 - LOCAL DE ENTREGA : | PARQUE DE
MAQUI NAS MUNI CI PAL - PR 239, KM 264, KM 264| 84220000 SENGES PR| // DADOS

P/ DEPCSI TO. Banco do Brasil Ag: 4693-0 - C/C. 45614-4 // Chave PIX: CNPJ:

57.394. 275/ 0001- 74| | P. E. 91/ 2025 - ATA 155/2025 - EMPENHO 11731/ 2025| FV- 04

- 11/12/2025 Usuario: 002

RESERVADO AO FISCO

Sistema: Pleno 3.5 - Gerado nor htto://www.brancosi stemas.com.br




Destinatéario: 41025-MJINI Cl Pl O DE UBI RATA

RECEBEMOS DE MEDVERSUS COMERCI O DE PRODUTOS HOSPI TALARES LTDA, OS PRODUTOS CONSTANTES DA NOTA FI SCAL | NDI CADA DO LADO.

Val or_Total R$ 400.00

NF-e

DATA DE RECEBI MENTO | DENTI FI CAGAO E ASS| NATURA DO RECEBEDOR:

PRAZO  CONFORME EDI TAL

N°:  000.000.341
SERIE: 1

85812- 260- CASCAVEL - PR
BAI RRO.  CENTRO FONE: 4533034608

N°: 000.000.341
Série: 1 Folha: ¢ / 1

4125 1257 3942 7500 0174 5500 1000 0003 4115 3677 8382

DANFE
DOCUMENTO AUXILIAR
DA NOTA FISCAL
T e ot ELETRONICA
ICHAVE DE ACESSO
VEDVERSUS COVERCI O DE PRODUTOS HOSPI TALARES LTDA 0-ENTRADA
RUA ERECHI M 1454 1-SAIDA

CONSULTA DE AUTENTICIDADE NO PORTAL NACIONAL DA NF_e

www.nfe.fazenda.gov.br

NATUREZA DA OPERAGAO

VENDA MERC ADO TERC ST

INUMERO DO PROTOCOLO DE AUTORIZAGAO DE USO

141250415824236 2025-12-04T09:36:55-03:00

INSCRIGAO ESTADUAL
9109811537

INSCRIGAO ESTADUAL DO SUBST. TRIBUTARIO

CNPJ
57.394.275/0001-74

DESTINATARIO / REMETENTE

RAZAO SOCIAL CNPJ/ CPF DATA EMISSAO
41025-MUNICIPIO DE UBIRATA 76.950.096/0001-10 04/12/2025
ENDERECO BAIRRO CEP DATA SAIDA

AV. NILZA OLIVEIRA PIPINO. 1852 CENTRO 85440000 04/12/2025
MUNICIPIO FONE/FAX UF |NSCR|CAO ESTADUAL HORA DE SAIDA
UBIRATA 4435438000 PR 09:32:09
FATURA

OUATROCENTOS REAIS

28/ 02/ 2025 - VALI DADE: 28/ 02/2030

000341-001 24/12/ 2025 400, 00
CALCULO DO IMPOSTO
[BASE DE CALCULO DO ICMS ‘ALORDO ICMS BASE DE CALCULO DO ICMS ST ALORDO ICMSSUBSTITUI(;AO ALOR FCPSUBSTITUI(;/'\O VALOR TOTAL DOS PRODUTOS
0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 400.00
'ALOR FRETE 'ALOR DO SEGURO DESCONTOS IDESPESAS ACESSORIAS ALORDO IPI VALOR TOTAL DA NOTA
0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 400.00
TRANSPORTADOR / VOLUMES TRANSPORTADOS
RAZAO SOCIAL FRETE POR CONTA DE CODIGOANTT PLACA VEICULO UF CNPY CPF
0-EMITEN. 1-DESTIN
2-TERCEIROS. 9-SEM
[ENDERECO MUNICIPIO UF INSCRIQAOESTADUAL
JQUANTIDADE [ESPECIE IMARCA NUM ERA(;AO IPESO BRUTO PESO LiQUIDO
1 6.800

DADOS DOS PRODUTOS/ SERVIGCOS
cODIGO DESCRIGAO DOS PRODUTOS / SERVIGOS NCM/SH [SOSN|CFoP |UN | QUANT R$ UNIT. R$ TOTAL BC.ICMS [BC.ICMST | VIRICMS | VLRIPI |adcms| , o
434 SCALPE N. 25 LUER LOCK - MEDI X

LOTE: 250207 - FABRI CACAQ 90183929 (0500 | 5405 [UN 1000 0,20 200, 00 0,00 0,00 0,00 0,00 [ 0% | 0%

28/ 02/ 2025 - VALI DADE: 28/ 02/ 2030
433 SCALPE N. 21 LUER LOCK - MEDI X

LOTE: 250207 - FABRI CACAQ 90183929 [0500 | 5405 [UN 1000 0,20 200, 00 0,00 0,00 0,00 0,00 [ 0% | 0%

DADOS ADICIONAIS

INFORMAGOES COMPLEMETARES

PROCON- PR www. pr. gov. br/ proconpr 0800-411512 Fax: (41)3219-7400 - ALAMEDA
CABRAL, 184 CENTRO - CURITIBA-PR - CEP: 80410-210 | PRAZO CONFORME EDI TAL
ENDEDOR:  013- GUI LBER| | CM5 RECOLHI DO P/ SUB. TRI B. CONF. PROT. | CVS 89/ 07 E
41/ 08 DECRETO 2559/ 2008 // DECLARAMOS SER OPTANTE AO SI MPLES NACI ONAL, NAO

GERA CRED. DE | CMS5 E NAO DEVENDO SER RET. IR NA FONTE, CONF. PREVI STO NO
I NC. XI DO ART. 4o0. DA IN RFB 1234/2012 - LOCAL DE ENTREGA : | FARVACI A
BASI CA DE SAUDE - AV. CARMEM RI BEI RO Pl TOMBO, N. 90, CENTRQ 85440- 000

UBI RATA PR| TELEFONE P/ CONTATO : (44) 9 9164-9331 // DADOS P/ DEPCSI TO
Banco do Brasil Ag: 4693-0 - C/ C. 45614-4 // Chave PI X: CNPJ:

57.394. 275/ 0001- 74| | P. E. 61/ 2025 - ATA 117/2025 - NOTA/ D/ AUT/ DESP

6858/ 2025| FV- 04 - 04/12/2025 Usuario: 001

RESERVADO AO FISCO

Sistema: Pleno 3.5 - Gerado nor htto://www.brancosi stemas.com.br




-
MEGA MED

MEGA MED PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA
RUA CONDE AFONSO CELSO, 1610 - SALA 01
JARDIM SUMARE - RIBEIRAO PRETO - SP - CEP: 14025-040

CNPJ: 22.847.311/0001-23 - IE: 797.804.142.116
e-mail: licitacaomegamed@gmail.com - Fone: (19) 98161-9399

FICHA DE PRODUTO
DENGUE NS1 - 81325990219




Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa

QR CONSULTING, IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS

MEDICOS LTDA

CNPJ

19.933.144/0001-29

Autorizacao

[sem dados cadastrados]

Produto

Familia Teste Rapido de Dengue NS1 em Cassete (Sangue total/Soro/Plasma)

Modelo Produto Médico

25 cassetes, 1 tampédo com 3 mL, 25 conta-gotas, 25 tubos capilares, 25 lancetas, 1 instru¢do de uso

25 cassetes, 1 tampé&o com 3 mL, 25 conta-gotas, 1 instrucdo de uso

10 cassetes, 1 tampdo com 3 mL, 10 conta-gotas, 10 tubos capilares, 10 lancetas, 1 instru¢éo de uso

10 cassetes, 1 tampao com 3 mL, 10 conta-gotas, 1 instrugcao de uso

25 cassetes, 1 tampé&o com 3 mL, 25 tubos capilares, 25 lancetas, 1 instru¢do de uso

25 cassetes, 1 tampédo com 3 mL, 25 tubos capilares, 25 lancetas, 1 instru¢do de uso

25 cassetes, 1 tampédo com 3 mL, 25 conta-gotas, 1 instru¢édo de uso

25 cassetes, 1 tampé&o com 3 mL, 25 conta-gotas, 25 tubos capilares, 25 lancetas, 1 instrucéo de uso

10 cassetes, 1 tampao com 3 mL, 10 conta-gotas, 1 instrucdo de uso

10 cassetes, 1 tampao com 3 mL, 10 tubos capilares, 1 instru¢do de uso

10 cassetes, 1 tampdo com 3 mL, 10 conta-gotas, 10 tubos capilares, 10 lancetas, 1 instrucéo de uso

10 cassetes, 1 tampado com 3 mL, 10 tubos capilares, 10 lancetas, 1 instrucdo de uso

25 cassetes, 1 tampédo com 3 mL, 25 conta-gotas, 1 instru¢édo de uso

Tipo de Arquivo

Arquivos

Expediente, data e hora de inclusédo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

IFU- IDES-402_Juschek_.pdf

0294755241 - 11/03/2024 10:28:52

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

IFU- IDES-402_hiLab.pdf

0294755241 - 11/03/2024 10:28:52

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

IFU-_IDES-402_Alitest.pdf

0294755241 - 11/03/2024 10:28:52

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

IFU-_IDES-402_Beright_.pdf

0294755241 - 11/03/2024 10:28:52

Nome Técnico DENGUE
Registro 81325990219
Processo 25351511733202230

Fabricante Legal

HANGZHOU ALLTEST BIOTECH CO. LTD

Classificacéo de Risco

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

publica

Impresso dia 07 de maio de 2024 as 21h21 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351511733202230"




Vencimento do Registro 16/01/2033

Situacéo [sem dados cadastrados]

Data de Publicagéo [sem dados cadastrados]

Impresso dia 07 de maio de 2024 as 21h21 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351511733202230"




h ALL " Teste Rapido de Dengue NS1 em Cassete
= UTEST (Sangue Total/Soro/Plasma)
Instrucdes de Uso
[ REF IDES-402 [Portugués]

Um teste répido para deteccéo qualitativa de antigeno NS1 de virus da dengue em sangue total,
soro ou plasma em humanos.
Apenas para uso de diagnéstico profissional in vitro.

[USO PRETENDIDO]
O Teste Rapido de Dengue NS1 em Cassete (Sangue total/Soro/Plasma) é um ensaio
imunoenzimatico cromatogréafico rapido para detecgdo qualitativa de antigeno NS1 do virus da
Dengue no sangue total, soro ou plasma para auxiliar no diagnéstico de infec¢des da Dengue.
[RESUMO]
A dengue é um flavivirus, transmitido pelos mosquitos Aedesaegypti e Aedesalbopictus. Ela é
amplamente distribuida em todas as &reas tropicais e subtropicais do mundo,* e causa até 100
milhdes de infeccdes anualmente.? A infecdo de Dengue classica é caracterizada pelo
aparecimento repentino de febre, dor de cabeca intensa, mialgia, artralgia e erupcéo cutanea. O
NS1 é uma das 7 proteinas ndo estruturais do Virus da Dengue que se acredita estarem
envolvidos em replicacéo viral. O NS1 existe como um monémero em sua forma imatura, mas é
rapidamente processado no reticulo endopldsmico para forma um dimero estavel. Uma pequena
quantidade de NS1 permanece associada com organelas intracelulares onde se acredita estar
envolvida em replicacéo viral. O resto do NS1 é encontrado associado com a membrana de
plasma ou secretado como um hexadimero solivel. O NS1 é essencial para viabilidade viral,
mas sua funcéo biolégica precisa é desconhecida. Anticorpos criados em resposta para NS1 em
infeccéo viral podem reagir de forma cruzada com os antigenos de superficie de célula em
células epiteliais e plaquetas e isso implicar no desenvolvimento da febre hemorragica por
dengue.
O Teste Réapido de NS1 de dengue em cassete (sangue total/soro/plasma) é um teste rapido
que utiliza uma combinacédo de particulas coloridas revestidas de anticorpos de Dengue para a
deteccdo de antigeno da Dengue NS1 em sangue total, soro ou plasma humano.

[PRINCIPIO]
O Teste Rapido de Dengue NS1 em Cassete (Sangue total/Soro/Plasma) é um ensaio
imunoenzimético qualitativo com base em membrana para a detecgdo de antigeno NS1 da
Dengue no sangue total, soro ou plasma. Durante o teste, a amostra reage com o conjugado de
anticorpo da Dengue na cassete do teste. O conjugado de anticorpo de ouro se ligard ao
antigeno da Dengue na amostra que por sua vez se ligard com o NS1 de anti-Dengue, revestido
na membrana. Quando o reagente se move pela membrana, o anticorpo NS1 da Dengue na
membrana se ligard no complexo de anticorpo-antigeno causando uma linha colorida para
formar a regido de linha de teste da membrana de teste. A intensidade da cor variara
dependendo da quantidade do antigeno presente na amostra. A aparéncia de linha colorida na
regido de teste deve ser considerada como resultado positivo.

[REAGENTES]
A cassete de teste contém particulas de ouro conjugadas de anticorpo NS1 de anti-Dengue e
anticorpo NS1 de anti-Dengue revestido na membrana.
[PRECAUGOES]

Apenas para uso de diagnéstico profissional in vitro. N&o use além da data de validade.

N&o coma, beba ou fume na area onde as amostras ou kits séo manipulados.

Manuseie todas as amostras como se elas contivessem agentes infecciosos. Observe as
precaucdes estabelecidas contra os riscos microbiolégicos em todos os procedimentos e siga
os procedimentos padréo para a eliminagéo adequada das amostras.

Use roupas de protegcdo, como aventais de laboratério, luvas descartaveis e protegéo para os
olhos quando as amostras forem ensaiadas.
e A umidade e temperatura podem afetar negativamente os resultados.

[ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE]
O kit pode ser armazenado a temperatura ambiente ou refrigerado (2-30°C). A cassete de teste
é estavel durante o prazo de validade impresso na bolsa selada. A cassete de teste deve
permanecer na bolsa selada até o uso. N&o utilize solugdes com data de validade expirada.
NAO CONGELAR. N&o use além da data de validade.

[COLETA E PREPARO DE AMOSTRAS]

® O Teste Réapido de Dengue NS1 em Cassete (Sangue total/Soro/Plasma) pode ser realizado
utilizando sangue total, soro ou plasma.

Para coletar amostras de Sangue Total com Picada no Dedo:

* Lave a méo do paciente com &gua morna e sab&do ou limpe com um cotonete embebido

em alcool. Deixe secar.

Massageie a mé@o sem tocar no local da pungédo ao esfregar a mao em diregéo a ponta do

dedo (dedo médio ou anular).

Puncione a pele com uma lanceta estéril. Ao primeiro sinal de sangue, comece a coletar.

Esfregue gentilmente a m&o do punho até a palma e até o dedo para formar uma goticula

arredondada de sangue no local de pungéo.

Adicione a amostra de Sangue Total pela Picada no Dedo a cassete de teste utilizando um

tubo capilar:

e Toque a extremidade do tubo capilar no sangue até que este esteja cheio
(aproximadamente 75uL). Evite bolhas de ar.

e Coloque o bulbo na extremidade do tubo capilar, aperte o bulbo para dispensar o
sangue total no poco da amostra da cassete de teste.

Separe 0 soro ou plasma do sangue assim que possivel para evitar hemdlise. Utilize apenas

amostras claras ndo hemolisadas.

® O teste deve ser realizado imediatamente ap6s a coleta de amostra. Ndo deixe as amostras
em temperatura ambiente por periodos prolongados. Amostras de soro e plasma podem ser
armazenadas em 2-8°C para 3 dias, para armazenamento de longo prazo, as amostras devem
ser mantidas abaixo de -20°C. Sangue total coletado por venopunc¢éo deve ser armazenado a
2-8°C, se o teste tiver de ser executado em 2 dias da coleta. Ndo congelar amostras de
sangue total. O sangue total coletado por picada no dedo deve ser testado imediatamente.

® Deixe as amostras em temperatura ambiente antes de testar. Amostras congeladas devem ser
totalmente descongeladas e bem misturadas antes do teste. As amostras ndo devem congelar
e descongelar repetidas vezes.

® Se as amostras forem enviadas, elas devem ser embaladas de acordo com as normas
federais que regem o transporte de agentes etiolégicos.

® EDTA K2, Heparina sédica, citrato de sédio e oxalato de potassio podem ser usados como
anticoagulante para coleta de amostra.
[MATERIAIS]
Materiais fornecidos
*Cassetes de teste +Conta gotas (opcional) *Tampao eInstrugdo de Uso
*Tubos capilares (opcional) sLancetas estéreis (opcional)
Materiais necesséarios mas néo fornecidos
« Recipientes para coleta de amostras « Centrifuga
« Temporizador « Almofada de alcool
[ORIENTAGOES DE USO]
Permita que a cassete de teste, a amostra, o tampdo e/ou os controles atinjam a
temperatura ambiente (15-30°C) antes do teste.
1. Cologue a bolsa em temperatura ambiente antes de abri-la. Remova a cassete de teste da
bolsa selada e use-a dentro de 1 hora.
2. Cologue a cassete em uma superficie limpa e nivelada.
Para amostra de Soro ou Plasma:

® Segure o conta-gotas verticalmente e transfira 3 gotas de soro ou plasma (aproximadamente
75uL) para o pogo de amostra e inicie o temporizador. Veja a ilustragéo abaixo.

Para a amostra de Sangue Total por Venopuncao:

® Segure o conta-gotas verticalmente e transfira 3 gotas de sangue total (aproximadamente 75
uL) para o pogo da amostra, depois, adicione 1 gota de tampé&o (aproximadamente 40 uL) e
inicie o temporizador . Veja a ilustrag&o abaixo.

Para a amostra de Sanque Total por Picada no Dedo:

® Usando um tubo capilar: Encha o tubo capilar e transfira aproximadamente 75uL de amostra
de sangue total por picada no dedo para o poco de amostra da cassete de teste e, entéo,
adicione 1 gotas de tampdo (aproximadamente 40 pL) e inicie o temporizador. Veja a
ilustragéo abaixo.

3. Aguarde até que as linhas coloridas aparecam. Leia o resultado em 10 minutos. N&o
interprete o resultado apés 20 minutos.

Nota: Sugerimos nédo usar o tampé&o ap6s 6 meses da abertura do frasco.

75 uL de picada no dedo

3 Gotas de Venopungio
Sangue Total

Sangue total

1 Gota de Tampéo

3 Gota de Soro ou Plasma

1 Gota de Tampéo

(] -0 H [ -0 g H
g g g
z z z
2 2 2
Dengue-NS1

01~88 000

Positivo Negativo Invalido

[INTERPRETAGAO DE RESULTADOS]
(Consulte a ilustracéo)

POSITIVO: * Duas linhas coloridas aparecem. Uma linha colorida deve estar na regido de
controle (C) e outra linha colorida deve estar na regiéo de teste (T).
*NOTA: A intensidade da cor na regido da linha de teste (T) variard dependendo da
concentracdo do antigeno NS1 da Dengue presente na amostra. Portanto, qualquer tonalidade
de cor na regi&o de teste deve ser considerada positiva.

NEGATIVO: Uma linha colorida aparece na regido de controle (C). Nenhuma linha
vermelha ou rosa aparente aparece naregido de teste (T).

INVALIDO: A linha de controle ndo consegue aparecer. O volume de amostra insuficiente ou
técnicas processuais incorretas sdo os motivos mais provaveis para a falha da linha de controle.
Revise o procedimento e repita o teste com uma nova cassete de teste. Se o problema persistir,
interrompa o uso imediato do kit de teste e entre em contato com o distribuidor local.

[CONTROLE DE QUALIDADE]

Os controles processuais internos estdo incluidos no teste. Uma linha colorida que aparece na

regido de controle (C) € um controle processual interno. Ela confirma o volume de amostra

suficiente e técnica de procedimento correta.

Os padrdes de controle ndo sdo fornecidos com este kit; no entanto, recomenda-se que os

controles positivos e negativos sejam testados como uma boa préatica de laboratério para

confirmar o procedimento de teste e verificar o desempenho adequado do teste.
[LIMITACOES]

1. O Procedimento de ensaio e a Interpretacéo de Resultado de Ensaio devem ser estritamente
seguidos ao testar a presenca do antigeno da dengue no soro ou plasma a partir dos sujeitos
individuais. Falha em seguir o procedimento pode fornecer resultados imprecisos.

. O Teste Réapido de Dengue NS1 em Cassete (Sangue total/Soro/Plasma) é limitado a
detecgdo qualitativa de antigeno da dengue no sangue total, soro ou plasma humano. A
intensidade da faixa de teste ndo se correlaciona linearmente com o titulo de antigeno da
dengue da amostra.

. Um resultado de teste negativo ndo impede a possibilidade de exposi¢do ou infecgdo com

virus da dengue.

Um resultado negativo pode ocorrer se a quantidade do Ag da dengue presente na amostra

estiver abaixo dos limites de deteccéo do ensaio, ou 0 Ag da dengue for detectado como nédo

presente durante o estagio da doenga na qual uma amostra é coletada.

Algumas amostras contendo titulos ndo comumente elevados de anticorpos heterdfilos ou

fator reumatéide podem afetar os resultados esperados.

. Se o sintoma persistir, enquanto o resultado do Teste Rapido de Dengue NS1 em Cassete
(Sangue total/Soro/Plasma) for negativo ou for um resultado n&o reativo, recomenda-se
reamostrar o paciente alguns dias depois ou testar com um dispositivo de teste alternativo
como PCR, ELISA.

. Os resultados obtidos com esse teste devem somente ser interpretados em conjunto com
outros procedimentos de diagnéstico e conclusdes clinicas.

8. O hematdcrito do sangue total deve estar entre 25% e 65%.

[VALORES ESPERADOS]

O Teste rapido de NS1 da Dengue em Cassete (Sangue total/Soro/Plasma) foi comparado com

um teste ELISA de Ag de Dengue comercial lider. A correlagéo entre esses dois sistemas é de

92,5%.

[CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO]
Sensibilidade e Especificidade

O Teste Rapido de Dengue NS1 em Cassete (Sangue total/Soro/Plasma) foi aprovado em um

painel de soroconversdo e comparado com um teste ELISA de Ag da Dengue comercial lider

usando amostras clinicas.

Os resultados mostram que a sensibilidade relativa do Teste Rapido de Dengue NS1 em

Cassete (Sangue total/Soro/Plasma) é de 95,8% e a especificidade relativa é de 90,9% .
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. Teste ELISA de Ag da
Método Dengue Re_T_uItta_\dos
— - otais
Teste Rapido de Dengue NS1 Resultados Positivo Negativo
em Cassete Positivo 137 8 145
(Sangue Total/Soro/Plasma) Negativo 6 200 206
Resultados Totais 143 208 351

Sensibilidade relativa: 95,8% (95%CI*:91,1%-98,4%); *Intervalos de Confianga
Especificidade relativa: 96,1% (95%CI*:92,6%-98,4%);
Exatid&o: 96,0% (95%CI*:93,4%-97,8%)
Preciséo

Intra-Ensaio
A precisdo dentro da execucao foi determinada usando 15 repeticdes de quatro amostras: uma
negativa, uma positiva baixa, uma positiva média e uma positiva alta. As amostras foram
identificadas corretamente >99% do tempo.

Inter-Ensaio
A precisdo entre execug¢des foi determinada por 15 testes independentes nas mesmas quatro
amostras: uma negativa, uma positiva baixa, uma positiva média e uma positiva alta. Trés lotes
diferentes de Teste R&pido de Dengue NS1 em Cassete (Sangue total/Soro/Plasma) foram
testados usando essas amostras. As amostras foram identificadas corretamente >99% do tempo.

Reatividade Cruzada
O Teste Rapido de Dengue NS1 em Cassete (Sangue total/Soro/Plasma) foi testado por
amostras anti-HAMA 1gG, anti-RF 1gG, HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcAb, anti-Sifilis 1gG,
anti-HIV, anti-HCV IgG, anti-H. Pylori IgG, anti-MONO IgM, anti-CMV IgG, anti-CMV IgM, anti-
Rubéola IgG, anti-Rubéola IgM, anti-Toxoplasmose IgG e anti-Toxoplasmose IgM positivas. Os
resultados nao mostraram reatividade cruzada.
O Teste Réapido de Dengue NS1 pode apresentar reagdo cruzada com amostras de
Chikungunya, Zika virus e febre amarela.
Substéancias Interferentes

As substancias a seguir com potencial de interferéncia foram adicionadas as amostras negativas
e positivas de Dengue.
Acetaminofeno: 20mg/dL
Acido Gentisico: 20mg/dL
Creatina: 200mg/dL
Acido Oxalico: 60mg/dL
Nenhuma das substancias na concentracéo testada interferiu no ensaio.

Cafeina: 20mg/dL
Acido Ascérbico: 2g/dL
Hemoglobina 1000mg/dL

Acido Acetilsalicilico: 20mg/dL
Albumina: 2g/dL
Bilirrubina: 1g/dL
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@ Dengue IgG/IgM - SIGNAZ

SISI”IOZ

Uso Pretendido

O Dengue IgG/IgM - SIGNAZ wusa a metodologia
imunocromatografica para detectar de forma qualitativa os
anticorpos (IgG e IgM) do virus da dengue em amostras humanas de
soro, plasma ou sangue total. Deve ser usado apenas por
profissionais e serve para auxiliar no diagndstico de infecgdo pelo
virus da dengue. Uso diagndstico in vitro apenas.

Resumo

O virus da dengue é um virus de RNA de sentido positivo, fita simples
e envelopado, que compreende quatro sorotipos relacionados, mas
distintos (DEN1, 2, 3 e 4). O virus é transmitido por mosquitos da
familia Stegomyia que picam durante o dia, principalmente Aedes
aegypti e Aedes albopictus. Atualmente, mais de 2,5 bilhdes de
pessoas que vivem em &reas da Asia tropical, Africa, Austrélia e
Américas estao sob risco de infecgdo por dengue. Estima-se que
ocorram anualmente cerca de 100 milhdes de casos de dengue e
250.000 casos de dengue hemorragica em todo o mundo.

A detecgédo sorolégica € um método comum para o diagndstico da
infecgéo pelo virus da dengue. O anticorpo IgM anti-virus da dengue
comeca a aparecer trés dias apds a exposigéo inicial e permanece
em circulagdo por cerca de 30 a 60 dias. O anticorpo IgG anti-virus
da dengue surge em torno de sete dias, atinge o pico entre duas a
trés semanas e persiste por toda a vida. A detecgdo de antigenos,
como o NS1 da dengue, liberados durante a replicagao do virus no
paciente infectado, tem apresentado resultados muito promissores;
possibilitando o diagndstico desde o primeiro dia apds o inicio da
febre até o nono dia, quando a fase clinica da doenga termina, desta
forma, permitindo a detecgéo precoce e o tratamento imediato.

Principio

O IgG anti-virus da dengue, se presente na amostra, se liga aos
conjugados da dengue. O imunocomplexo é entédo capturado pela
linha anti-IgG humano, formando uma linha colorida, indicando um
resultado positivo para IgG do virus da dengue, o que sugere uma
infecgdo secundaria ou uma infecgao passada.

O IgM anti-virus da dengue, se presente na amostra, se liga aos
conjugados da dengue. O imunocomplexo é entdo capturado pela
linha anti-IgM humano, formando uma linha colorida, indicando um
resultado positivo para IgM do virus da dengue, sugerindo uma
infecgéo primaria recente.

Se ambas as linhas G e M estiverem visiveis, o resultado do teste
sugere uma infecgdo primaria tardia ou secundaria precoce por
Dengue. A auséncia de ambas as linhas de teste (G e M) sugere um
resultado negativo.

O teste contém um controle interno (linha C) que deve apresentar
uma linha de cor vermelha independentemente do desenvolvimento
de cor em quaisquer das linhas de teste. Se a linha C nao for visivel,
o resultado do teste é invalido e a amostra deve ser testada
novamente com outro cassete.

Avisos e Precaugées

. A umidade e a temperatura podem interferir no resultado
dos testes.

. Os componentes do teste (por exemplo,
anticorpos/quimicos) ndo representam perigo se o teste
for utilizado de acordo com as instrugdes.

. Nao realize o teste em um ambiente com fluxo de ar
intenso (ventilador ou ar-condicionado).

. Descarte os materiais de teste usados de acordo com as
regulamentacdes locais.

Composicao

O Dengue IgG/IgM - SIGNAZ usa o método imunocromatografico de
fluxo lateral e é capaz de detectar anticorpos contra os quatro
sorotipos do virus da Dengue. A tira de teste consiste em: 1) uma
regido colorida contendo antigenos recombinantes do envelope da
dengue conjugados com ouro coloidal (conjugado dengue) e um
anticorpo de controle conjugado com ouro coloidal, 2) uma tira de
membrana de nitrocelulose contendo duas linhas de teste (linhas G
e M) e uma linha de controle (linha C). Alinha G é pré-revestida com
anticorpos para a detecgéo de IgG antivirus da dengue, a linha M é
pré-revestida com anticorpos para a detecgédo de IgM antivirus da
dengue e a linha C é pré-revestida com um anticorpo de controle.

Quando um volume adequado é dispensado no pogo de amostra (S)
do cassete, ocorre a migragao por agao capilar ao longo da tira.

o Para uso diagndstico in vitro apenas.

° Leia completamente as instrugdes de uso antes de
realizar o teste. Falhas na interpretagcédo das instrucdes
podem interferir nos resultados dos testes.

. Né&o reutilize os testes.

. Nao troque ou misture reagentes de diferentes lotes.

. Nao utilize o teste se a embalagem estiver violada.

. N&o utilize o teste apds a data de validade.

. Este teste contém produtos de origem animal. O
certificado da origem e/ou do estado sanitario dos
animais ndo garante completamente a auséncia de
agentes patogénicos transmissiveis. Portanto, €
recomendado que esses produtos sejam tratados como
potencialmente infecciosos e manuseados com as
precaucgdes de segurancga habituais (por exemplo, ndao
ingerir ou inalar).

. Evite a contaminagao cruzada das amostras utilizando
um novo recipiente de coleta para cada amostra obtida.

. Nao coma, beba ou fume na area onde as amostras ou kits
sdo manuseados. Use jaleco, 6culos de protegdo e luvas
descartaveis ao manusear os reagentes do kit e as
amostras clinicas. Observe as precaugdes estabelecidas
contra riscos microbiolégicos durante todo o teste. Siga
os procedimentos padrao para o descarte adequado das
amostras de acordo com as regulamentacoes locais.

Kit para 25 testes
- Cassetes de Teste — 25 unidades
- Tampéo—-1x3mL
- Tubo capilar 10 yL - 25 unidades
- Instrucdes de uso

Material necessario, mas nao fornecido
- Cronébmetro

- Recipiente para amostras

- Centrifuga

- Equipamento de protecéao individual

- Recipiente para residuo bioldgico

Armazenagem e Manuseio

. Armazene o kit entre 2-30°C em local limpo e seco.
Mantenha-o longe de fontes de luz e calor. A exposigdo a
temperatura e/ou umidade fora das condigbes
especificadas pode interferir no resultado do teste.

. Nao congele. Use o kit entre 15-30°C.

. Use o kit com umidade entre 10-90%.

. Nao use o kit apés a data de validade (impressa na
embalagem de aluminio e na caixa).

Coleta e Manuseio da Amostra

O Dengue IgG/IgM - SIGNAZ pode ser realizado utilizando soro,
plasma ou sangue total. Considere qualquer material de origem
humana como infeccioso e manuseie-os utilizando os
procedimentos padréo de biosseguranga.

Soro/Plasma

. As amostras devem ser coletadas de acordo com o
protocolo padréo.

. Teste as amostras o mais rapido possivel apds a coleta. Se
ndo forem testadas imediatamente, armazene as
amostras a 2-8°C por até cinco dias. Para armazenamento
mais prolongado, as amostras devem ser mantidas
congeladas a -20°C.



. Evite ciclos mdultiplos de congelamento e
descongelamento. Antes do teste, deixe as amostras
congeladas atingirem lentamente a temperatura
ambiente e misture suavemente. Amostras contendo
particulas visiveis devem ser centrifugadas antes do
teste. Nao utilize amostras que apresentem lipemia,
hemolise ou turbidez para evitar interferéncias na
interpretagao dos resultados.

Sangue total
. Amostras de sangue total podem ser obtidas por puncéao
venosa. Colete a amostra de sangue em um tubo de
coleta contendo EDTA, citrato ou heparina. Ndo use
sangue hemolisado para testes.

° Amostras de sangue total devem ser armazenadas a 2-
8°C se néo forem testadas imediatamente. As amostras
devem ser testadas dentro de 24 horas apds a coleta.

Procedimento do Teste

Leia completamente as instrugdes de uso antes de realizar o teste.
Deixe o cassete atingir a temperatura ambiente por 30 minutos (15-
30°C) antes de testar. Ndo abra a embalagem interna até estar
pronto para realizar o teste; o dispositivo deve ser utilizado dentro de
uma hora apés a abertura.

1. Use o tubo capilar com o soro/plasma/sangue total, sem
ultrapassar a linha da amostra. O volume da amostra é 10 pL. Para
melhor precisao, use pipeta de 10 pL.

2. Dispense a amostra no pogo da amostra (S). Cuidado para nédo
formar  bolhas. Dispense imediatamente duas gotas
(aproximadamente 70 L) de tampé&o ao pogo da amostra (S).

3. Aguarde a(s) linha(s) vermelha(s). Leia os resultados em 15
minutos. N&o interprete os resultados apds 20 minutos.

Interpretacao dos Resultados

¢ c c c
G G G
M M M M
Positivo Negativo
1 |
C C C Ic
G G 36
M M —
S — N I S
invalido
Positivo:
. 1gG positivo: Aparecem duas linhas vermelhas distintas.

Uma linha deve estar na regido de controle (C) e a outra
linha deve estar na regido de teste de IgG (G), indicando
que o IgG da dengue esté positivo.

. IgM positivo: Aparecem duas linhas vermelhas distintas.
Uma linha deve estar na regido de controle (C) e a outra
linha deve estar na regiao de teste de IgM (M), indicando
que o IgM da dengue esta positivo.

. IgG e IgM positivos: Aparecem trés linhas vermelhas
distintas nas regides de controle (C), teste de IgG (G) e
teste de IgM (M), indicando que tanto o IgG quanto o IgM
da dengue estao positivos.

Observacgao: A intensidade da cor na regido da linha de teste
(G/M) pode variar dependendo da concentragédo de Dengue IgG
e IgM presente na amostra. Portanto, qualquer tom de cor na
regido da linha de teste (G/M) deve ser considerado positivo.

Negativo: Uma linha vermelha aparece na regido de controle (C).
Nenhuma linha vermelha ou rosa aparece na regido de teste (G/M).

Invalido: A linha de controle (C) nao fica visivel, indicando que o
teste € invalido, independentemente de qualquer tonalidade de
corna linha de teste (T). Repita o teste com amostra e cassete novos.

Controle de Qualidade

Limitagoes

O kit apresenta controles internos. Uma linha colorida visivel na
regido de controle (C) é o controle interno. Esta linha de controle
indica que houve quantidade suficiente de amostra e que ela foi
corretamente absorvida no cassete. Padrées de controle ndo sao
fornecidos com este kit; no entanto, recomenda-se testar controles
positivos e negativos como uma boa pratica de laboratério para
confirmar o procedimento de teste e verificar o desempenho
adequado do teste.

. Siga corretamente os procedimentos do teste e a
interpretagcdo dos resultados ao testar a presenga de
anticorpos contra o virus da dengue e antigeno NS1 da
dengue em soro, plasma ou sangue total de individuos.
Falhas na interpretagdo das instrugdes podem interferir
nos resultados dos testes.

. O Dengue IgG/IgM - SIGNAZ usa a metodologia
imunocromatografica para a detectar de forma qualitativa
os anticorpos (IgG e IgM) do virus da dengue em amostras
humanas de soro, plasma ou sangue total. A intensidade
da linha de teste nao tem uma correlagéo linear com os
titulos de anticorpos e antigeno NS1 na amostra.

. Este teste ndo determina os sorotipos do virus da dengue
presentes em uma amostra.

. A reacgdo cruzada sorolégica com outros flavivirus é
comum (por exemplo, encefalite japonesa, virus do Nilo
Ocidental, febre amarela etc.). Portanto, é possivel que
pacientes expostos a esses virus possam mostrar algum
nivel de reagdo com este teste.

. Um resultado negativo indica auséncia de anticorpos
detectaveis contra o virus da dengue. No entanto, tal
resultado ndo exclui a possibilidade de exposigéo ao virus
da dengue ou infecgéo.

. Um resultado negativo pode ocorrer se a quantidade de
anticorpos contra o virus da dengue ou antigeno NS1 da
dengue presente na amostra estiver abaixo dos limites de
detecgdo do teste, ou se os anticorpos e antigenos
detectados ndo estiverem presentes na fase da doencga
em que a amostra foi coletada. Por exemplo, alguns
pacientes podem ndo produzir niveis detectaveis de
anticorpos IgM em infecgdes iniciais ou infecgdes
repetidas.

. A infecgao pode progredir rapidamente. Se os sintomas
persistirem enquanto o resultado for negativo, é
recomendavel realizar um teste com um método
alternativo, como PCR ou ELISA.

. Algumas amostras contendo titulos anormalmente altos
de anticorpos heterofilicos ou fator reumatoide podem
interferir nos resultados.

. Os resultados obtidos com este teste devem ser
interpretados apenas em conjunto com outros
procedimentos diagnésticos e achados clinicos.



Desempenho

Desempenho Clinico para o Teste IgG

Um total de 318 amostras foram testadas usando o Dengue IgG/IgM
- SIGNAZ e por um teste EIA de referéncia. A comparagdo dos
resultados € mostrada na tabela a seguir:

Dengue IgG/IgM ELISA
Positivo Negativo Total
Positivo 50 2 52
Negativo 2 280 282
Total 52 282 334

Sensibilidade
Especificidade
Precisao

96.2%(50/52, 95%Cl, 86.8%~99.5%)
99.3%(280/282, 95%ClI, 97.5%~99.9%)
98.8%(330/334, 95%Cl, 97.0%~99.7%)

Desempenho Clinico para o Teste IgM

Um total de 333 amostras foram testadas usando o Teste Rapido
Dengue IgG/I1gM e por um teste EIA de referéncia. Acomparagao dos
resultados € mostrada na tabela a seguir:

Dengue I1gG/IgM ELISA
Positivo Negativo Total
Positivo 49 2 51
Negativo 1 291 292
Total 50 293 343

Sensibilidade
Especificidade
Precisao

98.0%(49/50, 95%Cl, 89.3%~100%)
99.3%(291/2983, 95%Cl, 97.6%~99.9%)
99.1%(340/343, 95%Cl, 97.5%~99.8%)

Reacéo Cruzada
O Dengue IgG/1gM - SIGNAZ n&o apresentou reagdo cruzada ao ser

testado com as substancias a seguir:

Lista de substancias potencialmente interferentes e concentragdes
testadas:

Simbolos

Simbolo

Significado

Somente para uso em "Diagndstico In Vitro"

Numero do lote

Data valida

Substancia Concentragao Substancia Concentragao

interferente interferente

Albumina 60 g/L Citrato de 3.80%

sédio
Acetaminofeno 20 mg/dL Cafeina 20 mg/dL
Atropina 20 mg/dL EDTA 3,4 ymol/L
Aspirina 20 mg/dL Hemoglobina 2g/L
Acido 20 mg/dL Heparina 3.000 U/L

ascorbico

Bilirrubina 20 mg/dL Glicose 55 mmol/L

Creatinina 442 pmol/L Acido 4,34 mmol/L

salicilico

Fabricante

Referéncias

Numero de referéncia

Substancias
potencialmente

Substancias
potencialmente

Substancias
potencialmente

reativas reativas reativas
anti-HAV IgM anti- H.Pylori IgG FR
HBsAg anti-Tuberculose Chikungunya
1sM virus
anti-HCV IgM anti-T. pallidum I1gG Zika virus

Febre amarela

Interferentes

Substancias comuns (como medicamentos para dor e febre,
componentes sanguineos) podem afetar o desempenho do Dengue
IgG/IgM - SIGNAZ. As substancias na tabela a seguir foram
adicionadas em controles padrdo negativos e positivos para I1gG e
IgM da dengue. Os resultados e demonstram que, nas
concentragdes testadas, as substancias estudadas nédo afetam o
desempenho do teste.
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Diagnostica

SARS-CoV-2 Ag/ Influenza A/B Ag
COMBO - SIGNAZ

Principio e Uso Pretendido

O SARS-CoV-2 Ag / Influenza A/B Ag COMBO - SIGNAZ detecta de
forma rapida e qualitativa o antigeno da proteina do nucleocapsideo
do SARS-CoV-2 e o antigeno do virus da influenza A e influenza B em
amostras humanas coletadas por meio de swab nasal, swab
orofaringeo ou swab nasofaringeo. O teste é apenas para uso
profissional e diagndstico in vitro e deve somente ser usado em
laboratérios clinicos por profissionais de satde treinados.

Resumo

contrario, o resultado do teste serd negativo. O cassete contém uma
banda de controle de qualidade (C) que sempre deverd ficar
vermelha para todos os testes validos, caso contrario, o resultado do
teste sera invalido, mesmo que a banda de teste (T) fique vermelha.

Avisos, Precaugoes

Desde o surto da pandemia, a variante do SARS-CoV-2 com
mutagdes D614G na proteina spike substituiu a forma original na
maioria das regidoes ao redor do mundo. Em dezembro de 2020, uma
nova cepa do virus (VUI-202012/01) foi identificada na Inglaterra
com um conjunto de 17 mutagdes. Outra cepa mutante (501Y.V2) do
SARS-CoV-2, originalmente detectada na Africa do Sul, compartilha
a mesma mutagao-chave N501Y. A mutagao N501Y estd localizada
no dominio de ligagdo ao receptor (RBD) da proteina spike que o
virus usa para se ligar ao receptor ACE2 humano, o que pode estar
associado a um aumento na transmissibilidade. A fosfoproteina
nucleocapsidica (proteina N), que liga o envelope viral ao RNA viral,
desempenha um papel central no reconhecimento do RNA do sinal
de embalagem e na subsequente encapsidagdo do RNA. Com base
em seu papel vital na transcrigéo e replicagdo do virus, a proteina N
é considerada mais sensivel para a detecgéo precoce de infecgdes.
O SARS-CoV-2 Ag / Influenza A/B Ag COMBO - SIGNAZ utiliza a
interagdo com o antigeno na proteina N. Até agora, ndo ha evidéncias
claras indicando que as mutagdes encontradas na proteina Spike
podem afetar o desempenho dos testes de antigeno baseados na
proteina N. O teste também detecta o Virus da Influenza A e B.

Principio

O SARS-CoV-2 Ag / Influenza A/B Ag COMBO - SIGNAZ usa a
tecnologia de imunocromatografia. Cada cassete possui uma banda
contendo anticorpo anti-SARS-CoV-2 (banda Cov), uma banda
contendo anticorpo anti-influenza A (banda A), uma banda contendo
anticorpo anti-influenza B (banda B) e uma banda contendo
anticorpo anti-IgG de camundongo (banda C). Ao dispensar a
amostra coletada no pogo da amostra, ela reage com o anticorpo
marcado formando um complexo antigeno-anticorpo. A mistura
entao migra através da membrana por agao capilar e interage com o
anticorpo anti-SARS-CoV-2, com o anticorpo anti-influenza A e com
o anticorpo anti-influenza B revestidos na banda de teste (T). Caso a
amostra tenha os antigenos SARS-CoV-2, influenza A ou influenza B
suficientes, a banda de teste (T) fica vermelha, indicando resultado
positivo para SARS-CoV-2, influenza A ou influenza B. Caso

. Para uso diagndstico in vitro apenas. Nao utilizado para
autoteste.

. Sempre usar swabs novos e ndo os reutilizar.

o Nao abra o envelope de aluminio do cassete antes de
estar pronto para realizar os testes.

o Nédo use qualquer dispositivo ou material de teste
danificado.

o Nao reutilize o cassete.

. Manuseie a solugdo de extragdo com cautela, evitando
contato com os olhos ou a pele. Caso haja contato
acidental, lave bem o local com agua.

. N&o use o kit de teste apds a data de validade.

. Recomenda-se treinamento especifico ou orientagao
caso os operadores nao tiverem experiéncia com
procedimentos de coleta e manuseio de amostras.

. Utilize apenas swab nasal, swab orofaringeo ou swab
nasofaringeo para coletar as amostras. Siga as instrugdes
de uso para obter resultados precisos.

. Use equipamentos de protegdo, como jalecos, luvas
descartaveis e 6culos de protegdo durante a coleta e
avaliagao das amostras.

. Lave bem as maos apds o manuseio.

. Todas as partes do kit apresentam risco bioldgico e
podem potencialmente transmitir doengas infecciosas,
mesmo apos a limpeza e desinfecgéo. Siga as precaugdes
adequadas e todas as regulamentagdes locais ao
descartar os residuos.

Composigao

. Armazene o kit entre 2-30°C em local limpo e seco.
Mantenha-o longe de fontes de luz e calor. A exposigdo a
temperatura e/ou umidade fora das condigdes
especificadas pode interferir no resultado do teste.

. Nao congele. Use o kit entre 15-30°C.

. Use o kit com umidade entre 10-90%.

. Nao use o kit apés a data de validade (impressa na
embalagem de aluminio e na caixa).

Coleta e Manuseio da Amostra

Kit para 25 testes

- Cassetes de Teste — 25 unidades

- Solugao de extragao — 25 unidades
- Tampa conta-gotas — 25 unidades
- Swabs estéreis — 25 unidades

- Suporte para tubos — 1 unidade

- Instrugdes de uso

Material necessario, mas nao fornecido

- Cronémetro

- Equipamento de protecgéao individual

- Recipiente para residuo biolégico
Armazenagem e Manuseio

1) Coleta da amostra

. Swab nasal
Colete o maximo de secregéo possivel.
Insira o swab estéril em uma narina. A
ponta do swab deve ser inserida até 2,5 ¥ D
cm a partir da borda da narina. Gire o ~ k| C
swab cinco vezes ao longo da mucosa -
dentro da narina para garantir a coleta do muco e das células. Repita
o mesmo procedimento na outra narina (use 0 mesmo swab).

. Swab orofaringeo
Colete o maximo de secregao
possivel. Insira o swab estéril nas
laterais da garganta e nas amigdalas.
Esfregue o swab moderadamente nas
amigdalas e nas laterais da garganta
para obter a amostra. Ndo toque na lingua ao remover o swab.

. Swab nasofaringeo
Colete 0 méximo de secregao possivel.

Insira o swab estéril na narina que o
apresenta mais secregdo. Mantenha o =\
swab préximo a base do septo nasal e

mova-o suavemente em diregdo a
nasofaringe posterior. Gire o swab cinco vezes e depois retire-o.

2) Manuseio da amostra

Use apenas amostras recém-coletadas e teste o mais o mais rapido
possivel. Siga corretamente os procedimentos de coleta e manuseio
das amostras.

Procedimento do Teste

Inicie os testes somente apds todos os componentes do kit
estiverem na temperatura de 15-30°C.

1. Abra a solugao de extragdo (tubo
selado).

2. Colete a amostra.



3. Insira o swab com a amostra coletada no tubo de solucéo de
extragdo. Gire o swab por cinco vezes pressionando a extremidade
contra o fundo e a lateral do tubo. Remova o swab apertando as
laterais do tubo para extrair o liquido do swab. Tente liberar o maximo
de liquido possivel. Descarte o swab usado como residuo bioldgico.

. I™D
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4. Feche o tubo.

5. Retire o cassete da embalagem e posicione em local limpo, seco
e nivelado.

6. Dispense trés gotas da solugdo no pogo da amostra. Evite a
formacéo de bolhas durente este processo.

—

3 gotas

7. Interpretar o resultado em 15 minutos. Nao interpretar os
resultados apés 20 minutos.

Observacao:
. Néao troque ou misture os lotes da solugao de extragao.
. Manuseie a solugao de extragdo com cuidado, evitando
contato com os olhos ou a pele. Em caso de contato
acidental, lave bem o local com agua.

Interpretacao dos Resultados

SARS-CoV-2 Ag

Positivo
A banda de controle (C) e a banda de teste (CoV) ficam bem visiveis.

Negativo
Somente a banda de controle (C) fica visivel. A banda de teste (CoV)
nao apresenta coloragao.

Invalido

A banda de controle (C) nao fica visivel, indicando que o teste é
invalido, independentemente de qualquer tonalidade de cor banda
de teste (T). Repita o teste com amostra e cassete novos.

[S c c c
SARS-CoV-2Z Ag:
Cow Cov Cov Cov

Positive Negative Invalid

Influenza A/B Ag

Positivo - Influenza A
A banda de controle (C) e a banda de teste (A) ficam bem visiveis. A
banda de teste (B) ndo apresenta coloragao.

Positivo - Influenza B
A banda de controle (C) e a banda de teste (B) ficam bem visiveis. A
banda de teste (A) ndo apresenta coloragao.

Positivo - InfluenzaAe B
A banda de controle (C) e as bandas de teste (A e B) ficam bem
visiveis.

Negativo
Somente a banda de controle (C) fica visivel. As bandas de teste (Ae
B) ndo apresentam coloragéao.

Invalido

A banda de controle (C) nao fica visivel, indicando que o teste é
invalido, independentemente de qualquer tonalidade de cor nas
bandas de teste (A e B). Repita o teste com amostra e cassete novos.

B [ HEH

Positive Negative Invvalid

Influenza A/B Ag

Controle de Qualidade

O kit apresenta controles internos. Uma banda colorida visivel na
regido de controle (C) é o controle interno. Esta banda de controle
indica que houve quantidade suficiente de amostra e que ela foi
corretamente absorvida no cassete. Padroes de controle ndo séo
fornecidos com este kit; no entanto, recomenda-se testar controles
positivos e negativos como uma boa pratica de laboratério para
confirmar o procedimento de teste e verificar o desempenho
adequado do teste.

Limitagoes

Siga corretamente os procedimentos do teste e a interpretagdo dos
resultados.

. Os resultados do SARS-CoV-2 Ag / Influenza A/B Ag
COMBO -SIGNAZ nao devem ser usados como base para
diagnosticar ou excluir infeccdo por SARS-CoV-2,
influenza A ou influenza B, como também néo
determinam o status de infecgao.

. Resultados negativos ndo excluem infecgdo por SARS-
CoV-2, influenza A ou influenza B, especialmente em
pessoas que estiveram em contato com o virus. Portanto,
para um diagndstico preciso, os resultados devem ser
comparados com outras informagdes clinicas e
laboratoriais disponiveis.

. Resultados positivos podem ocorrer por conta de
infecgdo atual com cepas do coronavirus SARS, influenza
A ou influenza B. Consulte "Reagdo Cruzada" para mais
detalhes. Testes de acompanhamento com diagndstico
molecular e/ou tomografia computadorizada (TC) devem
ser realizados para confirmar o resultado do teste.

. O teste ndo monitora o tratamento antiviral da infecgéo
por SARS-CoV-2, influenza A ou B.

. Resultados falsos podem ser causados por amostra
pegajosa, volume insuficiente da amostra ou bolhas
durante a aplicagéo.

. Os resultados obtidos com este teste devem ser
interpretados apenas em conjunto com outros
procedimentos diagnésticos e achados clinicos.



Desempenho

Limite de deteccdo

Limite de detegao

Tipo e subtipo de virus Concentragao

SARS-CoV-2 75.5 TCDlso/mL
Influenza A (H1N1) 1.303 TCIDso/mL
Influenza A (H3N2) 1.260 TCIDso/mL

Influenza B (Yamagata) 10000 TCIDso/mL

Influenza B (Victoria) 1600 TCIDso/mL

Sensibilidade e Especificidade Clinica
Um total de 750 amostras foram testadas usando o SARS-CoV-2 Ag

/ Influenza A/B Ag COMBO - SIGNAZ. Essas amostras foram

COMBO -
SIGNAZ Influenza APCR Influenza B PCR
POS NEG Total POS NEG Total
Positivo 101 0 101 102 0 102
Negativo 0 649 649 0 648 648
Total 101 649 750 102 648 750
Sensibili 100% (101/101, 95%Cl, 100% (102/102, 95%Cl,
dade 96,41%~100%) 96.45%~100%)
Especifici 100% (649/649, 95%Cl, 100% (648/648, 95%Cl,
dade 99.43%~100%) 99.43%~100%)
Precisao 100% (750/750, 95%Cl, 100% (750/750, 95%Cl,
99.51%~100%) 99.51%~100%)

Um total de 750 amostras foram testadas usando o SARS-CoV-2 Ag
/ Influenza A/B Ag COMBO - SIGNAZ. Essas amostras foram
coletadas com swab orofaringeo de pacientes sintomaticos. O
desempenho do kit foi comparado com o de um kit molecular do

mercado.

Tabela da sensibilidade/especificidade do SARS-CoV-2 Ag /

Influenza A/B Ag COMBO - SIGNAZ em comparagado com PCR.

Um total de 750 amostras foram testadas usando o SARS-CoV-2 Ag
/ Influenza A/B Ag COMBO - SIGNAZ. Essas amostras foram
coletadas com swab nasorofaringeo de pacientes sintomaticos. O
desempenho do kit foi comparado com o de um kit molecular do
mercado.

Tabela da sensibilidade/especificidade do SARS-CoV-2 Ag /
Influenza A/B Ag COMBO - SIGNAZ em comparagado com PCR.

SARS-CoV-2 SARS CoV-2 PCR
Ag/
Influenza Positivo Negativo Total
A/BAg
COMBO -
SIGNAZ
SARS CoV-2 Positivo 100 0 100
SARS CoV-2 Negativo 0 650 650
Total 100 650 750

Sensibilidade 100% (100/100, 95%Cl, 96.38%~100%)

coletadas com swabs nasais de pacientes sintomaticos. O SARIS‘;;CIOV'Z SARS CoV-2 PCR Especificidade 100% (650/650, 95%Cl, 99,43%~100%)
desempenho do kit foi comparado com o de um kit molecular do Influenza Positivo Negativo Total —— 100% (7507750, 95%C1. 86.51%~100%)
mercado. A/B Ag
COMBO -
Tabela da sensibilidade/especificidade do SARS-CoV-2 Ag / SIGNAZ
Influenza A/B Ag COMBO - SIGNAZ em comparagao com PCR. SARS CoV-2 Positivo 100 0 100 COMBO =
SIGNAZ Influenza A PCR Influenza B PCR
SARS-CoV-2 Ag/ SARS CoV-2 PCR SARS CoV-2 Negativo 0 650 650 POS NEG Total POS NEG Total
Influenza A/B Ag Positivo 101 0 101 102 0 102
COMBO - SIGNAZ Positivo Negativo Total Total 100 650 750 Negativo 0 649 649 0 648 648
Total 101 649 750 102 648 750
SARS CoV-2 Positivo 100 0 100 Sensibilidade 100% (100/100, 95%Cl, 96.38%~100%) Sensibili 100% (101/101, 95%Cl, 100% (102/102, 95%Cl,
dade 96,41%~100%) 96.45%~100%)
SARS CoV-2 Negativo 0 650 650 Especificidade 100% (650/650, 95%Cl, 99,43%~100%) Especifici 100% (649/649, 95%Cl, 100% (648/648, 95%Cl,
dade 99.43%~100%) 99.43%~100%)
Total 100 650 750 Precisao 100% (750/750, 95%Cl, 99,51%~100%) Precisao 100% (750/750, 95%Cl, 100% (750/750, 95%Cl,
99.51%~100%) 99.51%~100%)
Sensibilidade 100% (100/100, 95%Cl, 96.38%~100%)
Especificidade 100% (650/650, 95%Cl, 99,43%~100%) COMBO - Reagéo Cruzada
SIGNAZ Influenza A PCR Influenza B PCR Nao houve reagdo cruzada com substancias potencialmente
Precisdo 100% (750/750, 95%Cl, 99,51%~100%) T :(313 NEG T1°S"1’l igﬁ NEG Tf;‘ reativas a seguir, exceto com coronavirus SARS.
Negativo 0 649 649 0 648 648 Influenza A, Influenza B, Adenovirus, Virus Sincicial Respiratério,
Total 101 649 750 102 648 750 . . . . . .
— Coronavirus, MERS-Coronavirus, Virus Parainfluenza, Rinovirus A16,
Sensibili 100% (101/101, 95%Cl, 100% (102/102, 95%Cl, ) . . )
dade 96,41%~100%) 96.45%~100%) Legionella pneumop!’ula, Mycobacterium tuberculosis,
Especifici 100% (649/649, 95%C], 100% (648/648, 95%C], Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Mycoplasma
dade 99.43%~100%) 99.43%~100%) pneumoniae, Chlamydia pneumoniae, Staphylococcus aureus,
Precisdo 100% (750/750, 95%ClI, 100% (750/750, 95%ClI, Metapneumovirus Humano, Enterovirus, Haemophilus influenzae,
99.51%~100%) 99.51%~100%) Candida albicans, Bordetella pertussis, Staphylococcus

epidermidis, Pneumocystis jirovecii, Lavagem nasal humana
agrupada.



Substancias Interferentes Simbolos Regularizado por:

Nenhuma reagéo cruzada com substéancias potencialmente reativas

a seguir. Simbolo Significado SIGNAZ PRODUTOS & NEGOCIOS LTDA
o o . ) CNPJ: 09.028.635/0001-71
Drogas antivirais: Zanamivir, Oseltamivir, Artemeter-lumefantrina, Somente para uso em "Diagnéstico In Vitro" Rua Conde Afonso Celso, 1610
Doxiciclina hiclato, Quinina, Lamivudina, Ribavirina, Daclatasvir. VD Jardim Sumaré - Ribeirio Preto — SP CEP: 14.025-040
Amostras respiratérias: Mucina: glandula submaxilar bovina, tipo |- LoT Numero do lote ;ff 13/3_235-8267 /;? 99145-7007
S, Sangue (humano), anticoagulado com EDTA, Biotina. ps:/fsignaz.com.br

Sprays ou gotas nasais: Neo-Synephrine, Afrin Nasal Spray, Saline
Nasal Spray.

Data valida . o L
Somente para Uso Diagnéstico in vitro. Uso Profissional.

homeopatico Zicam Allergy Relief, Cromoglicato de sédio, Cloridrato Dra. Audrey Kamila A. da Silva - CRBM/SP n°® 17685
de Olopatadina.

Numero de referéncia Registro ANVISA: 82286660004

Medicamentos homeopaticos para alivio de alergias: Gel nasal u Fabricante Responsavel Técnico

Medicamentos anti-inflamatoérios: Acetaminofeno, Acido
acetilsalicilico, Ibuprofeno. *55 Limite de armazenamento Ver. 01 10/2025

Antibidticos: Mupirocina, Tobramicina, Eritromicina, Ciprofloxacina.
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 28/05/2025 | Edicao: 99 | Secao: 1 | Pagina: 84

Orgéao: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/42 Diretoria/Geréncia-Geral de Inspegao e Fiscalizagao
Sanitaria/Coordenacao de Autorizagao de Funcionamento de Empresas

RESOLUGAO-RE N° 1.991, DE 27 DE MAIO DE 2025

O COORDENADOR DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 144, aliado ao art. 203,

I, 81° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n’ 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

Art. 1°. Alterar a Autorizacao de Funcionamento das Empresas constantes no anexo desta
Resolucao.

Art. 2° Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

SEMEAR DISTRIBUIDORA LTDA 7/ 10.269.296/0001-02

25351.720431/2015-01 / 2084303

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

IMPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

70935 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - AMPLIACAO
DE ATIVIDADES / 0567146251

PRO HEALTH DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - ME / 19.805.789/0001-86
25351.128547/2015-03 / 1136852

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

70798 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS - ENDERECO
MATRIZ / 0656745258

BARBOSA & RODRIGUES LTDA - ME / 10.986.658/0001-78
25351.136032/2014-05 / 7132005

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE /
PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0636374254
R. P. PIRACOL FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA 7/ 07.331.324/0001-51
25351.742805/2013-06 / 7070414

COMERCIO: COSMETICOS / PRODUTOS DE HIGIENE
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DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
MANIPULACAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS: -

MANIPULACAO DE PRODUTOS OFICINAIS: -

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0713322250
3S COMERCIAL LTDA / 39.596.414/0001-60

25351.575700/2023-07 / 4061331

ARMAZENAR: COSMETICOS

DISTRIBUIR: COSMETICOS

EXPEDIR: COSMETICOS

TRANSPORTAR: COSMETICOS

70935 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - AMPLIACAO

DE ATIVIDADES / 0563551259

L.M. CARAMANTI & CIA LTDA / 07.420.610/0008-60
25351.690245/2014-09 / 7340664
COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE /

PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0636419258
Z4

BONA GROUP LTDA / 55.821.447/0001-13

25351.463017/2024-09 / 2103184

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

IMPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

70935 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - AMPLIACAO

DE ATIVIDADES / 0562876251

EXLOG TRANSPORTES URGENTES LTDA / 03.817.439/0001-08
25351.379247/2006-09 / 8033280

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
TRANSPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

866 - AFE - ALTERAGCAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 0656407255
3S COMERCIAL LTDA 7/ 39.596.414/0001-60

25351.575087/2023-10 / 3125190

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
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DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.
TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS,

70931 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0563044250

GLS COMERCIO LTDA 7/ 42.375.364/0001-04
25351.046379/2025-10 / 5172998

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PRODUTOS DE HIGIENE / PRODUTOS
PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0636510255

FARMALI COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA ME / 20.250.381/0001-74
25351.410860/2014-11 / 7237595

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE /
PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0636204251

SEMEAR DISTRIBUIDORA LTDA 7/ 10.269.296/0002-85
25351.050930/2025-11 / 8315336

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

70933 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0567160254

DROGARIA REVITA LTDA / 53.412.477/0001-40
25351.179218/2024-12 / 5089518

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE /
PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0632209259

DROGARIA JJ. LTDA - ME / 02.747505/0001-40
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25351.702015/2008-12 / 0571181

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE /
PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0522527256

AVANCE MEDICAMENTOS LTDA / 01.215.643/0001-15

25351.537734/2022-12 / 8248578

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

829 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 0660626250
MOTA PEREIRA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 27.707.873/0001-95
25351.049333/2018-15 / 7565152

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE /
PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0635407256
______________________________________
RAIA DROGASIL S/A / 61.585.865/0407-06

25351.713499,/2010-19 / 0713507

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE /
PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0636163253
HAPVIDA ASSISTENCIA MEDICA S.A. /7 63.554.067/0001-98
25351.372503/2024-19 / 8296292

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

70933 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0656865253

FARMA DOTA LTDA / 01.862.562/0001-07
25351.205257/2014-19 / 7166665

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE /
PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.991-de-27-de-maio-de-2025-632241751 4/12



31/07/2025, 11:01 RESOLUGCAO-RE N° 1.991, DE 27 DE maio DE 2025 - RESOLUGCAO-RE N° 1.991, DE 27 DE maio DE 2025 - DOU - Imprensa Nacional

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0709918259
MEGA MED PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA / 22.847.311/0001-23
25351.049136/2025-25 / 8315168

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

70933 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0564940259

ALPHASURG DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA / 51.219.892/0001-57
25351.721918/2023-31 / 8280856

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

70933 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0567852253

______________________________________ Uar
VITAL BRAZIL PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - EPP / 23.576.952/0001-53
25351.682174/2014-31 / 7326283

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE /
PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0333033256

OCEAN PRODUTOS HOSPITALARES LTDA EPP / 10.349.885/0001-92
25351.866678/2021-31 / 4036587

ARMAZENAR: PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: PRODUTOS DE HIGIENE

70938 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - REDUCAO
DE CLASSE / 0656423251

Rede Saude Campinas Ltda-ME / 09.224.576/0001-07
25351.172854/2014-41 / 7150498

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE /
PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
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DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0332704254
DROGARIA BEM ESTAR SILVES LTDA / 56.966.147/0001-95
25351.428308/2024-42 / 5135724

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE /
PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -
7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0636519252

ELMED IMPORTACAO E EXPORTACAO DE MATERIAIS MEDICOS CIRURGICOS E HOSPITALAR
LTDA / 59.272.544/0001-55

25351.040411/2025-45 / 8314449

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

70933 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0563510251

______________________________________
LO CARE LOCACAO DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA / 45.277.352/0001-27
25351.043797/2025-47 / 8314938

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

70933 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0656850256

MEDIC-PHARM COMERCIAL LTDA 7/ 10.463.731/0001-27
25351.002427/2025-50 / 3138556

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.

70931 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0657033251

NOVO AROMA COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA & HIGIENE LTDA / 07.904.575/0001-88
25351.169530/2021-55 / 8239731
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ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
TRANSPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

70933 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0659693259

BONA GROUP LTDA / 55.821.447/0001-13
25351.463016/2024-56 / 8308552

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
EXPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

70933 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0562868259

HAPVIDA ASSISTENCIA MEDICA S.A. / 63.554.067/0001-98

25351.372511/2024-57 / 1314728

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

70792 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS - AMPLIACAO
DE ATIVIDADES / 0656388251

ESTOQUE MED A LOGISTICA CERTA COMERCIO E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS LTDA /
42.645.332/0001-73

25351.390772/2024-59 / 8298201

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
TRANSPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

70933 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0562205250

GLOBTEK TRADING IMPORTAGAO E EXPORTACAO LTDA ME / 02.270.545/0001-43
25351.449069/2024-64 / 2105046

ARMAZENAR: COSMETICOS

DISTRIBUIR: COSMETICOS

EXPEDIR: COSMETICOS

IMPORTAR: COSMETICOS
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70935 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - AMPLIAGAO
DE ATIVIDADES 7/ 0563073250

3S COMERCIAL LTDA / 39.596.414/0001-60
25351.575088/2023-64 / 8278043

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
TRANSPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

70933 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0563465255

SAUDE COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PERFUMARIA LTDA / 03.084.112/0001-66
25351.021180/2003-65 / 0317419

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / PRODUTOS DE HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE
(DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0636448258

MEDIC-PHARM COMERCIAL LTDA / 10.463.731/0001-27

25351.002376/2025-66 / 2103412

ARMAZENAR: COSMETICOS
DISTRIBUIR: COSMETICOS

EXPEDIR: COSMETICOS

TRANSPORTAR: COSMETICOS

70935 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - AMPLIACAO
DE ATIVIDADES / 0656925256

ARKADT PRODUTOS ODONTOLOGICOS E HOSPITALARES LTDA / 37.282.492/0001-65
25351.039916/2025-67 / 8313642

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

70933 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0564195251

NOVO AROMA COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA & HIGIENE LTDA / 07.904.575/0001-88
25351.168944/2021-67 / 4041311

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
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TRANSPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

70935 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - AMPLIACAO
DE ATIVIDADES / 0659692252

IMAGEM HEALTHCARE SOLUTIONS LTDA / 59.269.654/0006-72
25351.305612/2021-70 / 8221134

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 0656535253
CLOROVALE DIAMANTES INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 65.478.018/0001-49
25351.058253/2003-74 / 8017932

EXPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

FABRICAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

70933 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0656507250

CADILLAC IMPORTACAO E EXPORTACAO INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
AUTOMOTIVOS LTDA - ME / 07.598.316/0001-76

25023.020893/2006-76 / 3033596
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EMBALAR: SANEANTE DOMIS.
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.
EXPORTAR: SANEANTE DOMIS.
FABRICAR: SANEANTE DOMIS.
FRACIONAR: SANEANTE DOMIS.
IMPORTAR: SANEANTE DOMIS.
REEMBALAR: SANEANTE DOMIS.
TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.

70931 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0563036257

EDEN COMERCIAL IMPORTADORA LTDA 7/ 23.793.610/0001-95
25351.355015/2022-77 / 4049619

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

70937 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - AMPLIACAO
DE CLASSE / 0562762256
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DNE- COMERCIO DE PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA 7/ 10.394.570/0001-67
25351.464849/2010-77 / 8067107

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

TRANSPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

70933 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /

0575005254

EXLOG TRANSPORTES URGENTES LTDA / 03.817.439/0001-08

25351.617559/2008-80 / 2048240

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PROD. DE HIGIENE

TRANSPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PROD. DE HIGIENE

751 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - ENDERECO

MATRIZ / 0658436252

Lumiar Health Builders Equipamentos Hospitalares Ltda. / 05.652.247/0014-20
25351.060545/2025-82 / 8317002
ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
nn

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
TRANSPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
70933 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /

0656402253

SIG PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA / 41.965.173/0001-21

25351.076203/2025-84 / 8317368

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

TRANSPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

70933 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /

0656781254

EXLOG TRANSPORTES URGENTES LTDA / 03.817.439/0001-08

25351.625495/2008-91 / 3038437

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.

714 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - ENDERECO MATRIZ / 0658437259

GISELE PARREIRA SANTOS LTDA 7/ 09.649.455/0001-07
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25351.396691/2014-91 / 7230141
DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0635990253

DROGARIA SOL NASCENTE ARISTON - ME / 19.524.627/0001-70
25351.581608/2019-91 / 7684998

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE /
PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0636203255

DROGARIA BEZERRA COMERCIO LTDA / 11.093.728/0001-21
25351.342692/2010-91 / 0668791

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE /
PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0709359250
______________________________________
INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS NATURA LTDA 7/ 00.190.373/0001-72
25351.503218/2015-91 / 3065517

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EMBALAR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

EXPORTAR: SANEANTE DOMIS.

FABRICAR: SANEANTE DOMIS.

REEMBALAR: SANEANTE DOMIS.

70931 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0567864251

MM RIO IMPORTACAO E DISTRIBUICAO LTDA / 11.259.590/0001-98
25351.043893/2025-95 / 2106604

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
IMPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

70935 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - AMPLIACAO
DE ATIVIDADES / 0567427251
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Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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@ Dengue NS1 Ag - SIGNAZ

5|9nnz

Uso Pretendido

O Dengue NS1 Ag - SIGNAZ wusa a metodologia
imunocromatografica para detectar de forma qualitativa o antigeno
NS1 do virus da dengue (Dengue Ag) em amostras humanas de soro,
plasma ou sangue total. Deve ser usado apenas por profissionais e
serve para auxiliar no diagndstico de infecgao pelo virus da dengue.
Uso diagndstico in vitro apenas.

Resumo

O virus da dengue é um virus de RNA de sentido positivo, fita simples
e envelopado, que compreende quatro sorotipos relacionados, mas
distintos (DEN1, 2, 3 e 4). O virus é transmitido por mosquitos da
familia Stegomyia que picam durante o dia, principalmente Aedes
aegypti e Aedes albopictus. Atualmente, mais de 2,5 bilhdes de
pessoas que vivem em areas da Asia tropical, Africa, Austrélia e
Américas estao sob risco de infecgdo por dengue. Estima-se que
ocorram anualmente cerca de 100 milhdes de casos de dengue e
250.000 casos de dengue hemorragica em todo o mundo.

A detecgéo sorolégica do anticorpo IgM € um método comum para o
diagnostico da infecgdo pelo virus da dengue. Recentemente, a
deteccgado de antigenos, como o NS1 da dengue, liberados durante a
replicagdo do virus no paciente infectado tem mostrado resultados
muito promissores possibilitando o diagndstico desde o primeiro dia
apds oinicio da febre até o nono dia, quando a fase clinica da doenca
termina, permitindo assim que o tratamento seja iniciado
precocemente. O Dengue NS1 Ag - SIGNAZ detecta o antigeno NS1
da dengue em amostras humanas de soro, plasma ou sangue total.
O teste pode ser realizado por profissional treinado e sem o uso de
equipamentos laboratoriais.

Principio

Ao dispensar um volume suficiente da amostra no pogo de amostra
do cassete, ocorre a migragédo por agdo capilar através do cassete.
O antigeno NS1 da dengue, se presente na amostra, se liga aos
conjugados de anticorpos da dengue. O imunocomplexo é entédo
capturado na membrana pelos anticorpos pré-revestidos para o
antigeno NS1 da dengue, formando uma linha de cor vermelha na
regido T e indicando resultado positivo.

A auséncia da linha T sugere um resultado negativo. Cada teste
contém um controle interno (linha C) que deve apresentar uma linha
de cor vermelha independentemente do desenvolvimento de cor na
linha T. Se a linha C néo for visivel, o resultado do teste é invalido e a
amostra deve ser testada novamente com outro cassete.

Avisos e Precaugées

. Nao realize o teste em um ambiente com fluxo de ar
intenso (ventilador ou ar-condicionado).

. Descarte os materiais de teste usados de acordo com as
regulamentacdes locais.

Composicao

O Dengue NS1 Ag - SIGNAZ usa o método imunocromatografico de
fluxo lateral. A tira de teste consiste em: 1) uma regido colorida
contendo um anticorpo de camundongo anti-antigeno NS1 da
dengue conjugado com ouro coloidal (conjugados de anticorpos da
dengue) e um anticorpo de controle conjugado com ouro coloidal, 2)
uma tira de membrana de nitrocelulose contendo uma linha de teste
(T) e uma linha de controle (C). A linha T é pré-revestida com
anticorpo de camundongo anti-antigeno NS1 da dengue, e a linha C
é pré-revestida com um anticorpo de controle. Os anticorpos contra
o virus da dengue reconhecem os antigenos de todos os quatro
sorotipos do virus da dengue.

o Para uso diagndstico in vitro apenas.

o Leia completamente as instrugdes de uso antes de
realizar o teste. Falhas na interpretagcédo das instrucdes
podem interferir nos resultados dos testes.

° Abra a embalagem somente no momento da realizagao
dos testes.

° Nao utilize qualquer componente vencido.

° Inicie os testes somente apds todos os componentes do
kit estiverem na temperatura de 15-30°C.

. N&o reutilize os testes.

o Néao troque ou misture reagentes de diferentes lotes.

. Nao utilize o teste se a embalagem estiver violada.

. Nao utilize o teste apds a data de validade.

. Este teste contém produtos de origem animal. O
certificado da origem e/ou do estado sanitario dos
animais ndo garante completamente a auséncia de
agentes patogénicos transmissiveis. Portanto, €
recomendado que esses produtos sejam tratados como
potencialmente infecciosos e manuseados com as
precaucdes de seguranca habituais (por exemplo, ndo
ingerir ou inalar).

. Evite a contaminacgdo cruzada das amostras utilizando
um novo recipiente de coleta para cada amostra obtida.

. Nao coma, beba ou fume na area onde as amostras ou kits
sdo manuseados.

. Use jaleco, d6culos de protegdo e luvas descartaveis ao
manusear os reagentes do kit e as amostras clinicas.
Observe as precaucgdes estabelecidas contra riscos
microbiolégicos durante todo o teste.

. A umidade e a temperatura podem interferir no resultado
dos testes.

. Os componentes do teste (por exemplo,
anticorpos/quimicos) ndo representam perigo se o teste
for utilizado de acordo com as instrugoes.

Kit para 25 testes

- Cassetes de Teste — 25 unidades
- Tamp&o—1x3mL

- Pipeta Conta gotas - 25 unidades
- Instrugdes de uso

Material necessario, mas nao fornecido
- Cronémetro

- Recipiente para amostras

- Centrifuga

- Equipamento de protegéo individual

- Recipiente para residuo biolégico

Armazenagem e Manuseio

. Armazene o kit entre 2-30°C em local limpo e seco.
Mantenha-o longe de fontes de luz e calor. A exposigéo a
temperatura e/ou umidade fora das condigdes
especificadas pode interferir no resultado do teste.

. Nao congele. Use o kit entre 15-30°C.

. Use o kit com umidade entre 10-90%.

. N&do use o kit apds a data de validade (impressa na
embalagem de aluminio e na caixa).

Coleta e Manuseio da Amostra

O Dengue NS1 Ag - SIGNAZ pode ser realizado utilizando soro,
plasma ou sangue total. Considere qualquer material de origem
humana como infeccioso e manuseie-os utilizando os
procedimentos padrao de biosseguranca.

Soro/Plasma

. As amostras devem ser coletadas de acordo com o
protocolo padrao.

. Teste as amostras o mais rapido possivelapds a coleta. Se
ndo forem testadas imediatamente, armazene as
amostras a 2-8°C por até cinco dias. Para armazenamento
mais prolongado, as amostras devem ser mantidas
congeladas a -20°C

. Evite ciclos multiplos de congelamento e
descongelamento. Antes do teste, deixe as amostras
congeladas atingirem lentamente a temperatura
ambiente e misture suavemente. Amostras contendo
particulas visiveis devem ser centrifugadas antes do
teste.



Sangue total
. Amostras de sangue total podem ser obtidas por puncao
venosa. Colete a amostra de sangue em um tubo
contendo EDTA, citrato ou heparina. Nao use sangue
hemolisado para testes.

. Amostras de sangue total devem ser armazenadas a 2-
8°C se nao forem testadas imediatamente. As amostras
devem ser testadas dentro de 24 horas apds a coleta.

Procedimento do Teste

Negativo: Somente a linha de controle (C) fica visivel. A linha de
teste (T) ndo apresenta coloragao.

Invalido: A linha de controle (C) nao fica visivel. Os principais
motivos sdo volume insuficiente da amostra ou erro no
procedimento, indicando que o teste € invalido, independentemente
de qualquer tonalidade de corna linha de teste (T). Repita o teste
com amostra e cassete novos.

Controle de Qualidade

Inicie os testes somente apds todos os componentes do kit
estiverem na temperatura de 15-30°C.

1. Retire o cassete da embalagem e posicione em local limpo, seco
e nivelado.

2. Dispense uma gota (aproximadamente 30-45 pL) de
soro/plasma/sangue total no pogo da amostra (S). Cuidado para nao
formar bolhas. Dispense imediatamente uma gota
(aproximadamente 30-40 pL) do tampéo.

3. Aguarde a(s) linha(s) vermelha(s). Leia os resultados em 15
minutos. Ndo interprete os resultados apds 20 minutos.

1 gota 1 gota

Interpretacao dos Resultados

c c c (4 c
TP u T T T
Positivo Negativo Invalido

Positivo: A linha de controle (C) e a linha de teste (T) ficam bem
visiveis.

Observacao: A intensidade da cor na regido da linha de teste (T)
pode variar dependendo da concentragdo de antigenos da Dengue
NS1 presente na amostra. Portanto, qualquer tom de cor na regiao
da linha de teste (T) deve ser considerado positivo.

O kit apresenta controles internos. Uma linha colorida visivel na
regido de controle (C) é o controle interno. Esta linha de controle
indica que houve quantidade suficiente de amostra e que ela foi
corretamente absorvida no cassete. Padrbes de controle ndo sao
fornecidos com este kit; no entanto, recomenda-se testar controles
positivos e negativos como uma boa pratica de laboratério para
confirmar o procedimento de teste e verificar o desempenho
adequado do teste.

Limitagoes

anticorpos IgM em infecgbes iniciais ou infecgdes
repetidas.

. A infeccao pode progredir rapidamente. Se os sintomas
persistirem enquanto o resultado for negativo, é
recomendavel realizar um teste com um método
alternativo, como PCR ou ELISA.

. Algumas amostras contendo titulos anormalmente altos
de anticorpos heterofilicos ou fator reumatoide podem
interferir nos resultados.

. Os resultados obtidos com este teste devem ser
interpretados apenas em conjunto com outros
procedimentos diagndsticos e achados clinicos.

Desempenho

o Siga corretamente os procedimentos do teste e a
interpretagdo dos resultados ao testar a presenca de
antigeno NS1 da dengue em soro, plasma ou sangue total
de individuos. Falhas na interpretagcdo das instrugdes
podem interferir nos resultados dos testes.

. O Dengue NS1 Ag - SIGNAZ usa a metodologia
imunocromatogréfica para a detectar de forma qualitativa
o antigeno NS1 do virus da dengue em amostras humanas
de soro, plasma ou sangue total. A intensidade da linha de
teste ndo tem uma correlagao linear com os titulos de
anticorpos e antigeno NS1 na amostra.

. Este teste ndo determina os sorotipos do virus da dengue
presentes em uma amostra.

. A reagdo cruzada sorolégica com outros flavivirus é
comum (por exemplo, encefalite japonesa, virus do Nilo
Ocidental, febre amarela etc.). Portanto, é possivel que
pacientes expostos a esses virus possam mostrar algum
nivel de reagcdo com este teste.

. Um resultado negativo indica auséncia de anticorpos
detectaveis contra o antigeno NS1. No entanto, tal
resultado nao exclui a possibilidade de exposigédo ao virus
da dengue ou infecgéao.

. Um resultado negativo pode ocorrer se a quantidade de
anticorpos contra o virus da dengue ou antigeno NS1 da
dengue presente na amostra estiver abaixo dos limites de
detecgdo do teste, ou se os anticorpos e antigenos
detectados nao estiverem presentes na fase da doencga
em que a amostra foi coletada. Por exemplo, alguns
pacientes podem ndo produzir niveis detectaveis de

Limite de deteccao

Sorotipos Diluigao (concentragao)
Sorotipo 1 1:500 (1.5ng/ml)
Sorotipo 2 1:500 (1ng/ml)
Sorotipo 3 1:500 (1.3ng/ml)
Sorotipo 4 1:50 (12ng/ml)

Desempenho Clinico

Um total de 128 amostras foram testadas usando o Dengue NS1 Ag
- SIGNAZ e por um teste EIA de referéncia. A comparagdo dos
resultados é mostrada na tabela a seguir:

Dengue NS1- ELISA
SIGNAZ Positivo Negativo Total
Positivo 71 2 73
Negativo 3 52 55
Total 74 54 128

Sensibilidade 95.9% (71/74, 95.9%Cl, 88.6%~99.2%)
Especificidade 96.3% (52/54, 96.3%Cl, 87.3%~99.6%)
Precisdo 96.1% (123/128, 96.1%Cl, 91.1%~98.7%)

Reacéo Cruzada

O Dengue NS1 Ag - SIGNAZ nao apresentou reagdo cruzada ao ser
testado com as substéncias a seguir:

Substancias
potencialmente

Substancias
potencialmente

Substancias
potencialmente

reativas reativas reativas
anti-HAV IgM anti- H.Pylori IgG FR
HBsAg anti-Tuberculose IgM Chikungunya
virus
anti-HCV IgM anti-T. pallidum I1gG Zica virus

Febre-amarela




Interferentes Simbolos Regularizado por:
Substancias comuns (como medicamentos para dor e febre,
componentes sanguineos) podem afetar o desempenho do Dengue

SIGNAZ PRODUTOS & NEGOCIOS LTDA

Simbolo Significado
NS1 Ag - SIGNAZ. As substancias na tabela a seguir foram CNPJ: 09.028.635/0001-71
adicionadas em controles padrdo negativos e positivos para o Somente para uso em "Diagndstico In Vitro" Rua Conde Afonso Celso, 1610
antigeno NS1 da dengue. Os resultados demonstram que, nas IvD Jardim Sumaré - Ribeirdo Preto — SP CEP: 14.025-040

+55 16 3235-8267 / 16 99145-7007
https://sighaz.com.br/

concentragdes testadas, as substancias estudadas ndo afetam o
desempenho do teste.

Numero do lote

Lista de substancias potencialmente interferentes e concentragdes

testadas: Data vélida

Somente para Uso Diagnéstico in vitro. Uso Profissional.

LOT
Substancia Concentracéao Substancia Concentragédo | L
interferente interferente u Fabricante Responsével Técnhico

Albumina 60 g/L Citrato de 3.80% Dra. Audrey Kamila A. da Silva - CRBM/SP n° 17685
sodio

Acetaminofeno 20 mg/dL Cafeina 20 mg/dL Numero de referéncia Registro ANVISA: 82286660009

Atropina 20 mg/dL EDTA 3,4 ymol/L
Z Aspirina 20 me/dL Hemoglobina 28/L 8°C Limite de armazenamento Ver. 02 02/2025
Acido ascérbico 20 mg/dL Heparina 3.000 U/L .

Bilirrubina 20 mg/dL Glicose 55 mmol/L /ﬂ/

Creatinina 442 pmol/L Acido 4,34 mmol/L il PRECISA DE AJUDA?
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1. Gubler DJ, Clark GG. Dengue/dengue hemorrhagic fever. The
emergence of a global health problem. Emerg Infect
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3. Monath TP. Dengue: the risk to developed and developing
countries. Proc Natl Acad Sci U S A 1994;91:2395-400.

4. Price DD, Wilson SR, "Severe Dengue Infection." Medscape
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Fabricado por:

5. Innis BL, and Nisalak A, et al: An enzyme-linked immunosorbent VivaChek Biotech (Hangzhou) Co., Ltd. (16) 99145-7007
assay to characterize dengue infections where denude and Japanese Level 2, Block 2, 146 East Chaofeng Rd.,

encephalitis co-circulate. Am J Trop Med Hygiene 1989: 40: 418-27. Yuhang Economy Development Zone,

6. Anonymous. Dengue hemorrhagic fever: diagnosis, treatment, Hangzhou, 311100, China
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7. Alcon S, Talarmin A., Debruyne M., et al: Enzyme-linked
immunosorbent assay specific to Dengue virus type 1 nonstructural
protein NS1 reveals circulation of the antigen in the blood during the
acute phase of disease in patients experiencing primary or
secondary infections. J Clin Microbiol, 2002, 40: 376-81.
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MEGA MED
MEGA MED PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA
CNPJ: 22.847.311/0001-23 - IE: 797.804.142.116

E-mail: licitacaomegamed@gmail.com
Enderego: Rua Conde Afonso Celso 1610 Jardim Sumaré Ribeirdo Preto SP Brasil 14025-040
Telefone: (16) 3235-8267
Dados Bancdrios:
Banco:001 - BANCO DO BRASIL Agéncia:3312-X CC:54409-4

Representante da empresa para a assinatura da ata de registro de pregos/ contrato:
Nome: Douglas F Oliveira

Nacionalidade: brasileira

Carteira de Idt: 14.216.338-7

CPF: 063.259.958-80

Cargo: Representante Legal

PROPOSTA DE PRECO
MUNICIPIO DE MERCEDES
PREGAO ELETRONICO N° 90038/2026 COMPRAS.GOV.BR 95719373000123

1. Propomos fornecer, pelos pregos a seguir indicados, os produtos/ servigos abaixo, conforme especificagdes constantes do memorial descritivo/ termo
de referéncia do processo supracitado dessa unidade gestora:

Item | Descrigdo do Item Marca Modelo Unid Qtd | Vir Unit | Vir Total
239 | Reagente para diagndstico clinico* DENGUE IGG/IGM SIGNAZ DENGUE IGG/IGM | CAIXA 25 | 4,00 | 175,00| 700,00

240 | Reagente para diagndstico clinico 3 - DENGUE NS1 SIGNAZ // ALLTEST DENGUE NS1 CAIXA 25 15,00 148,49 | 2.227,35

TOTAL 2.927,35

EXTENSO: dois mil, novecentos e vinte e sete reais e trinta e cinco centavos

2. Os pregos unitdrios e totais foram expressos com duas casas decimais, em moeda corrente nacional, expressos em algarismos e com o total por
extenso, prevalecendo este ultimo, em caso de discordancia.

3. Nos pregos estdo incluidos todos os custos que se fizerem indispensaveis a perfeita execugdo do objeto da licitagdo. Estdo incluidas todas as despesas
relativas ao objeto do contrato, bem como os respectivos custos diretos e indiretos, tais como: instalagdo e configuragdo dos equipamentos, material,
montagem, garantia, frete, seguros de acidentes, tributos, indenizagdes, despesas com alimenta¢do de qualquer ordem, didrias, hospedagem,
transportes, qualquer infracdo, obrigagdes trabalhistas e/ou previdenciarias, bem como qualquer outra incidéncia fiscal decorrente da execugdo do
objeto.

4. Declaramos que os produtos/ servigos ofertados atendem as exigéncias do Edital e seus anexos bem como estamos cientes das condi¢des e locais de
entregas.

5. Prazo de validade da proposta é de 60 (sessenta) dias, contados da data de sua apresentagao.

6. Declaramos que o prazo de entrega do material/ prestagdo dos servigos ofertados acima sera de acordo com o edital e seus anexos, contados a partir
do recebimento da respectiva Nota de Empenho/Ordem de Fornecimento.

7. Declaramos que concordamos com as cldusulas dispostas no Edital, Termo de Referéncia e demais anexos, referentes a presente aquisicdo.
8. Declaramos que concordamos com as condicdes de pagamento de acordo com o previsto em edital e seus anexos.

9. Declaramos que nos enquadramos no conceito de Microempresa, Empresa de Pequeno Porte ou Microempreendedor Individual, nos termos da Lei
Complementar 123/06 para efeito de preferéncia nos processos de licitagdo publica.

10. Prazo de garantia do produto conforme Edital e seus anexos.



Ficamos a disposigdo para qualquer esclarecimento,

S&o Paulo - SP, 11 de maio de 2026

Douglas F Oliveira DOUGLAS Assinado de forma digital

Representante legal FONSECA DE por DOUGLAS FONSECA DE

063.259.958-80 OLIVEIRA:06325995880
OLIVEIRA:06325995 pados: 2026.05.11 16:30:16
880 -03'00"

Geracdo automadtica pelo Lictus
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Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa j.n.s. textil ltda

CNPJ 33.660.094/0001-84
Autorizacao 8.19.625-1

Produto compressas de gaze jn téxtil

Modelo Produto Médico

Compressas de Gaze Hidréfila Nao Estéril 10 unidades 09 fios 7,0cm x 7.0cm

Compressas de Gaze Hidrofila Nado Estéril 10 unidades 09 fios 7,5cm x 7.5cm

Compressas de Gaze Hidréfila Nao Estéril 10 unidades 11 fios 7,0cm x 7.0cm

Compressas de Gaze Hidréfila Nao Estéril 10 unidades 11 fios 7,5cm x 7.5cm

Compressas de Gaze Hidrofila Nado Estéril 10 unidades 13 fios 7,0cm x 7.0cm

Compressas de Gaze Hidréfila Nao Estéril 10 unidades 13 fios 7,5cm x 7.5cm

Compressas de Gaze Hidréfila Nao Estéril 230 gramas 09 fios 7,0cm x 7.0cm

Compressas de Gaze Hidrdfila Nao Estéril 230 gramas 09 fios 7,5cm x 7.5cm

Compressas de Gaze Hidrofila N&o Estéril 230 gramas 11 fios 7,0cm x 7.0cm

Compressas de Gaze Hidréfila Nao Estéril 230 gramas 11 fios 7,5cm x 7.5cm

Compressas de Gaze Hidrdfila Nao Estéril 230 gramas 13 fios 7,0cm x 7.0cm

Compressas de Gaze Hidrofila N&o Estéril 230 gramas 13 fios 7,5cm x 7.5cm

Compressas de Gaze Hidréfila Nao Estéril 250 gramas 09 fios 7,0cm x 7,0cm

Compressas de Gaze Hidrdfila Nao Estéril 250 gramas 09 fios 7,5cm x 7.5cm

Compressas de Gaze Hidrofila N&o Estéril 250 gramas 11 fios 7,0cm x 7,0cm

Compressas de Gaze Hidréfila Nao Estéril 250 gramas 11 fios 7,5cm x 7.5cm

Compressas de Gaze Hidrdfila Nao Estéril 250 gramas 13 fios 7,0cm x 7,0cm

Compressas de Gaze Hidrofila N&o Estéril 250 gramas 13 fios 7,5cm x 7.5cm

Compressas de Gaze Hidréfila Nao Estéril 300 gramas 09 fios 7,0cm x 7,0cm

Compressas de Gaze Hidrofila Nado Estéril 300 gramas 09 fios 7,5cm x 7.5cm

Compressas de Gaze Hidrofila N&o Estéril 300 gramas 11 fios 7,0cm x 7.0cm

Compressas de Gaze Hidréfila Nao Estéril 300 gramas 11 fios 7,5cm x 7.5cm

Compressas de gaze Hidrdéfila Nao Estéril 300 gramas 13 fios 7,0cm x 7,0cm

Compressas de Gaze Hidréfila Nao Estéril 300 gramas 13 fios 7,5cm x 7.5cm

Compressas de Gaze Hidréfila Nao Estéril 50 unidades 18 fios 45cm x 45cm

Compressas de Gaze Hidrofila Nao Estéril 50 unidades 18 fios 45cm x 50cm

Compressas de Gaze Hidréfila Nao Estéril 500 unidades 09 fios 7,0cm x 7,0cm

Impresso dia 16 de marco de 2021 as 10h29 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351211901202028"



Compressas de Gaze Hidrofila N&o Estéril 500 unidades 09 fios 7,5cm x 7.5cm

Compressas de Gaze Hidréfila Nao Estéril 500 unidades 11 fios 7,0cm x 7,0cm

Compressas de Gaze Hidréfila Nao Estéril 500 unidades 11 fios 7,5cm x 7.5cm

Compressas de Gaze Hidrofila N&do Estéril 500 unidades 13 fios 7,0cm x 7,0cm

Compressas de Gaze Hidréfila Nao Estéril 500 unidades 13 fios 7,5cm x 7.5cm

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

[sem dados cadastrados]

Nome Técnico Gazes e Ataduras
Registro 81962510001
Processo 25351211901202028
Fabricante Legal j.n.s. textil ltda
Classificacao de Risco | - BAIXO RISCO
Vencimento do Registro [sem dados cadastrados]

Impresso dia 16 de marco de 2021 as 10h29 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351211901202028"



TOCLESMED

PREFEITURA MUNICIPAL DE MERCEDES - PR
PREGAO ELETRONICO N2 900358/2026

DECLARACAO DE EXEQUIBILIDADE DA PROPOSTA

A empresa MKTEX DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA, inscrita no CNPJ sob o n? 52.815.695/0001-63,
com sede a AV. ALEXANDRE CERANTO, 2556. JARDIM PARAISO, UMUARAMA - PR, CEP: 87.507-190, por intermédio de
seu representante legal abaixo assinado,

DECLARA, para os devidos fins, que os pre¢os apresentados em sua proposta sao exequiveis, compativeis com os custos
de mercado e suficientes para a perfeita execu¢do do objeto licitado.

Declara ainda que:

Os valores ofertados contemplam todos os custos diretos e indiretos necessarios a execu¢do do contrato, incluindo
tributos, encargos sociais, trabalhistas, previdenciarios, logisticos e demais despesas incidentes;

Possui plena capacidade técnica, operacional e financeira para cumprir integralmente as obrigacdes assumidas;
Estd ciente de que a inexequibilidade da proposta podera ensejar sua desclassificagdo, nos termos da legislagdo vigente.

LOTE DESCRICAO DO PRODUTO VALOR DE | VALOR FINAL
CUSTO
55 Compressa de gaze tipo queijo, confeccionada com 13 fios. RS$:25,10 R$:31,50

Por ser expressao da verdade, firmamos a presente declaragdo.

Assinado de forma digital por
KELLY SECUNDO KELLY SECUNDO DOS SANTOS

DOS SANTOS ALVES:06084162908
Dados: 2026.05.11 16:40:30
ALVES:06084162908 _033.83.

KELLY SECUNDO DOS SANTOS ALVES — DIRETORA
CPF n2: 060.841.629-08 e RG n2 9.598.960-8

Avenida Alexandre
Ceranto n° 2556 TELEFONE 44 2020-0292

.W s Jardim Paraiso EMAIL toclesmed@outlook.com
Umuarama - Parana

Brasil
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1. Produto

Compressas de gaze hidrdfila

2. Desenho/ Layout
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3. Dimensional

3.1Medidas

Aberta :15 cm x 30 cm; Fechada : 7,5cm x 7,5¢cm. 8
Camadas e 5 Dobras.

3.2 Densidade

9 Fios, 11 Fios e 13 Fios.

3.3 Peso

500 Unidades, 200 gramas, 230 gramas, 250 gramas e
300 gramas e Estéreis com 10 ou 05 unidades.

4. Especificagdes do Produto

4.1 Composicao

Tecido 100% Algodao.

5. Especificagdes do processo de
producdo

5.1 EspecificagOes
ambientais

N3o Aplicavel.

5.2 Equipamentos

Para corte e dobra utiliza- se a Maquina JBX-18BR
MAQ —03 e Seladora Brey de pedal SS-400 SEL - 01.

5.3 Etapas de producdo

e  Preparo do tecido;

e Acoplagem do tecido na maquina;
e Corte e Dobra do tecido;

e Embalagem;

e Selagem.

6. Especificagdes de Embalagem
Rotulagem

6.1 Método de
embalagem

Acomoda-se a Compressa de Gaze previamente
dobrada pela maquina dentro da embalagem.
e POPPRO 02/01-PRODUGAO DE GAZE
e ITPRO02/01—-SELADORA
e ITPRO01/01 - Seladora Brey de pedal SS-
400 SEL - 01.
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6.2 Material de
embalagem

Embalagem Plastica de Polietileno com Pigmento.

6.3 Método de
rotulagem

Rotulagem impressa na embalagem.
Datacdo automatica por producdo.
e ITPRO01/01 - Seladora Brey de pedal SS-400
SEL - 01.

6.4 Tipo de Rétulo

Nao se aplica.

6.5 Recomendacdes
especiais

Conservar em ambiente seco e limpo. Produto de uso
Unico. Destruir apds o uso. Proibido reprocessar. Ndo
pode ser vendida separadamente.

7.1 Métodos de
inspegao

7. Especificagdes de inspegdo e
teste

Sao realizados testes:
- ITQUA 11/01 - Determinacdo de Amido;
-1 TQUA 11/02- Determinagdo de Densidade de
fios;
-IT QUA 11/03 - Determinagdo de Gramatura;
-IT QUA 11/04 - Hidrofilidade;
- IT QUA 11/05 - Determinagdo de P.H,
- IT QUA 11/06 - Retencéo de liquidos;
- IT QUA 11/07 - Alvejantes Opticos;
- IT QUA 11/08 — Controle de Qualidade durante o
processo produtivo.
- Substancias Gordurosas;
- Substancias Soluveis em Agua;
- Residuos de Incineragéo;
- Corantes Corretivos.

7.1.1Inspegdo Visual

e Caracteristica do Tecido quanto a cor, peso,
rasgos, sujidades, embalagem.

7.1.2 Inspegao
dimensional

e Verifica-se o tamanho da compressa aberta e
dobrada e a contagem da mesma.

-IT QUA 11/08 - Controle de Qualidade na
Produgao.

8. 7.1.2 Inspegao
fisico/quimica

Testes de inspegdo fisico/quimicas quanto a:

- Substancias soltveis em dgua (ABNT NBR 13842).
- Substancias gordurosas (ABNT NBR 13842).

- Residuos de incineracdo (ABNT NBR 13842).

- Corantes corretivos (ABNT NBR 13842).
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8.1 Produgdo

Conformidade: POP QUA 03/01 — Controle de produto
n3o conforme, POP QUA 11/01 — Controle de
qualidade

Especificagdo: Sim

Método: Visual

8.2 Acabamento

9. Inspegdo paraAvaliacdo de
Produtos

POP PRO 02/01 — PRODUCAO DE GAZE
IT PRO 01/01 - Seladora Brey de pedal SS-400 SEL
- 01

8.3 Embalagem

POP PRO 02/01 — PRODUGCAO DE GAZE
IT PRO 01/01 - Seladora Brey de pedal SS-400 SEL
-01.

8.4 Rotulagem

POP PRO 02/01 — PRODUGCAO DE GAZE
IT PRO 01/01 - Seladora Brey de pedal SS-400 SEL
-01.

10. Instrugbes de uso do produto | 9.1 Manual de

IndicagGes de Uso: O produto devera ser utilizado para

instrucdes a finalidade proposta, em procedimento cirurgicos,
curativos e para utilizagdo em assepsias da pele.
Esterilizada com gas Oxido de Etileno.
N3o utilizar como estéril se a embalagem estiver
danificada, violada ou molhada.
Conservar em local seco e limpo.
11. Assisténcia técnica 10.1 SAC Telefone (44) 2020 — 7347.
e-mail : j.n.textil@hotmail.com
AUTORIZACAO NO M.S. N2 819625.1
REGISTRO ANVISA N2 81962510001
6.Historico de Reviséo:
Data Descricdo da alteracao Doc. Afetados Data de Vigéncia
18.07.2022 Foi alterado para IT PRO 01/09 - - 19.07.2022

SELADORA AUTOMATICA SEL—-03 0
método e embalagem, por motivo de
aquisicdo de maquina para melhoria do
processo.
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1. Produto

Compressas de Gaze em Rolo tipo Queijo

2. Desenho/ Layout
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3.1Medidas

Largura da Compressa: 10 cm. 4 Dobras e 8 Camadas.
91cm X 50 metros e 91 cm X 91 metros.

3. Dimensional 32 Densidade

9 Fios, 11 Fios e 13 Fios.

3.3 Peso

400 Gramas, 500 Gramas, 600 Gramas e 750 Gramas.
1000G e 1,200G.

4. Especificagdes do Produto 4.1 Composigao

Tecido 100% Algodao.

5.1 Especificacdes
ambientais

N3o Aplicavel.

5.2 Equipamentos

Para corte e dobra utiliza- se a Maquina JBX-16 BR e
Seladora Brey de pedal SS-400.

5. Especificagdes do processo

" 5.3 Etapas de producdo
de produgdo

e  Preparo do tecido;

e Acoplagem do tecido na maquina;
e Corte e Dobra do tecido;

e  Embalagem;

e  Selagem.

6.1 Método de
embalagem

6. Especificagdes de Embalagem

Acomoda-se a Compressa de Gaze previamente

dobrada pela maquina dentro da embalagem.
e POPPRO02/01- PRODUCAO DE GAZE
e |TPRO02/01—SELADORA

Rotulagem -
6.2 Materialde

embalagem

Embalagem Plastica de Polietileno com Pigmento.

6.3 Método de

Rotulagem impressa na embalagem.
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rotulagem

Data¢do manual por produgao.
IT PRO 02/02 - DATADORA

6.4 Tipo de Rotulo

N3do se aplica.

6.5 RecomendacGes
especiais

Conservar em ambiente seco e limpo. Produto de
uso Unico. Destruir apds o uso. Proibido reprocessar.
N3o pode ser vendida separadamente.

7.1 Métodos de
inspecao

7. Especificagbesde inspecdo e
teste

S3do realizados testes:
-ITQUA 11/01 - Determinagdo de Amido;
- I TQUA 11/02- Determinacdo de Densidade de
fios;
- ITQUA 11/03 - Determinagdo de Gramatura;
- ITQUA 11/04 - Hidrofilidade;
- ITQUA 11/05 - Determinagdo de P.H,
- ITQUA 11/06 - Retencdo de liquidos;
- 1T QUA 11/07 - Alvejantes Opticos;
- IT QUA 11/08 - Controle de Qualidade durante
0 processo produtivo.

7.1.1 Inspegdo Visual

e Caracteristica do Tecido quanto a cor, peso,
rasgos, sujidades, embalagem.

7.1.2Inspegdo
dimensional

e Verifica—se alargura dorolo e o peso.
-ITQUA 11/08 - Controle de Qualidade na
Producdo.

8.1 Producgdo

Conformidade: POP QUA 03/01 — Controle de
produto n3o conforme, POP QUA 11/01 — Controle
de qualidade

Especificagdo: Sim

Método: Visual

8.2 Acabamento
8. Inspegdo para Avaliagdode
Produtos

POP PRO 02/01 - PRODUGAO DE GAZE
ITPRO 02/01 —SELADORA
ITPRO 02/02 — DATADORA

8.3 Embalagem

POP PRO 02/01 - PRODUGAO DE GAZE
IT PRO 02/01 — SELADORA
ITPRO 02/02 — DATADORA

8.4 Rotulagem

POP PRO 02/01 — PRODUCAOQ DE GAZE
IT PRO 02/01 — SELADORA
IT PRO 02/02 — DATADORA

9. InstrugBes de uso do produto | 9.1 Manualde

IndicagOes de Uso: O produto devera ser utilizado

instrucdes para a finalidade proposta, em procedimento
cirurgicos, curativos e para utilizacdo em assepsias da
pele.
10. Assisténciatécnica 10.1 SAC Telefone (44) 2020 — 7347.
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Emissdo: 04/05/2026 Valor Total: R$ 1.900,50

Recebemos de MKTEX DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS os produtos e¢/ou servigos constantes da Nota Fiscal Eletronica indicada ao lado.
Destinatario: MUNICIPIO DE ANDRELANDIA - AV NOSSA SENHORA DO PORTO DA ETERNA, 0 - CENTRO - ANDRELANDIA - MG.

NF-e
N° 000.000.194

DATA DO RECEBIMENTO IDENTIFICAGAO E ASSINATURA DO RECEBEDOR

Série 001

|.I" I'_I‘
INF- PRODUTOS

AV. ALEXANDRE CERANTO, 2556

Fone: (44)2020-0292 CEP: 87507-190

JARDIM PARAISO - UMUARAMA - PR

MKTEX DISTRIBUIDORA DE

DANFE

Documento Auxiliar da
Nota Fiscal Eletronica

1]

0 - ENTRADA
1- SAIDA

N°000.000.194

CHAVE DE ACESSO

4126 0552 8156 9500 0163 5500 1000 0001 9411 8990 7082

Série 001

Consulta de autenticidade no portal da NF-e

Folha 1/1 www.nfe.fazenda.gov.br/portal ou no site da SEFAZ Autenticadora
NATUREZA DA OPERAGAO PROTOCOLO DE AUTORIZAGAO DE USO
VENDA DE MERC. ADQUIRIDA OU RECEBIDA 141260169564146 04/05/2026 15:16:47
INSCRIGAO ESTADUAL INSCRIGAO ESTADUAL DO SUBSTITUTO TRIBUTARIO CNPJ
9103699972 52.815.695/0001-63
DESTINATARIO / REMETENTE
NOME / RAZAO SOCIAL CNPJ/ CPF DATA DA EMISSAO
MUNICIPIO DE ANDRELANDIA 18.682.930/0001-38 04/05/2026
ENDERECO BAIRRO / DISTRITO CEP DATA DA SAIDA
AV NOSSA SENHORA DO PORTO DA ETERNA, 0 CENTRO 37300-000 04/05/2026
MUNICIPIO UF TELEFONE / FAX INSCRIGAO ESTADUAL HORA DA SAIDA
ANDRELANDIA MG | 35332-5160 15:16:47
DUPLICATAS
Numero 001
Vencimento : 03/06/2026
Valor R$ 1.900,50
CALCULO DO IMPOSTO
BASE DE CALCULO DO ICMS VALOR DO ICMS BASE DE CALCULO DO ICMS SUBSTITUIGAO VALOR DO ICMS SUBSTITUICAO VALOR TOTAL DOS PRODUTOS
0,00 0,00 0,00 0,00 1.900,50
VALOR DO FRETE VALOR DO SEGURO DESCONTO OUTRAS DESPESAS ACESSORIAS VALOR DO IPI VALOR TOTAL DA NOTA
0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 1.900,50
TRANSPORTADOR / VOLUMES TRANSPORTADOS
NOME / RAZAO SOCIAL FRETE POR CONTA CODIGO ANTT PLACA DO VEICULO UF CNPJ / CPF
BRASPRESS TRANSPORTES URGENTES LTDA 0 - REMETENTE 48.740.351/0104-70
ENDEREGO MUNICIPIO UF INSCRIGAO ESTADUAL
AV ELIDIO ZAGO, 1319 UMUARAMA PR | 9049859535
QUANTIDADE ESPECIE MARCA NUMERACAO PESO BRUTO PESO LiQUIDO
3 0 29,00
DADOS DOS PRODUTOS / SERVIGOS
P(;?)I:IISTOO DESCRIGAO DO PRODUTO / SERVIGO NCM/SH CSOSN | CFOP UNID. | QUANTIDADE U‘I::’LAOR'TO DEVS/;L:I?I'O ¥3$/)\': Cit(SZEIgI\EIIS VIQI&IOSR VAI:;IOR IQ:ZUOT?;I/:;
27 COMPRESSA DE GAZE JN TEXTIL EM ROLO 13 FIOS|30059090| 0102 | 6102 | UN 70,00 27,15 0,00 1.900,50 0,00 0,00 0,00( 0,00| 0,00
C/400GRAMAS
Lt: GQ10139LI - Dt.Val.: 22/04/2031 GQ10139LI
CALCULO DO ISSQN
INSCRIGAO MUNICIPAL VALOR TOTAL DOS SERVICOS BASE DE CALCULO DO ISSQN VALOR TOTAL DO ISSQN
0,00 0,00 0,00

DADOS ADICIONAIS

INFORMAGOES COMPLEMENTARES

Empresa optante pelo Simples Nacional

SOLICITACAO DE EMPENHO N 02465/2026

PROCESSO N 77/2025 PREGAO ELETRONICO N 22 ATA N 149/2025

DADOS BANCARIOS: BANCO SICREDI

AGENCIA: 0726

C/C: 78308-1

TOCLESMED - MKTEX DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA
LOCAL DE ENTREGA: Rua: Emilio Cardoso,69 Sao Dimas 7h as 11h

12h30m as 16h.

RESERVADO AO FISCO

DATA E HORA DA IMPRESSAO: 12/05/2026 14:04:37

Emiss&o de NF-e e NFC-e é com a Sia.Com Sistemas




TOCLESMED

DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA SAUDE

PROPOSTA COMERCIAL

MKTEX DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA

CNPJ: 52.815.695/0001-63

|1.E.: 9103699972

|ceP: 87.507-190

END.: AV ALEXANDRE CERANTO, 2556. JARDIM PARAISO, UMUARAMA - PR

TELEFONE: (44) 2020-0292

|E-MAIL: toclesmed@outlook.com

EMPRESA DE PEQUENO PORTE

PREFEITURA MUNICIPAL DE MERCEDES - PR
PREGAO ELETRONICO N2 90038/2026

COMPRESSA DE GAZE 13 INTEXTIL | J.N.S. TEXTIL |13 FI0S, PACOTE
FIOS, NAO ESTERIL, 7,5CM | REGISTRO LTDA C/200G.
X 7,5 CM FECHADAE 15CM|  ANVISA:
X 30 CM ABERTA, 05 81962510001
54 DOBRAS E 08 CAMADAS, 400 |[R$ 14,80 | RS 5.920,00
TECIDO 100% ALGODAO,
PACOTE COM 200
GRAMAS.
COMPRESSA DE GAZETIPO | INTEXTIL | J.N.S. TEXTIL [13 FIOS, ROLO ¢/
QUELIO 13 FIOS, NAO REGISTRO LTDA 400G
ESTERIL, ROLO COM 400 ANVISA:
55 GRAMAS, TECIDO 100% 81962510003 30 R$ 31,50 | RS 945,00

ALGODAO.

VALOR GLOBAL DA PROPOSTA:

R$

6.865,00 (SEIS MIL OITOCENTOS E SESSENTA E CINCO REAIS)

VALIDADE DA PROPOSTA: 60 dias corridos, a partir da data da abertura desta licitagao.

- Declaro que o valor do produto estd incluso todos os custos operacionais, encargos previdenciarios,
trabalhistas, tributarios, comerciais e quaisquer outros que incidam direta ou indiretamente no
fornecimento do produto.
- Declara que entregara o objeto desta licitagdo no prazo previsto no edital.
- Declaro conhecer os termos do instrumento convocatdrio que rege a presente licitacao.

Dados Bancarios:

Banco BANCO SICREDI
Agéncia: 0726

Conta Corrente: 78308-1
PIX: 52.815.695/0001-63

KELLY SECUNDO
DOS SANTOS
ALVES:060841629

08

Assinado de forma digital
por KELLY SECUNDO DOS

SANTOS

ALVES:06084162908

Dados: 2026.05.11 16:32:01

-03'00'

KELLY SECUNDO DOS SANTOS ALVES — REPRESENTANTE ADMINISTRADOR

OCLESMED
DISTRUIBUIDORA DE PRODUTOS PARA SAUDE

Avenida Alexandre Ceranto n2 2556

Jardim Paraiso Umuarama - Parana Brasil

Telefone: (44) 2020-0292
E-mail: toclesmed@outlook.com







Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa j.n.s. textil ltda
CNPJ 33.660.094/0001-84
Autorizacao 8.19.625-1
Produto JN TEXTIL

Modelo Produto Médico

Compressa Campo Operatério 10 cm x 09 cm

Compressa Campo Operatério 15 cm x 15 cm

Compressa Campo Operatdrio 23 cm X 25 cm

Compressa Campo Operatdério 25 cm x 28 cm

Compressa Campo Operatério 30 cm x 30 cm

Compressa Campo Operatdério 45 cm x 45 cm

Compressa Campo Operat6ério 45 cm x 50 cm

Compressa Campo Operatério 50 cm x 50 cm

Compressa Campo Operatério 50 cm x 60 cm

Compressa Campo Operatério 60 cm x 60 cm, com ou sem Filamentos Radiopaco, nao estéril e estéril. Pacotes
contendo05, 10 ou 50 Unidades.

Compressa de Gaze Hidréfila N&do Estéril em rolo 09 fios 91 cm x 91 m

Compressa de Gaze Hidréfila Nao Estéril em rolo 09 fios 91 cm x 50 m

Compressa de Gaze Hidrofila Ndo Estéril em rolo 11 fios 91 cm x 91 m

Compressa de Gaze Hidréfila N&do Estéril em rolo 11 fios 91 cm x 50 m

Compressa de Gaze Hidréfila Nao Estéril em rolo 13 fios 91 cm x 91 m

Compressa de Gaze Hidréfila N&o Estéril em rolo 13 fios 91 cm x 50 m

Compressa de Gaze Hidréfila N&do Estéril em rolo 09 fios 400 gramas

Compressa de Gaze Hidrdfila Nao Estéril em rolo 09 fios 500 gramas

Compressa de Gaze Hidrdéfila Nao Estéril em rolo 09 fios 750 gramas

Compressa de Gaze Hidréfila N&do Estéril em rolo 09 fios 1000 gramas

Compressa de Gaze Hidrdfila Nao Estéril em rolo 11 fios 400 gramas

Compressa de Gaze Hidrdéfila Nao Estéril em rolo 11 fios 500 gramas

Compressa de Gaze Hidréfila N&do Estéril em rolo 11 fios 750 gramas

Compressa de Gaze Hidrdfila Nao Estéril em rolo 11 fios 1000 gramas

Compressa de Gaze Hidrdéfila Nao Estéril em rolo 13 fios 400 gramas

Compressa de Gaze Hidréfila N&do Estéril em rolo 13 fios 500 gramas

Compressa de Gaze Hidrdfila Nao Estéril em rolo 13 fios 750 gramas

Impresso dia 30 de novembro de 2021 as 10h58 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351380336202048"



Compressa de Gaze Hidrdéfila Nao Estéril em rolo 13 fios 1000 gramas. Todas sendo constituido por 3 dobras e
8camadas.

Compressas de Gaze Hidroéfila com Filamento Radiopaco Estéril 7,0 cm x 7,0 cm

Compressas de Gaze Hidroéfila com Filamento Radiopaco Estéril 7,5 cm x 7,5 cm

Compressas de Gaze Hidréfila com Filamento Radiopaco Estéril 10 cm x 10 cm. Tendo em sua estrutura 09, 11 ou
13fios. Contendo 05 ou 10 Unidades.

Compressas de Gazes Hidroéfilas com Filamento Radiopaco Nao Estéril 7,0 cm x 7,0 cm

Compressas de Gazes Hidrofilas com Filamento Radiopaco N&o Estéril 7,5 cm x 7,5 cm

Compressas de Gazes Hidrofilas com Filamento Radiopaco

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo
|NSTDFCa)Ug$UEASREI>g IlDJg% F?gD'\('JAT'gUAL INSTRUCOES DE USO.pdf 2224801211 - 09/06/2021 09:24:08
Nome Técnico Gazes e Ataduras
Registro 81962510003
Processo 25351380336202048
Fabricante Legal j.n.s. textil ltda
Classificacdo de Risco | - BAIXO RISCO
Vencimento do Registro [sem dados cadastrados]

Impresso dia 30 de novembro de 2021 as 10h58 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351380336202048"


http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351380336202048/anexo/T14420862/nomeArquivo/INSTRU��ES DE USO.pdf?Authorization=Guest

FROFOSTA NOEM MEDICAL

BUMERCIAL 11/05/2026 PROPOSTAN® 1105153425

CLIENTE

CLIENTE: PREFEITURA MUNICIPAL DE MERCEDES
UASG: 985531

PE: 90038-2026

ITEM OFERTADO

NUMERO DO
ITEM

VALOR
UNITARIO

PRODUTO - DESCRIGAD UNIDADE DE FORNECIMENTO | MARCA/MODELO |  QUANTIDADE

TOTAL DO ITEM

CVC-D0513# DUPLO LUMEN / 5FR X 13 CM /
CATETER PU / SERINGA FENESTRADA / AGULHA
CATETER  iNtRopuToRA / Fio GUIA / DILATADOR / TAMPA /

76 MONITORIZAC moprn i D mouien con Sisteun 1 ALIVE HEART 8 RS 15,1000 RS 1.272,8000
Ao FECHADO PC E SILICONE / MONITORAR A PRESSAQ /

INJETAR SUBSTANCIAS / E COLETAR AMOSTRA DE
SANGUE / ABAIXO DE 30 DIAS

CONDIGOES COMERCIAIS

VALIDADE DA PROPOSTA: 120 DIAS

FORMA DE PAGAMENTO: TRANSFERENCIA BANCARIA

PRAZO DE PAGAMENTO: 30 DIAS APOS ENTREGA

PRAZ0 DE ENTREGA: 10DD

FRETE: CIF

DADOS NOEM MEDICAL ENDEREGO

RAZAOSOCIAL: ~ NOEM MEDICAL IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS LOGRADOURO: ~ AVENIDA PROFESSOR AUGUSTO DE OLIVERA, 91
HOSPITALARES LTDA. BAIRRO: VILA MARINA

CNPJ: 32.731.279/0001-87 CEP: 13.566-340

LE: 637.471.990.110 CIDADE/UF: SAD CARLOS - SP



IDENTIFICACAO DO REPRESENTANTE LEGAL PARA ASSINATURA DO CONTRATO

NOME: AUREO APARECIDO BELIGOLLI SALDANHA
CPF: 067.739.686-40

CARGO: DIRETOR COMERCIAL

CELULAR: (16) 98230-3384

E-MAIL CONTATO: ~ NOEM@NOEMMEDICAL.COM.BR
E-MAIL EMPENHO:  EMPENHO@NOEMMEDICAL.COM.BR

ANVISA

CEVS: 354890622-464-000090-1-6 AFE: 8.18.318-4
DADOS BANCARIOS

BANGO AGENCIA CONTA CORRENTE
BANCO C6 S.A 0001 263729672
BANCO DO BRASIL 6509-9 30085-3
DISPOSIGOES GERAIS

TODOS 0S PRODUTOS ENTREGUEM POSSUEM PRAZO DE VALIDADE MiNIMA DE 12 (DOZE) MESES OU 75% DO TOTAL, CONTATOS A PARTIR DA DATA DO
RECEBIMENTO.

PARA 0S FINS LEGAIS DE APRESENTACAO DA PRESENTE PROPOSTA DE PRECOS, A NOEM MEDICAL FIRMA AS SEGUINTES DECLARAGOES:
1- CIENCIA DE TODA SAS CONDIGOES DE FORNECIMENTO E LOCAISDE ENTREGA;

2 - VALORES DAS PROPOSTAS PARA 0S ITENS/GRUPOS DESTA AQUISICAO/COMPRA/CONTRATAGAO ESTAO INCLUSOS TODOS 0S CUSTOS OPERACIONAIS,
ENCARGOS, PREVIDENCIARIOS, TRABALHISTAS, TRIBUTARIOS, COMERCIAIS E QUAISQUER OUTROS QUE INCIDAM DIRETA OU INDIRETAMENTE NO
FORNECIMENTO DOS BENS/PRODUTOS/EQUIPAMENTOS/MATERIAIS;

3 - SOB AS PENAS DA LEI, QUE A EMPRESA NAO ESTA SOB PENA DE INTERDICAO TEMPORARIA DOS DIREITOS DE QUE TRATA 0 ART. 10 DA LEI NO 9.605, DE
12 DE FEVEREIRO DE 1998.

DECLARO QUE 0S PRECOS PROPOSTOS ACIMA, CONTEMPLAM TODOS 0S TRIBUTOS, TAXAS, IMPOSTOS, ENCARGOS TRABALHISTAS, COMERCIAIS E
QUAISQUER OUTRAS DESPESAS, DIRETAS E INDIRETAS, QUE INCIDAM OU VENHAM A INCIDIR, SOBRE O FORNECIMENTO RELATIVO A0S MATERIAIS E QUE
INFLUENCIEM NA FORMACAO DOS PREGOS DESTA PROPOSTA COMERCIAL.

APGS EXAMINAR TODAS AS CLAUSULAS E CONDIGDES ESTIPULADAS NO EDITAL EM REFERENCIA APRESENTAMOS PROPOSTA NOS TERMOS CONSIGNADOS
NO MENCIONADO ATO CONVOCATORIO E SEUS ANEX0S, COM 0S QUAIS CONCORDAMOS PLENAMENTE. INFORMAMOS QUE ESTAO INCLUSOS NOS PRECOS
OFERTADOS TODOS 0S TRIBUTOS, FRETE, CUSTOS E DESPESAS DIRETAS OU INDIRETAS, SENDO DE NOSSA INTEIRA RESPONSABILIDADE, AINDA, 0S QUE
PORVENTURA VENHAM A SER OMITIDOS NA PROPOSTA OU INCORRETAMENTE COTADOS.

AUREQ KPARECIDO BELIGOLLI SALDANHA
DEPARTAMENTO COMERCIAL




ACESSO VASCULAR

Cateter Venoso Central

Cada kit é formado por um cateter em
poliuretano radiopaco com ponta soft e
flexivel, um fio guia em nitinol com avangador,
uma agulha introdutora de uso exclusivo para
intfrodugé&o do fio guia, um dilatador, uma
seringa fenestrada de uso exclusivo para
auxilio na inser¢do do fio guia, um conector
livre de agulha com sistema fechado
(valvulado), clamps e tampa. Inserc&o através

da Técnica de Seldinger.

Lumens

Mono Duplo Triplo
Tamanhos
MONO DUPLO TRIPLO
14Ga x 20cm 7Fr x 20cm 4,5Fr x 13cm
16Ga x 13cm 7Fr x 30cm 5,5Fr x 13cm
16Ga x 20cm 4Fr x 13cm 7Fr x 20cm
18Ga x 15cm 5Fr x 13ecm
18Ga x 20cm 8Fr x 20cm

20Ga x 8cm
20Ga x 10cm
22Ga x 10cm



INSTRUCOES DE USO

ALIVE HEART MATERIAL MEDICO LTDA
Antonio Frederico Ozanan, 3455 — CEP: 92420-360 — Canoas/RS - Fone: (51) 3476-0006 - CNPJ.
04.352.265/0001-00

KT PARA CATETER VENOSO
KIT DE CATETERIZACAO DE LUMEN DUPLO

O kit de cateterizagio ¢é indicado para monitorar a pressdo, coletar amostras de sangue e injetar solucoes. O design de multicavidades
pode ser utilizado para todos esses processos ao mesmo tempo. E indicado o tempo de uso abaixo de 30 dias.

Cateter: monitorizagdo hemodinamina invasiva, coletas sanguineas;

Fio guia com avancador: ¢ indicado para procedimentos que necessitem guiar um cateter pelo sistema vascular, permitindo que seja
direcionado, trocado e deslizado sobre a guia até o local desejado;

Agulha introdutora exclusiva para a introdugio do fio guia: E indicada para auxiliar na introdugio do fio guia;

Dilatador: utilizado para dilatacio do tecido a fim de facilitar a introdugao do cateter.

Tampa: indicada para fechat o sistema.

Seringa fenestrada de uso exclusivo para inser¢do do fio guia: seringa fenestrada com émbolo vazado que permite a passagem do fio
guia por seu interior sem a necessidade de desconexio da seringa com agulha introdutora de uso exclusivo para introdugio do fio
guia.

Conector livre de agulha: durante o tratamento de infusio, o produto é principalmente utilizado para fechar o acesso de transfusio,
prevenir o sistema de transfusio de contaminacio e fornecer fluido através do acesso de inje¢io quando o acesso de transfusio estiver

fechado.

INSTRUGOES DE USO:

As técnicas médicas e procedimentos descritos nessas instrugdes nao representam todos os protocolos aceitos, nem tem a intengio de
substituir a experiéncia médica e julgamento ao tratar qualquer paciente especifico.

Preparacgio

A selecio de um sitio de inset¢io, tipo e tamanho apropriados de cateter sio de escolha do médico unicamente.

Fazer o flush em cada um dos lumens com solugio salina, tirando o ar dos mesmos, e entdo prender com o clamp as extensoes do
cateter para assegurar que a solucdo salina nio seja inadvertidamente drenada do cateter.

Insercao

- Administrar anestésico local suficiente para anestesiar completamente o sitio de inser¢ao;

- Inserir a agulha introdutora no sitio alvo;

- Aspirar para garantir o posicionamento apropriado;

- Inserir a ponta flexivel do fio guia na agulha introdutora e avangar o mesmo com movimentos para frente na veia alvo;

- Remover a agulha deixando o fio guia no vaso e aumentar o sitio de puncio com um bisturi;

- Colocar o dilatador na ponta proximal do fio guia e dilatar o tecido subcutineo e parede do vaso para facilitar a inser¢io do cateter;
- Remover o dilatador deixando o fio guia no local;

- Abrir o clamp da extensio distal e colocar o cateter na ponta proximal do fio guia;

- Leve o cateter através do tecido subcutaneo, até o alvo;

- Uma vez que a colocagio proépria foi confirmada, remover o fio guia e fechar o clamp;

- Colocar uma seringa em cada uma das extenses em rosca. Abrir o clamp e o sangue deve ser aspirado facilmente. Se os lumens
oferecerem resisténcia excessiva a aspira¢io sanguinea, o cateter pode precisat ser rotacionado ou reposicionado para que o sangue
flua adequadamente;

- Uma vez que a aspiragio adequada foi estabelecida, cada limen deve ser fechado de acordo com os protocolos padrées de cada
hospital;

- Fechar o clamp e colocar uma tampa de injeciio nos luer(s) fémea da linha extensora.

Seguranca do cateter e curativo

O cateter deve ser protegido e o curativo deve ser feito de acordo com os protocolos do hospital.

ATENGCAO: Nio suturar o tubo do cateter em si.

Se o cateter ndo for usado imediatamente, siga os protocolos do hospital para fechamento do cateter.

Remocgio do cateter

- Com cuidado, remova todos os dispositivos de seguranga e curativos, entdo, vagarosamente retroceda o cateter;
- Aplique pressao no sitio de saida por aproximadamente 10-15 minutos ou até que o sangramento pare;

- Aplique curativo de acordo com os procedimentos do hospital;

- Depositar os dispositivos em lixo contaminado e de acordo com os padrdes no hospital.

PRECAUCOES DE USO

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

Os produtos devem ser armazenados em lugares arejados, ventilados e secos, com temperatura abaixo de 40°C e umidade relativa do
ar entre 30% e 80% RH. Proteger os produtos embalados da exposi¢io direta aos raios solares e infestacao de roedores. Apés aberto
o produto deve ser utilizado imediatamente.




CONDIGOES DE MANIPULAGCAO
O produto deve ser manuseado unicamente por profissionais capacitados e experientes.

ADVERTENCIA
As condi¢bes do produto devem ser verificadas antes do uso. O uso inapropriado do mesmo pode causar danos ao paciente. Nio

reutilizar nem re-esterelizat.

PRECAUCOES

1. O cateter deve ser inserido e removido apenas por profissionais qualificados e treinados;

2. O beneficio clinico do uso do cateter deve ser avaliado de acordo com os riscos e complicagbes conhecidas do
procedimento;

3. Nio utilize se a embalagem estiver danificada ou aberta;

4. Fazer a terapia asséptica durante todo o petiodo em que estiver manipulando o cateter e/ou componentes de insercio e de
acordo com os protocolos padrdes do hospital;

5. Verificar a posi¢io da ponta do cateter por raio-x;

6. Usar somente conectores luer lock (de rosca) e seringas com o cateter e nio apertar demasiadamente;

7. Nio usar solugoes de acetona ou etanol em nenhuma parte dos tubos do cateter pois isso pode causar dano;

8. Somente inserir a ponta flexivel do fio guia no vaso. Nunca manipular o fio guia se alguma resisténcia for encontrada. Se

isso acontecer, descontinue o procedimento e remova o fio guia e o cateter como uma unidade unica;
9. Qualquer tipo de re-esterilizagdo ou reutilizagao pode resultar em danos ao paciente e sio proibidas

CONTRA INDICAGCOES

1. Infeccio;

2. Coagulacio sanglinea anormal;

3. Terapia anticoagulante;

4. Fora dos padroes para pungio venosa, por exemplo, pneumotorax e esclerose venosa.

5. Ponto de pungio ou posicio operatéria anormais. Por exemplo: enfisema sério ou varia¢io do ponto de puncio.
Data de Fabricagio: IMPORTADOR:

ALIVE HEART MATERIAL MEDICO LTDA

Esterilizado por: Oxido de Etileno
Antbnio Frederico Ozanan, 3455 — CEP: 92420-360 — Canoas/RS Reg. ANVISA/MS n°

Valido por: 3 anos

N° Lote: Fone: (51) 3476-0006 - CNP]J. 04.352.265/0001-00 80415440021

Contetido: FEsta embalagem contém FABRICANTE: Responsavel Técnico:

unidade do produto. BAIHE MEDICAL Elisama Silveira Azvedo
No. 89, Taoyuan East Road, Nanhai, Foshan, Guangdong Costa

Province. Republica Popular da China CREEITO5 — 173.038F




Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ALIVE HEART COMERCIO DE MATERIAL MEDICO LTDA EPP
CNPJ 04.352.265/0001-00

Autorizacao [sem dados cadastrados]

Produto Kit de Cateterizagdo de Lumen Duplo

Modelo Produto Médico

CVC-D0813: 01 cateter duplo lumen 8Fr x 13cm, 01 fio guia com avancador 0.035"&#65288;0.89x500mmé&#65289;,
01 agulha introdutora de uso exclusivo para introducédo do fio guia 18Ga 1.06x65mm, 01 dilatador 10Fr x 15cm e
tampa

CVC-D0815: 01 cateter duplo limen 8Fr x15cm, 01 fio guia com avancador 0.035"&#65288;0.89x500mm&#65289;,
01 agulha introdutora de uso exclusivo para introducédo do fio guia 18Ga 1.06x65mm, 01 dilatador 10Fr x 15cm e
tampa

CVC-D0816: 01 cateter duplo lumen 8Fr x 16cm, 01 fio guia com avancador 0.035"&#65288;0.89x500mm&#65289;,
01 agulha introdutora de uso exclusivo para introducdo do fio guia 18Ga 1.06x65mm, 01 dilatador 10Fr x 15cm e
tampa

CVC-D0820: 01 cateter duplo lumen 8Fr x 20cm, 01 fio guia com avancador 0.035"&#65288;0.89x600mm&#65289;,
01 agulha introdutora de uso exclusivo para introducédo do fio guia 18Ga 1.06x65mm, 01 dilatador 10Fr x 15cm e
tampa

CVC-D0825: 01 cateter duplo limen 8Fr x 25cm, 01 fio guia com avancador 0.035"&#65288;0.89x600mm&#65289;,
01 agulha introdutora de uso exclusivo para introducédo do fio guia 18Ga 1.06x65mm, 01 dilatador 10Fr x 15cm e
tampa

CVC-D0830: 01 cateter duplo lumen 8Fr x 30cm, 01 fio guia com avancador 0.035"&#65288;0.89x600mm&#65289;,
01 agulha introdutora de uso exclusivo para introducdo do fio guia 18Ga 1.06x65mm, 01 dilatador 10Fr x 15cm e
tampa

CVC-D8515: 01 cateter duplo lumen 8,5Fr x 15cm, 01 fio guia com avancgador
0.035"&#65288;0.89x500mmé&#65289;, 01 agulha introdutora de uso exclusivo para introducao do fio guia 18Ga
1.06x65mm, 01 dilatador 10Fr x 15cm e tampa.

CVC-D8516: 01 cateter duplo lumen 8,5Fr x 16cm, 01 fio guia com avancador
0.035"&#65288;0.89x500mmé&#65289;, 01 agulha introdutora de uso exclusivo para introducéo do fio guia 18Ga
1.06x65mm, 01 dilatador 10Fr x 15cm e tampa

CVC-D8520: 01 cateter duplo limen 8,5Fr x 20cm, 01 fio guia com avangador
0.035"&#65288;0.89x600mm&#65289;, 01 agulha introdutora de uso exclusivo para introducao do fio guia 18Ga
1.06x65mm, 01 dilatador 10Fr x 15cm e tampa

CVC-D0415: 01 cateter duplo limen 4Fr x 15, 01 fio guia com avangador 0.018"&#65288;0.46x500mm&#65289;, 01
agulha introdutora de uso exclusivo para introducao do fio guia 20Ga 0.68x33mm, 01 dilatador 10Fr x 15cm e tampa

CVC-D0416: 01 cateter duplo lumen 4Fr x 16cm, 01 fio guia com avancador 0.018"&#65288;0.46x500mmé&#65289;,
01 agulha introdutora de uso exclusivo para introducédo do fio guia 20Ga 0.68x33mm, 01 dilatador 10Fr x 15cm e
tampa

CVC-D0420: 01 cateter duplo limen 4Fr x 20cm, 01 fio guia com avancador 0.018"&#65288;0.46x600mm&#65289;,
01 agulha introdutora de uso exclusivo para introducédo do fio guia 20Ga 0.68x33mm, 01 dilatador 10Fr x 15cm e
tampa

CVC-D0430: 01 cateter duplo lumen 4Fr x 30cm, 01 fio guia com avancador 0.018"&#65288;0.46x700mm&#65289;,
01 agulha introdutora de uso exclusivo para introducdo do fio guia 20Ga 0.68x33mm, 01 dilatador 10Fr x 15cm e
tampa

CVC-D0440: 01 cateter duplo limen 4Fr x 40cm, 01 fio guia com avancador 0.018"&#65288;0.46x700mmé&#65289;,
01 agulha introdutora de uso exclusivo para introducédo do fio guia 20Ga 0.68x33mm, 01 dilatador 10Fr x 15cm e
tampa

CVC-D0505: 01 cateter duplo limen 5Fr x 5cm, 01 fio guia com avancador 0.018"&#65288;0.46x500mm&#65289;,
01 agulha introdutora de uso exclusivo para introducédo do fio guia 20Ga 0.68x33mm, 01 dilatador 10Fr x 15cm e
tampa

CVC-D0506: 01 cateter duplo limen 5Fr x 6¢cm, 01 fio guia com avangador 0.018"&#65288;0.46x500mm), 01 agulha
introdutora de uso exclusivo para introducéo do fio guia 20Ga 0.68x33mm, 01 dilatador 10Fr x 15cm e tampa
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CVC-D0508: 01 cateter duplo limen 5Fr x 8cm, 01 fio guia com avancador 0.018"&#65288;0.46x500mm&#65289;,
01 agulha introdutora de uso exclusivo para introducdo do fio guia 20Ga 0.68x33mm, 01 dilatador 10Fr x 15cm e
tampa

CVC-D0510: 01 cateter duplo limen 5Fr x 10cm, 01 fio guia com avancador 0.018"&#65288;0.46x500mmé&#65289;,
01 agulha introdutora de uso exclusivo para introducédo do fio guia 20Ga 0.68x33mm, 01 dilatador 10Fr x 15cm e
tampa

CVC-D05125: 01 cateter duplo lamen 5Fr x 12,5, 01 fio guia com avancador 0.018"&#65288;0.46x500mmé&#65289;,
01 agulha introdutora de uso exclusivo para introducédo do fio guia 20Ga 0.68x33mm, 01 dilatador 10Fr x 15cm e
tampa

CVC-D0513: 01 cateter duplo limen 5Fr x 13cm, 01 fio guia com avancador 0.018"&#65288;0.46x500mmé&#65289;,
01 agulha introdutora de uso exclusivo para introducdo do fio guia 20Ga 0.68x33mm, 01 dilatador 10Fr x 15cm e
tampa

CVC-D0515: 01 cateter duplo lumen 5Fr x 15cm, 01 fio guia com avancador 0.018"&#65288;0.46x500mmé&#65289;,
01 agulha introdutora de uso exclusivo para introducédo do fio guia 20Ga 0.68x33mm, 01 dilatador 10Fr x 15cm e
tampa

CVC-D0516: 01 cateter duplo limen 5Fr x 16cm, 01 fio guia com avancador 0.018"&#65288;0.46x500mm&#65289;,
01 agulha introdutora de uso exclusivo para introducédo do fio guia 20Ga 0.68x33mm, 01 dilatador 10Fr x 15cm e
tampa

CVC-D0520: 01 cateter duplo limen 5Fr x 20cm, 01 fio guia com avancador 0.018"&#65288;0.46x600mm&#65289;,
01 agulha introdutora de uso exclusivo para introducdo do fio guia 20Ga 0.68x33mm, 01 dilatador 10Fr x 15cm e
tampa

CVC-D0530: 01 cateter duplo lumen 5Fr x 30cm, 01 fio guia com avancador 0.018"&#65288;0.46x700mm&#65289;,
01 agulha introdutora de uso exclusivo para introducédo do fio guia 20Ga 0.68x33mm, 01 dilatador 10Fr x 15cm e
tampa

CVC-D0540: 01 cateter duplo limen 5Fr x 40cm, 01 fio guia com avancador 0.018"&#65288;0.46x700mm&#65289;,
01 agulha introdutora de uso exclusivo para introducédo do fio guia 20Ga 0.68x33mm, 01 dilatador 10Fr x 15cm e
tampa

CVC-D07125: 01 cateter duplo limen 7Fr x 12,5cm , 01 fio guia com avancador
0.035"&#65288;0.89x500mm&#65289;, 01 agulha introdutora de uso exclusivo para introducao do fio guia 18Ga
1.06x65mm, 01 dilatador 10Fr x 15cm e tampa

CVC-D0713: 01 cateter duplo lumen 7Fr x 13cm, 01 fio guia com avancador 0.035"&#65288;0.89x500mmé&#65289;,
01 agulha introdutora de uso exclusivo para introducédo do fio guia 18Ga 1.06x65mm, 01 dilatador 10Fr x 15cm e
tampa

CVC-D0714: 01 cateter duplo limen 7Fr x 14cm, 01 fio guia com avancador 0.035"&#65288;0.89x500mm&#65289;,
01 agulha introdutora de uso exclusivo para introducédo do fio guia 18Ga 1.06x65mm, 01 dilatador 10Fr x 15cm e
tampa

CVC-D0715: 01 cateter duplo lumen 7Fr x 15cm, 01 fio guia com avancador 0.035"&#65288;0.89x500mm&#65289;,
01 agulha introdutora de uso exclusivo para introducdo do fio guia 18Ga 1.06x65mm, 01 dilatador 10Fr x 15cm e
tampa

CVC-D0716: 01 cateter duplo lumen 7Fr x 16cm, 01 fio guia com avancador 0.035"&#65288;0.89x500mmé&#65289;,
01 agulha introdutora de uso exclusivo para introducédo do fio guia 18Ga 1.06x65mm, 01 dilatador 10Fr x 15cm e
tampa

01 cateter duplo lumen, 01 fio guia com avancador, 01 agulha introdutora de uso exclusivo para introducéo do fio
guia, 01 dilatador, 01 seringa fenestrada de uso exclusivo para auxilio na insercéo do fio guia, 02 conectores livres
de agulha e tampa.

CVC-D0405: 01 cateter duplo limen 4Fr x 5¢cm, 01 fio guia com avancador 0.018"&#65288;0.46x500mm&#65289;,
01 agulha introdutora de uso exclusivo para introducédo do fio guia 20Ga 0.68x33mm, 01 dilatador 10Fr x 15cm e
tampa

CVC-D0720: 01 cateter duplo lumen 7Fr x 20cm, 01 fio guia com avancador 0.035"&#65288;0.89x600mm&#65289;,
01 agulha introdutora de uso exclusivo para introducdo do fio guia 18Ga 1.06x65mm, 01 dilatador 10Fr x 15cm e
tampa

CVC-D0725: 01 cateter duplo lumen 7Fr x 25cm, 01 fio guia com avancador 0.035"&#65288;0.89x600mmé&#65289;,
01 agulha introdutora de uso exclusivo para introducédo do fio guia 18Ga 1.06x65mm, 01 dilatador 10Fr x 15cm e
tampa

CVC-D0730: 01 cateter duplo limen 7Fr x 30cm, 01 fio guia com avanc¢ador 0.035"&#65288;0.89x700mm&#65289;,
01 agulha introdutora de uso exclusivo para introducédo do fio guia 18Ga 1.06x65mm, 01 dilatador 10Fr x 15cm e
tampa

CVC-D0745: 01 cateter duplo lumen 7Fr x 45cm, 01 fio guia com avancador 0.035"&#65288;0.89x700mm&#65289;,
01 agulha introdutora de uso exclusivo para introducdo do fio guia 18Ga 1.06x65mm, 01 dilatador 10Fr x 15cm e
tampa

CVC-D0810: 01 cateter duplo lumen 8Fr x 10cm, 01 fio guia com avancador 0.035"&#65288;0.89x500mmé&#65289;,
01 agulha introdutora de uso exclusivo para introducédo do fio guia 18Ga 1.06x65mm, 01 dilatador 10Fr x 15cm e
tampa

CVC-D8530: 01 cateter duplo lumen 8,5Fr x 30cm, 01 fio guia com avancgador
0.035"&#65288;0.89x700mmé&#65289;, 01 agulha introdutora de uso exclusivo para introducéo do fio guia 18Ga
1.06x65mm, 01 dilatador 10Fr x 15cm e tampa
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CVC-D0406: 01 cateter duplo limen 4Fr x 6¢cm, 01 fio guia com avancador 0.018"&#65288;0.46x500mm&#65289;,
01 agulha introdutora de uso exclusivo para introducdo do fio guia 20Ga 0.68x33mm, 01 dilatador 10Fr x 15cm e
tampa

CVC-D0408: 01 cateter duplo lumen 4Fr x 8cm , 01 fio guia com avancador 0.018"&#65288;0.46x500mmé&#65289;,
01 agulha introdutora de uso exclusivo para introducédo do fio guia 20Ga 0.68x33mm, 01 dilatador 10Fr x 15cm e
tampa

CVC-D0410: 01 cateter duplo limen 4Fr x 10cm, 01 fio guia com avancador 0.018"&#65288;0.46x500mm&#65289;,
01 agulha introdutora de uso exclusivo para introducédo do fio guia 20Ga 0.68x33mm, 01 dilatador 10Fr x 15cm e
tampa

CVC-D0413: 01 cateter duplo lumen 4Fr x 13cm, 01 fio guia com avancador 0.018"&#65288;0.46x500mm&#65289;,
01 agulha introdutora de uso exclusivo para introducdo do fio guia 20Ga 0.68x33mm, 01 dilatador 10Fr x 15cm e
tampa

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo
'NSTD%USQJEASR% 5o P RonANIAL instrugéo de uso CVC duplo.pdf | 1063533228 - 13/03/2022 15:44:45
Nome Técnico Kit para Cateter Venoso
Registro 80415440021
Processo 25351149918201712
Fabricante Legal Guangdong Baihe Medical Technology Co., Ltd
Classificagdo de Risco IV - MAXIMO RISCO
Vencimento do Registro 17/04/2027
Situacédo [sem dados cadastrados]

Data de Publicagéo [sem dados cadastrados]
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HAND TEC EQUIPAMENTOS

PABLO LUIS MARTINS — ME

CNPJ: 09.138.326/000154 IE: 257504036

RUA VEREADOR ARTHUR MANOEL MARIANO N21721 - SAO JOSE - SC - 88106500
(48) 3375-4436

handtecequipamentos@gmail.com

Sdo José, 12 de maio de 2026.

Proposta de Precos

Pregio Eletronico N° 90038/2026 (Lei 14.133/2021)
UASG 985531 - PREFEITURA MUNICIPAL DE MERCEDES - PR

Prezados Senhores,

A PABLO LUIS MARTINS ME, 09138326/0001-54 vem através de esta apresentar orcamento dos materiais
adjudicados no Pregéo Eletronico n® 90038/2026, conforme discriminados abaixo:

ITEM Descricao Marca [ Modelo |QTD [ V. UNITARIO V. TOTAL
Bandeja, confeccionada em ago inoxidavel,
medindo 30 x 20 x 04 cm, sem tampa.
Embalada individualmente em plastico,
32 constando externamente os dados de KEHOME 7321 4 RS 89,99 RS 359,96

identificagdo e procedéncia, procedéncia
nacional. Garantia de fabricagdo: 10 anos
contra defeitos de fabricagdo.

Valor total da proposta: R$ 359,96

CONDICOES DE FORNECIMENTO:

1 VALIDADE DA PROPOSTA: 60 DIAS;
2.  LOCAL DE ENTREGA: CONFORME EDITAL
3. PRAZO DE ENTREGA: 10 dias (a depender do transporte entre SC e PR)
4. GARANTIA DO PRODUTO: garantia legal conforme os artigos 24 e 26, inciso II, do Codigo de Defesa do Consumidor (Lei
8.080/1990).
1. ESTAO INCLUSOS NO VALOR DA PROPOSTA TODAS AS DESPESAS RELATIVAS A PRESTACAO DO OBJETO
LICITADO, COMO: EMBALAGEM, ARMAZENAMENTO, FRETE, IMPOSTOS, DESPESAS OPERACIONAIS etc.
2. TODOS OS ITEI:IS (NUMERO E QUANTIDADE) SAO OFERTADOS ESPECIF ICAME~NTE DA DESCRICAO COI:ITIDA
EM EDITAL, NAO SERA ACEITO OU NEGOCIADO DIVERGENCIA DE DESCRICAO CONTIDA NA RELACAO DE
ITENS.
3. DADOS BANCARIOS: Banco: 237 - Bradesco S.A. Agéncia: 3878 Conta: 18437-3 Razéio Social: PABLO LUIS MARTINS — PIX:
CNPJ: 09.138.326/0001-54
ATENCIOSAMENTE,
, Assinado
PABLO LUIS MARTINS RG. 3414423 PABLO -
digitalmente por
LU|S PABLO LUIS
MARTINS:0223575

MARTINS:0 3990
923575399(Data: 2026.05.12

11:36:11-03'00'




Bandeja Retangular Funda
Referéncia: 7321

Caixa Master: 48 pgs

Medida aprox.: 30cm

Embalagem: Adesivo

IP1:6,5%

7| 908630. l

211663




()rgﬁo: MUNICIPIO DE MERCEDES

Pregao: 38/2026 Abertura: 11/05/2026 Vencimento:
Att. Comissao Permanente de Licitagao.

PATOMEDI

Proponente: PATOMEDI DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALAR

CNPJ: 41.141.956/0001-90 INSCRICAO ESTADUAL: 9088379834

Enderego: RUAARAUCARIA, 553 - SANTA TEREZINHA

Telefone: (46) 3225-5767  Celular: (46) 99972-4765

E-MAIL: licitacao@patomedi.com.br

ITENS VENCEDORES:

UNICO

lote Ordem Produto Reg Ms Marca Un Qtde VIr Unit Vir Total
UNICO 92 1620  FIO MONONYLON 4-0 AG 30MM 3/8 - 45 CM C/ 24 0.081.349.840.00-6  DONATI CX 4,00 28,0000 112,0000
UNICO 94 1619  FIO MONONYLON 3-0 AG 30MM 3/8 - 45 CM C/ 24 0.081.349.840.00-6  DONATI CX 7,00 28,7000 200,9000
UNICO 111 162 INDICADOR BIOLOGICO 24 HORAS C/ 10 0000001852021 21 CX 40,00 21,0000 840,0000
UNICO 139 834 MINI-INCUBADORA 21 UN 2,00 180,0000 360,0000

Valor Total: HUM MIL QUINHENTOS E DOZE REAIS E NOVENTA CENTAVOS

1.512,90



()rgﬁo: MUNICIPIO DE MERCEDES
Pregao: 38/2026 Abertura: 11/05/2026 Vencimento:

Att. Comissao Permanente de Licitagao.

Proponente: PATOMEDI DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALAR
CNPJ: 41.141.956/0001-90 INSCRIGAO ESTADUAL: 9088379834

Endereco: RUAARAUCARIA, 553 - SANTA TEREZINHA

Telefone: (46) 3225-5767  Celular: (46) 99972-4765

E-MAIL: licitacao@patomedi.com.br

Dados Comerciais:

Representante Legal: ELISA CAROLINA DE CARVALHO

Funcéo: SOCIA ADMINISTRADORA

Endereco: RUA CARAMURU, 370 - APTO 901 BL B: CENTRO - PATO BRANCO/PR
RG n° 13.540.246-0 SSP/PR

CPF n°102.751.049-31

Banco: 748 - Banco Sicredi
Conta: 61.265-7
Agéncia: 0737

VALIDADE DA PROPOSTA: 0 Dias
Prazo de Entrega: Conforme Edital

Prazo para pagamento: Conforme Edital

Observagoes:

*DECLARAMOS, sob as penas da lei, que os produtos ofertados atendem todas as especificacées exigidas no Edital;

PATOMEDI

*DECLARAMOS, expressamente que estou plenamente ciente e de acordo com todas as condigdes estabelecidas no presente Edital e nos seus Anexos e que o preco cotado inclui
todos os custos e despesas necessarios ao cumprimento integral das obrigacées decorrentes da contratagdo, encargos sociais, beneficios e despesas diretas e indiretas, ai

incluidos as despesas fiscais etc.; de modo que nenhuma outra remuneragéo seja devida a empresa vencedora.

* Somos enquadrados como Microempresa nos termos do artigo 3° da Lei Complementar 123 de 14 de dezembro de 2006, estando apta a usufruir os beneficios e vantagens
legalmente instituidas por ndo se enquadrar em nenhuma das vedagdes legais impostas pelo paragrafo 4°, do artigo 3° da Lei complementar 123 de 14 de dezembro de 2006;

* Aceitamos as condi¢des impostas por este edital e que se submete aos dispostos pelas Lei n° 8.666, de 1993 ou Lei n° 14.133, de 2021;

* Os produtos a serem entregues ficardo sob nossa inteira responsabilidade, até a entrega definitiva;

* Cumprimos plenamente as condi¢des estabelecidas para efeito de habilitagao, nos termos do disposto no inciso VI, do artigo 4° da Lei 10.520/02;

* Nao temos conhecimento, no momento, da participagdo de servidor ou dirigente de érgao ou entidade contratante ou responsavel pela licitagdo, consoante inciso Ill do art. 9° da

Lei e, que esta ciente da obrigatoriedade de denunciar qualquer irregularidade que porventura venha a acontecer;

* A eficacia suspensiva dos recursos hierarquicos que forem interpostos no curso da licitagao estender-se a ao prazo de convocacgéo previsto no artigo 64, paragrafo 3° da Lei

Federal n° 8.666/93.



()rgﬁo: MUNICIPIO DE MERCEDES

Pregao: 38/2026 Abertura: 11/05/2026 Vencimento:
Att. Comissao Permanente de Licitagao.

Proponente: PATOMEDI DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALAR
CNPJ: 41.141.956/0001-90 INSCRIGAO ESTADUAL: 9088379834

Endereco: RUAARAUCARIA, 553 - SANTA TEREZINHA

Telefone: (46) 3225-5767  Celular: (46) 99972-4765

E-MAIL: licitacao@patomedi.com.br

Representante Legal
EL|SA CAROUNA DE Assinado de forma digital por

ELISA CAROLINA DE CARVALHO

CARVALHO DO DO PILAR:10275104931
Dados: 2026.05.12 09:22:15

PILAR:10275104931 L300

ELISA CAROLINA DE CARVALHO
RG: 13.540.246-0 SSP/PR CPF: 102.751.049-31

Obs:

PATOMEDI

Pato Branco, 08 de maio de 2026



JS DONATI

FEOS CIRURGECOS
HOSPITALAR

ITEM 41,42,43 47
FICHA TECNICA

PRODUTO: NYLON - Fio cirargico monofilamento nao absorvivel com agulha.

DESENHO ILUSTRATIVO:

o~ >
2 P4 -"“-\-._,_‘__'_.,_/
o /
NYLON b
INABSORVIVEL
MONOFILAMENTO
PRETO
Figura 1 : Corte longitudinal do fio Figura 2: Exemplo de fio encastoado

DESCRIGAO: Fio cirtrgico de nylon monofilamento n3o absorvivel com agulha, estéril, acoplado a uma ou duas
agulhas.

COMPOSIGAO: Fio de poliamida composto por cadeia longa de polimeros alifaticos de nylon 6 e nylon 6.6.
CONSTRUCAO: Monofilamentar.
COR: Preto ou incolor.

APRESENTAGAO: - Fio: Diametros de numeraco cirurgica (USP) variando do 1 ao 11-0 podendo ter de
13cm a 150cm de comprimento.

- Agulha: o comprimento pode variar de 0,38cm a 6,0cm. Os formatos das agulhas sao
classificados de acordo com o grau de curvatura do corpo, podendo ser: Reta (0 °), 1/4 de
circulo (90°, 110°), ¥z circulo (160°, 170°, 175° e 180°), 3/8 de circulo (120°, 130° e 135°)
com pontas: Cilindrica, Triangular ou Espatulada.

- Embalagem: Produto embalado em papel grau cirurgico e acondicionado em caixas
contendo 24 envelopes.

FINALIDADE: Exercer forga ténsil mantendo as bordas dos tecidos aproximadas auxiliando no processo de
cicatrizacao.

ESTERILIZAGAO: Oxido de Etileno ou Raios Gama.
VALIDADE: 5 anos
N° REGISTRO ANVISA: 81349840006

FABRICADO POR:

MJS INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA.

CNPJ: 18.842.124/0001-80 - Industria Brasileira

Rua das Palmeiras Qd. 11 — Lt 18/19 e 7/8 - Parque Primavera, Aparecida de Goiania - Go
Cep: 74.913-130

Tel.: 55 (62) 3085-3500

Responsavel Técnico: Dra. Quénia de Assis Silva Megale - CRO-GO 4804

SITE: www.fiosdonati.com.br

SAC: sac@fiosdonati.com.br
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MINI INCUBADORA PARA INDICADORES BIOLOGICOS

6 CAVIDADES
INFORMACOES
PRODUTO
Mini incubador com 6 cavidades para indicador bioldgico - Caixa com 1 unidade

APRESENTACAO
Tampa transparente, azul e rosa.
CARACTERISTICAS

A mini incubadora da 2i é composta de 6 cavidade para incubag¢do simultanea de até 6 indicadores
bioldgicos na faixa de temperatura de 55 a 60°C. Possui sistema exclusivo para quebrar ampolas e tampa
protetora translucida trazendo mais seguranga e higiene na incubacdo. Sua cdmara de incubacdo é de
aluminio. Bivolt automatico, ndo necessita mudar a chave de voltagem.
INDICACOES DE USO
Indicado para incubagdo de indicadores bioldgicos ente 55 a 60°C.
ESPECIFICACOES E COMPOSICAO
Capacidade de incubagao: até 6 indicadores
Temperatura de incubagao: 45 a 58°C
Composi¢dao da camara de incubagao: aluminio
Composicdo da carenagem: Plastico ABS
Tensao: Bivolt
Poténcia: 10 watts
Frequéncia: 50/58 Hz

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

ARMAZENAMENTO E ADVERTENCIAS

Conservar produto em local seco, ao abrigo da luz solar.

Nunca encoste na camara de incubagao. Esta regiao fica aquecida e pode ocasionar queimaduras.
TRANSPORTE — CLASSIFICACAO DE RISCO

Este produto ndo esta classificado como perigoso de acordo com a resolugao ANTT n°® 420 de 12 fevereiro de
2004.

INSTRUCOES DE USO

Ligar o cabo de alimentagao na tomada (110-220V). Neste momento, o LED indicativo acendera, indicando
que o equipamento esta ligado.

Apds 15 minutos de aquecimento a 2i mini incubadora esta prosta para ser utilizada. Apds este periodo de
aquecimento os indicadores bioldgicos auto-contidos podem ser incubados.

Abrir a tampa e inserir os indicadores biolédgicos. Para realizagdo do monitoramento microbioldgico seguir as
instrucdes de uso do fabricante dos indicadores bioldgicos.

REGULAMENTAGCAO APLICADA

ANSI/AAMI/ISO 11138-1:2017, Sterilization of health care products Biological Indicators Part 1: General
requirements.

EN 866-3:2000, Biological Systems for resting sterilizers and sterilization processes Part 3: particular systems
for use moist heat sterilizers.
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MINI INCUBADORA PARA INDICADORES BIOLOGICOS
6 CAVIDADES

INFORMACION

PRODUCTO
Mini incubadora con 6 cavidades para indicador biolégico - Caja con 1 unidad
PRESENTACION
Tapa transparente, azul y rosa.
CARACTERISTICAS

La mini incubadora de 2i consta de 6 cavidades para la incubacion simultdnea de hasta 6 indicadores
bioldgicos en el rango de temperatura de 45 a 58°C. Tiene un sistema exclusivo para romper ampollas y una
tapa protectora translicida que proporciona mas seguridad e higiene durante la incubacién. Su camara de
incubacién estd hecha de aluminio. Bivoltaje automatico, no necesita cambiar el interruptor de voltaje.
INDICACIONES DE USO
Recomendado para la incubacion de indicadores bioldgicos entre 45y 58°C.
ESPECIFICACIONES Y COMPOSICION
Capacidad de incubacion: hasta 6 indicadores
Temperatura de incubacidn: 45 a 58°C
Composicion de la camara de incubacidn: aluminio
Composicion del carenado: Plastico ABS
Voltaje: Bivoltaje
Potencia: 10 vatios
Frecuencia: 50/58 Hz

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

ALMACENAMIENTO Y ADVERTENCIAS

Guarde el producto en un lugar seco, lejos de la luz solar.

Nunca toque la camara de incubacién. Esta drea se calienta y puede causar quemaduras.

TRANSPORTE - CLASIFICACION DE RIESGO

Este producto no estd clasificado como peligroso de acuerdo con la resolucion ANTT n° 420 del 12 de febrero
de 2004.

INSTRUCCIONES DE USO

Conecte el cable de alimentacion en el enchufe (110-220V). En este momento, el LED indicador se iluminar3,
indicando que el equipo esta encendido.

Después de 15 minutos de calentamiento, la mini incubadora 2i esta lista para ser utilizada. Después de este
periodo de calentamiento, los indicadores bioldgicos autocontenidos pueden ser incubados.

Abra la tapa e inserte los indicadores bioldgicos. Para realizar el monitoreo microbioldgico, siga las
instrucciones de uso del fabricante de los indicadores biolégicos.

REGULACION APLICADA

ANSI/AAMI/ISO 11138-1:2017, Esterilizacion de productos para el cuidado de la salud
Indicadores bioldgicos Parte 1: Requisitos generales.

EN 866-3:2000, Sistemas bioldgicos para descanso de esterilizadores y procesos de esterilizacidon

Parte 3: sistemas particulares para uso en esterilizadores de calor himedo.
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MINI INCUBADORA PARA INDICADORES BIOLOGICOS

6 CAVIDADES
INFORMATION
PRODUCT
Mini incubator with 6 cavities for biological indicator - Box with 1 unit

PRESENTATION
Transparent, blue and pink lid.
CHARACTERISTICS

The 2i mini incubator consists of 6 cavities for simultaneous incubation of up to 6 biological indicators
in the temperature range of 45 to 58°C. It has an exclusive system to break ampoules and a translucent
protective lid providing more safety and hygiene during incubation. Its incubation chamber is made of
aluminum. Automatic dual voltage, no need to switch the voltage key.
USAGE INDICATIONS
Indicated for the incubation of biological indicators between 45 and 58°C.
SPECIFICATIONS AND COMPOSITION
Incubation capacity: up to 6 indicators
Incubation temperature: 45 to 58°C
Incubation chamber composition: aluminum
Fairing composition: ABS Plastic
Voltage: Dual voltage
Power: 10 watts
Frequency: 50/58 Hz

STORAGE AND TRANSPORT

STORAGE AND WARNINGS

Store the product in a dry place, away from sunlight.

Never touch the incubation chamber. This area is heated and can cause burns.

TRANSPORT - RISK CLASSIFICATION

This product is not classified as dangerous according to the ANTT resolution n° 420 of February 12, 2004.

USER INSTRUCTIONS

Plug the power cord into the outlet (110-220V). At this time, the indicator LED will light up, indicating that
the equipment is on.

After 15 minutes of heating, the 2i mini incubator is ready to be used. After this heating period, the self-
contained biological indicators can be incubated.

Open the lid and insert the biological indicators. To carry out the microbiological monitoring, follow the
manufacturer's instructions for the biological indicators.

APPLIED REGULATIONS

ANSI/AAMI/ISO 11138-1:2017, Sterilization of health care products Biological Indicators Part 1: General
requirements.

EN 866-3:2000, Biological Systems for resting sterilizers and sterilization processes Part 3: particular systems
for use moist heat sterilizers.
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INDICADORES QUIMICOS E BIOLOGICOS 2i

Os indicadores quimicos e biolégicos fabricados pela 2i estdo em
conformidade com as normas ISO 11138-1 e ISO 11138-3, sendo isentos de
registros ANVISA, ndo sendo considerado um produto para a saude na RDC
185/2001.

De acordo com a lista de produtos ndo regulados pela GGTPS/ANVISA, os
indicadores quimicos e biolégicos séo classificados como PRODUTOS PARA
APOIO DE ATIVIDADE LABORATORIAL GERAL (categoria 2), sendo citado no
item 55 como Indicador fisico, quimico ou bioldgico.

Entretanto, o fabricante devera possuir as autorizagcdes de funcionamento e
licencas concedidas pela ANVISA para fabricacido de produtos para a saude,
atendendo aos requisitos do Regulamento Técnico de Boas Praticas de
Fabricacao de Produtos Médicos e Produtos para Diagnostico de Uso In Vitro
(RDC 16/2013).

A lista anexa a este documento, podera ser consultada através do link:
http://antigo.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos-

nao-regulados

JONATAS RENAN SGMES MONTANUCCI
Responsavel Técnico / CEO

CRQ-1X 09201574
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ANEXO

Regularizagdo de Produtos - Produtos para a Saude

Produtos Nao Regulados pela GGTPS/Anvisa
Atualizado em 01/10/2020

CATEGORIA 1: PRODUTOS UTILIZADOS NA AVALIAGAO, ELABORAGAO, FABRICAGAO
OU PREPARACAO

Amalgamador odontolégico

Equipamento para confecgdo de préteses

Equipamento para elaboracdo de lentes para dculos

Fracionador, dosador ou misturador de solu¢des ou medicamentos

Leitora de cédigo de barras

Mdquina para fabricacdao de comprimidos

Material de uso exclusivo em laboratdrio para confeccdo de préteses que
nao entrem em contato com paciente.

Medidor para avaliacdo de lentes (lensémetro) ou de armacgdes de dculos
Seladora de embalagens de produtos para saude

NouhswnNE
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CATEGORIA 2: PRODUTOS PARA APOIO DE ATIVIDADE LABORATORIAL GERAL

1. Afiador de navalhas para micrétomo

2. Agitador de solugdes

3. Agitador para laboratdrio, exceto sangue e seus derivados

4. Agua destilada

5. Alca de platina para microbiologia

6. Analisador de agua

7. Analisador de dissolucdo de comprimidos e capsulas

8. Analisador de tamanho de particulas

9. Aparelho de Karl Fisher, exceto indicado para diagndstico clinico (VD)

10. Aparelho para andlise de alimentos

11. Aparelho para determinacao da friabilidade de amostras

12. Aparelho para eletroforese, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)
13. Aparelho para teste pirogénico em cobaias

14. Aparelho para tratamento de dgua, exceto os indicados para purificacdao de

agua para uso em hemodialise, de uso portatil.
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15. Aquecedor para laboratdrio

16. Artigo de plastico ou vidro sem reagente para laboratério, exceto coletores
de amostra bioldgica ou recipientes de coleta (VD)

17. Autoclave, exceto para esterilizacdo de produtos médicos

18. Balanga para laboratério

19. Banho histoldgico

20. Banho maria, exceto para implantes e bolsas de sangue.

21. Calorimetro, exceto indicado para diagndstico em saude

22. Camara anaerdbica

23. Capela de fluxo laminar, exceto indicada para uso laboratorial em saude (ex:
capela para manipulagao de orgaos e tecidos para
transplante).

23.1 Capela ou cabine para preparacdo de insumos, medicamentos ou
guimioterdpicos

24. Centrifuga, exceto indicada para uso em laboratadrio clinico (IVD)
24.1 Centrifuga, exceto indicada para uso em bancos de sangue

25. Chuveiro e lava-olhos de emergéncia

26. Colorimetro, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)

27. Condutivimetro, exceto indicado para diagndstico em saude

28. Contador de col6nias ou células, exceto indicado para diagndstico clinico
(IVD)

29. Contador de particulas atémicas, exceto indicado para uso em saude

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

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

32. Criostato, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)
33. Cromatdgrafo, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)

34. Crondmetro p/ medicdo de tempo de reagGes
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35. Densitdmetro, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)

36. Digestor

37. Diluidor de amostras

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

39. Dispensador/removedor de parafina para histologia

40. Dispositivo para abertura ou vedacgao de artigos

41. Equipamento para gerenciamento de amostras

42. Equipamento de protecdo individual para uso exclusivo em laboratérios.
43. Espectrofotdometro, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)

44. Espectrometro, exceto indicado para diagndstico clinico (VD)

45. Estufa, exceto para esterilizacdo de produtos médicos e produtos para
embelezamento ou estética

46. Evaporador centrifugo a vacuo

47. Fermentador de culturas

48. Filtro para solugdes

49. Forno mufla

50. Fotometro de chama

51. Homogeneizador de solucbes, exceto para sangue e seus derivados
52. Impressora de cassetes e [aminas de vidro.

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

54. Indicador de velocidade de sedimentacao de soluc¢des

55. Indicador fisico, quimico ou biolégico
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56. Lavadora para artigos de laboratodrio, exceto as lavadoras desinfectoras de
produtos médicos.

56.1 Lavadora para artigos de laboratdrio, exceto as lavadoras de microplacas e
lavadoras para ensaios imunoldgicos (VD)

57. Leitora de fluorescéncia, exceto indicada para diagndstico clinico (IVD)
58. Lenco para assepsia da pele

59. Liofilizador

60. Luximetro

61. Medidor de O2 dissolvido em amostras

62. Medidor de pH, exceto indicado para diagndstico clinico (VD)

63. Medidor do ponto de fusdo

64. Microscépio, exceto indicado para procedimento médico ou odontolégico
65. Micrétomo para histologia, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)
66. Mobilidrio para laboratério

67. Moinho de amostras sdlidas

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

69. Montadores automdticos de laminas e laminulas

70. Navalhas para microtomos e criostatos

71. Osmbmetro, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)

72. Pipeta automatica

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

74. Placa aquecida/refrigerada para histologia

75. Porta algodao

76. Porta papeleta

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

78. Processadora de tecidos para histologia, exceto indicado para uso em
laboratério clinico (IVD)
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Produto para teste de solugdes de aplicagdao nao diagndstica
Radiémetro, exceto para uso em aparelhos de fototerapia
Recipiente para descarte de residuos organicos (lixo)
Refratdmetro, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)
Seladora de embalagem de artigos para laboratérios
Suporte para artigos de laboratério

Temporizador

Titulador

Viscosimetro, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)

CATEGORIA 3: PRODUTOS UTILIZADOS PARA APOIO OU INFRA-ESTRUTURA
HOSPITALAR

v

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.

Almofadas para cadeiras de rodas, exceto para prevencao de ulceras
Almotolia
Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental
1. 1.Condicionadores de ar
2. 2. Purificador de ar
3. 3. Esterilizador de ar
4. 4. Umidificador de ar
Babador de uso odontolégico
Balde
Bandejas / Caixas / Estojos, inclusive para esterilizacdo (Etiquetas para
identificacdo de caixas/racks)
Barreira para separagdo de ambientes
1. 1.Biombo
Bomba a vacuo
Caldeira
Caneta para marcagao cirurgica
Capa para colchdo, poltronas e travesseiros
Capa para Equipamentos
Central de ar comprimido
Central de gases medicinais
Central de vacuo
Comadre/ cuba rim/ papagaio/ escarradeira
Compressor de ar
Concentrador de 02, exceto de uso pessoal
Cortador de isopor para confeccdo de moldes
Dispositivo destruidor e inutilizador de produto médico / contador (agulhas,
bisturis entre outros)
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21. Dispositivo para abertura de frasco ampola
22. Dispositivo para abertura de produtos médicos
23. Embalagem para esteriliza¢ao de produtos médicos
24. Embalagens para transporte e armazenamento de 6rgaos
25. Equipamento para acondicionamento ou transporte de produtos
1. 1. Carro de emergéncia (transporte de medicamentos,
equipamentos e instrumentais para procedimentos médicos),
exceto quando possuir painel com conexdes elétricas, hidraulicas
ou de gases para produtos médicos.
26. Equipamentos para Lavanderia
27. Escada para paciente, exceto indicada para terapia
28. Escova para limpeza de produtos em geral
29. Escova para limpeza e assepsia cirlrgica sem antimicrobiano
30. Esterilizador de residuos hospitalares, exceto para uso no local de
procedimento em saude
31. Fogdo para preparacao de alimentos
32. Gel para absorc¢do de residuos organicos
33. Geladeira e Freezer de uso geral (exceto para armazenamento de vacinas,
bolsas de sangue, tecidos e 6rgaos)
34. Gerador de vapor
35. Gesso para confecgdo de modelo odontolégico
36. Hamper (recipiente para acondicionamento de roupa hospitalar) e saco para
hamper
37. Incinerador de residuos hospitalares
38. Indicador fisico, quimico ou bioldgico
39. Lacres, tapetes, suportes, escovas para limpeza de instrumentais
40. Lona /dispositivo/campo para transferéncia de paciente
41. Mesa, cadeira ou outro suporte sem indica¢do para apoio a procedimento
médico ou odontolégico.
1. 1. Mocho Odontolégico ou cirurgico.
2. 2. Cadeiras de espera
3. 3. Mdveis para consultdrio/clinicas (mesas, cadeiras, armarios e
outros suportes).
4. 4. Mesa de Mayo (suporte de instrumental cirargico)
5. 5. Mesa de cabeceira Mesa para
6. 6. Necropsia
42. Negatoscépio
43. Papel higiénico / papel toalha
44. Pia hospitalar
45. Produto para coleta ou inutilizacdo de materiais perfurocortantes
46. Protetor auricular de ruidos
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47. Pulseiras de identificacdo de pacientes (incluindo pulseiras mae-filho) e de
classificacdo de risco, placas e outros produtos para tal finalidade

48. Purificador de dgua, exceto os indicados para purificacdo de agua para uso
em hemodidlise, de uso portatil.

49. Recipiente nao fixado ao corpo para coleta de residuos organicos

50. Recipiente para coleta ou acondicionamento de produtos em geral

51. Registrador de temperatura ou umidade ambiental (termohidrégrafo)

52. Régua endoddntica para medicdo de limas

53. Restritores utilizados na contenc¢ao do paciente

54. Roupa de cama, incluindo de uso hospitalar descartavel

55. Saco para coleta de residuos hospitalares

56. Sacos para ébito/ sacos para cadaver

57. Saltos ortopédicos

58. Secador de ar medicinal

59. Seladora de embalagens de produtos médicos

60. Sistema de comunicagao hospitalar

61. Sistema de sinalizagdao hospitalar

62. Dispensorio Eletrdnico utilizados para acondicionamento de medicamentos
e materiais hospitalares

CATEGORIA 4: PRODUTOS PARA DIDATICA OU TREINAMENTO MEDICO

1. Manequim para treinamento médico
2. Modelo de Orgdo para ensino
3. Simulador de funcdes fisiolégicas para ensino

CATEGORIA 5: PRODUTOS PARA PREVENGAO DA SAUDE COLETIVA

Armadilha para desinfestacao

Bomba para dedetizacado

Instrumento para eliminagdo de parasitas e insetos.
Recipiente para acondicionamento de caddveres.

Ll

CATEGORIA 6: PRODUTOS PARA CONDICIONAMENTO FiSICO OU PRATICA ESPORTIVA

1. Barra para gindstica
2. Bola
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3. Cadeira de rodas e bicicletas para portadores de necessidades especiais para
uso em pratica desportiva e competicdes.
4. Crondmetro
4.1 Reldgio para treinamento
5. Dardo
6. Dilatador nasal adesivo
7. Disco

8. Equipamentos passivos para condicionamento fisico

8.1 Bicicleta ergométrica (exceto indicadas para diagndstico médico)
8.2 Halteres

8.3 Estacdes de Musculacdo

8.4 Remadores

8.5 Aparelho para abdominais

8.6 Esteira ergométrica (exceto indicadas para diagndstico médico)
9. Mesa ou cadeira para massagem

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

11. Podémetro (contador de passos/distancia percorrida)
12. Protetor ndo ortopédico de partes do corpo
13. Tablado (exceto para fisioterapia)

14. Vara para salto

CATEGORIA 7: PRODUTOS DE USO PESSOAL OU DOMESTICO

1. Absorvente higiénico
2. Alicate e tesoura para cortar unhas
3. Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental
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1. 1.Condicionadores de ar
2. 2. Purificador de ar
3. 3. Esterilizador de ar
4. 4. Umidificador de ar
4. Balangas
5. Barbeador
6. Bengala ou outro suporte de uso ndo ortopédico
7. Brincos para perfuracao
8. Chupeta
9. Coletor menstrual
10. Escova odontoldgica
11. Escova para cabelos
12. Esponja para limpeza de pele
13. Fio dental
14. Lamina descartavel, exceto indicada para procedimento em saude
15. Lente para ampliar escalas
16. Limpador de lingua
17. Luvas sem indicacdo de uso em saude
18. Mamadeira e bico
19. Mantas e cobertores sem indicacdo terapéutica.
20. Massageador de gengiva
21. Massageador muscular (almofadas, cadeiras, poltronas, colchdes, etc) sem
indicacOes terapéuticas
22. Mordedor para lactentes
23. Oculos para presbiopia
24. Papel higiénico/papel toalha
25. Passador de fio dental
26. Piercing
27. Pipetas e frascos de vidro para coleta, armazenamento e pasteurizacao de
leite humano
28. Produto destinado a limpeza de lentes de 6culos
29. Produto para estimulacdo sexual
30. Produtos eréticos sem indicacdo de uso em saude
31. Protese mamadria externa e sutia para suporte da prétese
32. Protetor de mamilo
33. Purificador de agua
34. Sauna
35. Secador e escova de cabelos
36. Top maternal, Sling
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CATEGORIA 8: PRODUTOS DE USO GERAL UTILIZADOS COMO PARTES OU ACESSORIOS
DE PRODUTOS PARA SAUDE

Camera fotografica de uso geral

Equipamento de informatica de uso geral

Filme fotografico comum de uso geral

Fixador ou revelador de filmes

Gravador de imagens, exceto os indicados para registro de sinais ou imagens
médicas

Impressora, exceto as indicadas para registro de sinais ou imagens médicas
Monitor de video, exceto as indicadas para exibicdo de imagens médicas
Oleo lubrificante

Papel termo-sensivel,incluindo indicado para registro de sinais ou imagens
médicas

uhwnNE
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CATEGORIA 9: PARTES E ACESSORIOS PARA PRODUTOS NAO CONSIDERADOS
PRODUTOS PARA SAUDE

CATEGORIA 10: ALGUNS PRODUTOS UTILIZADOS EM LABORATORIOS

1. Vidraria, material e instrumental de uso geral para laboratério (pipetas,
ponteiras, provetas, tubos de ensaio, laminulas, laminas, camaras para
contagem de células, placas de petri, etc)

2. Reagentes quimicos isolados que n3ao tenham finalidade especifica para
diagndstico in vitro (solugdes acidas/alcalinas, alcoois, indicadores de pH) e
demais reagentes que ndo estejam diretamente relacionados ou
componham um kit de diagndstico in vitro

3. Meios de cultura e produtos ndo destinados ao diagndstico humano
(pesquisa cientifica, uso veterindrio, controle de 4dgua, controle ambiental,
controle de medicamentos ou de alimentos, analise industrial, dentre
outros)

4. Meios de cultura em forma de pds desidratados e suplementos para
enriguecimento de meios e demais produtos ndo acabados que necessitam
de processamento e controles executados pelo usuario

5. Indicadores bioldgicos

6. Reagentes e materiais de referéncia destinados especificamente a avaliacao
de qualidade em testes de proficiéncia ou de comparacao interlaboratorial
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7. Reagentes ou conjuntos de reagentes montados no préprio servigo para
serem utilizados exclusivamente na mesma institui¢ao, seguindo protocolos
de trabalho definidos, sendo proibida sua comercializagao ou doagao

8. Reagentes laboratoriais que ndo sejam destinados ao diagndstico em
amostra humana

9. Produtos destinados exclusivamente a testes de controle de dopagem
esportiva, cujo resultado ndo seja utilizado para a finalidade de tratamento
ou saude

10. Produtos de uso exclusivo em pesquisa, incluindo os importados e rotulados
como RUO — Research Use Only

11. Geradores de gds e indicadores de anaerobiose

12. Reagentes comercializados como insumos para fabricacdo de produtos para
diagndstico in vitro e produtos em fase intermediaria de producao

13. Produtos destinados exclusivamente a medicina legal (pericia e investigacdo
policial).

14. Produtos utilizados exclusivamente por técnicos do fornecedor de
instrumentos para diagnostico in vitro em procedimentos de limpeza e
manutencdo e que ndo sdo comercializados ou disponibilizados ao mercado,
como placas de calibracdo, padrdo para calibragcdo de um ensaio especifico,
solugdes de limpeza e manutencdo, etc.

15. Estreptavidina

16. Cassete plastico para histologia

17. Fixadores celulares
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INDICADORES BIOLOGICOS VAPOR — LEITURA POR ALTERACAO DE pH

INFORMACOES

PRODUTO
2i Biological test Vapor
APRESENTAGAO
24 horas: Caixa com 10, 50 ou 100 unidades
8 horas: Caixa com 50 ou 100 unidades
CARACTERISTICAS
Os Indicadores Bioldgicos da 2i sdo utilizados para monitoramento de ciclos de esterilizacdo a
vapor, entregando resultados em 8 ou 24 horas em incubadoras de 55 a 60°C. O sistema inclui uma tira
de papel-filtro com esporos de Geobacillus stearothermophilus e uma ampola com meio de cultura e
indicador de pH, encapsulados em uma ampola de termoplastico.
INDICACOES DE USO
Indicado para monitoramento de ciclos de autoclave de esterilizacdo a vapor de 121°C e 134°C
ESPECIFICACOES E COMPOSICAO
Populagdo: minimo10° | Valor D121: 1,5 a 3 minutos | Valor D134: 0,2 a 0,4 minutos
Bactéria: Bacillus stereothermophilus

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

ARMAZENAMENTO E ADVERTENCIAS

Deve ser armazenado em temperatura entre 15 e 30°C e umidade relativa entre 35 e 60%.

N3do devem ser armazenados proximos a esterilizantes quimicos.

Em condigGes corretas de armazenamento, o pacote teste desafio possui validade de 24 meses apds a
data de fabricagao.

TRANSPORTE — CLASSIFICAGAO DE RISCO

Este produto ndo estd classificado como perigoso de acordo com a resolugdo ANTT n° 420 de 12 fevereiro
de 2004.

INSTRUCOES DE USO

e Utilize 2 indicadores bioldgicos, sendo um para monitoramento do ciclo e outro para controle.

e I|dentifique cada indicador Biological Test com os numeros de identificacdao de equipamento e carga,
além da data de processamento, posteriormente, insira o indicador teste em um pacote de teste
adequado. Coloque o pacote em local dificil dentro da autoclave, geralmente préximo ao dreno.

e Realize um ciclo de esterilizagdo normal, deixe esfriar por 10 minutos, e remova o Biological Test.

e Ative os 2 indicadores bioldgicos (teste e controle), pressionando a tampa para selar o tubo e
comprimindo a ampola plastica para romper o vidro interno.

e Insira as duas ampolas do Biological Test em uma incubadora de indicador biologico entre 55 e 60°C

RESULTADOS ESPERADOS: : Meio de cultura AMARELO e o IB TESTE meio de
cultura ROXO.

REGULAMENTAGAO APLICADA

Registro ANVISA: ISENTO conforme RDC 751/2022 | ANSI/AAMI/ISO 11138-1:2017, Sterilization of health
care products Biological Indicators Part 1: General requirements. | EN 866-3:2000, Biological Systems for

resting sterilizers and sterilization processes Part 3: particular systems for use moist heat sterilizers.

2i PRODUTOS ODONTOLOGICOS E MEDICO HOSPITALARES S.A | CNPJ: 20.180.587/0001-75
RUA JOSE CARLOS MUFFATO, 568 JD RIVIERA - CAMBE-PR | FONE: (43) 3154-9062 | SAC: suportel@2i.ind.br
RESPONSAVEL TECNICO: JONATAS RENAN GOMES MONTANUCCI — CRQ: 09201574 - PR
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INDICADORES BIOLOGICOS VAPOR — LEITURA POR ALTERACAO DE pH

INFORMACION
PRODUCTO

2i Prueba Bioldgica Vapor

PRESENTACION

24 horas: Caja con 10, 50 o 100 unidades

8 horas: Caja con 50 o 100 unidades

CARACTERISTICAS

Los Indicadores Biolégicos de 2i se utilizan para el monitoreo de ciclos de esterilizacion a vapor,
entregando resultados en 8 0 24 horas en incubadoras de 55 a 60°C. El sistema incluye una tira de papel
de filtro con esporas de Geobacillus stearothermophilus y una ampolla con medio de cultivo e indicador
de pH, encapsulados en una ampolla termopl3stica.

INDICACIONES DE USO

Indicado para el monitoreo de ciclos de esterilizacion a vapor de autoclave a 121°Cy 134°C
ESPECIFICACIONES Y COMPOSICION

Poblacién: minimo 10° | Valor D121: 1,5 a 3 minutos | Valor D134: 0,2 a 0,4 minutos

Bacteria: Bacillus stearothermophilus

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

ALMACENAMIENTO Y ADVERTENCIAS
Debe almacenarse a temperaturas entre 15 y 30°C y una humedad relativa entre 35y 60%.

No deben almacenarse cerca de esterilizantes quimicos.

Bajo condiciones correctas de almacenamiento, el paquete de prueba de desafio tiene una validez de 24
meses después de la fecha de fabricacion.

TRANSPORTE - CLASIFICACION DE RIESGO

Este producto no esta clasificado como peligroso segun la resolucién ANTT n2 420 del 12 de febrero de
2004.

INSTRUCCIONES DE USO

e Use 2 indicadores bioldgicos, uno para el monitoreo del ciclo y otro para el control.

e I|dentifique cada indicador de Prueba Bioldgica con los nimeros de identificacion del equipo y carga,
asi como la fecha de procesamiento, luego inserte el indicador de prueba en un paquete de prueba
adecuado. Coloque el paquete en un lugar de dificil acceso dentro de la autoclave, generalmente

cerca del drenaje.
e Realice un ciclo normal de esterilizacion, deje enfriar durante 10 minutos y retire la Prueba Bioldgica.
e Active los 2 indicadores bioldgicos (prueba y control) presionando la tapa para sellar el tubo y
comprimiendo la ampolla de pldstico para romper el vidrio interno.
e Inserte las dos ampollas de la Prueba Bioldgica en una incubadora de indicadores biolégicos entre 55
y 60°C
RESULTADOS ESPERADOS: Medio de cultivo AMARILLO y el IB TEST medio de
cultivo MORADO.

REGULACION APLICADA

Registro ANVISA: EXENTO segun RDC 751/2022 | ANSI/AAMI/ISO 11138-1:2017, Esterilizacion de
productos sanitarios Indicadores Bioldgicos Parte 1: Requisitos generales. | EN 866-3:2000, Sistemas
Bioldgicos para esterilizadores y procesos de esterilizacidon en reposo Parte 3: sistemas particulares para
uso en esterilizadores de calor humedo.

2i PRODUTOS ODONTOLOGICOS E MEDICO HOSPITALARES S.A | CNPJ: 20.180.587/0001-75
RUA JOSE CARLOS MUFFATO, 568 JD RIVIERA - CAMBE-PR | FONE: (43) 3154-9062 | SAC: suportel@2i.ind.br
RESPONSAVEL TECNICO: JONATAS RENAN GOMES MONTANUCCI — CRQ: 09201574 - PR
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INDICADORES BIOLOGICOS VAPOR — LEITURA POR ALTERACAO DE pH

INFORMATION
PRODUCT

2i Biological test Steam

PRESENTATION

24 hours: Box with 10, 50 or 100 units

8 hours: Box with 50 or 100 units

CHARACTERISTICS

2i's Biological Indicators are used for monitoring steam sterilization cycles, delivering results in 8 or 24
hours in incubators from 55 to 60°C. The system includes a filter paper strip with Geobacillus
stearothermophilus spores and an ampoule with culture medium and pH indicator, encapsulated in a

thermoplastic ampoule.

USAGE INDICATIONS

Indicated for monitoring autoclave steam sterilization cycles at 121°C and 134°C
SPECIFICATIONS AND COMPOSITION

Population: minimum 10° | D121 Value: 1.5 to 3 minutes | D134 Value: 0.2 to 0.4 minutes
Bacteria: Bacillus stearothermophilus

STORAGE AND TRANSPORT

STORAGE AND WARNINGS

Should be stored at temperatures between 15 and 30°C and relative humidity between 35 and 60%.
Should not be stored near chemical sterilizers.

Under correct storage conditions, the challenge test package has a shelf life of 24 months after the date
of manufacture.

TRANSPORT - RISK CLASSIFICATION

This product is not classified as dangerous according to ANTT resolution no. 420 of February 12, 2004.

USE INSTRUCTIONS

e Use 2 biological indicators, one for cycle monitoring and another for control.

e I|dentify each Biological Test indicator with the equipment and load identification numbers, as well as
the processing date, then insert the test indicator into an appropriate test package. Place the package
in a hard-to-reach place inside the autoclave, usually near the drain.

e Perform a normal sterilization cycle, let cool for 10 minutes, and remove the Biological Test.

e Activate the 2 biological indicators (test and control) by pressing the cap to seal the tube and
compressing the plastic ampoule to break the inner glass.

e Insert the two ampoules of the Biological Test into a biological indicator incubator between 55 and
60°C

EXPECTED RESULTS: : Culture medium YELLOW and the IB TEST culture medium

PURPLE.

APPLIED REGULATION

ANVISA Registration: EXEMPT according to RDC 751/2022 | ANSI/AAMI/ISO 11138-1:2017, Sterilization of
health care products Biological Indicators Part 1: General requirements. | EN 866-3:2000, Biological
Systems for resting sterilizers and sterilization processes Part 3: particular systems for use moist heat
sterilizers.

2i PRODUTOS ODONTOLOGICOS E MEDICO HOSPITALARES S.A | CNPJ: 20.180.587/0001-75
RUA JOSE CARLOS MUFFATO, 568 JD RIVIERA - CAMBE-PR | FONE: (43) 3154-9062 | SAC: suportel@2i.ind.br
RESPONSAVEL TECNICO: JONATAS RENAN GOMES MONTANUCCI — CRQ: 09201574 - PR
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Numeracao: 1 a 11-0, comprimento de 13 a 150 cm. Embalagem primaria acondicionada em caixa/embalagem
secundaria contendo: 1, 2, 4, 6, 12, 24 ou 36.

NYP4045MR15, NYP2075MR20, NYP3075MR20, NYP4075MR20, NYP4075MR20,
NYP4075MR26,NYP2075MR30, NYP3075MR30, NYI3075MR30, NYP3075MR35, NYI3075MR35,
NYP0150LMR40,NYP0150MR40, NYPO75MR40, NYP175MR40, NYP2075MR40, NYP075MR50,
NYP40752MR15,NYP60752MR 15, NYP40452MR20, NYP50752MR20, NYP60752MR20, NYP40752MR25,
NYP9013CR3, NYP9013CR5, NYP10013CR5, NYP10015CR5, NYP8013CR6, NYP8015CR6, NYP9013CR6,
NYP9015CR6, NYP5045CR10, NYP5075CR10, NYP4075CR13, NYP5045CR13, NYP5075CR13,
NY15075CR13, NYP4045CR15, NYP5045CR15, NYP2075CR20, NYP3075CR20, NYP4075CR20,
NYP5075CR20, NY12075CR30, NY13075CR30, NY14075CR30, NYP2060RR65, NYP10030MES,
NYP10030ME7, NYP5045YE6G, NYP8030YEG, NYP100302MES5, NYP80302YEG, NYP90302CES6,
NYP100362CE6, NYP100302CE6, NYP10030CE6, NYP10018CE6, NYP10020CE6, NYP10030CES6,
NYP9030CEG, NYP7045CES8, NYP3045MT15, NY14045MT15, NYP4045MT15, NY15045MT15, NYP5045MT15,
NYP5075MT15, NYP6045MT15, NYP3045MT17, NYP4045MT17, NYP5045MT17, NYP6045MT17,
NYP2045MT20, NYP3045MT20, NYP4045MT20, NYP5045MT20, NYP6045MT20, NYP045MT25,
NYP2045MT25, NYP3045MT25, NYP4045MT25, NYP5045MT25, NYP6045MT25, NYP045MT30,
NYP2045MT30, NYP3045MT30, NYP4045MT30, NYP045MT35, NYP2045MT35, NYP3045MT35,
NYP045MT40, NYP2045MT40, NYP3045MT40, NYP90132MT7, NYP5045CT11, NYI15045CT11,
NYP6045CT11, NY16045CT11, NYP5045CT13, NYP6045CT13, NYI4045CT15, NYP4045CT15, NY15045CT15,
NYP5045CT15, NY16045CT15, NYP6045CT15, NY14045CT16, NYP4045CT16, NY15045CT16, NYP5045CT16,
NY16045CT16, NYP6045CT16, NYI045CT19, NYI2045CT19, NYI3045CT19, NYP045CT19, NYP2045CT19,
NYP3045CT19, NY14045CT19, NYP4045CT19, NY15045CT19, NYP5045CT19, NYI16045CT19, NYP6045CT19,
NYP045CT20, NYP2045CT20, NY12045CT20, NY13045CT20, NYP3045CT20, NY13075CT20, NY14045CT20,
NYP4045CT20, NY14075CT20, NY15045CT20, NYP5045CT20, NY15075CT20, NY16045CT20, NYP6045CT20,
NY16075CT20, NYP045CT24, NYP2045CT24, NYP30345CT24, NYP3045CT24, NYP40345CT24,
NYP4045CT24, NYP5045CT24, NYP6045CT24, NYP045CT25, NYP2045CT25, NYP2075CT25,
NYP3045CT25, NYP3075CT25, NYP40345CT25, NYP4045CT25, NYP4075CT25, NYP5045CT25,
NYP5075CT25, NYP6045CT25, NYP045CT30, NYPO75CT30, NYP145CT30, NYP175CT30, NYP20345CT30,
NYP2045CT30, NYI12075CT30, NYP30345CT30, NYI3045CT30, NYP3045CT30, NYI3075CT30,
NYP3075CT30, NYP4045CT30, NY14075CT30, NYP5045CT30, NYP045CT35, NYP2045CT35, NYP2075CT35,
NYP3045CT35, NYP045CT40, NY120345CT40, NYP20345CT40, NYP2045CT40, NYI2075CT40,
NYP3045CT40, NYI3075CT40, NYP4045CT40, NYP20375RT60, NYP2045RT60, NYP2075RT60,
NYP30375RT60, NYP3045RT60, NYP3075RT60, NYP40375RT60, NYP4045RT60, NYP4075RT60.
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ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 185, DE 22 DE
OUTUBRO DE 2001.

Aprova 0 Regulamento
Técnico que consta no anexo
desta Resolucdo, que trata do
registro, alteragcdo, revalidacdo e
cancelamento do registro de
produtos médicos na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA.

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

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

considerando a necessidade de internalizar a Resolugdo GMC n°. 40/00 do Mercosul,
que trata do registro de produtos médicos, adota a seguinte Resolucdo de Diretoria
Colegiada e eu Diretor- residente, determino a sua publicacéo.

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

Paragrafo unico. Outros produtos para saude, definidos como "correlatos” pela Lei n°.
6.360/76 e Decreto n° 79.094/77, equiparam-se aos produtos médicos para fins de
aplicacdo desta Resolucédo, excetuando-se os reagentes para diagnéstico de uso in-vitro.

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

8§ 1° As seguintes informacdes, previstas nos documentos referidos neste artigo, além
de apresentadas em texto, devem ser entregues em meio eletrénico para disponibilizac&o
pela ANVISA em seu "site" na rede mundial de comunica¢éo:

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

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



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

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

Paragrafo Unico. A alteragédo, revalidacdo ou cancelamento do cadastro de produto
referido neste artigo, deve adotar os mesmos procedimentos previstos nos itens 9, 10, 11 e
13 da Parte 3 do Regulamento anexo a esta Resolucédo, estando sujeito as disposicbes das
Partes 4 e 5 deste Regulamento.

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

a) identificacé@o do fabricante (nome ou marca);

b) identificacdo do equipamento (home e modelo comercial);
¢) numero de série do equipamento;

d) numero de registro do equipamento na ANVISA.

Art. 5° A peticdo de revalidacdo de registro de produto médico protocolada apés a
data de publicacdo desta resolucdo, deve adequar as informac8es do processo original as
disposicbes desta Resolucdo e as prescricdes de regulamento técnico especifico para o
produto, publicado durante a vigéncia de seu registro.

Art. 6° As peticBes de registro, isencdo, alteragéo, revalidacao ou cancelamento de
registro protocoladas na ANVISA anteriormente a publicacdo desta Resolucdo, estao
sujeitas as disposicdes da Portaria Conjunta SVS/SAS n° 1/96 e Portaria SVS n° 543/97.

Art. 7° Esta Resolucdo de Diretoria Colegiada entrarda em vigor na data de sua
publicacao.

Art. 8° Fica revogada a Portaria Conjunta SVS/SAS n° 1, de 23 de janeiro de 1996 e a
Portaria SVS n° 543, de 29 de outubro de 1997.

GONZALO VECINA NETO
ANEXO
REGULAMENTO TECNICO

REGISTRO, ALTERACAO, REVALIDACAO OU CANCELAMENTO DO REGISTRO
DE PRODUTOS MEDICOS

PARTE 1 - Abrangéncia e Definigbes

1. As disposicdes deste documento sao aplicaveis aos fabricantes e importadores de
produtos médicos.



2. A classificagéo, os procedimentos e as especifica¢cdes descritas neste documento,
para fins de registro, se aplicam aos produtos médicos e seus acessorios, segundo definido
no Anexo |I.

3. Para os propositos deste documento, séo adotadas as definicdes estabelecidas em
seu Anexo |.

4. Este documento néo € aplicavel a produtos médicos usados ou recondicionados.
PARTE 2 - Classificacédo

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

2. Em caso de divida na classificacao resultante da aplicacdo das regras descritas
no Anexo I, serd atribuicdo da ANVISA o enquadramento do produto médico.

3. As regras de classificagéo descritas no Anexo Il deste documento, poderédo ser
atualizadas de acordo com os procedimentos administrativos adotados pela ANVISA, tendo
em conta o progresso tecnoldgico e as informacgdes de eventos adversos ocorridos com o
uso ou aplicagdo do produto médico.

PARTE 3 - Procedimentos para Registro

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

2. Estdo isentos de registro os produtos médicos submetidos a pesquisa clinica,
cumpridas as disposi¢cfes legais da autoridade sanitaria competente para realizacdo desta
atividade, estando proibida sua comercializagdo e/ou uso para outros fins.

3. Estao isentas de registro as novas apresentacdes constituidas de um conjunto de
produtos médicos registrados e em suas embalagens individuais de apresentacao integras,
devendo conter no rétulo e/ou instru¢cdes de uso as informacdes de registro dos produtos
médicos correspondentes.

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

5. Os fabricantes ou importadores para solicitarem o registro de produtos médicos

enquadrados nas classes I, lll e IV, devem apresentar a ANVISA, 0s seguintes
documentos:

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

b) Informacgdes para identificacdo do fabricante ou importador e seu produto médico,
descritas nos Anexos lllLA, Ill.B e IlIl.C deste documento, declaradas e assinadas pelo
responsavel legal e pelo responsavel técnico.

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



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

e) Comprovante de cumprimento das disposi¢cdes legais determinadas nos
regulamentos técnicos, na forma da legislacdo da ANVISA que regulamenta os produtos
médicos.

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

7. A ANVISA avaliara a documentacdo apresentada para registro, alteracdo ou
revalidagdo do registro e se manifestara através de publicacdo no Diario Oficial da Uniéo -
DOU.

8. A avaliagdo da documentacdo serd realizada nos prazos e condi¢Bes legais
previstas na legislagéo sanitéria.

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

10. Para solicitar a revalidacdo do registro de produto médico, o fabricante ou
importador deve apresentar o documento requerido no item 5(a), assim como o Anexo Ill.A
preenchido. Esta informacdo devera ser apresentada no prazo previsto pela legislacao
sanitaria, o que ndo interrompera a comercializacdo do produto até o vencimento de seu
registro.

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

12. Esta isento de registro o acessorio produzido por um fabricante exclusivamente
para integrar produto médico de sua fabricagédo ja registrado e cujo relatorio técnico (Anexo
[11.C) do registro deste produto, contenha informacgdes sobre este acessorio. Os novos
acessorios poderdo ser anexados ao registro original, detalhando os fundamentos de seu
funcionamento, agdo e conteudo, na forma do item 9 da Parte 3 deste documento.

13. O registro de produtos de saude tera validade por 5 (cinco) anos, podendo ser
revalidado sucessivamente por igual periodo.

PARTE 4 - Conformidade as Informacées

1. Qualquer alteracdo realizada pelo fabricante ou importador nas informag6es
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 comunicagéo ou publicidade do produto médico veiculada no mercado de
consumo, deve guardar estrita concordancia com as informacfes apresentadas pelo
fabricante ou importador a ANVISA.

PARTE 5 - Sancdes Administrativas

1. Como medida de acdo sanitaria e a vista de razbes fundamentadas, a ANVISA
suspendera o registro de produto médico nos casos em que:



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

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

c) o produto estiver sob investigacdo pela autoridade sanitaria competente, quanto a
irregularidade ou defeito do produto ou processo de fabricacdo, que represente risco a
saude do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos, devidamente justificada.

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

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

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

3. A suspensdo do registro de produto médico serd publicada no Diario Oficial da
Unido - DOU pela ANVISA e sera mantida até a solucao do problema que ocasionou a
sancao e sua anulagéo serd comunicada através do DOU.

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

ANEXO |
DEFINICOES

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

01 - Acessorio: Produto fabricado exclusivamente com o proposito de integrar um
produto médico, outorgando a esse produto uma fungdo ou caracteristica técnica
complementar.

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

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

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

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

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

07 - Instrumento cirGrgico reutilizavel: Instrumento destinado a uso cirargico para
cortar, furar, serrar, fresar, raspar, grampear, retirar, pincar ou realizar qualquer outro
procedimento similar, sem conexdo com qualquer produto médico ativo e que pode ser
reutilizado ap6s ser submetido a procedimentos apropriados.



08 - Lote: Quantidade de um produto médico elaborada em um ciclo de fabricagéo ou
esterilizagdo, cuja caracteristica essencial € a homogeneidade.

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

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

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

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

13 - Produto médico: Produto para a saulde, tal como equipamento, aparelho,
material, artigo ou sistema de uso ou aplicacdo meédica, odontolégica ou laboratorial,
destinado a prevencéo, diagnostico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncepgéo e que ndo
utiliza meio farmacolégico, imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal funcdo em
seres humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas func¢des por tais meios.

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

13.2 - Produto médico ativo para diagnéstico: Qualquer produto meédico ativo,
utilizado isoladamente ou em combinacdo com outros produtos meédicos, destinado a
proporcionar informacdes para a deteccdo, diagndstico, monitoracdo ou tratamento das
condicdes fisiolégicas ou de saude, enfermidades ou deformidades congénitas.

13.3 - Produto médico ativo para terapia: Qualquer produto médico ativo, utilizado
isoladamente ou em combinacdo com outros produtos médicos, destinado a sustentar,
modificar, substituir ou restaurar funcdes ou estruturas bioldgicas, no contexto de
tratamento ou alivio de uma enfermidade, lesao ou deficiéncia.

13.4 - Produto médico de uso Unico: Qualquer produto médico destinado a ser usado
na prevencao, diagnostico, terapia, reabilitacdo ou anticoncepc¢éo, utilizavel somente uma
vez, segundo especificado pelo fabricante.

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

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



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

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

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

16 - Rotulo: Identificagdo impressa aplicada diretamente sobre a embalagem do
produto médico.

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

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

1. A aplicacdo das regras de classificacdo deve ser regida pela finalidade prevista
dos produtos médicos.

2. Se um produto médico se destina a ser usado em combinagdo com outro produto
médico, as regras de classificagdo serao aplicadas a cada um dos produtos médicos
separadamente. Os acessorios serdo classificados por si mesmos, separadamente dos
produtos médicos com os quais séo utilizados.

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

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

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

6. Para fins da aplicacdo desta classificacdo de produtos médicos a legislacao
aprovada anteriormente a este documento, se procedera da seguinte forma :

a)Classe 1 anterior corresponde a Classe | deste documento;
b)Classe 2 anterior corresponde a Classe Il deste documento;
c)Classe 3 anterior corresponde as Classes Il e IV deste documento.

Il. Regras



1. Produtos Médicos Nao-Invasivos
Regra 1

Todos produtos médicos nao invasivos estdo na classe |, exceto aqueles aos quais
se aplicam as regras a seguir.

Regra 2

Todos produtos médicos ndo-invasivos destinados ao armazenamento ou condugao
de sangue, fluidos ou tecidos corporais, liquidos ou gases destinados a perfuséo,
administracdo ou introducéo no corpo, estao na Classe Il:

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

b)se forem destinados a condug&o, armazenamento ou transporte de sangue ou de
outros fluidos corporais ou armazenamento de oOrgéos, partes de 6rgdos ou tecidos do
COrpo;

em todos outros casos pertencem a Classe |.
Regra 3

Todos produtos médicos nao-invasivos destinados a modificar a composi¢do quimica
ou biolégica do sangue, de outros fluidos corporais ou de outros liquidos destinados a
introducdo ao corpo, estdo na Classe lll, exceto se o tratamento consiste de filtracao,
centrifugacao ou trocas de gases ou de calor, nestes casos pertencem a Classe Il.

Regra 4
Todos produtos médicos ndo-invasivos que entrem em contato com a pele lesada:

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

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

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

2. Produtos Médicos Invasivos
Regra 5

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

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

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



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

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

Regra 6

Todos produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso transitorio enquadram-se
na Classe I, exceto se:

a) se destinarem especificamente ao diagnéstico, monitoragdo ou corre¢do de
disfuncao cardiaca ou do sistema circulatério central, através de contato direto com estas
partes do corpo, nestes casos enquadram-se na Classe 1V;

b) forem instrumentos cirdrgicos reutilizaveis, nestes casos enquadram-se na Classe

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

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

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

Regra 7

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

a) especificamente ao diagnostico, monitoragdo ou correcdo de disfungéo cardiaca
ou do sistema circulatério central, através de contato direto com estas partes do corpo,
nestes casos enquadram-se na Classe IV; ou

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

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

d) a exercer efeito biolégico ou a ser totalmente ou em grande parte absorvidos,
nestes casos enquadram-se na Classe 1V; ou

e) a sofrer alterac6es quimicas no organismo ou para administrar medicamentos,
excluindo-se os produtos médicos destinados a ser colocados dentro dos dentes, neste
caso pertencem a Classe .

Regra 8



Todos produtos médicos implantaveis e o0s produtos médicos invasivos
cirurgicamente de uso a longo prazo enquadram-se na Classe lll, exceto no caso de se
destinarem:

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

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

c¢) a produzir um efeito bioldgico ou a ser absorbidos, totalmente ou em grande parte,
neste caso pertencem a Classe 1V;

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

3. Regras Adicionais Aplicaveis a Produtos Médicos Ativos
Regra 9

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

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

Regra 10
Os produtos médicos ativos para diagnéstico ou monitoracédo estao na Classe Il:

a) caso se destinem a administrar energia a ser absorvida pelo corpo humano, exceto
os produtos médicos cuja

funcao seja iluminar o corpo do paciente no espectro visivel;
b) caso se destinem a produzir imagens "in-vivo" da distribuicdo de radiofarmacos;

c) caso se destinem ao diagnostico direto ou a monitoracao de processos fisiol6gicos
vitais, a ndo ser que se destinem especificamente a monitoracdo de parametros fisiol6gicos
vitais, cujas variacdes possam resultar em risco imediato a vida do paciente, tais como
variagcdes no funcionamento cardiaco, da respiracdo ou da atividade do sistema nervoso
central, neste caso pertencem a Classe lll.

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

Regra 11

Todos produtos médicos ativos destinados a administrar medicamentos, fluidos
corporais ou outras substancias do organismo ou a extrai-los deste, enquadram-se na
Classe Il, a ndo ser que isto seja realizado de forma potencialmente perigosa, considerando



a natureza das substéncias, a parte do corpo envolvida e o modo de aplicacdo, neste caso
enquadram-se na Classe Il

Regra 12

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

Regra 13

Todos produtos médicos que incorporem como parte integrante uma substancia, que
utilizada separadamente possa ser considerada um medicamento, e que possa exercer
sobre o corpo humano uma ag¢do complementar & destes produtos, enquadram-se na
Classe IV.

Regra 14

Todos produtos médicos utilizados na contracep¢do ou para prevencdo da
transmissao de doengas sexualmente transmissiveis, enquadram-se na Classe lll, a ndo ser

que se trate de produtos médicos implantaveis ou de produtos meédicos invasivos
destinados a uso de longo prazo, neste caso pertencem a classe IV.

Regra 15

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

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

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

Regra 16

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

a) Classe | atual Corresponde a classe | anterior;
Regra 17

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

Regra 18

N&o obstante o disposto nas outras regras, as bolsas de sangue enquadram-se na
Classe llI.



ANEXO lIl.A
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ANEXO I11.B

1
|

INFORMACOES DOS ROTULOS E INSTRUCOES DE USO DE PRODUTOS
MEDICOS

1.Requisitos Gerais

1.1. As informagfes que constam no rétulo e nas instrucdes de uso devem estar
escritas no idioma portugués.

1.2. Todos os produtos médicos devem incluir em suas embalagens as instrucdes de
uso. Excepcionalmente, estas instru¢des podem nao estar incluidas nas embalagens dos
produtos enquadrados nas Classes | e Il, desde que a seguranca de uso destes produtos
possa ser garantida sem tais instrucoes.

1.3. As informacBes necessarias para 0 uso correto e seguro do produto médico
devem figurar, sempre que possivel e adequado, no préprio produto e/ou no rétulo de sua
embalagem individual, ou, na inviabilidade disto, no rétulo de sua embalagem comercial. Se
nao for possivel embalar individualmente cada unidade, estas informag¢des devem constar
nas instrucdes de uso que acompanham um ou mais produtos médicos.

1.4. Quando apropriado, as informacBes podem ser apresentadas sob a forma de
simbolos e/ou cores. Os simbolos e cores de identificagdo utilizados, devem estar em
conformidade com o0s regulamentos ou normas técnicas. Caso nao existam regulamentos
ou normas, os simbolos e cores devem estar descritos na documentacao que acompanha o
produto médico.

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

2. Rotulos
O modelo do rétulo deve conter as seguintes informacoes:
2.1 Arazéo social e endereco do fabricante e do importador, conforme o caso.

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



2.3 Quando aplicavel, a palavra "Estéril";

2.4 O cadigo do lote, precedido da palavra "Lote", ou o nUmero de série, conforme o
caso;

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

2.6 Quando aplicavel, a indicacéo de que o produto médico é de uso Unico;

2.7 As condicBes especiais de armazenamento, conservacdo e/ou manipulacdo do
produto médico;

2.8 As instrugdes para uso do produto médico;

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

2.10 Quando aplicavel, o método de esterilizacéo;

2.11 Nome do responsavel técnico legalmente habilitado para a fungéo;

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

3. Instru¢des de Uso

O modelo das instrucbes de uso deve conter as seguintes informacdes, conforme
aplicaveis:

3.1 As informagdes indicadas no item 2 deste anexo (rétulo), exceto as constantes
nas alineas 2.4 e 2.5;

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

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

3.4 Todas as informacdes que possibilitem comprovar se um produto meédico
encontra-se bem instalado e pode funcionar corretamente e em completa seguranca, assim
como as informacgdes relativas a natureza e frequéncia das operagfes de manutengéo e
calibrac@o a serem realizadas de forma a garantir o permanente bom funcionamento e a
seguranca do produto;

3.5 Informag0es Uteis para evitar determinados riscos decorrentes da implantagao de
produto médico;

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

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



3.8 Caso o produto médico seja reutilizavel, informag6es sobre os procedimentos
apropriados para reutilizagdo, incluindo a limpeza, desinfec¢@o, acondicionamento e,
conforme o caso, o0 método de esterilizacdo, se o produto tiver de ser reesterilizado, bem
como quaisquer restrices quanto ao numero possivel de reutilizacées.

Caso o produto médico deva ser esterilizado antes de seu uso, as instrucdes relativas
a limpeza e esterilizagdo devem estar formuladas de forma que, se forem corretamente
executadas, o produto satisfaca o0s requisitos previstos nos Requisitos Gerais da
regulamentacdo da ANVISA que dispbe sobre os Requisitos Essenciais de Seguranca e
Eficacia de Produtos Médicos;

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

3.10 Caso um produto médico emita radiacdes para fins médicos, as informacdes
relativas a natureza, tipo, intensidade e distribuicdo das referidas radiacbes, devem ser
descritas.

As instrucdes de uso devem incluir informacgfes que permitam ao pessoal médico
informar ao paciente sobre as contra-indicacbes e as precaucdes a tomar. Essas
informacdes devem conter, especificamente:

3.11 As precaucdes a adotar em caso de alteracdo do funcionamento do produto
médico;

3.12 As precaucBes a adotar referentes a exposicdo, em condicdes ambientais
razoavelmente previsiveis, a campos magnéticos, a influéncias elétricas externas, a
descargas eletrostaticas, a pressao ou as variacbes de pressdo, a aceleracdo e a fontes
térmicas de ignicao, entre outras;

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

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

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

3.16 O nivel de precisédo atribuido aos produtos médicos de medicao.
ANEXO IIl.C
RELATORIO TECNICO
1. O relatdrio técnico deve conter as seguintes informagdes:

1.1. Descricdo detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu
funcionamento e sua acao, seu contetdo ou composicao, quando aplicavel, assim como
relagdo dos acessorios destinados a integrar o produto;

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



1.3. Precaucbes, restricoes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos
sobre o uso do produto médico, assim como seu armazenamento e transporte;

1.4. Formas de apresentacdo do produto médico;

1.5. Diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de fabricacdo do produto
médico com uma descricdo resumida de cada etapa do processo, até a obtencdo do
produto acabado;

1.6. Descricao da eficacia e seguranca do produto médico, em conformidade com a
regulamentacdo da ANVISA que dispBe sobre os Requisitos Essenciais de Eficacia e
Seguranca de Produtos Médicos. No caso desta descricdo ndo comprovar a eficacia e
seguranca do produto, a ANVISA solicitara pesquisa clinica do produto.

2. No caso de registro de produto médico enquadrado na Classe |, o Relatério
Técnico deve conter as informacdes previstas do item 1.1 a 1.4 deste Anexo
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MINI INCUBADORA PARA INDICADORES BIOLOGICOS
AUTOCONTIDOS

A MINI INCUBADORA PARA INDICADORES BIOLOGICOS
AUTOCONTIDOS fabricadas pela 2i estdo em conformidade com as normas
vigentes sendo isentos de registros ANVISA, ndo sendo considerado um produto
para a saude na RDC 185/2001.

De acordo com a lista de produtos ndo regulados pela GGTPS/ANVISA, a mini
incubadora € classificada como PRODUTOS PARA APOIO DE ATIVIDADE
LABORATORIAL GERAL (categoria 2), sendo citado no item 29 como
Incubadora, exceto indicada para diagnostico clinico (IVD).

Entretanto, o fabricante devera possuir as autorizagcdes de funcionamento e
licengcas concedidas pela ANVISA para fabricagao de produtos para a saude,
atendendo aos requisitos do Regulamento Técnico de Boas Praticas de
Fabricagdo de Produtos Médicos e Produtos para Diagnostico de Uso In Vitro
(RDC 16/2013).

A 2i possui as devidas autorizagdes, sendo a Autorizagdo de Funcionamento de
Empresa emitida pela ANVISA N° X5218W8XM613 (8.11.307-1). Podendo ser

consultada no link:
https://consultas.anvisa.gov.br/#f/empresas/empresas/q/25351677524201484/7?
cnpj=20180587000175

A lista anexa a este documento, podera ser consultada através do link:

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorrequlado/reqularizacao/produtos-para-a-

saude/produtos-nao-requlados

CRQ-1X 09201574
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ANEXO

Regularizagao de Produtos - Produtos para a Saude
Produtos Nao Regulados pela GGTPS/Anvisa

Atualizado em 01/10/2020

CATEGORIA 1: PRODUTOS UTILIZADOS NA AVALIAGAO, ELABORACAO,
FABRICACAO OU PREPARACAO
1. Amalgamador odontolégico

Equipamento para confeccao de préteses

Equipamento para elaboracéo de lentes para 6culos

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

Maquina para fabricagdo de comprimidos

Material de uso exclusivo em laboratério para confecgéo de préteses
que ndo entrem em contato com paciente.

8. Medidor para avaliagao de lentes (lensébmetro) ou de armacdes de
oculos

9. Seladora de embalagens de produtos para saude
1

CATEGORIA 2: PRODUTOS PARA APOIO DE ATIVIDADE LABORATORIAL
GERAL
Afiador de navalhas para micrétomo

Agitador de solugdes

Agitador para laboratério, exceto sangue e seus derivados

Agua destilada

Alga de platina para microbiologia

Analisador de agua

Analisador de dissolugdo de comprimidos e capsulas

Analisador de tamanho de particulas

9. Aparelho de Karl Fisher, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)
10.Aparelho para anadlise de alimentos

11.Aparelho para determinacéo da friabilidade de amostras

12.Aparelho para eletroforese, exceto indicado para diagnéstico clinico
(IVD)

13.Aparelho para teste pirogénico em cobaias
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14.Aparelho para tratamento de agua, exceto os indicados para purificagéo
de agua para uso em hemodialise, de uso portatil.

15. Aquecedor para laboratério

16.Artigo de plastico ou vidro sem reagente para laboratorio, exceto
coletores de amostra bioldgica ou recipientes de coleta (IVD)

17.Autoclave, exceto para esterilizagdo de produtos médicos
18.Balancga para laboratoério

19.Banho histologico

20.Banho maria, exceto para implantes e bolsas de sangue.

21.Calorimetro, exceto indicado para diagndstico em saude

22.Camara anaerdbica

23.Capela de fluxo laminar, exceto indicada para uso laboratorial em saude
(ex: capela para manipulacao de 6rgaos e tecidos para
transplante).

23.1 Capela ou cabine para preparagao de insumos, medicamentos ou
quimioterapicos

1. Centrifuga, exceto indicada para uso em laboratério clinico (VD)
24 1 Centrifuga, exceto indicada para uso em bancos de sangue

Chuveiro e lava-olhos de emergéncia

Colorimetro, exceto indicado para diagnostico clinico (VD)
Condutivimetro, exceto indicado para diagnéstico em saude
Contador de coldnias ou células, exceto indicado para diagnéstico
clinico (IVD)

Contador de particulas atémicas, exceto indicado para uso em saude

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

7. Corante ou solugao para preparo de amostras ou substancias, exceto
indicado para diagndstico clinico (IVD).

8. Criostato, exceto indicado para diagnodstico clinico (IVD)

9. Cromatografo, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

10.Crondmetro p/ medigao de tempo de reacdes

11.Densitdmetro, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)

12.Digestor

13.Diluidor de amostras

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

15. Dispensador/removedor de parafina para histologia

16. Dispositivo para abertura ou vedacgéao de artigos

hwn -~

o

21 Health Care

Rua Jose Carlos Muffato, 568
Jd. Riveira, Cambé - PR



Q, z2i@z2iind.br
& www.2lindbr
+55 43 3154-906:

17.Equipamento para gerenciamento de amostras

18.Equipamento de protegao individual para uso exclusivo em laboratorios.
19. Espectrofotdmetro, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)
20.Espectrémetro, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)

21.Estufa, exceto para esterilizagao de produtos médicos e produtos para
embelezamento ou estética

22. Evaporador centrifugo a vacuo

23.Fermentador de culturas

24.Filtro para solugdes

25.Forno mufla

26.Fotbémetro de chama

27.Homogeneizador de solugdes, exceto para sangue e seus derivados
28.Impressora de cassetes e laminas de vidro.

29.Incubadora, exceto indicada para diagnostico clinico (VD)
30.Indicador de velocidade de sedimentacéo de solucdes

31.Indicador fisico, quimico ou bioldgico

32.Lavadora para artigos de laboratorio, exceto as lavadoras desinfectoras
de produtos medicos.

56.1 Lavadora para artigos de laboratorio, exceto as lavadoras de
microplacas e lavadoras para ensaios imunologicos (IVD)

Leitora de fluorescéncia, exceto indicada para diagnéstico clinico (IVD)

Lenco para assepsia da pele

Liofilizador

Luximetro

Medidor de O2 dissolvido em amostras

Medidor de pH, exceto indicado para diagnostico clinico (VD)

Medidor do ponto de fusao

Microscopio, exceto indicado para procedimento médico ou odontologico

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

10.Mobiliario para laboratério

11.Moinho de amostras solidas

12.Monitor de crescimento bacteriano, exceto indicado para diagnostico
clinico (IVD)

13.Montadores automaticos de laminas e laminulas

14.Navalhas para micrétomos e criostatos

15.Osmbmetro, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)

16.Pipeta automatica
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17.Pipeta ou micropipeta manual, capilares ou microcuvetas (sem
reagentes)

18.Placa aquecida/refrigerada para histologia

19.Porta algodéao

20.Porta papeleta

21.Processador de DNA, exceto indicado para laboratorio clinico (IVD)

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

23.Produto para teste de solugdes de aplicagao néao diagnostica
24.Radidmetro, exceto para uso em aparelhos de fototerapia
25.Recipiente para descarte de residuos organicos (lixo)
26.Refratdmetro, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)
27.Seladora de embalagem de artigos para laboratérios
28.Suporte para artigos de laboratério

29.Temporizador

30. Titulador

31.Viscosimetro, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

CATEGORIA 3: PRODUTOS UTILIZADOS PARA APOIO OU INFRA-
ESTRUTURA HOSPITALAR
1. Almofadas para cadeiras de rodas, exceto para prevencao de ulceras

2. Almotolia
3. Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental
1. 1.Condicionadores de ar
2. 2. Purificador de ar
3. 3. Esterilizador de ar
4. 4. Umidificador de ar
4. Babador de uso odontolégico
Balde

6. Bandejas / Caixas / Estojos, inclusive para esterilizagdo (Etiquetas para
identificacao de caixas/racks)

7. Barreira para separagao de ambientes
1. 1. Biombo
8. Bomba a vacuo
9. Caldeira
10.Caneta para marcacao cirurgica
11.Capa para colchéo, poltronas e travesseiros

4
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12.Capa para Equipamentos

13.Central de ar comprimido

14.Central de gases medicinais

15.Central de vacuo

16.Comadre/ cuba rim/ papagaio/ escarradeira
17.Compressor de ar

18.Concentrador de 02, exceto de uso pessoal
19. Cortador de isopor para confecgao de moldes

20.Dispositivo destruidor e inutilizador de produto médico / contador
(agulhas, bisturis entre outros)

21.Dispositivo para abertura de frasco ampola

22.Dispositivo para abertura de produtos médicos

23.Embalagem para esterilizagado de produtos médicos

24 _Embalagens para transporte e armazenamento de 6rgaos
25.Equipamento para acondicionamento ou transporte de produtos

1. 1. Carro de emergéncia (transporte de medicamentos,
equipamentos e instrumentais para procedimentos médicos),
exceto quando possuir painel com conexdes elétricas, hidraulicas
ou de gases para produtos médicos.

26.Equipamentos para Lavanderia

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

29.Escova para limpeza e assepsia cirurgica sem antimicrobiano

30. Esterilizador de residuos hospitalares, exceto para uso no local de
procedimento em saude

31.Fogéao para preparagao de alimentos
32.Gel para absor¢ao de residuos organicos

33.Geladeira e Freezer de uso geral (exceto para armazenamento de
vacinas, bolsas de sangue, tecidos e 6rgéos)

34.Gerador de vapor
35.Gesso para confecgdo de modelo odontolégico

36.Hamper (recipiente para acondicionamento de roupa hospitalar) e saco
para hamper

37.Incinerador de residuos hospitalares

38. Indicador fisico, quimico ou biolégico

39.Lacres, tapetes, suportes, escovas para limpeza de instrumentais
40.Lona /dispositivo/campo para transferéncia de paciente

41.Mesa, cadeira ou outro suporte sem indicagao para apoio a
procedimento médico ou odontoldgico.
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1

. 1. Mocho Odontoldgico ou cirurgico.
2. Cadeiras de espera

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

4. 4. Mesa de Mayo (suporte de instrumental cirurgico)
5. 5. Mesa de cabeceira Mesa para
6. 6. Necropsia
42.Negatoscopio
43.Papel higiénico / papel toalha
44 Pia hospitalar
45.Produto para coleta ou inutilizacao de materiais perfurocortantes
46.Protetor auricular de ruidos

47 .Pulseiras de identificagdo de pacientes (incluindo pulseiras mae-filho) e
de classificagao de risco, placas e outros produtos para tal finalidade

48. Purificador de agua, exceto os indicados para purificacdo de agua para
uso em hemodialise, de uso portatil.

49.Recipiente nao fixado ao corpo para coleta de residuos organicos
50.Recipiente para coleta ou acondicionamento de produtos em geral
51.Registrador de temperatura ou umidade ambiental (termohidrografo)
52.Régua endoddntica para medi¢ao de limas

53.Restritores utilizados na contencao do paciente

54.Roupa de cama, incluindo de uso hospitalar descartavel

55.Saco para coleta de residuos hospitalares

56.Sacos para obito/ sacos para cadaver

57.Saltos ortopédicos

58.Secador de ar medicinal

59. Seladora de embalagens de produtos médicos

60. Sistema de comunicacao hospitalar

61.Sistema de sinalizagao hospitalar

62.Dispensorio Eletrénico utilizados para acondicionamento de
medicamentos e materiais hospitalares

i

CATEGORIA 4: PRODUTOS PARA DIDATICA OU TREINAMENTO MEDICO
1. Manequim para treinamento médico

2. Modelo de Orgao para ensino
3. Simulador de funcbes fisioldgicas para ensino
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CATEGORIA 5: PRODUTOS PARA PREVENGAO DA SAUDE COLETIVA
1. Armadilha para desinfestagao

2. Bomba para dedetizacao
3. Instrumento para eliminacéo de parasitas e insetos.
4. Recipiente para acondicionamento de cadaveres.

CATEGORIA 6: PRODUTOS PARA CONDICIONAMENTO Fisico ou
PRATICA ESPORTIVA
1. Barra para ginastica

2. Bola

3. Cadeira de rodas e bicicletas para portadores de necessidades
especiais para uso em pratica desportiva e competicoes.

4. Cronémetro
4.1 Relégio para treinamento

Dardo
Dilatador nasal adesivo
Disco
. Equipamentos passivos para condicionamento fisico
8 1 Bicicleta ergométrica (exceto indicadas para diagnostico médico)

»oN

8.2 Halteres

8.3 Estacdes de Musculagao
8.4 Remadores

8.5 Aparelho para abdominais

8.6 Esteira ergométrica (exceto indicadas para diagnéstico médico)

—

Mesa ou cadeira para massagem

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

Poddmetro (contador de passos/distancia percorrida)
Protetor ndo ortopédico de partes do corpo

Tablado (exceto para fisioterapia)

Vara para salto

N

o0k w
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CATEGORIA 7: PRODUTOS DE USO PESSOAL OU DOMESTICO
1. Absorvente higiénico

2. Alicate e tesoura para cortar unhas
3. Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental
1. 1.Condicionadores de ar
2. 2. Purificador de ar
3. 3. Esterilizador de ar
4. 4. Umidificador de ar
Balancas
Barbeador
Bengala ou outro suporte de uso ndo ortopédico
Brincos para perfuragao
Chupeta
9. Coletor menstrual
10. Escova odontologica
11.Escova para cabelos
12.Esponja para limpeza de pele
13.Fio dental
14.Lamina descartavel, exceto indicada para procedimento em saude
15.Lente para ampliar escalas
16.Limpador de lingua
17.Luvas sem indicacido de uso em saude
18.Mamadeira e bico
19.Mantas e cobertores sem indicacao terapéutica.
20.Massageador de gengiva

21.Massageador muscular (almofadas, cadeiras, poltronas, colchdes, etc)
sem indicagdes terapéuticas

22.Mordedor para lactentes
23.0Oculos para presbiopia

24 .Papel higiénico/papel toalha
25.Passador de fio dental
26.Piercing

27.Pipetas e frascos de vidro para coleta, armazenamento e pasteurizagcao
de leite humano

28.Produto destinado a limpeza de lentes de 6culos
29.Produto para estimulagao sexual

30.Produtos erdticos sem indicagao de uso em saude
31.Protese mamaria externa e sutia para suporte da protese

© NGO A
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32.Protetor de mamilo

33. Purificador de agua
34.Sauna

35.Secador e escova de cabelos
36. Top maternal, Sling

CATEGORIA 8: PRODUTOS DE USO GERAL UTILIZADOS COMO PARTES
OU ACESSORIOS DE PRODUTOS PARA SAUDE
Camera fotografica de uso geral

Equipamento de informatica de uso geral
Filme fotografico comum de uso geral
Fixador ou revelador de filmes

Gravador de imagens, exceto os indicados para registro de sinais ou

imagens meédicas

6. Impressora, exceto as indicadas para registro de sinais ou imagens
meédicas

7. Monitor de video, exceto as indicadas para exibicao de imagens
meédicas

8. Oleo lubrificante

9. Papel termo-sensivel,incluindo indicado para registro de sinais ou
imagens meédicas

a bk owbd =

CATEGORIA 9: PARTES E ACESSC')RIOS' PARA PRODUTOS NAO
CONSIDERADOS PRODUTOS PARA SAUDE

CATEGORIA 10: ALGUNS PRODUTOS UTILIZADOS EM LABORATORIOS

1. Vidraria, material e instrumental de uso geral para laboratério (pipetas,

ponteiras, provetas, tubos de ensaio, laminulas, ldminas, cadmaras para
contagem de células, placas de petri, etc)

2. Reagentes quimicos isolados que nao tenham finalidade especifica para
diagndstico in vitro (solugdes acidas/alcalinas, alcoois, indicadores de
pH) e demais reagentes que nao estejam diretamente relacionados ou
componham um kit de diagndstico in vitro

3. Meios de cultura e produtos ndo destinados ao diagndstico humano
(pesquisa cientifica, uso veterinario, controle de agua, controle
ambiental, controle de medicamentos ou de alimentos, analise industrial,
dentre outros)
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4. Meios de cultura em forma de pd6s desidratados e suplementos para
enriquecimento de meios e demais produtos ndo acabados que
necessitam de processamento e controles executados pelo usuario

5. Indicadores biolégicos

6. Reagentes e materiais de referéncia destinados especificamente a
avaliagao de qualidade em testes de proficiéncia ou de comparacao
interlaboratorial

7. Reagentes ou conjuntos de reagentes montados no proprio servigo para
serem utilizados exclusivamente na mesma instituicdo, seguindo
protocolos de trabalho definidos, sendo proibida sua comercializagdo ou
doacéao

8. Reagentes laboratoriais que ndo sejam destinados ao diagndstico em
amostra humana

9. Produtos destinados exclusivamente a testes de controle de dopagem
esportiva, cujo resultado nao seja utilizado para a finalidade de
tratamento ou saude

10.Produtos de uso exclusivo em pesquisa, incluindo os importados e
rotulados como RUO — Research Use Only

11.Geradores de gas e indicadores de anaerobiose

12.Reagentes comercializados como insumos para fabricacdo de produtos
para diagnostico in vitro e produtos em fase intermediaria de producao

13.Produtos destinados exclusivamente a medicina legal (pericia e
investigacéo policial).

14.Produtos utilizados exclusivamente por técnicos do fornecedor de
instrumentos para diagnostico in vitro em procedimentos de limpeza e
manutencao e que nao sao comercializados ou disponibilizados ao
mercado, como placas de calibracéo, padrao para calibracdo de um
ensaio especifico, solugdes de limpeza e manutencéo, etc.

15. Estreptavidina
16. Cassete plastico para histologia
17.Fixadores celulares
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Bandagem
Triangular Algodao

Especificacoes Tecnicas:

> Contém 1 unidade

> Bandagem Triangular
> Indicacao Universal
>TAM P: 1,00X0,70X0,/0
>TAM M: 1,40X1,00X1,00
>TAM G: 2,00X1,40X1,40

Detalhes do produto:

A bandagem triangular ¢é muito utilizada em
procedimentos de resgate e salvamento. Pode servir para
estancar sangramentos, imobilizar, fixar curativos,
proteger de ferimentos e também auxiliar no transporte de
pacientes. E multifuncional e indispensavel tanto nos
ambientes hospitalares quanto em procedimentos de
estética.

Pode ser colocada em diferentes partes do corpo para
imobilizacoes provisorias, € propria para enfaixamento,
curativos, fixacao de talas e até mesmo usada como tipoia.
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Imobilizador lateral de cabeca
Tech-Sul Medical

CONTEM:

FABRICADO E DISTRIBUIDO POR:
TECH-SUL MEDICAL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
CNPJ: 21.831.246/0001-85

/“_ (47) 3456-5099 - (47) 98475-2214 A_
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Beneficios do Produto:
v Ultra Resistente
v Fecho com trava de segurancga
v Utilizado em Kit de Resgate

Caracteristicas:
e Conjunto com 3 pecas;

Produzido em nylon resistente;
Espessura: 2 mm;
Comprimento: 2,0 m;

Largura: 5 cm;

Peso: 190 g.

Contém fecho com trava de seguranca
resistente, impedindo que a cinta se
solte proporcionando seguranca no
transporte do paciente. Produto é
necessario para o kit de resgate.

FABRICADO E DISTRIBUIDO POR:
TECH-SUL MEDICAL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
CNPJ: 21.831.246/0001-85

(47) 3456-5099 - (47) 98475-2214
A. www.techsulmedical.com.br/

CINTOS PARA PRANCHA DE RESGATE

Ideal para o processo de imobilizacao;

A
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MANTA TERMICA ALUMINIZADA

A Manta Térmica - Tech-Sul Medical é comumente usada em atendimentos de
resgate e salvamento. E um dos principais acessérios de equipamentos para
resgate, é usado para manter o aquecimento da vitima, e foi desenvolvido em
polietileno aluminizado, que serve como perfeito isolante térmico de baixo
peso, pois mantém o calor interno e reflete o calor externo.

Especificacoes:

e Manta cobertor térmica aluminizada;

e Indicada para o resgate de pacientes, quando for
necessario manter o calor do corpo, evitando o choque
térmico;

» Reflete o calor do corpo e protege dos raios solares;
e Serve também como protecdo contra o vento e a

chuva;

e Confeccionada em polipropileno metalizada ndo
deformavel;

e Produto inflamavel (manter longe do fogo);

e Tamanho:2,10x 1,40 m

e Poliéster metalizado de 23 micra Beneficios:

Mantém o calor interno e reflete o calor externo;

Nao deformavel:

Isolante térmico de baixo peso;

Resistente ao atrito com o solo;

Cobertor térmico aluminizado.

FABRICADO E DISTRIBUIDO POR:
TECH-SUL MEDICAL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
CNPJ: 21.831.246/0001-85

(47) 3456-5099 - (47) 98475-2214
A_ www.techsulmedical.com.br/ A_
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M > Setor Regulado > Regularizacao de produtos e servicos > Produtos para saude > Produtos ndo regularizados como

dispositivos médicos

Produtos nao regularizados como dispositivos
medicos

Publicado em 03/12/2020 15h34 Atualizado em 20/05/2024 10h43 Compartilhe: 'f X in © @7

Atualizado em 10/05/2022
CATEGORIA 1: PRODUTOS UTILIZADOS NA AVALIACAO, ELABORACAO, FABRICACAO OU PREPARACAO

1. Amalgamador odontologico

2. Equipamento para confeccao de proteses

3. Equipamento para elaboracao de lentes para 6culos

4. Fracionador, dosador ou misturador de solucdes ou medicamentos

5. Leitora de codigo de barras

6. Maquina para fabricagcao de comprimidos

7. Material de uso exclusivo em laboratorio para confeccao de proteses que nao entrem em contato com paciente.
8. Medidor para avaliacao de lentes (lensdmetro) ou de armacgdes de oculos

9. Seladora de embalagens de produtos para saude
CATEGORIA 2: PRODUTOS PARA APOIO DE ATIVIDADE LABORATORIAL GERAL

1. Afiador de navalhas para micrétomo

2. Agitador de solucdes

3. Agitador para laboratorio, exceto sangue e seus derivados

4. Agua destilada

5. Alca de platina para microbiologia

6. Analisador de agua

7. Analisador de dissolucao de comprimidos e capsulas

8. Analisador de tamanho de particulas

9. Aparelho de Karl Fisher, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

10. Aparelho para analise de alimentos

11. Aparelho para determinacao da friabilidade de amostras

12. Aparelho para eletroforese, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

13. Aparelho para teste pirogénico em cobaias

14. Aparelho para tratamento de agua, exceto os indicados para purificagao de agua para uso em hemodialise, de uso
portatil.

15. Aquecedor para laboratorio

16. Artigo de plastico ou vidro sem reagente para laboratorio, exceto coletores de amostra biologica ou recipientes de
coleta (IVD)
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18. Balancga para laboratorio

19. Banho histologico

20. Banho maria, exceto para implantes e bolsas de sangue.
21. Calorimetro, exceto indicado para diagnostico em saude

22. Camara anaerobica

23. Capela de fluxo laminar, exceto indicada para uso laboratorial em saude (ex: capela para manipulagao de orgaos e

tecidos para transplante)

a. Capela ou cabine para preparagao de insumos, medicamentos ou quimioterapicos

24. Centrifuga, exceto indicada para uso em laboratorio clinico (IVD)
a. Centrifuga, exceto indicada para uso em bancos de sangue

25. Chuveiro e lava-olhos de emergéncia

26. Colorimetro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

27. Condutivimetro, exceto indicado para diagnostico em saude

28. Contador de colonias ou células, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

29. Contador de particulas atdmicas, exceto indicado para uso em saude

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

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

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

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

34. Cronémetro p/ medicao de tempo de reacdes

35. Densitdmetro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

36. Digestor

37. Diluidor de amostras

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

39. Dispensador/removedor de parafina para histologia

40. Dispositivo para abertura ou vedacao de artigos

41, Equipamento para gerenciamento de amostras

42. Equipamento de protecao individual para uso exclusivo em laboratorios
43. Espectrofotometro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
44, Espectrometro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

45, Estufa, exceto para esterilizacao de dispositivos medicos

46. Evaporador centrifugo a vacuo

47. Fermentador de culturas

48. Filtro para solucdes

49. Forno mufla

50. Fotdmetro de chama

51. Homogeneizador de solucdes, exceto para sangue e seus derivados
52. Impressora de cassetes e laminas de vidro.

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

54. Indicador de velocidade de sedimentacao de solucdes

55. Indicador fisico, quimico ou biologico

56. Lavadora para artigos de laboratorio, exceto as lavadoras desinfectoras de produtos medicos.

a. Lavadora para artigos de laboratorio, exceto as lavadoras de microplacas e lavadoras para ensaios imunologicos (IVD)

57. Leitora de fluorescéncia, exceto indicada para diagnostico clinico (IVD)
58. Lengo para assepsia da pele
59. Liofilizador

60. Luximetro
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63. Medidor do ponto de fusao

64. Microscopio, exceto indicado para procedimento medico ou odontologico
65. Microtomo para histologia, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
66. Mobiliario para laboratorio

67. Moinho de amostras solidas

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

70. Navalhas para microtomos e criostatos

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

72. Pipeta automatica

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

75. Porta algodao

76. Porta papeleta

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

78. Processadora de tecidos para histologia, exceto indicado para uso em laboratorio clinico (IVD)
79. Produto para teste de solugdes de aplicacao nao diagnostica

80. Radiometro, exceto para uso em aparelhos de fototerapia

81. Recipiente para descarte de residuos organicos (lixo)

82. Refratdmetro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

83. Seladora de embalagem de artigos para laboratorios

84. Suporte para artigos de laboratorio

85. Temporizador

86. Titulador

87. Viscosimetro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

CATEGORIA 3: PRODUTOS UTILIZADOS PARA APOIO OU INFRA-ESTRUTURA HOSPITALAR

1. Almofadas para cadeiras de rodas, exceto para prevencao de ulceras
2. Almotolia
3. Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental
a. Condicionadores de ar
b. Purificador de ar
c. Esterilizador de ar
d. Umidificador de ar
4. Babador de uso odontologico
5. Balde
6. Bandejas / Caixas / Estojos, inclusive para esterilizacao (Etiquetas para identificacao de caixas/racks)
7. Barreira para separacao de ambientes
8. Biombo
9. Bomba a vacuo
10. Caldeira
11. Caneta para marcagao cirurgica
12. Capa para colchao, poltronas e travesseiros
13. Capa para Equipamentos
14. Central de ar comprimido
15. Central de gases medicinais
16. Centralde
iyAeee CONTEUDO
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18. Compressor de ar
19. Concentrador de O2, exceto de uso pessoal
20. Cortador de isopor para confeccao de moldes
21. Dispositivo destruidor e inutilizador de produto medico / contador (agulhas, bisturis entre outros)
22. Dispositivo para abertura de frasco ampola
23. Dispositivo para abertura de produtos medicos
24. Embalagem para esterilizagao de produtos medicos
25. Embalagens para transporte e armazenamento de orgaos
26. Equipamento para acondicionamento ou transporte de produtos
a. Carro de emergéncia (transporte de medicamentos, equipamentos e instrumentais para procedimentos medicos),
exceto quando possuir suporte de soro e/ou painel com conexdes elétricas, hidraulicas ou de gases para produtos
medicos.
27. Equipamentos para Lavanderia
28. Escada para paciente, exceto indicada para terapia
29. Escova para limpeza de produtos em geral
30. Escova para limpeza e assepsia cirurgica sem antimicrobiano
31. Esterilizador de residuos hospitalares, exceto para uso no local de procedimento em saude
32. Fogao para preparacao de alimentos
33. Gel para absorgao de residuos organicos
34. Geladeira e Freezer de uso geral (exceto para armazenamento de vacinas, bolsas de sangue, tecidos e 6rgaos)
35. Gerador de vapor
36. Gesso para confecgao de modelo odontologico
37. Hamper (recipiente para acondicionamento de roupa hospitalar) e saco para hamper
38. Incinerador de residuos hospitalares
39. Indicador fisico, quimico ou biologico
40. Lacres, tapetes, suportes, escovas para limpeza de instrumentais
41. Lona /dispositivo/campo para transferéncia de paciente
42. Mesa, cadeira ou outro suporte sem indicagao para apoio a procedimento medico ou odontologico.
a. Mocho Odontologico ou cirurgico.
b. Cadeiras de espera
c. Moveis para consultorio/clinicas (mesas, cadeiras, armarios e outros suportes).
d. Mesa de Mayo (suporte de instrumental cirurgico)
e. Mesa de cabeceira
f. Mesa para Necropsia
43. Negatoscopio
44, Papel higiénico / papel toalha
45, Pia hospitalar
46. Produto para coleta ou inutilizacao de materiais perfurocortantes
47. Protetor auricular de ruidos
48. Pulseiras de identificacao de pacientes (incluindo pulseiras mae-filho) e de classificacao de risco, placas e outros
produtos para tal finalidade
49. Purificador de agua, exceto os indicados para purificacao de agua para uso em hemodialise, de uso portatil.
50. Recipiente nao fixado ao corpo para coleta de residuos organicos
51. Recipiente para coleta ou acondicionamento de produtos em geral
52. Registrador de temperatura ou umidade ambiental (termohidrografo)

53. Regua endoddntica para medicao de limas

54. Restritores utilizados na contengao do paciente
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57. Sacos para obito/ sacos para cadaver

58. Saltos ortopedicos

59. Secador de ar medicinal

60. Seladora de embalagens de produtos medicos
61. Sistema de comunicagao hospitalar

62. Sistema de sinalizacao hospitalar

63. Dispensorio Eletronico utilizados para acondicionamento de medicamentos e materiais hospitalares

CATEGORIA 4: PRODUTOS PARA DIDATICA OU TREINAMENTO MEDICO

1. Manequim para treinamento medico
2. Modelo de Orgao para ensino

3. Simulador de fungdes fisiologicas para ensino

CATEGORIA 5: PRODUTOS PARA PREVENCAO DA SAUDE COLETIVA

1. Armadilha para desinfestagao
2. Bomba para dedetizacao
3. Instrumento para eliminacao de parasitas e insetos

4. Recipiente para acondicionamento de cadaveres

CATEGORIA 6: PRODUTOS PARA CONDICIONAMENTO FiSICO OU PRATICA ESPORTIVA

1. Barra para ginastica
2. Bola
3. Cadeira de rodas e bicicletas para portadores de necessidades especiais para uso em pratica desportiva e competig
4. Crondmetro
5. Relogio para treinamento
6. Dardo
7. Dilatador nasal adesivo
8. Disco
9. Equipamentos passivos para condicionamento fisico
a. Bicicleta ergomeétrica (exceto indicadas para diagnostico medico)
b. Halteres
c. Estacdes de Musculacao
d. Remadores
e. Aparelho para abdominais
f. Esteira ergometrica (exceto indicadas para diagnostico medico)
10. Mesa ou cadeira para massagem
11. Equipamentos exclusivos para academias de ginastica ou uso domiciliar. (Exceto eletroestimuladores musculares e
camaras de bronzeamento)
12. Podémetro (contador de passos/distancia percorrida)
13. Protetor nao ortopédico de partes do corpo
14. Tablado (exceto para fisioterapia)

15. Vara para salto

CATEGORIA 7: PRODUTOS DE USO PESSOAL OU DOMESTICO

1. Absorvaaiesaisioaies
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3. Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental
a. Condicionadores de ar
b. Purificador de ar
c. Esterilizador de ar
d. Umidificador de ar
4. Balangas
5. Barbeador
6. Bengala ou outro suporte de uso nao ortopedico
7. Brincos para perfuracao
8. Chupeta
9. Coletor menstrual
10. Escova odontologica
11. Escova para cabelos
12. Esponja para limpeza de pele
13. Fio dental
14. Lamina descartavel, exceto indicada para procedimento em saude
15. Lente para ampliar escalas
16. Limpador de lingua
17. Luvas sem indicagao de uso em saude

18. Mamadeira e bico L L. .
manta térmica aluminizada, utilizada em

19. - e cobertores sem indicagao terapéutica. atendimento pré-hospitalar.

20. Massageador de gengiva

21. Massageador muscular (almofadas, cadeiras, poltronas, colchdes, etc) sem indicacdes terapéuticas
22. Mordedor para lactentes

23. Oculos para presbiopia
24. Papel higiénico/papel toalha

25. Passador de fio dental

26. Piercing

27. Pipetas e frascos de vidro para coleta, armazenamento e pasteurizagao de leite humano
28. Produto destinado a limpeza de lentes de oculos

29. Produto para estimulacao sexual

30. Produtos eroticos sem indicacao de uso em saude

31. Protese mamaria externa e sutia para suporte da protese

32. Protetor de mamilo

33. Purificador de agua

34. Sauna

35. Secador e escova de cabelos

36. Top maternal, Sling

CATEGORIA 8: PRODUTOS DE USO GERAL UTILIZADOS COMO PARTES OU ACESSORIOS DE PRODUTOS PARA SAUDE
1. Camera fotografica de uso geral

2. Equipamento de informatica de uso geral

3. Filme fotografico comum de uso geral

4. Fixador ou revelador de filmes

5. Gravador de imagens, exceto os indicados para registro de sinais ou imagens medicas

6. Impressora, exceto as indicadas para registro de sinais ou imagens medicas

7. Monitor de video, exceto as indicadas para exibicao de imagens medicas

8. Oleo lujgm
9. Papel t CONTEUDO PAGINA INICIAL NAVEGAGAO BUSCA @  MAPADOSITE
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CATEGORIA 9: PARTES E ACESSORIOS PARA PRODUTOS NAO CONSIDERADOS PRODUTOS PARA SAUDE

CATEGORIA 10: ALGUNS PRODUTOS UTILIZADOS EM LABORATORIOS

1 Vidraria, material e instrumental de uso geral para laboratorio (pipetas, ponteiras, provetas, tubos de ensaio, laminulas,
l@aminas, camaras para contagem de céelulas, placas de petri, etc)

2. Reagentes quimicos isolados que nao tenham finalidade especifica para diagnostico in vitro (solucoes acidas/alcalinas,
alcoois, indicadores de pH) e demais reagentes que nao estejam diretamente relacionados ou componham um kit de
diagnostico in vitro

3. Meios de cultura e produtos nao destinados ao diagnostico humano (pesquisa cientifica, uso veterinario, controle de
agua, controle ambiental, controle de medicamentos ou de alimentos, analise industrial, dentre outros)

4. Meios de cultura em forma de pos desidratados e suplementos para enriquecimento de meios e demais produtos nao
acabados que necessitam de processamento e controles executados pelo usuario

5. Indicadores biologicos

6. Reagentes e materiais de referéncia destinados especificamente a avaliagcao de qualidade em testes de proficiéncia ou
de comparacao interlaboratorial

7. Reagentes ou conjuntos de reagentes montados no proprio servico para serem utilizados exclusivamente na mesma
instituicao, seguindo protocolos de trabalho definidos, sendo proibida sua comercializacao ou doagao

8. Reagentes laboratoriais que nao sejam destinados ao diagnostico em amostra humana

9. Produtos destinados exclusivamente a testes de controle de dopagem esportiva, cujo resultado nao seja utilizado para a
finalidade de tratamento ou saude

10. Produtos de uso exclusivo em pesquisa, incluindo os importados e rotulados como RUO - Research Use Only

11. Geradores de gas e indicadores de anaerobiose

12. Reagentes comercializados como insumos para fabricacao de produtos para diagnostico in vitro e produtos em fasea
intermediaria de producao

13. Produtos destinados exclusivamente a medicina legal (pericia e investigacao policial).

14. Produtos utilizados exclusivamente por tecnicos do fornecedor de instrumentos para diagnostico in vitro em
procedimentos de limpeza e manutencao e que nao sao comercializados ou disponibilizados ao mercado, como placas de
calibracao, padrao para calibracao de um ensaio especifico, solucdes de limpeza e manutencao, etc.

15. Estreptavidina

16. Cassete plastico para histologia

17. Fixadores celulares

Compartilhe: 'F X in © @7
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TECHHSUL

AO MUNICIPIO DE MERCEDES PR
PREGAO ELETRONICO N° 38/2026
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 79/2026
REGISTRO DE PRECOS

Proponente/Razéo Social: TECH-SUL Medical Industria e Comercio LTDA
CNPJ: 21.831.246/0001-85

Inscricdo Estadual: 257.570.411

Endereco: Rua Nelson Espindola, n° 138 — Bairro: Centro

Cidade: Barra Velha - CEP: 88.390-000

Pessoa para contato: Mirian Stuani de Almeida e Francine Muniz de Mello
Telefone de contato: 47-98465-3032

E-mail: tecsullicitacao@gmail.com licitacaol@techsulmedical.com.br
DADOS BANCARIOS:

NOME DO BANCO: BANCO DO BRASIL

CIDADE: BARRA VELHA

N° DA AGENCIA: 3257-3

N° DA CONTA CORRENTE DA EMPRESA: 26.141-6

CHAVE PIX: 21831246000185

PROPOSTA READEQUADA
EMPRESA OPTANTE DO SIMPLES NACIONAL

A empresa em epigrafe, por intermédio de sua representante legal, vem por meio
desta, apresentar Proposta de Pregos para fornecimento do Item abaixo
discriminado, que integra o instrumento convocatoério da licitacdo em epigrafe.

Item Descrigao Unid. | Quant. | Valor | TOTAL | MARCA | MODELO
Ref.
31 | BANDAGEM TRIANGULAR 100% ALGODAO unid 15 12,60 189.00 TECH- | TECH-
(1,40X1,40X2M) ! SUL SUL

Cinto para Prancha de Resgate (jogo com 3 pegas),
Material especial para Raio X, ndo ha necessidade de
48 | retirar do paciente. Alga C.A. de polipropileno de 50 mm; unid 5 22,68 | 113,40
Fechos tic-tac em nylon de 50 mm; 3 cintos de 1,70 metros
cada; Regulador 50 mm em nylon.

Imobilizador de Cabega Head Block Adulto RESGATE SP.
Imobilizador  lateral de cabega, confeccionado em
espuma injetada;

Impermeavel, propicia imobilizagdo para cabega e TECH- | TECH-
regido cervical; Contém tirantes de fixagdo para testa e par 6 90,99 | 545,94 SUL SUL
queixo, com pontos paraverificagdo de saida de
liquido pelo ouvido;

tamanho: Adulto. Validade Indeterminada.

Manta Térmica Aluminizada, reflete o calor do corpo,
mantém o paciente aquecido e seco durante o atendimento e
transporte,  evitando hipotermia  de  vitimas criticas,
isolando e ndo permitindo a perda de calor, de maneira
altamente eficaz. Pode  ser  dobrado e acondicionado . TECH- | TECH-
em diversos locais por ficar bem compacto. unid 10 559 1 5590 | SuL
Confeccionado em poliéster, polietileno  ou polipropileno
recoberto com aluminio. Medindo aprox.

2,10 x 1,40cm.

TECH- | TECH-
SUL SUL

110

131

904,24
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O valor para fornecimento do objeto acima € de R$ 904,24 (novecentos e quatro
reais e vinte e quatro centavos).

O prazo de validade da proposta de precos é de 60 (sessenta) dias a partir da
data limite estabelecida para o recebimento das propostas, pelo Pregoeiro.

O prazo de fornecimento € de 10 (dez) dias Uteis contados a partir da data de
assinatura do Contrato de Fornecimento.

Declaro-me, ainda, de acordo com todos os termos do edital em epigrafe, e
respectivos anexos, obrigando-me a cumprir se vencedor for deste certame.
Igualmente estou ciente de que quaisquer inser¢cdes na proposta que visem
modificar, extinguir ou criar direitos, sem previsdo no edital, ensejara a
desclassificacédo da proposta.

Autorizo para o envio de todas as notificacbes, intimacdes e esclarecimentos
relacionados ao presente processo licitatério para o e-mail constante na proposta,
se assim entendido apropriado pela administracao.

No preco proposto estdo inclusas todas as obrigacdes constantes no edital e na
minuta do contrato, inclusive direitos trabalhistas, respectivos encargos sociais,
tributos, contribuicbes, despesas com alimentacéo, transporte, hospedagem, e
qualquer outra que possa surgir.

Barra Velha/SC, 11 de maio de 2026

['21.831.246/0001-851
- TECH-SUL MEDICAL
- DUSTRIA E COMERCIO LTDA
\r@ximm o . P i Rua Nelson Espindola, 138
Mirian Stuani de Almeida - Sécia Administrativa Centro - 88390-000

RG: 37739757 SSP/SP / CPF: 427.852.781-00 BamaVelha - sC _J



Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

JG MORIYA REPRESENTAGAO IMPORTADORA EXPORTADORA
COMERCIAL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

67.882.621/0001-17

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

1.03.495-9

Nome do Dispositivo Médico

REGULADORES DE PRESSAO DE GASES MEDICINAIS DE ALUMINIO

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Reguladores de Pressao de Gases Medicinais

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 10349590138
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351606306201431

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: JG MORIYA REPRESENTAGAO IMPORTADORA
EXPORTADORA COMERCIAL LTDA - BRASIL - CNPJ / Cédigo Unico:
67882621000117 - Endereco: RUA COLORADO 279 IPIRANGA 04225050

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

I - BAIXO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

12/01/2015

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de inclusé

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

01.281 Rev02 IFU MANUAL PARA
REGULADOR DE PRESSAO DE
POSTO.pdf

4616081221 - 26/08/2022 16:53:30

Modelo Produto Médico

927.921 Regulador de Presséao para Posto de Nitrogénio Messer - Conexao Sueca

931.774 Regulador de Presséo para Posto (Valvula Limitadora 3.5 Kgf P/ O2 Branca Padrao ISO)

931.775 Regulador de Presséo para Posto (Valvula Limitadora 3.5 Kgf P/ Ar Comprimido Preta/Branca Padrao ISO)

935.697 Regulador de presséo para posto para ar comprimido com engate rapido White Martins

935.698 Regulador de presséo para posto para gas carbdnico com engate rapido White Martins

935.699 Regulador de pressédo para posto para 6xido nitroso com engate rapido White Martins

935.700 Regulador de presséo para posto para oxigénio com engate rapido White Martins

935.799 Regulador de presséo para posto para nitrogénio com engate rapido White Martins

935.800 Regulador de presséo para posto para nitrogénio com engate rapido Moriya

CNX0496 Regulador de Presséo para Posto de Oxigénio DISS Ox Norte

CNX0497 Regulador de Presséo para Posto de Ar Comprimido DISS Ox Norte
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CNX0498 Regulador de Presséo para Posto de Oxigénio ON Ox Norte

CNX0499 Regulador de Presséo para Posto de Ar Comprimido ON Ox Norte

CNX0811 Regulador de Presséo para Posto de Oxido Nitroso DISS Ox Norte

CNX0812 Regulador de Press&o para Posto de Oxido Nitroso ON Ox Norte

CNX0868 Regulador de Presséo para Posto de Gas Carbdnico DISS Ox Norte

CNX0869 Regulador de Presséo para Posto de Nitrogénio DISS Ox Norte

CNX0870 Regulador de Presséo para Posto de Gas Carbdnico ON Ox Norte

100.147 Regulador de Presséo para Posto de Oxigénio Moriya

100.176 Regulador de Presséo para Posto de Oxigénio Fanem

120.380 Regulador De Pressdo De Posto De Oxigénio Linde

40125136 Regulador de Presséo para Posto RPX-OX

CNX0871 Regulador de Presséo para Posto de Nitrogénio ON Ox Norte

CNX0873 Regulador de Presséo para Posto de Oxigénio Saida Lateral DISS Ox Norte

CNX0950 Regulador de Pressédo para Posto de Oxigénio DISS Teflon Ox Norte

CNX0951 Regulador de Presséo para Posto de Oxido Nitroso DISS Teflon Ox Norte

CNX1124 Regulador de Puesto Plug ON Oxigeno - MYIRAM

CNX1128 Regulador de Puesto Plug ON salida lateral O2 - MYIRAM

CNX1129 Regulador de Puesto Plug DISS salida lateral O2 - MYIRAM

50014099 Regulador de Presséo para Posto de Ar Comprimido White Martins

71.2851 Regulador de Presséo para Posto de Oxigénio Air Liquide

8970028079 Regulador de Presséo para Posto de Ar Comprimido Atlas Copco

922.654 Regulador de Presséo para Posto de Ar Comprimido Praxair

922.657 Regulador de Presséo para Posto de Gas Carbbdnico Saida Lateral Air liquide

927.850 Regulador de Presséao para Posto de Ar Comprimido Chemetron Moriya

927.855 Regulador de Presséo para Posto de Ar Comprimido Chemetron White Martins

927.912 Regulador de Presséo para Posto de Oxigénio Moriya — Conexao Sueca

927.917 Regulador de Presséao para Posto de Oxigénio Messer — Conexao Sueca

935.782 Regulador de presséo para posto para ar comprimido com engate rapido Moriya

935.783 Regulador de presséo para posto para gas carbénico com engate rapido Moriya

935.784 Regulador de presséo para posto para 6xido nitroso com engate rapido Moriya

935.785 Regulador de presséo para posto para oxigénio com engate rapido Moriya

CNX0872 Regulador de Presséo para Posto de Oxigénio Saida Lateral ON Ox Norte

CNX0949 Regulador de Presséo para Posto de Ar Comprimido DISS Teflon Ox Norte

CNX1123 Regulador de Puesto Plug DISS Oxigeno - MYIRAM

100.148 Regulador de Press&o para Posto de Oxido Nitroso Moriya

100.149 Regulador de Presséo para Posto de Ar Comprimido Moriya

100.177 Regulador de Presséo para Posto de Nitrogénio Moriya

100.178 Regulador de Pressédo para Posto de Gas Carbbdnico Moriya
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100.179 Regulador de Presséo para Posto de Ar Comprimido Fanem

100.180 Regulador de Presséo para Posto de Ar Comprimido Fanem Manémetro Invertido

100.181 Regulador de Presséo para Posto de Oxigénio Fanem Mandmetro Invertido

120.366 Regulador de Presséo para Posto de Oxigénio Messer

120.367 Regulador de Presséo para Posto de Oxido Nitroso Messer

120.368 Regulador de Presséo para Posto de Ar Comprimido Messer

120.381 Regulador De Pressdo De Posto De Ar Comprimido Linde

120.382 Regulador De Press&o De Posto De Oxido Nitroso Linde

120.383 Regulador De Pressao De Posto De Oxigénio Linde - Conexdo Sueca

120.384 Regulador De Pressdo De Posto De Ar Comprimido Linde - Conex&o Sueca

120.385 Regulador De Press&o De Posto De Oxido Nitroso Linde - Conexdo Sueca

120.386 Regulador De Pressao De Posto De Gas Carbdnico Linde - Conexdo Sueca

120.387 Regulador De Pressdo De Posto De Nitrogénio Linde - Conex&o Sueca

40125103 Regulador de Presséo para Posto RPX-AR

40125133 Regulador de Presséo para Posto RPX-ON

40147052 Regulador de Presséo para Posto de Nitrogénio White Martins

50014100 Regulador de Presséo para Posto de Oxigénio White Martins

50014402 Regulador de Press&o para Posto de Oxido Nitroso White Martins

50015154 Regulador de Presséo para Posto de Gas Carb6nico White Martins

71.0892 Regulador de Presséo para Posto com Engate Rapido para Gas Carbdnico Air liquide

71.2852 Regulador de Presséao para Posto de Ar Comprimido Air Liquide

71.2853 Regulador de Press&o para Posto de Oxido Nitroso Air Liquide

71.3064 Regulador de Presséo para Posto de Nitrogénio Air Liquide

71.4387 Regulador de Presséao para Posto com Engate Rapido para Nitrogénio Air liquide

71.7707 Regulador de Presséo para Posto de Gas Carbénico Air liquide

71.7926 Regulador de Presséo para Posto com Engate Rapido para Oxigénio Air Liquide

71.7927 Regulador de Presséao para Posto com Engate Rapido para Ar Comprimido Air Liquide

71.8896 Regulador de Press&o para Posto com Engate Rapido para Oxido Nitroso Air Liquide

8970028080 Regulador de Pressédo para Posto de Oxigénio Atlas Copco

8970028081 Regulador de Presséo para Posto de Oxido Nitroso Atlas Copco

922.655 Regulador de Press&o para Posto de Oxido Nitroso Praxair

922.656 Regulador de Presséo para Posto de Oxigénio Praxair

927.851 Regulador de Pressédo para Posto de Gas Carbdnico Chemetron Moriya

927.852 Regulador de Presséo para Posto de Nitrogénio Chemetron Moriya

927.853 Regulador de Press&o para Posto de Oxido Nitroso Chemetron Moriya

927.854 Regulador de Presséao para Posto de Oxigénio Chemetron Moriya

927.856 Regulador de Presséo para Posto de Gas Carbdnico Chemetron White Martins

927.857 Regulador de Presséo para Posto de Nitrogénio Chemetron White Martins
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927.858 Regulador de Press&o para Posto de Oxido Nitroso Chemetron White Martins

927.859 Regulador de Presséo para Posto de Oxigénio Chemetron White Martins

927.913 Regulador de Presséao para Posto de Ar Comprimido Moriya - Conex&do Sueca

927.914 Regulador de Press&o para Posto de Oxido Nitroso Moriya - Conexdo Sueca

927.915 Regulador de Presséo para Posto de Gas Carbdnico Moriya - Conex&do Sueca

927.916 Regulador de Presséao para Posto de Nitrogénio Moriya - Conexdo Sueca

927.918 Regulador de Presséo para Posto de Ar Comprimido Messer - Conex&@o Sueca

927.919 Regulador de Press&o para Posto de Oxido Nitroso Messer - Conex&o Sueca

927.920 Regulador de Presséao para Posto de Gas Carbdnico Messer — Conexao Sueca

Impresso dia 21 de outubro de 2025 as 17h38 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351606306201431"




REGULADOR DE PRESSAO POSTO

O regulador de pressao tem como fungao
reduzir uma pressao de entrada, variavel
e alta, para uma pressao de saida baixa e
constante. Ha um regulador especifico para
cada gas.

REF: 100.147

DESCRICAO

O regulador de pressao tem como fungao reduzir uma pressao de entrada, variavel e alta,

para uma pressao de saida baixa e constante. Ha um regulador especifico para cada gas.

Cddigo do Produto (SKU/REF): REF: 100.147
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CAD.ICMS: 91085781-97
YOU CARE SOLUCOES

HOSPITALARES LTDA
RUA JOSE DE ALENCAR, 79 = SALA 03
VARGEM GRANDE - PINHAIS - PR
l_ CEP: 83.321-230 _I

A
PREFEITURA MUNICIPAL DE MERCEDES - PR
CIDADE DE MERCEDES - PR

PROPOSTA COMERCIAL REF. AO PREGAO ELETRONICO N° 90038/2026
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 079/2026

ABERTURA: 06/05/2026 as 09:00 horas

Prezados:

Apresentamos nossa proposta comercial para o fornecimento dos itens discriminados a seguir, em conformidade com
as exigéncias do Edital de Pregéao Eletronico que integra o instrumento convocatorio da licitacdo em epigrafe.
Declaramos:

Que com a devida formalidade, que concordamos com todas as condicées estabelecidas no edital. Afirmamos que
todos os produtos cotados possuem garantia de 12 (doze) meses contra defeitos de fabricacao. Informamos, ainda,
que no valor proposto estao incluidas todas as despesas referentes a mao de obra, bem como todos os tributos e
encargos fiscais, sociais, trabalhistas, previdenciarios e comerciais. Ademais, contemplam-se no referido valor os
custos com transporte/frete e o acondicionamento dos produtos em embalagens adequadas.

Declaramos, ademais, que estamos enquadrados no Regime de Tributacdo de Microempresa / Empresa de Pequeno
Porte, conforme disposto no Artigo 3° da Lei Complementar n° 123, de 14 de dezembro de 2006.

PROPOSTA DE PRECOS

) i PREGO
ITEM | QTDE | UNID DESCRICAO B A 2 ¢

Modelo/ Anvisa n° UNITARIO TOTAL

Regulador de Pressao de Oxigénio Medicinal/Cor
Verde, para Posto, valvula estabilizadora. Corpo em
latdo polido e cromado. Volante em termoplastico de
alta resisténcia. Cor e conexdes de entrada e saida em

JG MORIYA/ JG
MORIYA REP. IMP.

160 5 UNID conformidade com a norma da ABNT. Manometro com EXP. 01%';"1511-7?'0‘-3'2/ 179,90 899,50
escala em KPA e Kgficm2 Isengao de componentes em 10349;5901 38
borracha.
VALOR TOTAL DO LOTE POR EXTENSO:
oitocentos e noventa e nove reais e cinquenta centavos TOTAL 899,50

Validade da Proposta: 6 0 (sessenta) dias, o qual sera contado a partir da data da sessao publica.
Entrega: Conforme Edital
Pagamento: Conforme Edital




[56.066.880/0001-53I

CAD.ICMS: 91085781-97
YOU CARE SOLUCOES

HOSPITALARES LTDA
RUA JOSE DE ALENCAR, 79 = SALA 03
VARGEM GRANDE - PINHAIS - PR
l_ CEP: 83.321-230 _I

Dados Para Contrato/ Ata de Registro de Pregos:

Razdo Social: You Care Solugbes Hospitalares LTDA

CNPJ: 56.066.880/0001-53

Sdcio-Proprietario:

Renata Felipe Ramalho

CPF: 029.456.079-30

RG: 6.594.428-6/SESP/PR

Endereco: Rua José de Alencar, n° 79, Sala 03, Bairrro Vargem Grande, Pinhais/PR, CEP 83.321-230.
Dados Bancarios:

Banco do Brasil
AG n°3275-1
C/C: 44.263-1

Telefone: (41) 3056-8484
WhatsApp: (41) 9 8404-8484

e-mail: youcare@youcarehospitalares.com.br |

DECLARA, que:

- cumpre os requisitos estabelecidos no artigo 3° da Lei Complementar n° 123, de 2006, estando apta a usufruir do
tratamento favorecido estabelecido em seus arts. 42 a 49;

- esta ciente e concorda com as condi¢coes contidas no Edital e seus anexos,

- cumpre os requisitos para a habilitacdo definidos no Edital e que a proposta apresentada esta em conformidade com
as exigéncias editalicias;

- inexistem fatos impeditivos para sua habilitacdo no certame, ciente da obrigatoriedade de declarar ocorréncias
posteriores;

- ndo emprega menor de 18 (dezoito) anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo emprega menor de 16
(dezesseis) anos, nos termos do artigo 7°, XXXIll, da Constituicdo;,

- a proposta foi elaborada de forma independente, nos termos da Instrucdo Normativa SLTI/MPOG n° 2, de 16 de
setembro de 2009,

- ndo possui, em sua cadeia produtiva, empregados executando trabalho degradante ou for¢cado, observando o
disposto nos incisos Ill e IV do art. 1° e no inciso Ill do art. 5° da Constituicao Federal;

- conforme disposto no art. 93 da Lei n° 8.213, de 24 de julho de 1991, estou ciente do cumprimento da reserva de
cargos prevista em lei para pessoa com deficiéncia ou para reabilitado da Previdéncia Social e que, possuo 01 (um)
funcionariosem minha empresa.

Pinhais, 12 de maio de 2026.
RENATA FELlPE Assinado de forma digital
p

or RENATA FELIPE

RAMALHO:029 RAMALHO:02945607930
Dados: 2026.05.12

45607930 11:42:51 -03'00"
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