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2 Embalagem Registro
Item Qtde U.M. Descrigdo dos Produtos (Gtde CX) ANVISA

Marca e/ou Nome Comercial e/ou R$ Unitario RS Total
Fabricante Referéncia e/ou Modelo

1 2| UNID {1aca/ mesa eletrica. utilizado para atendimento, avalia 1-UNIDADE(S) 10314290048

| 20 e aplicacao de terapia. estrutura de aco carbono.

intura eletrostatica. tampo de madeira estofado.

astofamento em espuma de alta qualidade revestido em

Carci Ref. 1300 7.275,70000 14.551,40

;ourvin azul. cabeceira movel. suporte de ate 140kg.
Jtagem de 220v. alturareg ulavel atraves de controle

r.moto com cabo. garantia do fabricante: no minimo 01

ano.

2 4|UNID | Cama hospiialar fawler 2 movimentos manual. movimentos: 1-UNIDADE(S) 80872350001
fé\Mef, semi-fawler, flexao de pernas, dorso e

| vascular. dimensoes totais do leito: 80x180 cm. altura

do chao ate o leito: 55 cm. grades laterais - largura:

‘1 123 cm. altura das grades ate o leito: 35,5 cm.

capacidade maxma: 130 kg. estrutura em aco carbono
1,20 mm, perfilado emu 50 x 25 x 2,65 mm. estrado de
chapa de aco 1,20 mm, espessura de 0,6 mm, em estrutura
ge cantoneira 1 x 1/8. pintura eletrostaticaem

fa?oxi-po na cor branca. rodizios de 3 com freios de

acao dupla na diagonal. cabeceira com estrutura em tubo
de aco carbono 1020 1 ¥4 x 1,20 mm, removivel atraves de
encaixe facil. grades laterais com estrutura em tubo de

aco carbono 1020 5/8 x 1,20 mm de facil manuseio.

Renovar Renovar mod. mr289 3.556,70000 14.226,80

3 5| UNID | Colchao hospitalar. utilizado para tratamentos hospitala 1-UNIDADE(S) NAO REGULADC
res, casas de repouso, clinicas, pessoas especiais,
idosos, criancas, entre outros. colchao com espuma
densidade 28. tamanho solteiro: 88 x 188 x 12 cm.
impermeavel e facil de limpar. suporte de peso ate 90

kg por pessoa. revestimento: courvin azul.

Polirpo Polipro 104031001 567,68000 2.838,40

4 5| UNID | Colchao piramidal. ideal para ajudar na prevencao e trat 1-UNIDADE(S) NAO REGULADC

amento de ulceras por pressao provenientes de ma

circulacao. espuma perfilada densidade 33. medidas: 188

Zedamed 40x188x4cm dm 28 - 90628 184,00000}, 920,00

y

/

x 88 (largura x comprimento)

/[

‘ 5\ 5\UNID Valw\areguladoraparacilir\drodeoxigen‘xocomﬂumme 1-UNIDADE(S) ‘80117610011
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Proposta Referente...
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L

Altermed Mat Med Hosp Ltda

Estrada Boa Esperanca

Fundo Canoas Cep: 89163-554

RIO DO SUL - SC ‘

Pregao Presencial Nr: 013/2022 - Processo Nr: 225/2022
Data Entrega....... . 06/04/2022

Horario Entrega... : 09:00

Rio do Sul (SC), 23 de Margo de 2022

Item Qtde } U.M. Descrigdo dos Produtos

Embalagem Registro
(Gtde CX) ANVISA

Marca e/ou

_Nome Cf':lzfﬂ elou R$ Unitario R$ Total

F

tro. compativel com todos 0s modelos de cilindros de

oxigenio padrao abnt. caracteristicas tecnicas: modelo:

valwla reguladora para cilindro com 01 saida.material:
{abricada em metal cromado (latao). rosca de entrada
universal.manometro de alta pressao com escaladeOa
300kgf/cm. filtro de bronze sinterizado.pressao fixa:
3,5 kgt/cme.niple de saida comrosca no padrao

abnt.valwila de seguranca.

6 5| UNID Concentrador de oxigenio estacionario. produz oxgenio ¢
oncentrado a partir do ar ambiente com baixo consumo de
energia, configurando uma alternativa mais praticae
economica para pessoas que necessitam de terapia com
baixo fluxo de oxigenio (ate 5 litros por minuto).

suporte universal para umidificador. conexao da canula
metalica para maior durabilidade. medidor de fluxo
rebaixado que reduz risco de quebra. painel simples com
botao liga/desliga e indicadores de alarme. placa de

opi (indicador de porcentagem de oxigenio) que mede 0
fluxo de oxgenio de maneira ultrassonica com indicacao
de pureza, com alarme sonoro que irasoar casoa
maquina precise de assistencia tecnica. filtro ja
instalado. nive! de ruido: 45 dba. fluxo por litro: ate
5litros. pressao de saida: 5,5 psi. concentracao de
ovigenio: 93% +3% de 0,52 5/min. modo de flwo
continuo: de 0,5 a 5 I/min. peso: 14 kg. temperatura de
operacao: 13 a32%c. altitude em operacao: ate 2.286
metros. temperatura de armazenamento: -34ca7ic.
alarmes e indicadores: sonoro e luzes indicadoras.

medidas (axlxc):Schx:iscmeAcm.manualde

instrucoes em portugues. garantia do fabricante: no

minimo 01 ano

1-UNIDADE(S) 10216710219

Philips

Everflo 5.642,13000 28.210,65

Total por Extenso: \sessenta e dois mil, trezentos e treze reais e sessenta centavos

An*nunnnnnnu*nnununnnnnun )

P St bt bbb bdetobalal * sk

i

Total Geral (R$): 62.313,60
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Item Qtde \ U.M. Descrigdo dos Produtos
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1,2,3,4,5,6
ISENTOS DE CERTIFICAGAO DE BOAS PRATICAS

RDC 15 DE 2014 - ANVISA

O Certificady de Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF) & um critério documental da ANVISA para Medicamentos €
produtos médicos, equipamentos e materiais enquadrados nas duas classes de maior risco Il e IV e produtos para
diagnéstico in vitro enquadrados nas classes de maior risco ILMelV,a apresentagao do CBPF é necessaria para
concessao ou renovacao do registro, segundo incisos | e II, artigo 3° da Resolugao RDC n° 25 de 21/05/2009, enquanto

que para as demais classes ndo ha esta exigéncia.

De acordo com § 2 do Art. 24 da resolugdo 15° de 28 de Margo de 2014, a ANVISA niio emitira CBPF para produtos

para Salde enquadrados nas classes lell.

- ——

"Art. 24 [...]

§ 22 A Anvisa ndo emitir CBPF_para produtos para salide
enquadrados nas classes lell.”

(NR)

Eventuais novos esclarecimentos podem ser sanadas pela ouvidoria da ANVISA através do;(éndin}ento telefonico ou

eletranico pelo numero 0800 642 9782 ou http://portal.anvisa gov.brIfaIe-com-a-ouvidoria /

: / _,
/7
/ / |
77 / l/’ |/f'w
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Segdo 11
Definigdes
Art. 5 Para efeito
as seguintes definigdes:
[ - Evento de
cultural, esportiva, comerci
é inad

deste Regulamento Técnico sdo adotadas

Massa (EM): atividade coletiva de natureza
ial, religiosa, social ou politica, por Lempo
ré- o0, com a0 ou fluxo ional de pessoas,
de origem nacional ou inter 1, ¢ que, scg a aval ) das
ameacas, das vulnerabilidades e dos riscos a saude publica exija a
atuagdo coordenada de Srgdos de saude publica da gestdo municipal,
estadual ¢ federal ¢ requeira o for i to de servigos especiai
saude, publicos ou privados (Sinonimia: grandes eventos, eventos
especiais, eventos de grande porte);

11 - Organizador do_cvento: pessoa fisica ou juridica, de
direito piblico ou privado, civil ou militar, responsavel pelo evento
de massa.

CAPITULO 11

DOS REQUISITOS PARA

SERVICOS DE SAUDE E!

Segdo |

Requisitos Gerais

Art, 6° Para a prestagio de servigos de saude em eventos de
massa devem ser cumpridos 08 requisitos ‘descritos neste regulamento
¢ nas demais normativas sanitarias aplicveis.

Art. 7° O organizador do evento é responsdvel por garantir a
prestagio de servigos de saude nas situagdes de urgéncia e emer-
géncia ocorridas com 0 piiblico durante o cvento de massa.

Art. 8° Na prestagdo de servigos de saide devem ser con-
siderados os requisitos sanitarios necessarios & garantia da qualidade
do atendimento ao publico.

Art. 9° A prestagdo dos servigos de saude pode ser realizada
pelo proprio organizador do evento ou de forma terceirizada.

Paragrafo unico. A terceirizagdo deve estar formalizada por
meio de contrato de prestagio de servigo.

Art. 10 O organizador do evento ¢ corresponsdvel pela se-
guranga ¢ q lidade do servigo T dongel terceirizada.

Art. 11 O organizador do eventoNgve prover infraestrutura
fisica, recursos humanos, equipamentos, insiNgEs ¢ materiais neces-
sarios para a prestagdo do servigo de saude T izada no local do
evento de massa.

Art. 12 O organizador do evento deve garantiiNg
paciente para um servigo de saude de maior complexidiNg
necessario.

Paragrafo unico. Todo paciente removido deve ser ¥
panhado por relatério legivel, com identificagdio ¢ assinatura do P
fissional assistente, que deve passar a integrar 0 prontudrio no servigd
de saude de maior complexidade.

Segdo 11

Da avaliagio
¢oes apresentadas pelo

organizador do evento para

P

A PRESTACAO DE
M EVENTOS DE MASSA

da conformidade dos documentos ¢ informa-

de ser-

RESOLUGAO - RDC Nt 15, DE 28 DE MARCO DE 2014

Dispde sobre 08 requisitos relativos a com-
provagio do cumprimento de Boas Préticas
de Fabricagdo para fins de registro de Pro-
dutos para Saude € da outras providén-
cias.

4

N° 61, segunda-feira, 31 de margo de 2014

Art. 2° Este regulamento possui 0 objetivo de estabelecer as

disposigdes gerais para avaliar a p de matérias ma-

croscopicas € microscépicas, indicativas de riscos 4 saide humana

elou as indicativas de falhas na plicago das boas priticas na cadeia

produtiva de alimentos ¢ bebidas, ¢ fixar scus limites de tolerancia.
Segdo

Abrangéncia . . .
Art. 3° Este regulamento s¢ aplica aos alimentos, inclusive

A Diretoria Coleg da Agéncia Naci 1 de Vig i
Sanitdria, no uso das atribuigdes que the conferem os incisos 11l v,
do art. 15 da Lei n.*9.782, de 26 de janciro de 1999, o inciso 11, ¢ §§
do art. 54 do Regimento interno aprovado nos termos do
Portaria n® 354 da ANVISA, de |1 de agosto q_c 2006,

aguas

las. bebidas, matérias-primas, ingredientes, aditivos ali-
5 P e

t: ¢ os coadj! c de fabricagdo, cmbalados
ou a granel, d dos ao
Paragrafo unico. Excluem-se deste regul 08 asp
de fraude, impurezas ¢ defeitos que ja estejam previstos nos re-

republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e suas
tendo em vista o disposto nos incisos 111, do art. 2°, Tl ¢ 1V, do art.
7 da Lei n.° 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo
de Regulamentagdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n®
422, de 16 de abril de 2008, em Teunido realizada em 25 de margo de
2014, adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada ¢ eu, Di-
retor-Presidente , ‘determino a sua publicagdo:

Art. 1° Esta Resolugdo define os requisitos relativos a com-
provagdo do cumprimento de Boas Priticas de Fabricagio - BPF
hecessarios para fins de registro de produtos para saude.

Art. 2° O protocolo do pedido de certificagdo de Boas Pri-
ticas de Fabricagdo serd aceito para efeito de peticionamento, bem
como inicio da analise nas petigdes de concessdo de registro, re-

inclusdo de fabricante, todas rela-

lidagdo de registro, ¢ d
a produtos para saude nas classes de risco Il

o drad

q

w.

Paragrafo unico. O deferimento das solicitagdes de conces-
sdo de registro ¢ alteragao/inclusdo de fabricante, conforme caput,
fica condicionado & publicagio_de Certificado de Boas Priticas de
Fabricagdo - CBPF vélido emiti primento
dos demais requisitos para registro de produtos para saide.

Art. 3° O art. 4° da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n° 39, de 14 de agosto de 2013, passa a vigorar com 2 seguinte
redagdo:

"Art. 4° ...
Paragrafo inico. A concessdo da certificagio de que trata o
caput deste artigo podera ocorrer ‘mediante apresentagdo de relatério
de auditoria valido, emitido por organismo auditor terceiro, conforme
programas especificos, ambos reconhecidos pela ANVISA". (NR)

Art, 4° O art. 24 da Resolugdo da Dirctoria Colegiada - RDC
n° 39, de 2013, passa a vigorar com a seguinte redagdo:

"Art. 24

O Certificado descreverd para cada linha de producdo as
de risco de produtos para as quais o estabele-
» encontra-se em conformidade com 0s requisitos preconizados

S

especificos ou ainda aqueles alimentos ¢ bebidas
dientes previstos nos padrdes de identidade ¢
les que podem representar risco a saide.

d

c -4
qualidade, exceto aque
Segdo 11T
Definigdes
Art. 4° Para efeito deste Regulamento Técnico sdo adotadas
as seguintes definigdes:
1 - ali

balado: ¢ todo ali contido cm uma
embalagem pronta para ser oferecida ao consumidor;
11 - alimento a granel: ali medido ¢ embalado na pre-

senga do consumidor;

111 - alimento deteriorado: aquele que apresenta alteragdes
indescjaveis das caracteristicas sensoriais ¢/ou fisicas ¢/ou quimicas,
em decorréncia da ag#o de microrganismos e/ou por reagdes quimicas

elou alteragdes fisicas;
v - ali A G

por artrépodes: aquele onde hd pre-

r estagio do ciclo de vida do animal (vivo ou morto),

(tais como teias, exuvias,

p ) ou ainda, 0 estabelecimento de uma

populagido reprodutivamente ativa. Os artropodes considerados neste

caso devem ser aqueles que utilizam o alimento ¢ sdo capazes de
causar dano cxtensivo ao Mesmo;

V - boas préticas: procedimentos que devem ser adotados a

fim de garantir a q| idade higiéni itaria ¢ a idade dos

& T i et

senga de qualque
idéncia de sua p
AT

A

com os regul 3

VI - matéria estranha: qualquer material ndo constituinte do
produto associado a condigdes ou praticas inadequadas na produgdo,
manipulagdo, armazenamento ou distribuigdo;
Vil 6

P

- matérias estranhas ‘macroscopicas: sdo aquelas detec-
tadas por observagdo direta (olho nu), podendo ser confirmada com
auxilio de instrumentos 6pticos;

VIII - matérias estranhas microscopicas: sdo
tadas com auxilio de instrumentos pticos, com aumen!
30 vezes;

IX - matérias estranhas inevitdveis: sdo aquelas que ocorrem

aquelas detec-
to minimo de

§2° A Anvisa ndo emitira CBPF para produtos para saude

da p
vigos de saude.
Art. 13 O organizador do evento deve apresentar 0S se-
documentos ¢ informagdes a sede da Anvisa, em Brasilia:
T - Nome do representante do organizador do evento;
11 - Contato do representante do organizador do evento;
111 - Identificagdo do profissional que responda pelas ques-
(des sanitarias durante o evento de massa;
IV - Tipo, puiblico-alvo ¢ estimativa de piiblico

guintes

do evento de
massa;
- Local de realizagdo ¢ duragdo do evento, com cro-

nograma didrio de funcionamentos

V1 - Leiaute do evento, incluindo as dreas destinadas A pres-
servigos de saude, quando realizada no local;

VII - Previsdo de | di a serem

postos de atendimento disponibilizados no local do evento;

VIII - Cépia do contrato de prestagdo dos servigos tercei-
rizados, caso houver;

X

tagdo de

4

nos

- Descrigio dos de ink a ser-
vigos de saude de maior complexidade;
X - Descrigio dos i to de re-

siduos, especificando local de armazenamento,

¢ destino final dos residuos sélidos
X1 - Descrigdo dos i de re-

latério didrio das ocorréncias de saude, durante o evento de massa;
XII - Outros d previstos em nor i sa-

nitarias locais;
X

I -

\to, cronograma de coleta
de servigo de saude;
de ink

) Outros documentos ¢ informagdes conforme avaliagdo
do risco.

Paragrafo Unico. Nos eve
cumentos ¢ informag
local.

ntos de interesse regional os do-
des devem ser encaminhados ao Grgdo sanitdrio

Art. 14 O prazo para disponibilizagio das informagdes ¢
irios & iagdo sobre a pi o0 de servigos de

saude sera de 120 dias antes do inicio do evento de massa.

Pardgrafo Unico. O prazo previsto no caput serd de 45 dias
para efcito da Copa do Mundo FIFA 2014.

Art.15 O organizador do evento deve garantir o acesso das
autoridades sanitdrias a 4rea de realizagiio do evento de massa.

CAPITULO TIT

DAS DISPOSIGOES FINAIS

Art. 16 O i das
Resolugdo constitui infragao sanitaria, nos termos da Lei n°. 6.437, dc
20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, ad-
ministrativa ¢ penal cabiveis.

Art. 17 A presente Resol
sua publicagdo.

.

idas nesta

lugdo entra em vigéncia na data de

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

dos nas classes T ¢ 11" (NR)

q

no to mesmo com a aplicagdo das Boas Praticas;
X - matérias estranhas indicativas de riscos & salide humana:
sdo aquelas d d i te e/ i i t

fabricantes ¢ os importadores da obrigaglio de assegurar que o8 pro-
dutos para saide por ela ializados, independ de sua
classe de risco, tenham sido fabricados ¢ distribuidos com obser-
vincia das normas de Boas Préticas de Fabricagio aplicveis editadas
pela ANVISA.

Art. 6° Ficam revogados 2 Resolugdo da Diretoria Col g

P ou i
capazes de veicular agentes patogénicos para os alimentos e/ou de
causar danos ao consumidor, abrangendo:
a)insetos: baratas, formigas, moscas que S¢ reproduzem ou
que tem por habito manter contato com fezes, caddveres ¢ lixo, bem
1 P

como barbeiros, em q fasc de de vivos ou mor-
" tos, inteiros ou em partes;
b)roedores: rato, e di inteiros ou em par-

- RDC ne, 25, de 21 de maio de 2009, publicada no Diério Oficial da
Unido n® 96, de 22 de maio de 2009, Segdo |, pag. 48, 0 inciso VIII
do art. 5°, § 2° do art. 8 ¢ 0 inciso 1V do art. 9%, da Tnstrugdo
Normativa n® 13, de 22 de outubro de 2009, publicada no Diario
ngicial da Unido n® 203, de 23 de outubro de 2009, Segdo 1, pag.

Art. 7° Esta Resolugdo da Diretoria Colegiada en

tra em Vigor
na data de sua publicagdo.

IRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

RESOLUCAO - RDC N° 14, DE 28 DE MARCO DE 2014

Dispde sobre matérias estranhas macroscd-
picas ¢ microscopicas em alimentos ¢ be-
bidas, seus limites de tolerancia e da outras
providéncias.

tes;

c)outros animais: morcego ¢ pombo, intciros ou em partes;

d)excrementos de animais, exceto os de artrépodes consi-
derados proprios da cultura ¢ do armazenamento;

e)parasitos: helmi e p irios, em qualq;
desenvolvimento, associados a agravos a satde humana;

f)objetos rigidos, pontiagudos ¢ ou cortantes, iguais ou maio-
res que 7 mm (medido na maior dimensdo), que podem causar lesdes
ao consumidor, tais como: fragmentos de osso ¢ metal; lasca de
madeira; e plistico rigido;

g)objetos rigidos, com diametros iguais ou maiores que 2
mm (medido na maior dimensdo), que podem causar lesdes ao con-
sumidor, tais como: pedra, metal, dentes, carogo inteiro ou frag-

fase de

mentado;
h)frags de vidro de qualg ho ou formato; ¢
ifilmes plasticos que possam causar danos & saude do con-
sumidor.
X1 - matérias estral

nhas indicativas de falhas das Boas Pra-
i c/ou mi i

ticas: sdo aquelas d
t do:

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria, no uso das atribuigdes que Ihe conferem os incisos III ¢ v,
do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, 0 inciso 11, e §§

o ¢ 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Ancxo I da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e suas lizagd

a)artropodes considerados proprios da cultura e do arma-

em qualq) ase de des i vivos ou mortos,

inteiros ou em partes, extivias, teias € excrementos, exceto os pre-
vistos como indicativos de risco no-nciso X deste artigo;

b)partes indcscjﬂvcis,da atéria-prima ndo contemplada nos

tendo em vista o disposto nos incisos 111, do art. 2°, Tl ¢ 1V, do art.
7° da Lei n.° 9.782, de 1999, ¢ 0 Programa de Melhoria do Processo
de Regulamentagido da Agéncia, instituido por meio da Portaria n*
422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 25 de margo de
2014, adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada ¢ cu, Di-
retor-Presidente , determino a sua publicagdo:

_Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Téenico que estabelece
t e matérias estranhas macros-
¢ scus limites de

os req
copicas ¢
tolerancia. |
CAPITULO T
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Segio |1
Objetivo

para 4
microscépicas em alimentos ¢ bebidas

Este documento pode ser verificado no enderego cletrnico htrp:/lwww‘in.gw.\x/wﬁcidadc.h\?ﬂl,

pelo codigo 00012014033100104

2| especifigbs, exceto 0s previstos como indi-
cativos de risco no inciso X deste artigo;

¢)pelos humanos de outros animais, exceto
como indicativos de riscg’no inciso X deste artigo;

dyareia, terra g outras particulas macroscopicas exceto as
previstas como indica(ivos de risco no inciso X deste artigo;
c)fungos fjfamentosos ¢ leveduriformes que ndo sejam ca-
racteristicos dos pfodutos; ¢

f)contandinagdes incidentais: animais v
tebrados ndo cfados acima, ¢ outros ‘materiais
processo_prodativo.

XII £ partes indesejdveis ou impurezas: sdo partes de vegetais
ou de animgis que interferem na qualidade do produto, como cascas,
pedunculosf pe: i cartilagens, apon . 0ssos, penas ¢ pélos
animais ¢ /particulas carbonizadas do alimento advindas do proces-
samento ou ndo removidas pelo mesmo;

0s previstos

ertebrados ou inver-
ndo relacionados ao

conforme MP n* 2.200-2 de 24/08/2001, que in:
Infraestrutura de Chaves Publicas Bfasileira - 1CP-Brasil.
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Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

‘: CARCI IND COM APARELHOS CIRURG. ORTOPEDICOS LTDA

Nome daEmpresa

~ |61.461.034/0001-78

CNPJ
Autorizagdo 11.03.142-9
Produto  |cARCIMED

IV MTORIZADO - REF. 1300.

MESA DE RPG - REF. 1301

MESA DE TRAGAO - REF. 1200

MESA ORTOSTATICA | - REF. 1210

MESA ORTOSTATICA Il - REF. 1212

MESA TILT - REF. 1215

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

MU_1301 _ Mesa de RPG Motorizada
PORT Trevisdo 1.0 (092019).pdf

0259040223 - 20/01/2022 10:56:15

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

MU_1200 _ Mesa de Tragéo _
PORT revisdo_2.0 (092019).pdf

0259040223 - 20/01/2022 10:56:14

INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

MU_1210_ ORTOSTATICA | _
PORT revisdo_2.0 (092019).pdf

0259040223 - 20/01/2022 10:56:14

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

MU_1212_ ORTOSTATICA Il _
PORT rev_2.0 (092019).pdf

0259040223 - 20/01/2022 10:56:14

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL

MU_1215 _Mesa TILT _

0259040223 - 20/01/2022 10:56:14

DO USUARIO DO PRODUTO PORT rev_1.0 (092019).pdf
eTIUSCESRE SSO QU ANAL| M 0 DMy | monimo-zuonzons s
Nome Técnico ~ |Mesa p/ Fisioterapia
Registro ’ 10314290048
Processo 25351636004202023
Fabricante Legal |CARCI IND COM APARELHOS CIRURG. ORTOPEDICOS }T/DA

Classificagdo de Risco

|1 - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE y
Situacado | [sem dados cadastrados] & l
Data de vPl.lbIlca'qavb - L | [sem dados cadastrados] ;

Impressod|a05 deabnlde2022:§s 16h51em -;;Biii;;}/ééﬁsu|tas.anvisa.gov.br/ pi/consultaldownload




Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Nome da Empresa . |METALURGICA RENOVAR LTDA

 104.551.344/0001-40

Autorizacio . . ~ |8.08.7235

_ |Familia de Camas Manuais Renovar

MR 105 - CAA FAWLER DOBRAVEL LASTRO ARAMAD CABECEIRA PESEIRA E GRADES TUBULARES
COM RODIZIOS

MR 106 - CAMA FAWLER DOBRAVEL LASTRO CHAPA CABECEIRA PESEIRA E GRADES TUBULARES COM

RODIZIOS

R 107 - CAMA FAWLER DOBRAVEL LASTRO ARAMADO CABECEIRA E PESEIRA INJETADAS COM GRADES
TUBULARES COM RODIzZIOS
MR 108 - CAMA FAWLER DOBRAVEL LASTRO CHAPA CABECEIRA E PESEIRA INJETADAS CO
TUBULARES E COM RODIZIOS

AMA FAWLER DOBRAVEL LASTRO ARAMADO CABECEIRA E PESEIRA MDF COM GRADES
S COM RODIZIOS

MR 110 - CAMA FAWLER DOBRAVEL LASTRO CHAPA CABECEIRA E PESEIRA MDF CO

TUBULARES COM RODIZIOS

MR 111 - CAMA FAWLER DOBRAVEL LASTRO ARAMADO CABECEIRA PESEIRA E GRADES TUBULARES
SEM RODIZIOS

I\élg D1!1z 216 gAMA FAWLER DOBRAVEL LASTRO CHAPA CABECEIRA PESEIRA E GRADES TUBULARES SEM
MR 113 - CAMA FAWLER DOBRAVEL LASTRO ARAMADO CABECEIRA E PESEIRA INJETADAS COM GRA
TUBULARES SEM RODIZIOS

MR 114 - CAMA FAWLER DOBRAVEL LASTRO CHAPA CABECEIRA E PESEIRA |
TUBULARES SEM RODIZIOS

MR 115 - CAMA FAWLER DOBRAVEL LASTRO ARAMADO CABECEIRA E PESEIRA MDF COM GRADES
TUBULARES SEM RODIZIOS

MR 116 - CAMA FAWLER DOBRAVEL LASTRO CHAPA CABECEIRA E PESEIRA MDF COM GRADES
TUBULARES SEM RODIZIOS

MR 117 - CAMA FAWLER DOBRAVEL LASTRO ARAMADO CABECEIRA E PESEIRA TUBULARES SEM
GRADES COM RODIZIOS

MR 118 - CAMA FAWLER DOBRAVEL LASTRO CHAPA CABECEIRA E PESEIRA TUBULARES SEM GRADES
COM RODIZIOS

MR 119 - CAMA FAWLER DOBRAVEL LASTRO ARAMADO CABECEIRA E PESEIRA INJETADAS E SEM
GRADES COM RODIZIOS

QSSIZZ?(S é‘;AMA FAWLER DOBRAVEL LASTRO ARAMADO CABECEIRA E PESEIRA MDF SEM GRADES COM
!RIISE;‘ZZ}O- gAMA FAWLER DOBRAVEL LASTRO CHAPA CABECEIRA E PESEIRA MDF SEM GRADES COM
MR 122 - CAMA FAWLER DOBRAVEL LASTRO ARAMADO CABECEIRA E PESEIRA TUBULARES SEM
GRADES SEM RODIZIOS

MR 123 - CAMA FAWLER DOBRAVEL LASTRO CHAPA CABECEIRA E PESEIRA TUBULI>F(ES SEM GRADES
SEM RODIZIOS /

MR 124 - CAMA FAWLER DOBRAVEL LASTRO ARAMADO CABECEIRA E PESEIRA INJETADAS SEM GRADES
SEM RODIZIOS

MR 125 - CAMA FAWLER DOB
SEM RODIZIOS

MR 126 - CAMA FAWL B R /‘ﬁ' A MDF SEM GRADES SEM
RODIZIOS . L] :

M GRADES

M GRADES

DES

NJETADAS COM GRADES

A CABECEIRA E PESEIRA INJETADAS SEM GRADES



MR 128 - CAMA STANDARD LASTRO ARAMADO CABECEIRA E PESEIRA TUBULARES COM GRADES
TUBULARES COM RODIZIOS

MR 129 - CAMA STANDARD LASTRO CHAPA CABECEIRA E PESEIRA TUBULARES COM GRADES
TUBULARES COM RODIZIOS

MR 130 - CAMA STANDARD LASTRO ARAMADO CABECEIRA E PESEIRA INJETADAS COM GRADES
TUBULARES COM RODIZIOS

MR 131 - CAMA STANDARD LASTRO CHAPA CABECEIRA E PESEIRA INJETADAS COM GRADES TUBULARES
COM RODIZIOS

MR 132 - CAMA STANDARD LASTRO ARAMADO CABECEIRA E PESEIRA MDF COM GRADES TUBULARES
COM RODIZIOS

MR 1336 gAMA STANDARD LASTRO CHAPA CABECEIRA E PESEIRA MDF COM GRADES TUBULARES COM
RODIZIOE

MR 134 - CAMA STANDARD LASTRO ARAMADO CABECEIRA E PESEIRA TUBULARES COM GRADES
TUBULARES SEM RODIZIOS

MR 135 - CAMA STANDARD LASTRO CHAPA CABECEIRA E PESEIRA TUBULARES COM GRADES
TUBULARES SEM RODIZIOS

MR 136 - CAMA STANDARD LASTRO ARAMADO CABECEIRA E PESEIRA INJETADAS COM GRADES
TUBULARES SEM RODIZIOS

MRIV‘I‘ 370- CAI\OII/S\ STANDARD LASTRO CHAPA CABECEIRA E PESEIRA INJETADAS COM GRADES TUBULARES
SEM RODIZI

MR 138 - CAMA STANDARD LASTRO ARAMADO CABECEIRA E PESEIRA MDF COM GRADES TUBULARES
SEM RODIZIOS

Mg 13ZSI)6§JAMA STANDARD LASTRO CHAPA CABECEIRA E PESEIRA MDF COM GRADES TUBULARES SEM
RODI

IF\ilg 1l42(I)o- SCAMA STANDARD LASTRO ARAMADO CABECEIRA E PESEIRA TUBULARES SEM GRADES COM
D

II\QAS S I?IC; SCAMA STANDARD LASTRO CHAPA CABECEIRA E PESEIRA TUBULARES SEM GRADES COM

KI(F)( D‘l &2@- s?AMA STANDARD LASTRO ARAMADO CABECEIRA E PESEIRA INJETADAS SEM GRADES COM

KIS D1é1|56 SCAMA STANDARD LASTRO CHAPA CABECEIRA E PESEIRA INJETADAS SEM GRADES COM

MR 144 - CAMA STANDARD LASTRO ARAMADO CABECEIRA E PESEIRA MDF SEM GRADES COM RODIZIOS
MR 145 - CAMA STANDARD LASTRO CHAPA CABECEIRA E PESEIRA MDF SEM GRADES COM RODIZIOS

lg{/lg D1 I%?O- gAMA STANDARD LASTRO ARAMADO CABECEIRA E PESEIRA TUBULARES SEM GRADES SEM

ggg&?lésCAMA STANDARD LASTRO CHAPA CABECEIRA E PESEIRA TUBULARES SEM GRADES SEM

KIS D1 I428|(5 é)AMA STANDARD LASTRO ARAMADO CABECEIRA E PESEIRA INJETADAS SEM GRADES SEM

KIS I;I%tl)d SCAMA STANDARD LASTRO CHAPA CABECEIRA E PESEIRA INJETADAS SEM GRADES SEM

MR 151 - CAMA STANDARD LASTRO ARAMADO CABECEIRA E PESEIRA MDF SEM GRADES SEM RODIZIOS
MR 152 - CAMA STANDARD LASTRO CHAPA CABECEIRA E PESEIRA MDF SEM GRADES SEM RODIZIOS
MR 166 - CAMA FAWLER C/ ELEVAGAO LASTRO ARAMADO CABECEIRA E PESEIRA INJETADAS SEM

GRADES COM RODIZIOS

MR 167 - CAMA FAWLER C/ ELEVAGAO LASTRO CHAPA CABECEIRA E PESEIRA INJETADAS SEM GRADES
COM RODIZIOS

MR 168 - CAMA FAWLER C/ ELEVAGAO LASTRO ARAMADO CABECEIRA E PESEIRA MDF SEM DES
COM RODIZIOS

RODIZIOS

MR 169 - CAMA FAWLER C/ ELEVAGAO LASTRO CHAPA CABECEIRA E PESEIRA MD SEM/GﬁADES COoM

ggg&?d é)AMA FAWLER C/ ELEVAGAO LASTRO ARAMADO CABECEIRA E PESEIRA I\yﬁ: SEM GRADES SEM

KIS E;I7ZSIC-) SCAMA FAWLER C/ ELEVAGAO LASTRO CHAPA CABECEIRA E PESEIRA M?f-’ SEM GRADES SEM

MR 289 - CAMA FAWLER LASTRO CHAPA CABECEIRA PESE”E(A E%}KDES TUBULARES COM RODiZI%

MR 288 - CAMA FAWLER LASTRO ARAMADO CABECEIRA PESEIRA E GRADES TUQULARES COM RODIZIOEZ
1 7 : .

MR 291 - CAMA FAWLER LASTRO ARAMADO CABECEIRA .ESE@E{A,INJEIADAS COM GRADES . // A i
|?BHBA§MRES!C&BM£QD§ZKJ&51 em "http:l/consultas.anvisa.gov.br/a}{ consulta/downloadPDF/25351191927201828" "1/

A



MR 292 - CAMA FAWLER LASTRO CHAPA CABECEIRA E PESEIRA INJETADAS COM GRADES TUBULARES
COM RODIZIOS

,!\?AORDZIQZ?(SSCAMA FAWLER LASTRO ARAMADO CABECEIRA E PESEIRA MDF COM GRADES TUBULARES COM

ll\'\’ngDzigZ?(SSCAMA FAWLER LASTRO CHAPA CABECEIRA E PESEIRA MDF COM GRADES TUBULARES COM

MR 295 - CAMA FAWLER LASTRO ARAMADO CABECEIRA PESEIRA E GRADES TUBULARES SEM RODIZIOS
MR 296 - CAMA FAWLER LASTRO CHAPA CABECEIRA PESEIRA E GRADES TUBULARES SEM RODIZIOS
MR 297 - CAMA FAWLER LASTRO ARAMADO CABECEIRA E PESEIRA INJETADAS COM GRADES

TUBULARES SEM RODIZIOS

MR 298 - CAMA FAWLER LASTRO CHAPA CABECEIRA E PESEIRA INJETADAS COM GRADES TUBULARES
SEM RODIZIOSMR 299 - CAMA FAWLER LASTRO ARAMADO CABECEIRA E PESEIRA MDF COM GRADES
TUBULARES SEM RODIZIOS

I\RIIORS‘&?O-gAMA FAWLER LASTRO CHAPA CABECEIRA E PESEIRA MDF COM GRADES TUBULARES SEM

I\RASSI%‘}(SSCAMA FAWLER LASTRO ARAMADO CABECEIRA E PESEIRA TUBULARES SEM GRADES COM

gg&%dgAMA FAWLER LASTRO CHAPA CABECEIRA E PESEIRA TUBULARES SEM GRADES COM

'I\Rng E?l%?d SCAMA FAWLER LASTRO ARAMADO CABECEIRA E PESEIRA INJETADAS SEM GRADES COM

MR 304 - CAMA FAWLER LASTRO CHAPA CABECEIRA E PESEIRA INJETADAS SEM GRADES COM RODIZIOS

MR 307 - CAMA FAWLER LASTRO ARAMADO CABECEIRA E PESEIRA MDF SEM GRADES COM RODIZIOS

MR 308 - CAMA FAWLER LASTRO CHAPA CABECEIRA E PESEIRA MDF SEM GRADES COM RODIZIOS

MR 309630AMA FAWLER LASTRO ARAMADO CABECEIRA E PESEIRA TUBULARES SEM GRADES SEM
RODIZ|

MR 3100-§AMA FAWLER LASTRO CHAPA CABECEIRA E PESEIRA TUBULARES SEM GRADES SEM
RODIZI

MR 311 - SCAMA FAWLER LASTRO ARAMADO CABECEIRA E PESEIRA INJETADAS SEM GRADES SEM
RODIZIO

MR 312 - CAMA FAWLER LASTRO CHAPA CABECEIRA E PESEIRA INJETADAS SEM GRADES SEM RODIZIOS

MR 313 - CAMA FAWLER LASTRO ARAMADO CABECEIRA E PESEIRA MDF SEM GRADES SEM RODIZIOS
MR 314 - CAMA FAWLER LASTRO CHAPA CABECEIRA E PESEIRA MDF SEM GRADES SEM RODIZIOS

MR 330 - CAMA FAWLER DOBRAVEL LASTRO CHAPA CABECEIRA E PESEIRA INJETADAS SEM GRADES
COM RODIZIOS

MR 363 - CAMA FAWLER C/ ELEVAGAO LASTRO ARAMADO CABECEIRA E PESEIRA TUBULARES COM
GRADES TUBULARES COM RODIZIOS

MR 364 - CAMA FAWLER C/ ELEVAGAO LASTRO CHAPA CABECEIRA E PESEIRA TUBULARES COM GRADES
COM RODIZIOS

MR 365 - CAMA FAWLER C/ ELEVAGAO LASTRO ARAMADO CABECEIRA E PESEIRA INJETADAS COM
GRADES TUBULARES COM RODIZIOS

MR 366 - CAMA FAWLER C/ ELEVAGAO LASTRO CHAPA CABECEIRA E PESEIRA INJETADAS COM GRADES
TUBULARES COM RODIZIOS

MR 367 - CAMA FAWLER C/ ELEVAGAO LASTRO ARAMADO CABECEIRA E PESEIRA MDF COM GRADES
TUBULARES COM RODIZIOS P

MR 368 - CAMA FAWLER C/ ELEVAGAO LASTRO CHAPA CABECEIRA E PESEIRA MDF COM GRADES
TUBULARES COM RODIZIOS /

MR 369 - CAMA FAWLER C/ ELEVAGAO LASTRO ARAMADO CABECEIRA E PESEIRA TUBUYARES COM
GRADES TUBULARES SEM RODIZIOS

MR 370 - CAMA FAWLER C/ ELEVAGAO LASTRO CHAPA CABECEIRA E PESEIRA TUBULARES COM GRADES
TUBULARES SEM RODIZIOS ‘
MR 371 - CAMA FAWLER C/ ELEVAGAO LASTRO ARAMADO CABECEIRA E PESEIRA/INJETADAS COM 1/}
GRADES TUBULARES SEM RODIZIOS

MR 372 - CAMA FAWLER C/ ELEVAGAO LASTRO CHAPA CABECEIRA E PESEIRA IE.!_ETADAS COM GRADE#
TUBULARES SEM RODIZIOS /

MR 373 - CAMA FAWLER C/ ELEVAGAO LASTRO ARAMADO ?ABECEIRA ;ff’ESEIRA MDF COM GRADES
TUBULARES SEM RODIZIOS

374--C =AWLER C/ ELEV LASTRO CHAPA CABECEIRA E/PESEIRA MDF COM GRADES - /
IMS%&R%%A%%%%EZQ %ﬁrslconsultas.anvisa.gov.brla llconsultaldol\ff:loadPDF125351 191927201828"

@

.




MR 375 - CAMA FAWLER C/ ELEVAGAO LASTRO ARAMADO CABECEIRA E PESEIRA TUBULARES SEM
GRADES COM RODIZIOSMR 376 - CAMA FAWLER C/ ELEVAGCAO LASTRO CHAPA CABECEIRA E PESEIRA
TUBULARES SEM GRADES COM RODIZIOS

MR 381 - CAMA FAWLER C/ ELEVAGAO LASTRO ARAMADO CABECEIRA E PESEIRA TUBULARES SEM
GRADES SEM RODIZIOS

MR 382 - CAMA FAWLER C/ ELEVAGAO LASTRO CHAPA CABECEIRA E PESEIRA TUBULARES SEM GRADES
SEM RODIZIOS

MR 383 - CAMA FAWLER C/ ELEVAGAO LASTRO ARAMADO CABECEIRA E PESEIRA INJETADAS SEM
GRADES SEM RODIZIOS

MR 384 - CAMA FAWLER C/ ELEVAGAO LASTRO CHAPA CABECEIRA E PESEIRA INJETADAS SEM GRADES
SEM RODIZIOS

MR 385 CAMA FAWLER C/ELEVAGAO LASTRO CHAPA COM CABECEIRA PESEIRA E GRADES INJETADAS
COM RODIZIOS

MR 386 - CAMA FAWLER C/ELEVAGAO LASTRO ARAMADO COM CABECEIRA PESEIRA E GRADES
INJETADAS COM RODIZIOS

MR 387 - CAMA FAWLER C/ELEVAGAO LASTRO CHAPA COM CABECEIRA PESEIRA E GRADES INJETADAS
SEM RODIZIOS

MR 388 - CAMA FAWLER C/ELEVAGAO LASTRO ARAMADO COM CABECEIRA PESEIRA E GRADES
INJETADAS SEM RODIZIOS

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL | manual cama 2 manivelas.pdf | 4267218218 - 26/ 012021 11:47:51
INSTRUGOES DE USO OU MANUAL | manual cama 3 manivelas.pdf | 4267216218 - 26/1 012021 11:47:51
INSTRUGOES D S o -|  manual cama standart pdf 4267218218 - 28/10/2021 11:47:51
Nome Técnico Cama Hospitalar
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09/10/2020 SEVANVISA - 1191682 - Nota Técnica

ik 4
b ANVISA 3

Agéncia Nacional de Vigitincia Sanitéria

NOTA TECNICA Ne 218/2020/ SEI/GEMAT/GGTPS/ DIRE3/ANVISA

Processo n2 25351.932264/2020-27

Atualizag3o da lista de produtos n3o regulados pela
GGTPS.

Essa Geréncia de Tecnologia de Materiais de Uso em Sadde — GEMAT avaliou a necessidade
de atualizacdo da lista de produtos nao regulados pela Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para
Saude (GGTPS) considerando que alguns produtos atualmente notificados/cadastrados ndo se enquadram
no conceito de praoduto médico estabelecido pela RDC n® 185/2001. Além disso, em virtude de constantes
questionamentos sobre enquadramento, foram identificados outros produtos a serem incluidos nesta lista.

De acordo com a Resolugdo RDC n? 185, de 2001, produto médico é produto para saude, tal
como equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicacdo médica, odontolégica ou
laboratorial, destinado a prevencao, diagndstico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncep¢do e que nao
utiliza meio farmacoldgico, imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal fungdo em seres
humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas funcdes por tais meios.

Alguns destes produtos constavam na relacdo de produtos para satide de baixo risco (classe
|) sujeitos a registro, anexa 3 Resolugdo RDC n2 260, de 2002, que estabelecia critérios para cadastramento
de produtos para satide. Os produtos que constavam nesta lista e ndo se enquadram na definicdo de
produto médico sdo:

: Itens: 18 - embalagem para esterilizacio de produtos médicos; 35 - produto para coleta ou
inutilizagdo de perfurocortantes; 38 - saco para coleta de residuos hospitalares.

Outros produtos constam na relagio de produtos para satde sujeitos a cadastramento,
anexa 3 Resolugdo RDC n2 206, de 2002, que estabelecia critérios para cadastramento de produtos para
satde. Os produtos que constavam nesta lista e ndo se enquadram da definicio de produto médico sdo:

ltem “A” Produtos ndo-estéreis indicados para apoio a procedimentos de saude: subitens 14
- identificador de pacientes; 21 - recipiente para acondicionamento de produtos médicos (21.1 - bandeja
para esterilizacdo e 21.2 - tambor ou container para esterilizacdo); 22 - roupa de cama hospitalar
descartavel.

Ainda, alguns produtos constavam como excecdo de itens na “Relacdo exemplificativa de
produtos ndo considerados produtos para saude”. Sdo estes:

ltem “C” Produtos utilizados para apoio ou infraestrutura hospitalar: subitem 32 - roupa de
cama, exceto de uso hospitalar descartavel.

item “H” Produtos de uso geral utilizados como partes ou acessorios de produtos para
satde, subitem 09 - papel termos-sensivel, exceto indicado para registro de sinais ou imagens médicas.

Até o momento os produtos em questdo estavam sendo regularizados junto a GGTPS tendo
em vista que constavam nestas relacdes, anexas a Resolucdo RDC n? 260, de 2002, que estabelecia
critérios para cadastramento de produtos para saude.

Ocorre que a RDC n2 260, de 2002, foi revogada pela Resolucdo RDC n® 24, de 2009, que,
por sua vez, foi revisada posteriormente e entdo revogada pela Resolucdo RDC n2 40; de 2015.

Portanto, considerando que a RDC ne 260, de 2002, n3o estd vigente e considerando aind
que os produtos ndo se engquadram na definigdo de produto meédico, essa geréncia se manifesta sobre
dispensa de regulariza¢do desses produtos junto 4 GGTPS e comunica gue aq jeles ja regularizados serdo
cancelados.

-

Assim sendo, serdo incluidos na lista: 7

« Absorvente higiénico / coletor menstrual; % ‘
https:llseI.anvlsa.gov.brlselloonh-olador.php?acao=dooumento_lmpﬁmlr_web&adao_odgem:aébre_vlsualizar&ld_dwumento=1341930&hfra_sls... 13
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*

Alicate e tesoura para cortar unhas;

Almofadas para cadeiras de rodas, exceto para prevengio de tlceras;

Almotolia;

Babador de uso odontolégico;

Bandejas / Caixas / Estojos, inclusive para esterilizaggo (Etiquetas para identificagfo de caixas/racks);
Caneta para marcaglo cirfirgica;

Capa para colchdo, poltronas e travesseiros;

Capa para Equipamentos;

Comadre/ cuba rim/ papagaio/ escarradeira;

Dispositivo destruidor e inutilizador de produto médico / contador (agulhas, bisturis entre outros);
Dispositivo para abertura de frasco ampola;

Embalagem para esterilizag@o de produtos médicos;

Embalagens para transporte ¢ armazenamento de orgaos;

Gesso para confecgfo de modelo odontolégico;

Hamper (recipiente para acondicionamento de roupa hospitalar) e saco para hamper;
Lacres, tapetes, suportes; escovas para limpeza de instrumentais

Lona /dispositivo/campo para transferéncia de paciente;

Luvas sem indicagfio de uso em saude;

Papel higiénico/papel toalha;

Papel termos-sensivel para registro de sinais ou imagens médicas;

Produto destinado & limpeza de lentes de 6culos;

Produto para coleta ou inutilizagéio de materiais perfurocortantes;

Protese mamdria externa e sutid para suporte da protese;

Protetor de mamilo;

Pulseiras de identificagdo de pacientes (incluindo pulseiras mie-filho) ¢ de classificagdo de risco,
placas e outros produtos para tal finalidade;

Régua endodéntica para medigdo de limas;

Restritores utilizados na contengéio do paciente; , W

Roupa de cama hospitalar descartavel;
Saco para coleta de residuos hospitalares; / : @

| 4

Sacos para Gbito/ sacos para cadaver;

https:l/sel.anv!sa.gov.brlselloonlrolador.php?acao:dooumento_lmprimlr_we‘b&aeao_origem=awore visualizar&id_documento=13419308infra_: sis..



09/10/2020 SEVANVISA - 1191682 - Nota Técnica
» Saltos ortopédicos;

¢ Top maternal, Sling.

Por fim, informa-se que a lista atualizada de produtos ndo regulados pela GGTPS encontra-
se disponivel para consulta no seguinte endereco do portal eletrdnico da Anvisa:
http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos-nao-regulados.

Documento assinado eletronicamente por Leandro Silva Moura, Gerente de Tecnologia de Materiais

. 5
Se'! @ de Uso em Satide Substituto(a), em 09/10/2020, &s 08:12, conforme hordrio oficial de Brasilia, com
fundamenta no art. 62, § 12, do Decreto n2:8.539, de 8 de outubro de 2015

o http://wwwiplanalto.govbr/ceivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

Documento assinado eletronicamente por Leandro Rodrigues Pereira, Gerente-Geral de Tecnologia

Sei! & de Produtos para Satide, em 09/10/2020, &s 10:32, conforme hordrio oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 19 do Decreto ne 8,539, de 8 de outubro de 2015

; e A autenticidade deste documento pode ser conferida no site hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
= informando o codigo verificador 1191682 e o cédigo CRC DE62B84D.

Refer@ncia: Processo n? 25351.932264/2020-27 SEi n2.1191682

o_,orlgem:amre_visuallzar&ld_documenm=1341930&hfra_sls... 313
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Regularizagao de Produtos - Produtos
para a Saude

Produtos Nao Regulados pela GGTPS/Anvisa

Atualizado em 01/1 0/2020

CATEGORIA 1: PRODUTOS UTILIZADOS NA AVALIAGAO, ELABORACAO, FABRICAGAO
OU PREPARAGAO

Amalgamador odontolégico

Equipamento para confecgéo de proteses

Equipamento para elaboracgéo de lentes para 6culos

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

Maquina para fabricagao de comprimidos

~ G oA WD

Material de uso exclusivo em laboratério para confecgdo de proteses que nao entrem em
contato com paciente.

Medidor para avaliagdo de lentes (lensdmetro) ou de armagdes de 6culos

Seladora de embalagens de produtos para saude

©

CATEGORIA 2: PRODUTOS PARA APOIO DE ATIVIDADE LABORATORIAL GERAL

Afiador de navalhas para micrétomo

Agitador de solugdes

Agitador para |aboratério, exceto sangue € seus derivados

Agua destilada

Alga de platina para microbiologia

Analisador de agua

Analisador de dissolugao de comprimidos € capsulas

Analisador de tamanho de particulas

Aparelho de Karl Fisher, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
. Aparelho para analise de alimentos
. Aparelho para determinagao da friabilidade de amostras /
. Aparelho para eletroforese, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
. Aparelho para teste pirogénico em cobaias

2o NO O

SR S G
>Dw NN >0

. Aparelho para tratamento de agua, exceto os indicados para purificagéo agua para uso
em hemodialise, de uso portatil. / ’

15. Aquecedor para laboratorio 7 ' J?&, /
http://antigo.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes rodutos-fra-a-saude/produtos-nao-regulados



16.

17-
18.
19.
20.
21.
22.
23.

24,

25.

26.

27

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

ANVISA

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA -

Artigo de plastico ou vidro sem reagente para laboratorio, exceto coletores de amostra
bioldgica ou recipientes de coleta (IVD)
Autoclave, exceto para esterilizagdo de produtos médicos
Balanca para laboratério
Banho histolégico
Banho maria, exceto para implantes e bolsas de sangue.
Calorimetro, exceto indicado para diagnéstico em saude
Camara anaerdbica
Capela de fluxo laminar, exceto indicada para uso laboratorial em salde (ex: capela para
manipulacdo de 6rgéos e tecidos para transplante).

23.1 Capela ou cabine para preparagéo de insumos, medicamentos ou quimioterapicos
Centrifuga, exceto indicada para uso em laboratério clinico (IVD)

24.1 Centrifuga, exceto indicada para uso em bancos de sangue
Chuveiro e lava-olhos de emergéncia
Colorimetro, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)
Condutivimetro, exceto indicado para diagnéstico em satde
Contador de coldnias ou células, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)
Contador de particulas atémicas, exceto indicado para uso em saude

Corador de laminas para microscopia, exceto indicado para uso em laboratério clinico (IVD)

Corante ou solucdo para preparo de amostras ou substancias, exceto indicado para
diagnéstico clinico (IVD).

Criostato, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

Cromatdgrafo, exceto indicado para diagnéstico clinico (VD)

Crondmetro p/ medigdo de tempo de reagdes

Densitdmetro, exceto indicado para diagnéstico clinico (VD)

Digestor of
// /)y

Diluidor de amostras / /

Dispensador Automatico (p/ enchimento de frascos e tubos)

/ 7
/ 77‘ /

",/‘;,/’it { @;
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http://antigo.anvisa.gov.br/registros-e-autorizac es/| rodutos-para-a-saude/produtos-nao-reguIados
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39.

40.

41.

42.

43.

44.

45.

46.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

53.

54.

55.

56.

ANVISA
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Dispensador/removedor de parafina para histologia
Dispositivo para abertura ou vedag&o de artigos
Equipamento para gerenciamento de amostras
Equipamento de proteg&o individual para uso exclusivo em laboratoérios.
Espectrofotdmetro, exceto indicado para diagnéstico clinico (VD)
Espectrémetro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

Estufa, exceto para esterilizagdo de produtos médicos e produtos para embelezamento ou
estética

Evaporador centrifugo a vacuo

Fermentador de culturas

Filtro para solugdes

Forno mufla

Fotdometro de chama

Homogeneizador de solugdes, exceto para sangue e seus derivados
Impressora de cassetes e laminas de vidro.

Incubadora, exceto indicada para diagndstico clinico (IVD)

Indicador de velocidade de sedimentagéo de solugdes

Indicador fisico, quimico ou biolégico

Lavadora para artigos de laboratério, exceto as lavadoras desinfectoras de produtos
médicos.

56.1 Lavadora para artigos de laboratério, exceto as lavadoras de microplacas e lavadoras

para ensaios imunolégicos (VD)

57.

58.

59. Liofilizador

Leitora de fluorescéncia, exceto indicada para diagnostico clinico (IVD)

Lenco para assepsia da pele

‘.

£

http://antigo.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoe / produtos-para-a-saude/produtos-nao-regulados
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60. Luximetro
61. Medidor de O2 dissolvido em amostras
62. Medidor de pH, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)
63. Medidor do ponto de fusao
84. Microscopio, exceto indicado para procedimento meédico ou odontolégico
65. Micrétomo para histologia, exceto indicado para diagnostico clinico (VD)
36. Mobiliario para laboratério
67. Moinho de amostras sélidas
68. Monitor de crescimento bacteriano, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

69. Montadores automaticos de laminas e laminulas

70. Navalhas para micrétomos & criostatos

71. Osmémetro, exceto indicado para diagnéstico 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 laboratério clinico (IVD)

78. Processadora de tecidos para histologia, exceto indicado para uso em laboratério clinico
(IVD)

79. Produto para teste de solugtes de aplicagdo néo diagnostica

80. Radidometro, 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 laboratérios

84. Suporte para artigos de laboratério

85. Temporizador

86. Titulador

87. Viscosimetro, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

CATEGORIA 3: PRODUTOS UTILIZADOS PARA APOIO OU INFRA-ESTRUTURA /W

HOSPITALAR
1. Almofadas para cadeiras de rodas, exceto para prevengéo de ulceras ﬁ

2. Almotolia B ‘ _
3. Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambientg}(/" /
,...;//'
77 i
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10.
11
12.
13.
14.
15.
16.
17
18.
19.
20.

21.
22,
23.
24.
25.

26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.

ANVISA
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3. 1.Condicionadores de ar
3. 2. Purificador de ar
3. 3. Esterilizador de ar

3. 4. Umidificador de ar

Babador de uso odontologico

Balde

Bandejas / Caixas / Estojos, inclusive para esterilizagéo (Etiquetas para identificagdo de
caixas/racks)

Barreira para separagao de ambientes

7. 1.Biombo

Bomba a vacuo

Caldeira

Caneta para marcagao cirirgica

Capa para colchao, 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 confecgdo de moldes

Dispositivo destruidor e inutilizador de produto médico / contador (agulhas, bisturis entre
outros)

Dispositivo para abertura de frasco ampola

Dispositivo para abertura de produtos meédicos

Embalagem para esterilizagdo de produtos médicos
Embalagens para transporte & armazenamento de 6rgaos
Equipamento para acondicionamento ou transporte de produtos

25. 1. Carro de emergéncia (transporte de medicamentos, equipamentos € instrumentais
para procedimentos médicos), exceto quando possuir painel com conexdes elétricas,
hidraulicas ou de gases para produtos médicos.

Equipamentos para Lavanderia

Escada para paciente, exceto indicada para terapia

Escova para limpeza de produtos em geral

Escova para limpeza e assepsia cirurgica sem antimicrobiano ‘

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

Fogao para preparagao de alimentos /

”

Gel para absorgéo de residuos organicos /

|

74
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33.

34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.

42.
43.
44,
45.
46.
47.

48.

49.
50.
51.
52.
53.
54.
55.
56.
57.
58.
59.
60.
61.

ANVISA

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Geladeira e Freezer de uso geral (exceto para armazenamento de vacinas, bolsas de
sangue, tecidos e 6rgaos)

Gerador de vapor

Gesso para confecgdo de modelo odontolégico

Hamper (recipiente para acondicionamento de roupa hospitalar) e saco para hamper
Incinerador de residuos hospitalares

Indicador fisico, quimico ou biologico

Lacres, tapetes, suportes, escovas para limpeza de instrumentais

Lona /dispositivo/campo para transferéncia de paciente

Mesa, cadeira ou outro suporte sem indicagéo para apoio a procedimento médico ou
odontoldgico.

41. 1. Mocho Odontolégico ou cirurgico.

41. 2. Cadeiras de espera

41. 3. Moveis para consultério/clinicas (mesas, cadeiras, armarios e outros suportes).
41. 4. Mesa de Mayo (suporte de instrumental cirdrgico)

41. 5. Mesa de cabeceira Mesa para

41. 6. Necrépsia

Negatoscopio

Papel higiénico / papel toalha

Pia hospitalar

Produto para coleta ou inutilizagao de materiais perfurocortantes

Protetor auricular de ruidos

Pulseiras de identificagdo de pacientes (incluindo pulseiras méae-filho) e de classificacao de
risco, placas e outros produtos para tal finalidade

Purificador de agua, exceto os indicados para purificagdo de dgua para uso em
hemodialise, de uso portatil.

Recipiente néo fixado ao corpo para coleta de residuos organicos

Recipiente para coleta ou acondicionamento de produtos em geral

Registrador de temperatura ou umidade ambiental (termohidrégrafo)

Régua endodontica para medicao de limas

Restritores utilizados na contengao do paciente

Roupa de cama, incluindo de uso hospitalar descartavel :

Saco para coleta de residuos hospitalares ,

Sacos para obito/ sacos para cadaver
Saltos ortopédicos P /Y)A/
Secador de ar medicinal /
Seladora de embalagens de produtos médicos L

Y e é

Sistema de comunicagao hospitalar
Sistema de sinalizag@o hospitalar

http:/ /antigo.anvisa.gov.br/registros-e-autorizac es/pro tos—para-a-saude/produtos-nao-regulados



ANVISA

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

62. Dispensorio Eletrénico utilizados para acondicionamento de medicamentos e materiais
hospitalares

CATEGORIA 4: PRODUTOS PARA DIDATICA OU TREINAMENTO MEDICO

1. Manequim para treinamento médico
2. Modelo de Orgéo para ensino
3. Simulador de fungdes fisiologicas para ensino

CATEGORIA 5: PRODUTOS PARA PREVENGAO DA SAUDE COLETIVA

Armadilha para desinfestagéo

Bomba para dedetizagao

Instrumento para eliminagéo de parasitas e insetos.
Recipiente para acondicionamento de cadaveres.

i A

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 competigoes.

4. Cronbmetro

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 diagnéstico médico)
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)(

4
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9.

10.

1.

12.

13.

14.
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Mesa ou cadeira para massagem

Equipamentos exclusivos para academias de ginastica ou
eletroestimuladores musculares e camaras de bronzeamento)

Poddmetro (contador de passos/disténcia percorrida)
Protetor nao ortopédico de partes do corpo
Tablado (exceto para fisioterapia)

Vara para salto

CATEGORIAT: PRODUTOS DE USO PESSOAL OU DOMESTICO

s 0 ® N oS

0.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.

Absorvente higiénico
Alicate e tesoura para cortar unhas
Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental

3. 1.Condicionadores de ar
3. 2. Purificador de ar
3. 3. Esterilizador de ar

3. 4. Umidificador de ar
Balancgas

Barbeador

Bengala ou outro suporte de uso nao ortopédico
Brincos para perfuragao
Chupeta

Coletor menstrual

Escova odontolégica

Escova para cabelos
Esponja para limpeza de pele
Fio dental

Lamina descartavel, exceto indicada para procedimento em saude A

Lente para ampliar escalas

Limpador de lingua

Luvas sem indicagao de uso em saude
Mamadeira e bico

Mantas e cobertores sem indicagdo terapéutica.
Massageador de gengiva

uso domiciliar. (Exceto

21.

,r W
Massageador muscular (almofadas, cadeiras, poltronas, colchdes, etc) sem indicagoes /y)

terapéuticas /

/4
http:// antigo.anvisa.gov.br/registros-e-autorizac es/prod?o/




22.
23.
24.
25,
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.

ANVISA
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Mordedor para lactentes

Oculos para presbiopia

Papel higiénico/papel toalha

Passador de fio dental

Piercing

Pipetas e frascos de vidro para coleta, armazenamento e pasteurizagao de leite humano
Produto destinado a limpeza de lentes de éculos

Produto para estimulagéo sexual

Produtos eréticos sem indicagao de uso em saude
Prétese mamaria externa e sutia para suporte da protese
Protetor de mamilo

Purificador de agua

Sauna

Secador e escova de cabelos

Top maternal, Sling

CATEGORIA 8: PRODUTOS DE USO GERAL UTILIZADOS COMO PARTES ou
ACESSORIOS DE PRODUTOS PARA SAUDE

1
2
3
4.
5;
6
7
8
9

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 08 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 exibigado de imagens médicas

Oleo lubrificante

Papel termo-sensivel,incluindo indicado para registro de sinais ou imagens médicas

CATEGORIA 9: PARTES E ACESSORIOS PARA PRODUTOS NAO CONSIDERADOS
PRODUTOS PARA SAUDE

CATEGORIA 10: ALGUNS PRODUTOS UTILIZADOS EM LABORATORIOS

http://antigo.anvisa.gov.br/registros-e-autoriza es/p

Vidraria, material e instrumental de uso geral para laboratorio (pipetas, ponteiras, provetas,
tubos de ensaio, laminulas, ldminas, camaras para contagem de células, placas de petri, etc)
Reagentes quimicos isolados que néo tenham finalidade especifica para diagnéstico in vitro
(solugdes 4cidas/alcalinas, alcoois, indicadores de pH) e demais reagentes que nao estejam
diretamente relacionados ou componham um kit de diagnéstico in vitro

Meios de cuitura e produtos nao destinados ao diagnéstico humano ’(pesquisa cientifica, uso /}/y

veterinario, controle de agua, controle ambiental, controle de medicémentos ou de aligagntos,
analise industrial, dentre outros)
//// 7 /C

ﬁtos-para-a-saude/ produtos-nao-regulados



10.

1.
12.

13.
14.

15.
16.
g

ANVISA

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SAMITARIA

Meios de cultura em forma de pés desidratados e suplementos para enriquecimento de
meios e demais produtos ndo acabados que necessitam de processamento e controles
executados pelo usuario

Indicadores biolégicos

Reagentes e materiais de referéncia destinados especificamente a avaliacdo de qualidade
em testes de proficiéncia ou de comparagao interlaboratorial

Reagentes ou conjuntos de reagentes montados no préprio servigo para serem utilizados
exclusivamente na mesma instituicdo, seguindo protocolos de trabalho definidos, sendo
proibida sua comercializagdo ou doagéo

Reagentes laboratoriais que n&o sejam destinados ao diagnéstico em amostra humana
Produtos destinados exclusivamente a testes de controle de dopagem esportiva, cujo
resultado néo seja utilizado para a finalidade de tratamento ou satde

Produtos de uso exclusivo em pesquisa, incluindo os importados e rotulados como RUO —
Research Use Only

Geradores de gas e indicadores de anaerobiose

Reagentes comercializados como insumos para fabricagéo de produtos para diagnéstico in
vitro e produtos em fase intermediaria de produgéo

Produtos destinados exclusivamente & medicina legal (pericia e investigagao policial).
Produtos utilizados exclusivamente por técnicos do fornecedor de instrumentos para
diagnostico in vitro em procedimentos de limpeza e manutengdo e que n&do sao
comercializados ou disponibilizados ao mercado, como placas de calibragéo, padréo para
calibragdo de um ensaio especifico, solugdes de limpeza e manutengao, etc.

Estreptavidina

Cassete plastico para histologia

Fixadores celulares
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Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

v{z» IFAB INDUSTRIA E COMERCIO DE MATERIAIS HOSPITALARES LTDA

Nome da Emﬁfosa o

CNPJ ' |57.263.337/0001-09

Autorizagio 8.01.176-1

Frodutb | VALVULA REGULADORA IFAB

VRD1 1 - VALVULA REGULADORA PARA CILINDRO DE ALTA PRESSAO COM 1 SAIDA 02
VRC100 - VALVULA REGULADORA PARA REDE 02

VRC200 - VALVULA REGULADORA PARA REDE AR COMPRIMIDO

VRC300 - VALVULA REGULADORA PARA REDE N20

VRD100 - VALVULA REGULADORA PARA CILINDRO COM FLUXOMETRO 02
‘WQD101 - VALVULA REGULADORA PARA CILINDRO COM 1 SAIDA 02
‘VRD102 -VALVULA REGULADORA PARA CILINDRO COM 2 SAIDAS 02
VRD200 - VALVULA REGULADORA PARA CILINDRO COM FLUXOMETRO AR COMPRIMIDO

VRD202 - VALVULA REGULADORA PARA CILINDRO COM 2 SAIDAS AR COMPRIMIDO

VRD311 - VALVULA REGULADORA PARA CILINDRO DE ALTA PRESSAO COM 1 SAIDA N20

VRD201 - VALVULA REGULADORA PARA CILINDRO COM 1 SAIDA AR COMPRIMIDO

VRD211 - VALVULA REGULADORA PARA CILINDRO DE ALTA PRESSAO COM 1 SAIDA AR COMPRIMIDO

ROTU‘-ASS%?_X&"EON?ELO DE Valvula Rotulagem.pdf 4271579211 - 28/10/2021 17:18:10
'NSE%USSEER% gg%ggo“{‘j.}"éu”"- Vélvula Instrugao de uso.pdf 4271579211 - 28/10/2021 17:18:10
L;)me Técnico . . o Reguladores de Pressao de Gases Medicinais ‘]
— T Jeorereronn
\Processo o . .  |25351704300201070 |
Fabm-.nte Legal . j ~ |IFABINDUSTRIA E COMERCIO DE MATERIAIS i/;lOéPlTALARES LTDA
F‘.lasslﬂca_’qao,de Rls'cé |- BAIXO RISCO p
Rencimémddo ﬁag;s@ o :\V|GENTE

- 'l"\[sem dados cadastrados]
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Consultas 6
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Nome da Empresa | |PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA

CNPJ |58.295.213/0001-78

.02.167-1

Autorizagio

Produto |CONCENTRADOR DE OXIGENIO

Everflo
Everflo Q

h OES DE USO OU MANUAL | Instrugéo de uso Eveo - .20 .
DO USUARIO DO PRODUTO 16216710219.pdf 1326640216 - 07/04/2021 09:39:24

Nome Técnico Concentrador de Oxigenio

Registro ~ |10216710219
Processo  |25351030001201237
FabricanteLegal ~~|RESPIRONICS, INC.

ClassificagdodeRisco [ll-MEDIORISCO

Venclmenfb do Rasistro : P VIGENTE

Situacao - , e .‘ | [sem dados cadastrados]

Data de'PubHca»q;‘a'of ;' . L [sem dados cadastrados]
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