PREFEITURA MUNICIPAL DE BIRIGUI

CNPJ 46.151. 718000130

Renata Apa Natal Zago
Pregoeira Oficial.

Assunto: Parecer conclusivo sobre avaliacdo de documentacdo Técnica — Pregdo Eletrénico n°
062/2022

Prezada Senhora,

Em atendimento as determinagbes regidas pelo Edital n.° 131/2022 (ITEM 145 -
DOCUMENTOS COMPLEMENTARES) — Pregao Eletronico n.° 062/2022, cujo o objeto trata-se
REGISTRO DE PRECOS PARA AQUISICAO DE CURATIVOS ESPECIAIS DESTINADOS
AOS PACIENTES COM EPIDERMOLISE BOLHOSA ATENDIDOS PELA SECRETARIA

DE SAUDE, CONFORME ESPECIFICACOES DO ANEXO |, segue parecer conclusivo
relativo a analise da documentacdo técnica apresentada pela empresa MOLNLYCKE HEALT
CARE VENDA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA, CNPJ: 12.600.168/0001-17, decorrente do

referido certame.

01 - DO OBJETO DA ANALISE:

01.1 — Este parecer apresenta o resultado da analise da documentacdo apresentada pela
empresa MOLNLYCKE HEALT CARE VENDA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA, CNPJ:
12.600.168/0001-17, ora declarada arrematante dos LOTES n.° 06, 07, 16, 20, 22 € 27, do Pregao

Eletrénico n.° 62/2022, registro de pregos para aquisi¢cdo de curativos especiais destinados
aos pacientes com epidermolise bolhosa atendidos pela secretaria de saude, conforme

especificagdes do anexo |, conforme proposta de precos apresentada.

02 — DA COMISSAO DE AVALIAGAO:
02.1 - A Comissao que promoveu a avaliacao fora instituida pela PORTARIA N.° 08/2021, alterada

pela Portaria n® 10/2022, que compde os autos do processo, € que apresenta como membros:

SERVIDORES { UNIDADE ADMINISTRATIVA
RENATA N. M. SERRA SECRETARIA DE SAUDE
SILVANA R. D. C. DE ANCHIETA SECRETARIA DE SAUDE

FERNANDO GONCALVES DA SILVA SECRETARIA DE SAUDE




02.2 — Compete a Comissao de Avaliacao

a) Verificar a documentagao enviada para analiise confiorme SOiCEa00 &m =0t
b) Elaborar Relatério de Avaliacidc com parscer conCluswe SoDre 2 awalacac o=
documentacdo, observadas as exigéncias co 2012

05 - RESULTADO DA AVALIACAO:

05.1 — Apds avaliacdo da documentacdo, esta Comissdo decide por APROVAR z empresa
MOLNLYCKE HEALT CARE VENDA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA. CNPJ: 12800 168/0007-
1Z:

Assim sendo, colocamo-nos ao vosso dispor para futuros esclarecimentos que se fizerem

necessarios.

Atenciosamente.

Fernando-Monteird Prereira
Diretor P L'Jde Publica

(RO
Cassia Rita Santana Celestino
Secretario Municipal de Saude

COMISSAO DE AVALIAGAO:

’\ n o s A 9 ?
y M\ 7 th@ﬁ\? J\') &_7%
Renata N. M-Serra Silvana R. D. C. de Anchieta Fernando Goricalkes da Silva

CPF N.° 200.546.858-42 ﬂ CPF N.° 514.116.791-72 CPF N.° 297.956.698-50
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CASTRO MARA, W= 33

A 55 720500 - PG CRANCENS

2013-10 AUTORIZ/MS: 2 06385 9

k"-’.l\_\&' CORREL A0S

ARVAZNAR x.O:M"’"CS.”‘R—..‘V S/PROD. DE HIGIENE
NORING WENC £ OA UDA DISTRIBUIR: COSMETICCS/PERFUMES/PROD D‘ HIGIENE
AD PESSOA, N2 &2 EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PROD. DE HIGIENE
78200000 - CACERES/MT

DPREIA TAZIO

ONPJ: 32.231.497/0001-45 EMPRESA: RANI LOG TRANSPORTES LTDA
PROCESSO: 25351.243060/2019-98 AUTORIZ/MS: 05Y1YHX71Y4H (8.18641.9) ENDERECO: RUA ORLANDO MOTTA, 150 QUADRA C GALPAO 1 BLOCO D SALA 1
ATIVIDADE/CLASSE BAIRRO: JARDIM ALVORADA JANDIRA CEP: 06612260 - JANDIRA/SP
COMERCIALIZAR: CORRELATOS CNPJ: 20.744.724/0001-57
PROCESSO: 25351.652474/2018-10 AUTORIZ/MS: 4.00332.1
EMPRESA: VERA CRUZ DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ATIVIDADE/CLASSE
ENDERECO: RUA SENA MADUREIRA, 435 ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
BAIRRO: OURO PRETO CEP: 31340000 - BELO HORIZONTE/MG EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
CNPJ: 17.908.624/0001-04 TRANSPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
PROCESSO: 25351.263862/2019-19 AUTORIZ/MS: 3.08859.5
ATIVIDADE/CLASSE EMPRESA: APOLO HOSPITALAR COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA ME
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS. ENDERECO: R JURACY MAGALHAES, Ne 26
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS. BAIRRO: PONTO PARADA CEP: 43700000 - SIMOES FILHO/BA =
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS. CNPJ: 13.917.345/0001-56
PROCESSO: 25351.460299/2015-21 AUTORIZ/MS: 2.08218.2
EMPRESA: FBC DE NITEROI COMERCIO E SERVICOS EIRELI - EPP ATIVIDADE/CLASSE
ENDERECO: R REVERENDO ARMANDO FERREIRA N2 350, SALA 206 E 207 ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
BAIRRO: LARGO DA BATALHA CEP:-24310400 - NITEROI/R) EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
CNPJ: 22.341.240/0001-92 EXPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
PROCESSO: 25351.373380/2019-68 AUTORIZ/MS: 3.08857.8 ’
ATIVIDADE/CLASSE EMPRESA: SIT LOCAGOES E LOGISTICA EIRELI
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS. ENDEREGO: AV 3 NUMERO 08- A CONDOMINIO PARQUE NORTE
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS. BAIRRO: MORRO ALTO CEP: 33200000 - VESPASIANO/MG
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS. CNPJ: 27.928.496/0001-14
PROCESSO: 25351.320268/2019-24 AUTORIZ/MS: 4.01033.4
RESOLUCAO-RE Ne 2,383, DE 28 DE AGOSTO DE 2019 ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
A Coordenadora de Autorizacdo de Funcionamento de Empresas, no uso das DISTRIBUIR: CQSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
atribuigdes que lhe confere o art. 169, aliado ao art. 54, |, §1° do Regimento Interno EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018, TRANSPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
resolve:
Art, 12, Alterar a Autorizagdo de Funcionamento das Empresas constantes no EMPRESA: IMMICH INDUSTRIES LTDA
anexo desta Resolugao, ENDERECO: RUA RALPH BERTY OLSCHOWSKY N2 25
Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo. BAIRRO: TEUTONIA CEP: 95890000 - TEUTONIA/RS
CNPJ: 08.741.869/0001-07
ROBERTA MENESES MARQUEZ DE AMORIM PROCESSO: 25351.352049/2015-33 AUTORIZ/MS: 2.08114.2
ATIVIDADE/CLASSE
ANEXO ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EMPRESA: SOLUA COMERCIAL EIRELI - EPP EMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
ENDERECO: AV NOVA CANTAREIRA, N2 2627 EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
BAIRRO: TUCURUVI CEP: 02341000 - SAO PAULO/SP FABRICAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
CNPJ: 72.962.327/0001-55 FRACIONAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
PROCESSO: 25351.593977/2016-01 AUTORIZ/MS: 2.09130.3 RIEMIBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HI
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTO< DE Hi
IMPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUVOS DE
TRANSPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS

SRESA. DROGAMIX DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI
£CO: RUA PRESIDENTE KENNEDY, S/N, DP 06

3AIRRO: HELIOPOLIS CEP: 55297020 - GARANHUNS/PE

CNPJ: 31.368.706/0001-34

PROCESSO: 25351.768095/2018-41 AUTORIZ/MS: 4.00538.3
ATIVIDADE/CLASSE

EMPRESA: GLT DISTRIBUIDORA HOSPITALAR IREL ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
ENDERECO: AVENIDA 23, 1187 DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
BAIRRO: CENTRO CEP: 14780320 - BARRETOS/S? £XPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
CNPJ: 09.460.388/0001-88 TRANSPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

PROCESSO: 25351.429573/2018-04 AUTO
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUME
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRO
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTCS

EMPRESA: JUPITER DISTRIBUIDCRA DE PRODUTOS E EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA
- EPP

r_NDERECO R ANTONIO TOFFOLI, 180 - GALPAO PISO INFERIOR

BAIRRQ: JARDIM GUARAN! CEP: 13206270 - JUNDIAI/SP

CNPJ: 05.793.185/0001-52

PROCESSO: 25351.261148/2008-63 AUTORIZ/MS: 2.04255.4

EMPRESA: WORLD MED COMERCIC DE MX
ENDERECO: AL. ALBERTO NEPOMU ATIVIDADE/CLASSE
BAIRRO: VILA ADELIA CEP ARMAZENAR: COSM
25.048.186/0001- DISTRIBUIR: COSME’
£5SO: 25351.056 o 3413 EXPEDIR :Pw-
IMPORTAR: COSMETIC
TRANSPORTAR: COSME

MPORTACAQ E EXPORTACAO LTDA
VARGAS, 2121 - SALA 605 - 6° ANDAR - EDIF

EMPRESA. STONE CKAMO
_co AVENIDA PR

14020260 - RIBEIRAO PRETO/SP

4002422
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO - suplements

TRANSPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: BEST CARE COMERCIO E IMPORTAGAO DE PRODUTOS CIRURGICOS E
HOSPITALARES LTDA

ENDERECO: AV. GOVERNADOR AGAMENON MAGALHAES, 2939, SALAS 1105 E 1106
BAIRRO: ESPINHEIRO CEP: 52020000 - RECIFE/PE

CNPJ: 27.933.648/0001-77

PROCESSO: 25351.054633/2018-05 AUTORIZ/MS: 7691X2ML1IW49 (8.17882.5)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

TRANSPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: ARTERIAL LIFE SERVICOS E COMERCIO LTDA.-ME

ENDERECO: AVN DAS AMERICAS, 3693 BLC 1 SAL 201 202 203 204 224 225 226 227
228

BAIRRO: BARRA DA THUCA CEP: 22631003 - RIO DE JANEIRO/R)

CNPJ: 02.617.036/0001-44

PROCESSO: 25351.015601/2004-08 AUTORIZ/MS: U162083509W4 (8.01910.6)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATO

DISTRIBUIR: CORRELATO

EXPEDIR: CORRELATO

IMPORTAR: CORRELATO

EMPRESA: MOTION LOGISTICA LTDA - EPP

ENDERECO: RUA JOSE SEMIAO RODRIGUES AGOSTINHO, N 1370, GALPOES 05, 10 E 11
BAIRRO: AGUA ESPRAIADA CEP: 06833370 - EMBU DAS ARTES/SP

CNPJ: 18.978.484/0001-03

PROCESSO: 25351.582309/2016-08 AUTORIZ/MS: 2411LL5L7651 (8.14615.4)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

EMBALAR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

REEMBALAR: CORRELATOS

EMPRESA: JUPITER DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS E EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA
pp

ENDERECO: R ANTONIO TOFFOLI, 190 - GALPAO PISO INFERIOR

BAIRRO: JARDIM GUARANI CEP: 13206270 - JUNDIAI/SP

CNPJ: 05.793.185/0001-52

PROCESSO: 25351.279773/2004-08 AUTORIZ/MS: U445WWA4YSYXH (8.02296.2)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATO

DISTRIBUIR: CORRELATO

EXPEDIR: CORRELATO

IMPORTAR: CORRELATO

TRANSPORTAR: CORRELATO

EMPRESA: NITROSPRAY INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA
ENDERECO: R. TENENTE CORONEL WALDOMIRO VASCONCELOS FERREIRA-84
BAIRRO: REAL PARQUE CEP: 1302730 - CAMPINAS/SP

CNPJ: 04.777.592/0001-03

PROCESSO: 25351.551422/2010-09 AUTORIZ/MS: P854LXH576H8 (8.07515.1)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EMBALAR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

FABRICAR: CORRELATOS

FRACIONAR: CORRELATOS

REEMBALAR: CORRELATOS

EMPRESA: TMED COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS E
HOSPITALARES LTDA

ENDERECO: RUA ENGENHEIRO JULIO CESAR DE SOUZA ARAUJO, N2 220
BAIRRO: CIDADE INDUSTRIAL CEP: 81290270 - CURITIBA/PR

CNPJ: 26.680.708/0001-24

PROCESSO: 25351.362192/2019-12 AUTORIZ/MS: 4481M161L796 (8.18376.4)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: ATHENA MEDIC COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA
ENDERECO: RUA PEROLINA SILVA SALs 02
BAIRRO: LUZIA CEP: 43045580 -
AUTORIZ/MS: KBWWI1BMHXH10 {8.08091.1)

EMPRESA: SOBREIRO & SOBREIRO LTDA

ENDERECO: 604 SUL AVENIDA NS 2 S/N QUADRA HM LOTE 23 SALA 03
BAIRRO: PLANO DIRETOR SUL CEP: 77022020 - PALMAS/TO

CNPJ: 03.317.176/0001-60

PROCESSO: 25351.463861/2015-18 AUTORIZ/MS: U40381750XHY (8.12511.1)
ATIVIDADE/CLASSE

COMERCIALIZAR: CORRELATOS

EMPRESA: ORTONEURO PRODUTOS CIRURGICOS E HOSPITALARES LTDA
ENDERECO: RUA 7 DE SETEMBRO, N° 2159

BAIRRQ: ESPLANADA CEP: 35010171 - GOVERNADOR VALADARES/MG

CNPJ: 05.887.163/0001-51

PROCESSO: 25351.396514/2019-19 AUTORIZ/MS: PX55246W7556 (8.18590.2)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS '’
EXPEDIR: CORRELATOS

TRANSPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: 5 S TRANSPORTES E LOGISTICA FARMACEUTICA LTDA - EPP

ENDERECO: R DOUTOR LEOPOLDO DE BULHOES, SN QUADRA70 LOTE 08-E GALPAO
BAIRRO: VILA SANTA CEP: 74912570 - APARECIDA DE GOIANIA/GO

CNPJ: 09.461.008/0003-91 .

PROCESSO: 25351.735508/2017-20 AUTORIZ/MS: PX98500Y7856 (8.16112.9)
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: MOLNLYCKE HEALTH CARE VENDA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA
ENDERECO: AVENIDA PORTUGAL, N¢ 1100, PARTE C-43.

BAIRRO: ITAQUI CEP: 06696060 - ITAPEVI/SP

CNPJ: 12.600.168/0001-17

PROCESSO: 25025.040920/2010-21 AUTORIZ/MS: PS7W984WS7XX (8.07332.8)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EXPORTAR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: EW BELEZA ARTE E SAUDE

ENDERECO: RUA LIMA E SILVA, 34 SALA 02

BAIRRO: IPIRANGA CEP: 04215020 - SAO PAULO/SP

CNPJ: 17.006.508/0002-80

PROCESSO: 25351.208760/2019-22 AUTORIZ/MS: P77MHY2X8144 (8.17946.7)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: BRASIL ORTOPEDIA COMERCIO E IMPORTACAO DE PRODUTOS CIRURGICOS E
HOSPITALARES LT

ENDERECO: AV. AMINTAS BARROS, 3700, SALA 506, BLOCO B, EDIF. CORPORATE TOWER
CENT

BAIRRO: LAGOA NOVA CEP: 59075810 - NATAL/RN

CNPJ: 12.257.361/0002-88

PROCESSO: 25351.263890/2019-28 AUTORIZ/MS: P52W5X3H067M (8.18099.8)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

TRANSPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: PRO HEALTH COMERCIO E DISTRIBUIGAO DE IMPLANTES LTDA-EPP
ENDERECO: RUA MILTON JOSE ROBUSTI, N2 75, SALAS 308, 309 E 310
BAIRRO: JARDIM BOTANICO CEP: 14021613 - RIBEIRAO PRETO/SP

CNPJ: 07.414.051/0001-09

PROCESSO: 25351.088622/2014-31 AUTORIZ/MS: UHW60H73Y2M4 (8.10233.9)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

TRANSPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: SIT LOCAGOES E LOGISTICA EIREL|

ENDERECO: AV 3 NUMERO 08- A CONDOMINIO PARQUE NORTE

BAIRRO: MORRO ALTO CEP: 33200000 - VESPASIANO/MG

CNPJ: 27.828.496/0001-14

PROCESSO: 25351.320266/2019-35 AUTORIZ/MS: 66915119274 (8.18245 ¢
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

TRANSPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: IMPFIX COMERCIO DE MATERIAIS H
ENDERECO: RUA DOUTOR OLIVEIRA BOTELHO
BAIRRC: SAO FRANCISCO CEP: 24350500 - NIT
CNPJ: 28.072.875/0001-04

TN
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Razao Social - J

MOLNLYCKE HEALTH CARE Lad

Nome Fantasia

Endereco na Internet SAC

Endereco Completo Cidade/UF

AVENIDA PORTUGAL, N° 1100, PARTE C-43. - ITAQUI CEP: 06.696- ITAPEVI/SP

060

Responsavel Técnico Responsavel Legal

REJANE VASQUES BIEMBENGUTT CARLOS HONORIO DE AVILA
GALLEGO

Dados do Cadastro

Cadastro N° Data do Cadastro Situagao
8.07332-8 (P57W984W57XX) 04/04/2011
N° do Processo Cadastro

25025.040920/2010-21 8 - Produtos para Saude

(Correlatos)

Atividades / Classes

Armazenar

¢ Correlatos
Distribuir

¢ Correlatos
Expedir

* Correlatos
Exportar

» Correlatos

Importar

+ Correlatos

hitps co"surtas.arwsa.gov.br#»empresas/empresas/q/25025040920201021/’?cnpj=12600168000117
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Emseres AVENDA PORTUGAL 1100 PARTE &3
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Vaicade o AVCS 270572024

- DATA DE VALIDADE 21/03/2023
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Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: https://azevedobastos not br/documento/104870504221822137853

Autenticac3o Digital Cédigo: 104870504221922137853-1 Cartério Azevédo Bastos
Data: 05/04/2022 17:13:01 Av. Presidente Epiticio Pessoa - 1145
Valor Total do Ato: RS 5,02
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1588 )
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DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valoer Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdicoes e Tutelas
com atribuicZo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagéo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagao Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um cédigo Unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, endereco
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/. )

A autenticagdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa MOLNLYCKE HEALTH CARE VENDA DE
PRODUTOS MEDICOS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autepticada, sendo da
empresa MOLNLYCKE HEALTH CARE VENDA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento
apresentado a este Cartério.

Nesse sentido, declaro que a MOLNLYCKE HEALTH CARE VENDA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA assumiu, nos termos do artigo 8°, §1°, do Decreto n®
10.278/2020, que regulamentou o artigo 3°, inciso X, da Lei Federal n° 13.874/2019 e o artigo 2°-A da Lei Federal 12.682/2012, a responsabilidade pelo
processo de digitalizacéo dos documentos fisicos, garantindo perante este Cartério e terceiros, a sua autoria e integridade.

De acordo com o disposto no artigo 2°-A, §7°, da Lei Federal n° 12.682/2012, o documento em anexo, identificado individualmente em cada Cdédigo de
Autenticacao Digital® ou na referida sequéncia, podera ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio fisico.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 05/04/2022 18:31:52 (hora local) através do sistema de autenticacdo digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa MOLNLYCKE HEALTH CARE VENDA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA eu ao
Cartério pelo enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.or Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site
https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de Autenticagdo Digital

Esta Declaragéo € valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

‘Codigo de Autenticagao ngital: 104870504221922137853-1

’Legislacdes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n° 2200/2001, Lei Federal n° 13.105/2015, Lei Estadual n°
8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013, Provimento CGJ N° 003/2014 e Provimento CNJ N° 100/2020.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL
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Sistema Estadual de Vigilincia Sanitaria
Prefeitura Municipal de ITAPEV]

LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA

N°CEvs 352250507-464-000114-1-0 DATA DE vALIDADE 21 /03 /2023
N PROCESSO 3147313

N* PROTOCOLO 014872022 DATA DO PROTOCOLO:  23/05/2022
SUSGRUPO DISTRIBUIDORA/IMPORTADORA

—— gouggcro ATACADISTA DE PRODUTOS PARA A

L AU

e .- 4545101 COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO,
ATIVIDADE ECONOMICA-CNAE  iin 2 - 0" iOSPITALAR E DE LABORATORIOS

OBJETO LICENCIADO ESTABELECIMENTO
DETALHE:
'RAZAO SOCIAL: MOLNLYCKE HEALTH CARE VENDA DE PRODUTOS CNPJ ALBERGANTE: 02.426.290/0001-65

MEDICOS LTDA

: MOLNLYCKE HEALTH CARE VENDA DE PRODUTOS
NOME FANTASIA: MEDICOS LTDA

CNPJ / CPF: 12.600.168/0001-17 5
LOGRADOURO: Avenida PORTUGAL NUMERO: 1100
COMPLEMENTO: PARTE C-43

BAIRRO: ITAQUI

MUNICIPIO: ITAPEVI

CEP: 06696-060 UF: SP

PAGINA DA WEB:

RESPONSAVEL LEGAL: CARLOS HONORIO DE AVILA GALLEGO

CPF: 75514052087 CONSELHO REGIONAL: N/a

N° INSCR. CONSELHO PROF: UF: s
RESPONSAVEL TECNICO: REJANE VASQUES BIEMBENGUTT

CPF: 21873669879 CONSELHO REGIONAL: crBM

N° INSCR. CONSELHO PROF: 9150 UF: sp




LICENCA SANITARIA - WGILANCIA SANITARIA

ISATSESET-464-000114-1-2 DA DEWDAE 2183 /2023
| SASEES T SRODUTOS £ 5 TWIOACES ST IRTRRS
IsREUE
S e
Y
CATESORA

MEATE=R OU AFTIGO DESCARTAVEL
OUTROS PRODUTOS PARA SAUDE

S/ TE=Tce oA vIeIidwcTa sasTTisTa DE rTasEve

CONCEDE A FESSENTE LICENCA DE FUNCIONAMENTO, SENDC QUE SEU (S) RESPONSAVEL (IS) ASSUME (M) CONHECER A LEGISLAGAO
SANTTASTA VICENTE E COMERI-IA INTEGRALMENTE, INCLUSIVE EM SUAS FUTURAS ATUALIZACOES, OBSERVANDO AS BOAS PRATICAS
EEFERENTES AS ATIVIDADES E OU SERVICOS PRESTADO, RESPONDENDO CIVIL E CRIMINALMENTE PELO NAO CUMPRIMENTO DE TAIS
EXIGENCIAS, FICANDO, INCLUSIVE, SUJRITO (8) AO CANCELAMENTO DESTE DOCUMENTO.

ASSUMEM AINDA INTEIRA RESPONSABILIDADE PELA VERACIDADE DAS INFORMAGOES AQUI PRESTADAS PARA O EXERCICIO DAS
ATIVIDADES RELACIONADAS E DECLARAM ESTAR CIENTES DA OBRIGACAO DE PRESTAR ESCLARECIMENTOS E OBSERVAR AS EXIGENCIAS
LEGAIS QUE VIEREM A SER DETERMINADAS PELO GRGAO DE VIGILANCIA SANITARIA COMPETENTE, EM QUALQUER TEMPO, NA FORMA
PREVISTA NO ARTIGO 35 DA LEI ESTADUAL 10.083 DE 23 DE SETEMBRO DE 1998.

ITAPEVI 01/06/2022 -

LocaL DATA DE DEFERIMENTO

Codigo de Validagdo: 1654524947190

% autenticidade deste documento deveri ser confirmada na pagina do Sistema de Informagdo em Vigiléncia
Sanitdria, no endereco: https://sivisa.saude.sp.gov.br/sivisa/cidadao/



Sistema Estadual de Vigikincia Sasmtarss
Prefierars Mumacgpal de [T APEV]

~a o

LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA

NCEVS 352250507-464-000114-1-0 DATA DE wUDaoE 21 /03 /2823
N® PROCESSO 3147313

* PROTOCOLC 014872022 DATA DO PROTOCOLD 23052822
SUBGRUPO DISTRIBUIDORAIMPORTADORA
R ——— COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS PARA A

ST SAUDE
A TIVIDADE ECONOMICA.CNAE.  4845-1/01 COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO,

OBJETO LICENCIADO

DETALHE:

CIRURGICO, HOSPITALAR E DE LABORATORIOS
ESTABELECIMENTO

RAZAO SOCIAL:

'NOME FANTASIA:

MOLNLYCKE HEALTH CARE VENDA DE PRODUTOS
MEDICOS LTDA

MOLNLYCKE HEALTH CARE VENDA DE PRODUTOS
MEDICOS LTDA

CNPJ ALBERGANTE: 02.426.290/0001-65

PAGINA DA WEB:

CNPJ / CPF: 12.600.168/0001-17 -
LOGRADOURO: Avenida PORTUGAL NUMERO: 1100
COMPLEMENTO: PARTE C-43

BAIRRO: ITAQUI

MUNICIPIO: ITAPEVI

CEP: 06696-060 UF: SP

RESPONSAVEL LEGAL: CARLOS HONORIO DE AVILA GALLEGO
CPF: 75514052087
N° INSCR. CONSELHO PROF:

CONSELHO REGIONAL: N/2a
UF: -«

RESPONSAVEL TECNICO: REJANE VASQUES BIEMBENGUTT
CPF: 21873669879
N° INSCR. CONSELHO PROF: 9150

CONSELHO REGIONAL: CRBM
UF: sp




LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA
N°CEVS: 352250507-464-000114-1-0 DATA DE VALIDADE 21

[
(A
L]
(=)
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CATEGORIA:

O(A) DIRETOR DA VIGILANCIA SANITARIA DE ITAPERVE

CONCEDE A PRESENTE LICENCA DE FUNCIONAMENTO, SENDO QUE SEU (S) RESPONSAVEL (IS) ASSUME (M) CONHECER A LEGISLACAO
SANITARIA VIGENTE E CUMPRI-LA INTEGRALMENTE, INCLUSIVE EM SUAS FUTURAS ATUALIZAGOES, OBSERVANDO AS BOAS PRATICAS
REFERENTES AS ATIVIDADES E OU SERVICOS PRESTADO, RESPONDENDO CIVIL E CRIMINALMENTE PELO NAO CUMPRIMENTO DE TAIS
EXIGENCIAS, FICANDO, INCLUSIVE, SUJEITO (S) A0 CANCELAMENTO DESTE DOCUMENTO.

ASSUMEM AINDA INTEIRA RESPONSABILIDADE PELA VERACIDADE DAS INFORMAGOES AQUI PRESTADAS PARA O EXERCICIO DAS
ATIVIDADES RELACIONADAS E DECLARAM ESTAR CIENTES DA OBRIGAGAO DE PRESTAR ESCLARECIMENTOS E OBSERVAR AS EXIGENCIAS
LEGAIS QUE VIEREM A SER DETERMINADAS PELO ORGAO DE VIGILANCIA SANITARTIA COMPETENTE, EM QUALQUER TEMPO, NA FORMA
PREVISTA NO ARTIGO 95 DA LEI ESTADUAL 10.083 DE 23 DE SETEMBRO DE 1998.

ITAPEVI 01/06/2022 s
LOCAL DATA DE DEFERIMENTO

Codigo de Validag8io: 1654524947190

A autenticidade deste documento deverd ser confirmada na pagina do Sistema de Informag3o em Vigildncia
Sanitaria, no endereco: https://sivisa.saude.sp.gov.br/sivisa/cidadao/
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Enceress AVENDA PORTUGAL 1100 PARTE C43

Bairro TAG Cidade TAPEVI Estado 37

Vakdade o< AVCS TTRS202¢
'ma canem22 DATA DE VALIDADE 21/03/2023

>d Atividade Descrigao Atividade
UTILIZADA

160008 W - 70 ATACADISTA POR M (METRO QUADRADO) DE -
CNAE: 4645-101 - Comércio dista de instrt e riais para uso médico, cirurgice,
: RA DE FUNCIONAMENTO.
ORDO COM MUNICIPAL N° 1872/2007 FICA CONCEDIDO O ALVA
:;:Ecms 'BEEVERA SER FIXADO EM LOCAL VISIVEL £ APRESENTADO A AUTORIDADE FISCAL
et JUNTO A SECRETARIA DE DESENVOLVIMENTO URBANOD E

RENOVACAO DEVERA SER REQUERIDA oo s gl
HABITAGAD, NO DEPARTAMENTO DE FISCALIZAGAQ DE PO&YL::::Q?:VR o m HAS *’H“E -4

VENCIMENTO, POR MEIO DE REQUERIMENTO PADRONIZADO
ITAPEVL

&: mm;io:sm APRESENTAGAG DA LICENGA A VISA , BEM COMO
pOCLI (CERTIFICA

CONDICIONADA A
DO DE LICENCIAMENTO INTEGRADO)

do com o original e assinado digitalmente por ADAUTO JOSE FERNANDES RIBEIRO, em terca-feira, 5 de abril de 2022 17:41:42 GMT 03 00, C NE OB B0 0 st Assuiiln

1 Ofcio do Rogistro Civil das Pessoans Naturais e de Interdigdes e Tutel/PB, nos termos da medida provisoria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua auter
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Autenticacdo Digital Codigo: 104870504221922137853-1
Data: 05/04/2022 17:13:01

Valor Total do Ato: RS 5,02

Selo Digital Tipo Normal C: AMU91745-4LBF;
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Av. Presidente Epiticio Pessca - 1145
Bairro dos Estado, Jodo Pessca - PB

CARTORIO

CNJ: 068700
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASL
ESTADO DA PARAISA
CARTORIO AZEVEDO SBASTOS
FUNDADOC EM 382 )
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OSITOS £ PRVATIVO DE CASANENTOS. INTERDICIES £ TUTELAS D COMSRCS 5 ke

DECLARACAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos. Interdigdes e Tutelas
com atnibuicao de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jo3o Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei. etc...

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
nstiluido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagao obrigatoria de um Selo Digital de Fiscalizagao Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um cédigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticacdo processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, endereco
niips.//corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/.

A autenticacdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa MOLNLYCKE HEALTH CARE VENDA DE
PRODUTOS MEDICOS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na coépia autenticada, sendo da
empresa MOLNLYCKE HEALTH CARE VENDA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA a responsabilidade, tnica e exclusiva, pela idoneidade do documento
apresentado a este Cartorio.

Nesse sentido. declaro que a MOLNLYCKE HEALTH CARE VENDA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA assumiu, nos termos do artigo 8°, §1°, do Decreto n°
£.278/2020. que regulamentou o artigo 3°, inciso X, da Lei Federal n° 13.874/2019 e o artigo 2°-A da Lei Federal 12.682/2012, a responsabilidade pelo
processo de digitalizacao dos documentos fisicos, garantindo perante este Cartdrio e terceiros, a sua autoria e integridade.

acordo com o disposto no artigo 2°-A, §7°, da Lei Federal n° 12.682/2012, o documento em anexo, identificado individualmente em cada Cadigo de
JtenticacZo Digital® ou na referida sequéncia, podera ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio fisico.

Estz DECLARACAO foi emitida em 05/04/2022 18:31:52 (hora local) através do sistema de autenticagéo digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 1° 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletronico autenticado contendo o Certificado Digital do titular,do
Carlorio Azevédo Bastos. podera ser solicitado diretamente a empresa MOLNLYCKE HEALTH CARE VENDA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA ou ao
Cartorio pelo endereco de  e-mail autentica@azevedobastos.notbr Para informages mais detalhadas deste ato, acesse o site
Ntips.//autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Caodigo de Autenticagao Digital

Esta Declaragéo ¢ valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

‘Codigo de Autenticacdo Digifal: 104870504221922137853-1
*Legislacdes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n° 220072001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei Estadual n°
8.721/2008. Lei Estadual n® 10.132/2013, Provimento CGJ N° 003/2014 e Provimento CNJ N° 100/2020.

referido € verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b19c6€91 ddbceab4545df7e5127e46c67e9408728807f570a11 0fd50bc50ddab6cee9abb2a23c09c78c0ab9df2e76427f16
86b4badcf28d33ed632036¢7ab0b8




DIARIO OFICIAL DA UNIAO - supiements

(URRE

EMPRESA: FABIO ANDRINO WENO E CIA LTDA

ENDERECO: RUA JOAO PESSOA, N2 44

BAIRRO. CENTRO CEP: 78200000 - CACERES/MT

CNPJ: 32.231.497/0001-45

PROCESSO: 25351.249060/2019-98 AUTORIZ/MS: 05Y1YHX71Y4H (8.18641.9)
ATIVIDADE/CLASSE

COMERCIALIZAR: CORRELATOS

EMPRESA: VERA CRUZ DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
ENDERECO: RUA SENA MADUREIRA, 435

BAIRRO: OURQ PRETO CEP: 31340000 - BELO HORIZONTE/MG

CNPJ: 17.908.624/0001-04

PROCESSO: 25351.263862/2019-19 AUTORIZ/MS: 3.08859.5
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: FBC DE NITEROI COMERCIO E SERVICOS EIRELI - EPP
ENDERECO: R REVERENDO ARMANDO FERREIRA N2 350, SALA 206 E 207
BAIRRO: LARGO DA BATALHA CEP: 24310400 - NITEROI/R)

CNPJ: 22.341.240/0001-92

PROCESSO: 25351.373380/2019-68 AUTORIZ/MS: 3.08857.8
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

RESOLUCAO-RE N© 2.383, DE 28 DE AGOSTO DE 2019

A Coordenadora de Autorizagio de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuicdes que Ihe confere o art. 169, aliado ao art. 54, |, §1° do Regimento Interno
apro|vado pela Resolugdo da Diretaria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018,
resoive:

Art. 12, Alterar a Autorizagdo de F
anexo desta Resolugio.
Art. 22 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

das Emp no

ROBERTA MENESES MARQUEZ DE AMORIM
ANEXO

EMPRESA: SOLUA COMERCIAL EIRELI - EPP

ENDERECO: AV NOVA CANTAREIRA, N° 2627

BAIRRO: TUCURUVI CEP: 02341000 - SAO PAULO/SP

CNPJ: 72.962.327/0001-55

PROCESSO: 25351.593977/2016-01 AUTORIZ/MS: 2.09130.3
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR CCSMETI'COS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
IMPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
TRANSPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

N

EMPRESA: GLT DISTRIBUIDORA HOSPITALAR EIRELI
NDERECO:. AVENIDA 23, 1187

AUTORIZ/MS: 2.08978.8
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MES/PRODUTOS DE HIGIENE
/PRODUTOS DE HIGIENE
..:\ PRODUTOS DE HIGIENE

TS-IE AUTTROWE T SRes s

AN 3}'—' S PSR UNESPRCIDUTTS TE wSENE
SAETICOS, PSR NIES PRCIDUTTCS: TE SNSENE
SWE TS PSEAESSRODLTIE JE AGENE
COSWETCDS S NMES, BRODLTCS I <IGENE

ARMAZ:N R Lowm’“s,rviii;,l.ﬂis PROD. DE HIGI

DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRCD. DE HIG
EXPEDIR: L,OSMFI'I\.OS/PERF"MES/PROD DE HIGIEN

EMPRESA: RANI LOG TRANSPORTES LTDA
ENDERECO: RUA ORLANDO MOTTA, 150 QUADRA C GALPAO 1 BLOCO D SALA 1
BAIRRO: JARDIM ALVORADA JANDIRA CEP: 06612260 - JANDIRA/SP

CNPJ: 20.744.724/0001-57

PROCESSO: 25351.652474/2018-10 AUTORIZ/MS: 4.00332.1

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

TRANSPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: APOLO HOSPITALAR COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA ME
ENDERECO: R JURACY MAGALHAES, N2 26 P
BAIRRO: PONTO PARADA CEP: 43700000 - SIMOES FILHO/BA

CNPJ: 13.917.345/0001-56

PROCESSO: 25351.4602959/2015-21 AUTORIZ/MS: 2.08218.2
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EXPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: SIT LOCACOES E LOGISTICA EIRELI

ENDERECO: AV 3 NUMERO 08- A CONDOMINIO PARQUE NORTE
BAIRRO: MORRO ALTO CEP: 33200000 - VESPASIANO/MG

CNPJ: 27.928.496/0001-14

PROCESSO: 25351.320268/2019-24 AUTORIZ/MS: 4.01033.4
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
TRANSPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: IMMICH INDUSTRIES LTDA

ENDERECO: RUA RALPH BERTY OLSCHOWSKY N2 25

BAIRRO: TEUTONIA CEP: 95890000 - TEUTONIA/RS

CNPJ: 08.741.869/0001-07

PROCESSO: 25351.352049/2015-33 AUTORIZ/MS: 2.08114.2
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
FABRICAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
FRACIONAR: COSMET!COS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
REEMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: DROGAMIX DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI
ENDEREGO: RUA PRESIDENTE KENNEDY, S/N, DP 06

BAIRRO: HELIOPOLIS CEP: 55297020 - GARANHUNS/PE

CNPJ: 31.368.706/0001-34

PROCESSO: 25351.768095/2018-41 AUTORIZ/MS: 4.00538.3
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
TRANSPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: JUPITER DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS E EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA
- EPP

ENDEREGO: R ANTONIO TOFFOLI, 190 - GALPAQ PISO INFERIOR
BAIRRO: JARDIM GUARAN| CEP: 13206270 - JUNDIAI/SP

CNPJ: 05.793.185/0001-52

PROCESSO: 25351.261148/2006-63 AUTORIZ/MS: 2042554
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS

DISTRIBUIR: COSMETICOS

EXPEDIR: COSMETICOS

IMPORTAR: COSMETICOS

TRANSPORTAR. COSMETICOS

ME OCRA TF SSCOUTTS QUNACTS Saameacs 3
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CORRELATOS
CORRELATOS

COMEROO £ WWPCRTACAC DE PRODUTOS CIRURGICOS E

MAGALSAES, 2939, SALAS 1105 € 1106
3

N

SAIRRO: ESPINHEIRO CEP: 52020000 -
ONPJ- 27.533.648/0001-77

PROCESSO: 25351.054633/2013-05 AUTORIZ/MS: 7631X2ML1WAS (8.17882.5)
ATTVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

iR: CORRELATOS

TRANSPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: ARTERIAL LIFE SERVICOS E COMERCIO LTDA.-ME

ENDERECO. AVN DAS AMERICAS, 3693 BLC 1 SAL 201 202 203 204 224 225 226 227
228

BAIRRO. BARRA DA TIJUCA CEP: 22631003 - RIO DE JANEIRO/RI

CNPJ: 02.617.036/0001-44

PROCESSC: 25351.015601/2004-08 AUTORIZ/MS: U162083509W4 (8.01910.6)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATO

DISTRIBUIR: CORRELATO

EXPEDIR: CORRELATO

IMPORTAR: CORRELATO

EMPRESA: MOTICN LOGISTICA LTDA - EPP

ENDERECO: RUA JOSE SEMIAO RODRIGUES AGOSTINHO, N 1370, GALPOES 05, 10 E 11
BAIRRO' AGUA ESPRAIADA CEP: 06833370 - EMBU DAS ARTES/SP

CNPJ: 18.878.484/0001-03

PROCESSO: 25351.582309/2016-08 AUTORIZ/MS: 2411LL5L7651 (8.14615.4)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

EMBALAR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

REEMBALAR: CORRELATOS

EMPRESA: JUPITER DISTRIBUIDbRA DE PRODUTOS E EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA
- EPP
ENDERECO. R ANTONIO TOFFOLI, 190 - GALPAO PISO INFERIOR

BAIRRO: JARDIM GUARANI CEP: 13206270 - JUNDIAI/SP

CNPJ: 05.793.185/0001-52

PROCESSO: 25351.279773/2004-08 AUTORIZ/MS: U445WWAYSYXH (8.02296.2)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATO

DISTRIBUIR: CORRELATO

EXPEDIR: CORRELATO

MPORTAR: CORRELATO

TRANSPORTAR: CORRELATO

EMPRESA: NITROSPRAY INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA
DERECO. R TENENTE CORONEL WALDOMIRO VASCONCELOS FERREIRA-84
RRO REAL PARQUE CEP: 1302730 - CAMPINAS/SP
J: 04.777.582/0001-03
£ 25351.551422/2010-02 AUTORIZ/MS: P854LXH576HS (8.07515.1)
/CLASSE
CORRELATOS

u (g wm
RO

) ae
v

MPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: ATHENA MEDIC
HOSPITALARES LTDA
ENDERECO: RUA PEROL

E EXPORTACAO DE PRODUTOS

SMEXH10 (8.08091 1
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR

TRANSPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: SOBREIRO & SOBREIRO LTDA

ENDERECO: 604 SUL AVENIDA NS 2 S/N QUADRA HM LOTE 23 SALA 03
BAIRRO: PLANO DIRETOR SUL CEP: 77022020 - PALMAS/TO

CNPJ: 03.317.176/0001-60

PROCESSO: 25351.463861/2015-18 AUTORIZ/MS: U40381750XHY (8.12511.1)
ATIVIDADE/CLASSE

COMERCIALIZAR: CORRELATOS

EMPRESA: ORTONEURO PRODUTOS CIRURGICOS E HOSPITALARES LTDA
ENDERECO: RUA 7 DE SETEMBRO, N° 2159

BAIRRO: ESPLANADA CEP: 35010171 - GOVERNADOR VALADARES/MG

CNPJ; 05.887.163/0001-51

PROCESSO: 25351.396514/2019-19 AUTORIZ/MS: PX55246W7556 (8.18590.2)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS -
EXPEDIR: CORRELATOS

TRANSPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: 5 S TRANSPORTES E LOGISTICA FARMACEUTICA LTDA - EPP

ENDERECO: R DOUTOR LEOPOLDO DE BULHOES, SN QUADRA70 LOTE 08-E GALPAO
BAIRRO: VILA SANTA CEP: 74312570 - APARECIDA DE GOIANIA/GO

CNPJ: 09.461.008/0003-91 .

PROCESSO: 25351.735508/2017-20 AUTORIZ/MS: PX98500Y7856 (8.16112.9)
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: MOLNLYCKE HEALTH CARE VENDA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA
ENDERECO: AVENIDA PORTUGAL, N¢ 1100, PARTE C-43.

BAIRRO: ITAQUI CEP: 06696060 - ITAPEVI/SP

CNPJ: 12.600.168/0001-17

PROCESSO: 25025.040920/2010-21 AUTORIZ/MS: PS7WO84WS7XX (8.07332.8)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EXPORTAR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: EW BELEZA ARTE E SAUDE

ENDERECO: RUA LIMA E SILVA, 34 SALA 02

BAIRRO: IPIRANGA CEP: 04215020 - SAO PAULO/SP

CNPJ: 17.006.508/0002-80

PROCESSO: 25351.208760/2019-22 AUTORIZ/MS: P77MHY2X8144 (8.17946.7)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: BRASIL ORTOPEDIA COMERCIO E IMPORTAGAO DE PRODUTOS CIRURGICOS E
HOSPITALARES LT

ENDERECO: AV. AMINTAS BARROS, 3700, SALA 506, BLOCO B, EDIF. CORPORATE TOWER
CENT

BAIRRO: LAGOA NOVA CEP: 59075810 - NATAL/RN

CNPJ: 12,257.361/0002-88

PROCESSO: 25351.263890/2019-28 AUTORIZ/MS: P52W5X3H067M (8.18099.8)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

TRANSPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: PRO HEALTH COMQRCIO E DISTRIBUICAO DE IMPLANTES LTDA-EPP
ENDERECO: RUA MILTON JOSE ROBUSTI, N2 75, SALAS 308, 309 E 310
BAIRRO: JARDIM BOTANICO CEP: 14021613 - RIBEIRAO PRETO/SP

CNPJ: 07.414.051/0001-09

PROCESSO: 25351.088622/2014-31 AUTORIZ/MS: UHWS0H73Y2M4 (8.10233.2
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS
TRANSPORTAR: CORRE

EMPRESA: SIT LOCAC
ENDERECO: AV 3 NUM
BAIRRO: MORRO
CNPJ: 27

PROCESSO

ATIVIDADE.
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5:01 PM Consultas - Agéncz Nacoral oe ancs

Consultas Funcionamento de Empresa Nacona Sssutaoc —=aFae

Nome Fantasia
Endereco na Internet

Endereco Completo

AVENIDA PORTUGAL, N° 1100, PARTE C-43. - ITAQUI CEP: 06.696-
060

Responsavel Técnico
REJANE VASQUES BIEMBENGUTT

Dados do Cadastro

Cadastro N° Data do Cadastro
8.07332-8 (P57W984W57XX) 04/04/2011

N° do Processo Cadastro
25025.040920/2010-21 8 - Produtos para Satide

(Correlatos)

Atividades / Classes

Armazenar

e Correlatos
Distribuir

» Correlatos
Expedir

» Correlatos
Exportar

» Correlatos

Importar

e Correlatos

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25025040920201021/?cnpj=12600168000117

SAC

Cidade/UF
ITAPEVI/SP

Responsavel Legal

CARLOS HONORIO DE AV[LA
GALLEGO

Situacao

N



5/16/22, 5:01 PM Consultas - Agéncz Naconal de Vg

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25025040920201021/?cnpj=12600168000117



Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitiriz

Nome da Empresa WMOLNL YCXE HEAL T+ CARE vENDA DE FRODUTCS MEDICDS L TDe
CNPJ 12600 1680001-17
Autorizacao 8.07.332-8
Produto Mepilex® Border Flex
Modelo Produto Médico !

595211 - Mepilex® Border Flex 7,5x7.5¢cm

595200 - Mepilex® Border Flex 7,5x7,5cm

595300 - Mepilex® Border Flex 10x10cm

595311 - Mepilex® Border Flex 10x10cm

595400 - Mepilex® Border Flex 15x15cm

595411 - Mepilex® Border Flex 15x15cm

595600 - Mepilex® Border Flex 15x20cm

595611 - Mepilex® Border Flex 15x20cm

583300 - Mepilex® Border Flex 13 x 16 ¢cm

583400 - Mepilex® Border Flex 15 x 19 cm -

583500 - Mepilex® Border Flex 7,8 x 10 cm

595000 - Mepilex® Border Flex 12,5x12,5cm

595011 - Mepilex® Border Flex 12,5x12,5cm

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

Mepllex® Border Flex - Registro | 3011263021 - 19/05/2022 12:35:02

80733280030 .pdf

Nome Técnico Curativo

Registro | 80733280030

Processo ‘25351672806202005

Fabricante Legal MOLNLYCKE HEALTH CARE AB

Classificacdo de Risco Il - ALTO RISCO

Vencimento do Registro 29/03/2031

Situacao [sem dados cadastrados]

Data de Publicacao [sem dados cadastrados]

Impresso dia 05 de julho de 2022 as 17h28 em "http://consultas.anvisa gov.br/api/consuita/downloadPDF/25351672806202005"
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JOHNSON  &JOHNSON DO | 25351068993201437 1007811218 Chronos Strip 80145301718
sasiL NDUSTRIA
COMEROO DE PRODUTOS
PARA SAUDE LTDA
516661000101 JOHNSON ~ &JOHNSON DO | 25351139665201491 1007819213 NORIAN REINFORCED 80145301738

BRASIL  INDUSTRIA  E

COMERCIO DE  PRODUTOS

PARA SAUDE LTDA
54516661000101 JOHNSON ~ &JOHNSON DO | 25351139687201414 1007829211 NORIAN DRILLABLE 80145901743
BRASIL  INDUSTRIA  E
COMERCIO DE  PRODUTOS
PARA SAUDE LTDA
54516661000101 JOHNSON ~ &JOHNSON DO |25351179219201465 - 11007929217 PINOS  TRANSVERSAIS ST |80145901519
BRASIL  INDUSTRIA  E RIGIDIFIX CURVE PEEK
COMERCIO DE PRODUTOS
PARA SAUDE LTDA

54516661000101 JOHNSON ~ &JOHNSON DO | 25351181688201036 1007947215 KIT ~ CONFIDENCE ~ SEM | 80145301409
BRASIL INDUSTRIA E AGULHAS
COMERCIO DE PRODUTOS
PARA SAUDE LTDA .
| 54516661000101 JOHNSON  &JOHNSON DO | 25351430769201311 1008093217 KIT  CONFIDENCE ~ SEM | 80145901504
| BRASIL INDUSTRIA E AGULHAS 11 CC

COMERCIO DE PRODUTOS ‘
| PARA SAUDE LTDA |

54516661000101 JOHNSON ~ &JOHNSON DO |25351733485201423 1007573219 KIT DE INJECAO  PARA |80145901707 |
BRASIL INDUSTRIA E VERTEBROPLASTIA VERTECEM
COMERCIO DE PRODUTOS SYNTHES
PARA SAUDE LTDA
‘84683556000110 KAVO DO BRASIL INDUSTRIA E | 25351801095201641 1050930215 EQUIPAMENTO DE RAIOS X | 10064010179 |
| COMERCIO LTDA PANORAMICO
| 43406636000140 SKINER INDUSTRIA E|25351974206201648 0941481219 VAPOZON 10100410015
| COMERCIO LTDA
00904728001209 VYTTRA DIAGNOSTICOS | 25351200980202041 1106837210 Smart Test Covid-19 Vyttra 81692610175

IMPORTACAO E EXPORTACAQ
S.A.

RESOLUCAO RE N 1.252, DE 25 DE MARCO DE 2021

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Satde, no uso das atribuicBes que Ihe confere o art. 156, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolucdo
de Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 12 Indeferir as peticdes de cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa, relacionadas & Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Salde, conforme
anexo, considerando que os registros/notificagdes ja se encontram expirados ou cancelados.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA

ANEXO
‘CNPJ }Razio Social N2 do Processo lNg do Expediente Nome Comercial N2 do Registro
‘05427006000163 COMERCIO_ IMPORTACAO E 25351031757200946 0724580217 EQUIPAMENTO PARA | 80187730002
| EXPORTACAO BIO-SCAN LTDA ‘ AVALIACACG  DE FUNCAO
PULMONAR

RESOLUCAO RE N2 1.254, DE 25 DE MARCO DE 2021 _ _ _ _ ___ ___
oA ! ALAMAR TECNO CIENTIFICA LTDA / 48.044,358/0001-42

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Satde, no uso das ANTIGENO SARS-CoV-2 TESTE RAPIDO
atribuicdes que lhe confere o art. 156, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno 25351.093448/2021-42 / 80049120110
aprovado pelz Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255 de 10 de dezembro de 8433 - |VD - Registro de produto / 0722040215
2018, resolve: -

Art. 12 Deferir as peticdes relacionadas 3 Geréncia-Geral de Tecnologia de BELMEDIC IMPORTACAG E COMERCIO EIRELI EPP / 26.990.870/0001-43
Produtos parz a Saide, conforme anexo. Curativo Optifoam Gentle

Art. 22 O carregamento de instrucdes de uso no repositdric documental de 25351.643956/2020-01 / 81548210018
dispositivos médicos, disponivel no portal da Anvisa, é obrigatérioc e deve ser 8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico
executado pela empresa responsavel pela regulanzzpo do produto, 2 qual consente Curativo Optifoam Gentle Liquitrap
que seu conteldo guarda concordincia com a | vigente e ancia com o 25351.643955/2020-59 / 8154821001»7
produto regularizado, de acordo com o §4¢ do art 32 da Resolucic de Diretoria 8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Usc Mecics
Colegiada - RDC n2 431, de 13 de outubro de 2020 o _ _ _ _ _ _ _ _._ _ _

Paragrafo Gnico. O carregamento citado no caput devera ser realizado em BIOMEDICA EQUIPAMENTOS E SUPRIMENTCS HOSPTA 558
até 30 (trinta) dias apds a conclus3o favorsvel da 5 danca nas 40
instrucdes de uso, de acordo com §6¢ do art. 32 da Reso!u¢c de Diretoria Colegtada Familia Kit HiberGene COVID-
- RDC n® 431, de 13 de outubro de 2020. 25351.647172/2020-44 / 10 001 »

Art. 32 Esta Resolucdo entra em vigor nz data de sua publicacio. 8017 - IVD - Registro de produtcs impos 2

Sistema de fixagdo de coluna VelofxTM SA T
LEANDRO RODRIGUES PEREIRA 25351.688108/2019-80 ET0404
80097 - MATERIAL - de Sisterma Jde Materal imgiartivel &= Oropedia
ANEXO 3287473151

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

Este documento pode ser venficado no ends
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EQUIPAMENTOS MEDIKCD-
O - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médic e

Pegueno Porte / 033483

GUSMED DO BRASIL COMERCIO E LOCAGAQO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA - EPP /
19.443.457/0001-07

Acido Hialurénico Sinovial - Kyeron Synoz

25351.963714/2020-23 / 81050760120

80095 - MATERIAL - Registro de Material Implantével em Ortopedia / 3152933200
LASTING LIFE MEDICAL COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA /
36.674.495/0001-81 )

SISTEMA DE FI)(A(;AO NAO RIGIDA DE PLACAS ESPECIAIS PARA MINI E MICRO
FRAGMENTO SIGNEX

25351.723291/2020-19 / 82042500006

80097 - MATERIAL - Registro de Sistema de Material Implantdvel em Ortopedia /
4552919201 o

SISTEMA DE FIXACAO RIGIDA DE PLACAS ESPECIAIS PARA MINI E MICRO FRAGMENTO
SIGNEX

25351.723288/2020-97 / 82042500003

80097 - MATERIAL - Registro de Sistema de Material Implantdvel em Ortopedia /
4552910208 ;

SISTEMA DE FIXACAO NAO RIGIDA DE PLACAS ESPECIAIS PARA PEQUENOS E GRANDES
FRAGMENTOS SIGNEX

25351.723289/2020-31 / 82042500004

80097 - MATERIAL - Registro de Sistema de Material Implantdvel em Ortopedia /
4552913202

sistema de fixacdo rigida de placas especiais para pequenos e grande fragmentos
signex

25351.723290/2020-66 / 82042500005

80097 - MATERIAL - Registro de Sistema de Material Implantével em Ortopedia /
4552816207

MOBIUS LIFE SCIENCE INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA LABORATORIOS
LTDA / 04.645.160/0002-20

KIT XGEN MASTER SARAMPO - Kit Master para Quantificagdo do Virus do Sarampo
25351.029104/2021-80 / 82020460001

8433 - IVD - Registro de produto / 0529916211

1M;)LNLYCKE HEALTH CARE VENDA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA / 12.600.168/0001-

Mepilex® Border Flex

25351.672806/2020-05 / 80733280030

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 4446850204
ORTOCIR ORTOPEDIA CIRURGIA LTDA / 60.856.937/0001-95

Acetdbulos Integra de Revisio

25351.121012/2020-70 / 10314800179

80093 - MATERIAL - Registro de Familia de Material Implantdvel em Ortopedia /
0539694208

RAZEK EQUIPAMENTOS LTDA ME / 07.489.080/0001-30

FastFit Anchor Razek

25351.481367/2020-15 / 80356130205

80093 - MATERIAL - Registro de Familia de Material Implantdvel em Ortopedia /
1696184206

rbtg brasil equipamentos médicos hospitalares Itda / 18.949.207/0001-72

Kit de Teste de Acido Nucleico SARS-CoV-2 (Métoda PCR-Sonda Fluorescente)
25351.841466/2021-41 / 81086970043

8433 - IVD - Registro de produto / 0126611210

SCI LUMMEX MEDICAL DEVICES COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA /
17.026.708/0001-14

PicolO

25351.177589/2021-17 / 81248180006

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos parz Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 0969056215

SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA / 01.443.830/0001-20

Conjunto Radioldgico Fixo Multix B DR

25351.211284/2021-41 / 10345162398

80439 - EQUIPAMENTO - Registro de Eguipamento para Saide. de Medio = Pagueno
Porte / 1068007217

SURGITEC COMERCIO E FABRICACAO DE PRODUTOS MEDICOS
ME / 24.684.423/0001-36

ilia de Equipamentos para

ogia em Implantes Ortoped
pressdc Peguenos/Grandes
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Paragrafo Unico. O carregamento citado no caput dever3 ser realizadec em ate
30 (trinta) dias apds a conciusdo favoravel da peticdo gque implique mudanga nas
instrucdes de uso, de acordo com §62 do art. 32 da Resolugdo de Diretoria Colegiada -
RDC n¢ 431, de 13 de outubro de 2020.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(DES) / EXPEDIENTE(S)

Familia Alinity i SARS-CoV-2 IgG Il Quant

25351.705985/2020-66 / 80146502325

8444 - IVD - Alteracdo de registro - Aprovacdo requerida - Informacdes do dossié técnico
de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instrugdes de uso (exceto interferentes
e limitagBes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto interferentes e
limitagdes); estabilidade; conservagdo e prazo devalidade; desempenho clinico; processo
de fabricacdo / 0901711219

Familia ARCHITECT SARS-CoV-2 IgG Il Quant

25351.705948/2020-58 / 80146502324

8444 - IVD - Alteracdo de registro - Aprovacdo requerida - Informag¢des do dossié técnico
de produtos: indicacdo de uso ou uso pretendido; instrugdes de uso (exceto interferentes
e limitagdes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto interferentes e
limitacdes); estabilidade; conservacdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo
de fabricagdo / 0901698218

Agilent technologies brasil Itda / 03.280.250/0001-00

Marcador de Carcinoma Geral

25351.551599/2016-19 / 80000230043

8444 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagao requerida - Informagdes do dossié técnico
de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instrugBes de uso {exceto interferentes
e limitagdes); amostras biolégicas; desempenho analitico (exceto interferentes e
limitacGes); estabilidade; conserva¢do e prazo de validade; desempenho clinico; processo
de fabricagdo / 0954015216

AS TECHNOLOGY COMPONENTES ESPECIAIS LTDA / 01,78‘64547/0001-27

COMPONENTE PROTETICO DE PLASTICO PEEK - TRANSITORIO

25351.188998/2021-49 / 80090059002

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 1102725218
ASHER-SILB MEDICAL DO BRASIL LTDA / 05.353.872/0001-57

REPROBONE NOVO HA PASTE

25351.003965/2010-31 / 80160400068

80247 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Local de
fabricagdo - Inclusdo ou alteragdo de unidade fabril / 0854496214

BARD BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA. /
10.818.693/0001-88

Bard Lutonix 035 com GeoAlign

25351.033442/2017-07 / 80689090146

80236 - MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovacdo requerida - Alteracdo/inclusdo de
indicagdo de uso, modo de uso, contraindicagBes, eventos adversos, adverténcias ou
precaucdes / 3231978209

BIOMECANICA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA /
58.526.047/0001-73

Sistema de Fixa¢do Rigida de Membros Superiores - BM

25351.179762/2016-30 / 80128580166

8419 - MATERIAL - Retificacdo - Corregdo pela ANVISA / 1023861211

Sistema de Placas de Fixacdo Rigida para Cranio Maxilo Facial SIRIUS SP - BM
25351.124889/2017-07 / 80128580169

8419 - MATERIAL - Retificacdo - Corregdo pela ANVISA / 1023506210

40

Injetor Ulrich CTmotion
25351.244205/2017-38 / 10355870313
80217 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registrc -
software (novas indicagdes e funcionalidades) /

Documents amradc Sgtarmerts comforme WS of I XX g IACR XL
/ e Ssttu 3 riesniturs de Towes Pubics Srasiers - FSas



Maxima Permanéncia.
Flexibilidade e Conforto.

Ao reduzir as trocas de curativos, o Mepilex®

Border Flex ajuda a melhorar os indices de
cicatrizacao e a reduzir os custos'.

Apresentando a tecnologia
Flex patenteada:
Flexibilidade 360° para
uma adaptac [

Mepilex: Border Flex %
Molnlycke




Por que o Mepilex® Border Flex
e eficaz ao proporcionar uma
eficiente cicatrizacao da ferida?

£92% Criado para se adaptar e se fixar
oangorade s s a pele gracas a tecnologia Flex

Controle inteligente
de exsudato

dor e menos
com Safetac®

nNos

tivo de silicone que se
fixa a sua pele.

- O Mepilex® Border Flex suportou uma
mudanca no protocolo de troca de
curativo de 3 dias para 7 dias, gracas
a melhor fixacao'.

de reducao do protocolo

de troca de curativo! ‘0 que isso significaria para seu

orcamento e seus indices de
cicatrizacao?

& Wiz A muihnzton 2l survey o the assessrment of B when rsrmaawng ©

Saiba mais em www.molnlycke.com.br
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INSTRUCOES DE USO

MEPILEX® BORDER FLEX

Nome técnico: Curativo
Nome comercial: Mepilex® Border Flex

Modelos: 583300 - Mepilex® Border Flex 13 x 16 cm; 583400 - Mepilex® Border Flex
15 x 19 cm; 583500 - Mepilex® Border Flex 7,8 x 10 cm; 595000 - Mepilex® Border
Flex 12,5x12,5cm; 595011 - Mepilex® Border Flex 12,5x12,5cm; 595200 - Mepilex®
Border Flex 7,5x7,5cm; 595211 - Mepilex® Border Flex 7,5x7,5cm; 595300 -.
Mepilex® Border Flex 10x10cm; 595311 - Mepilex® Border Flex 10x10cm; 595400 -
Mepilex® Border Flex 15x15cm; 595411 - Mepilex® Border Flex 15x15cm; 595600 -
Mepilex® Border Flex 15x20cm; 595611 - Mepilex® Border Flex 15x20cm.

Verifique no rétulo do produto a versdo da instrucdo de uso correspondente.
Nao utilize instrucdo de uso com versao diferente daquela indicada no rétulo

do produto.

Obtenha a Instrugdo de Uso através do endereco eletrdnico:
http://www.molnlycke.com.br/instrucoesdeuso/.

O formato impresso também podera ser adquirido através do telefone:

(90 11) 3016-8900 (SAC) sem custo adicional.

“Produto médico estéril”
“Produto médico esterilizado por 6xido de etileno”
“Fabricante recomenda uso Unico”

“N&o utilizar se a embalagem estiver danificada”

ATENGAO: ANTES DE UTILIZAR, LEIA ATENTAMENTE TODAS AS INSTRUCOES.
OBSERVE OS AVISOS E PRECAUCOES APRESENTADOS PARA ASSEGURAR A
EFICIENTE UTILIZACAO DO PRODUTO.
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APRESENTACOES COMERCIAIS DO PRODUTO MEDICO

Cadigo Quantidade por
do Descricédo Dimensdes Embalagem

Produto (cm) Secundaria

583300 Mepilex® Border Flex 13 x| 13 x 16, Oval 5 unidades
16cm

583400 | Mepilex® Border Flex 15 x | 15 x 19, Oval 5 unidades
19cm

583500 Mepilex® Border Flex 7,8 x| 7,8 x 10, Oval 5 unidades
10cm .

595000 Mepilex® Border Flex 12,5% 12,5 5 unidades
12,5x12,5cm

595011 Mepilex® Border Flex 12,5 ¥ 12,5 10 unidades
12,5x12,5cm

595200 Mepilex® Border Flex 7,5x%x7,5 5 unidades

' 7,5x7,5cm

595211 Mepilex® Border Flex 7,5%x7,5 10 unidades
7,5x7,5cm

595300 Mepilex® Border Flex 10 x 10 5 unidades
10x10cm

595311 Mepilex® Border Flex 10 x 10 10 unidades
10x10cm

595400 Mepilex® Border Flex 15 x 15 5 unidades
15x15cm

595411 Mepilex® Border Flex 15 x 15 10 unidades
15x15cm

595600 Mepilex® Border Flex 15 x 20 5 unidades
15x20cm

5385611 Mepilex® Border Flex 15x 20 10 unidades
15x20cm

2 InstrucBes de Uso: Mepilex® Border Flex
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DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O Mepiex® Border Flex € um awrativo autp-aderente, absorvents € Que mantem o
ammente humedo da fenca. A amada exterma 2 prova d'agua protege 2 ferida contra
Sujpcaces € bacernias. O arabivo possui 2 camada de contato com a ferida Safetac®
@ gqual € uma tecnologia adesiva exdusiva, que minimiza a dor nos padentes e o

Urauma nas feridas e pele drcundante no momento da remocdo do curativo.

Mepilex® Border Flex é composto por 5 camadas:

&2

» Uma camada de contato com a ferida que consiste em adesivo de silicone macio
(Safetac®) sobre uma pelicula protetora (polietileno).

e Parte absorvente e flexivel dividida em trés camadas: uma espuma (poliuretano);
uma camada de dispersdo ndo tecido (poliéster e viscose); e uma camada com
fibras superabsorventes (poliacrilato, algod&o). Estas camadas s&o parcialmente
perfuradas com a tecnologia Flex Cut.

e Uma camada exterior que € respirdvel, mas a prova de agua, fornecendo uma

barreira aos contaminantes externos.

Composicao

Silicone, Poliuretano, Poliacrilato, algod&o, viscose, poliéster e poliolefina (polietileno).

INDICACAO DE USO

O Mepilex® Border Flex € indicado para uma vasta gama de feridas exsudativas, tais
como Ulceras por pressdo, Ulceras de pernas e pés, feridas trauméticas (por exemplo,
lesdo por fricgdo) e feridas cirlrgicas.

O Mepilex® Border Flex também pode ser utilizado em feridas secas/necréticas em
combinagdao com géis.

O Mepilex® Border Flex reduz a formacdo de bolhas pos-operatorias e também pode
ser utilizado como parte de uma terapéutica profilatica por ajudar na prevencgdo de

danos a pele, por exemplo, Ulceras por presso.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
O Mepilex® Border Flex pode ser utilizado por pessoa leiga sob supervisdo de

profissional de salde.
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Selecone um tamanho / formato de auratvo 2propriado. Quando apiicavel
escolha um formato de aurrativo ctimizado para o local anatdmico espediic
Para uso em feridas

O curativo deve sobrepor a pele seca drcundante em pelo menos 1-2 cm para

proteger a pele circundante da maceracdo e fixar o curativo com seguranca.

Se utilizado para prevencdo:

Garanta que a regido de espuma do curativo cubra a drea em risco de lesdo

por pressao / dano ao tecido.

Para uso em feridas: -
Limpe a ferida de acordo com a prética clinica e seque a pele circundante
cuidadosamente.

Remova a primeira pelicula de protecdo e apligue o lado adere'n’ce do curativo
a pele.

Remova a (s) peliculas (s) de protecdo restante (s) e alise suavemente a borda

do curativo a pele. Ndo estique o curativo.

Mepilex® Border Flex pode permanecer no local por até 7 dias, dependendo do estado

da ferida e da pele circundante; ou conforme indicado pela pratica clinica.

Para uso em feridas:

Se utili

Mepilex® Border Flex ser utilizado sob bandagens de compress3o.

Como o Mepilex® Border Flex mantém o ambiente himido da ferida, o qual
suporta o desbridamento, pode haver um aumento inicial no tamanho da
ferida. Isso é normal e esperado.

Uma mudanca no regime de aplicacdo do curativo pode resultar em um
aumento inicial do nivel de exsudato, o que podera, temporariamente, exigir

uma maior frequéncia de mudanca de troca do curativo.

Zado para prevencao:

A 3rea

sob risco de Ulcera por pressdo/dano ao tecido, deve ser inspecionada em

intervalos regulares de acordo com a pratica clinica.

4 InstrucBes de Uso: Mepilex® Border
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EVENTOS ADVERSOS
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CONTRAINDICACOES

N3o utilizar o Mepilex® Border Flex juntamente com agentes oxidantes, tais como

solucdes de hipoclorito ou peréxido de hidrogénio.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Ndo utilizar em paciente com hipersensibilidade conhecida ao curativo ou aos seus
componentes.

Em caso de sinais de infecao clinica, como febre ou a ferida ou pele circundante
comegar a ficar vermelha, quente ou inchada, consulte um profissional de saude
de modo a obter o tratamento adequado para a infegao.

A utilizagdo de curativos como parte de uma terapéutica profilatica ndo exclui a
necessidade de continuar a desenvolver e seguir um protocolo de prevencao de
Ulceras de pressdo completo, ou seja, superficies de apoio, posicionamento,
nutricdo, hidratagdo, cuidados da pele e mobilidade.

N&o reutilizar. Se reutilizado, o desempenho do produto poderd deteriorar-se e
podera ocorrer contaminacgdo cruzada.

Estéril. Ndo utilizar se a embalagem estiver danificada ou tiver sido aberta antes
da utilizacdo. Ndo reesterilizar.

Se algum incidente sério ocorrer, relacionado ao uso do Mepilex® Border Flex,

este deve ser reportado a Molnlycke Health Care.

OUTRAS INFORMACOES

A espuma de poliuretano do produto pode mudar de cor para mais amarela se

exposta a luz, ar e / ou calor. Essa alteracdo na coloracdo ndo influencia as

pro

priedades do produto gquando utilizado antes da data de validade.

ARMAZENAMENTO

O Mepilex® Border Flex deve ser armazenado em condicdes secas e temperaturas
abaixo de 35°C.
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PRAZO DE VALIDADE

DESCARTE
Deve ser seguido um Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Salde -
PGRSS - para o manejo, segregacdo e acondicionamento de residuos conforme as

diretrizes da RDC 222 de 2018 ou suas atualizacoes.

VALIDADE: Vide embalagem (36 meses).
REGISTRO ANVISA: 80733280030 -
RESPONSAVEL TECNICO: Rejane Vasques Biembengutt - CRBM 9150

E-mail: tecnovigilanciabr@molnlycke.com

IMPORTADOR:
Molnlycke Health Care Venda de Produtos Médicos Ltda

Avenida Portugal, n°® 1100, parte C-43, Itaqui, Itapevi - SP
CEP: 06696-060

CNPJ: 12.600.168/0001-17

FABRICANTE LEGAL:

Mélnlycke Health Care AB, Gamlestadsvagen 3C, PO Box 13080, Gotenborg, Suécia
SE-402 52

Fabricado na Finlandia ou Estados Unidos.



Consultas

ANVISA - Agénciza Nacional de Vigildnciz Sanitariz

Detaihes do Produts :

Nome da Empresa MOUNLYCKE HEALTH CARE VB DDUTOS MEDICOS LTDA
CNPJ 2 600_168/0001-17

Autorizagao 8.07.332-8

Produto Mepilex® Lite

Modelo Produto Médico

284090 — Mepilex® Lite 6x8,5cm

284000 — Mepilex® Lite 6x8,5cm

284190 — Mepilex® Lite 10x10cm

284100 — Mepilex® Lite 10x10cm

284390 — Mepilex® Lite 15x15cm

284300 — Mepilex® Lite 15x15cm

284599 — Mepilex® Lite 20x50cm

284500 — Mepilex® Lite 20x50cm

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL

Mepilex® Lite - Registro n°
80733280029 .pdf

3011276226 - 19/05/2022 12:45:16

DO USUARIO DO PRODUTO

Nome Técnico Curativo
Registro 80733280029
Processo 25351509340202002

Fabricante Legal

MOLNLYCKE HEALTH CARE AB

Classificacao de Risco

lIl- ALTO RISCO

Vencimento do Registro

17/08/2030

Situacao

[sem dados cadastrados]

Data de Publicacao

l[sem dados cadastrados]
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Mepilex Lite

Camada Safetac®
————————— Espuma de poliuretano

¢ Absorve exsudato

de curativos
intensidade

e Absorve sob compressao®

‘ ) ‘ + Altamente adaptdve
e Sela as margens da ferida e reduz ¢
risco de maceragdo™”

Filme de polivurstans

e Permedvel & vapor®

e Resistente a dgua®®

Tecnologia Safetac®: Menos trauma. Menos dor.
Demaonstrou-se clinicamente que os curativos com Safetac®
minimizam os danos a ferida e a pele durante a remocio ¥ Ag
selar as margens da ferida, ajudam a prevenir a maceracio’s,
Com menos danos a ferida e & pele, a dor na troca do curative é
minimizada™",

Com Safetac®

Sem Salfets

dor e o trauma nas trocas de curativos'?

¢ Aderéncia suave com alta capacidade de permanéncia®’®

Lite é confortavel para os pacientes®'0!"17

e no local de aplicagdo e pode ser recortado*

.o...
Mepilex’ Lite Molnlycke



Utilizacao Prevista

@ 3 5
Como Mepllex Lite age! Mepilex® Lite foi concebido para a gestdo de urna vasta gama de

Mepilex® Lite & um curativo de espuma fino e altamente adaptavel feridas com pouco ou nenhum exsudado, como Glceras nas pernas e
que absorve o exsudado e mantém o ambiente umido da ferida. A pés, lesBes por pressdo, queimaduras de espessura parcial,

camada Safetac® sela as bordas da ferida, evitando que o exsudato radiodermites e Epidermolise Bolhosa. Mepilex® Lite também pode
vaze para a pele ao redor, minimizando assim o risco de ser utilizado como protecio da pele comprometida e/ou fragil.

maceracao. A camada Safetac® garante trocas atrauméticas de

curativo. Mepilex® Lite pode ser recortado para se adaptar a varios Not =
formatos e localizacBes de feridas. ota

Em caso de sinais de infeccdo clinica, consulte um profissional de
Beneficios do Mepi[excﬁ) Lite salde para o tratarnento adequado.

e Minimiza a dor e o trauma nas trocas de curativos'-

+ Permanece no lugar permitindo "mios livres” para facilitar a
aplicacao de bandagens de compressdo ou retencio’s

* Promove o conforto do paciente; fino e muito confortével para
aplicar #1017

¢ Pode ser deixado no local durante a radioterapia considerando as
doses a serem aplicadas e urn efeito bélus minirne '

¢ Pode ser utilizado para prevenir danos & pele sob dispositivos
medicos

» Adequado para ser utilizado sob bandagens de compressao®
» Pode ser cortado para se adequar a varios formatos de feridas e | Codao

locais dificeis de aplicagdo®
¢ Fode permanecer no local por vérios dias, dependendo da condico fiad
da ferida ou conforme indicado pela pratica clinica aceitg 78102123 284190 1010 5
¢ Pode ser removido e reaplicado sem perder suas propriedades ) “““L'
aderertash ‘ 284390 | 15x15 5
» Baixo potencial de gerar alergias e irritacdo da pele? &2 284590 20x 50 4
Foi demonstrado que Mepilex® Lite protegem a pele frigil de forgas externas, REGISTRO ANVISA: 80733260014/ 80753260029

como atrito e pressdo resultantes do uso freguente de dispositives médicos

Isencdo da responsabilidade: O uso profilética d2 curativos para reduziro -+
potencial na transmissde viral nio fo por Molrlyzke™ ou outros pa

Chang F, Dian MY, ¥

1 of soft silicone dressing combined with caleiur
ljan, G, Hoping, D, Bruckner-Tuderman, L A

Referéncias: | Zheng
Journal of Second Mi
[Mepilex) In heredit
Ugton, D, Solowie
combination of &
2006 7 Zhang Y, X
and Diabetes
diabetic foot ulcer
Health Care Dataon't
Kee E et al Randomiz
silicone-coated \

self-adherent
with a salf-adh:
on Acute Radi
Tuaine JM, Bennet
Paterson DE

kir graft doner
condition

Association 2
ostier, A Local treatmen
Prevention an

s burns in child

Malnlycke Hzalt
Rua Casuln
Telefone: [11) 3G1
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CORCONA CONNECTICUT (charute - (140 x
,85)mm) - e-*:.ea;e*s primarias caxa para S e 25 unidades
ALONSO MENENDEZ DOUBLE CORONA CONNECTICUT (charuto- (134 x

18)mm) - embaiagem primaria caixa para 25 unidades

ALONSO MENENDEZ ROBUSTO CONNECTICUT (charuto - (127 x 20)mm) -
embaiagens primdrias caixa para 5 e 25 unidades

Processo: 25351.491001/2012-11

Expediente: 0895733/20-9

Assunto: 6003 -Renovacdo de Registro de Produto Fumigeno - Dados
Cadastrais"

GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE
RESOLUCAO-RE N 3.030, DE 13 DE AGOSTO DE 2020

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Satde, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 156, aliadoc ao art, 54, 1, § 12 da Regtmento Interna
aprovado pela Resolugio de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve:

Art, 1° Deferir as psticdes relacionadas &
Produtes para a Saide, conforme anexo.

Art. 2° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacéo.

Geréncia-Geral de Tecnologia de

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA

ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA / 56.998.701/0001-16

Alinity ¢ Ferritin/Myoglobin/igE Centrol Kit

25351.297979/2020-21 / 80146502272

80133 - IVD - Cadastro de produto / 1143172205

AMPLITUDE LATIN AMERICA S.A. / 10.978.692/0001-05

JOELHO UNICOMPARTIMENTAL BASE FIXA SEM CIMENTO - UNI SCORE
25351.675772/2019-68 / 80726260060

80097 - MATERIAL - Registro de Sistema de Material Implantivel em Ortopedia /
3226116191

ARGOSLAB DISTRIBUDGRA DE PRODUTOS PARA LABORATORIOS LTDA / 09.377.976/0001-
52

AldronNEQ

25351.292804/2020-28 / £0464810704

80133 - IVD - Cadastro de produto / 1129280208

BETTINELLl & BETTINELLI LTDA / 05.146.250/0001-58

TRIBOS 501

25351.740396/2020-66 / 80476690004

80008 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 2502340203

BIOMEDICAL PRODUTOS CIENTIFICOS MEDICQS £ HOSPITALARES $ A / 19.848 316/0001-

66

ADEL’\NTE SIGMA WTKIT
(e} / 10256400077

Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 2133025205

MAT‘R!AL
e Sl:ma TKit

020-15 / 10256400076

80008 - MAT’RIA‘ - Cadastro de Familias de Material de Use Médico / 2133023209

JLAR TECANGLDGY COMERCIO, IMPORTAGAC, EXPORTACAO E DISTRIBUIGAQ
iCOS E LABORATORIAIS LTDA - EPP / 07.767.477/0001-46

TADR'< DE GUICOSE SANGUINEA GLUCOLEADER ENHANCE

/ 80867150030

D - Registro de produtos importados em familia / 1142780209

10350840374
produtcs importados em familia / 1143198209

EITE AT, st ge Seeeiee S ASmens S s Westes CESESTTTT

-3:-: 3= Porcs com =-c Gua ’e—‘c-'a:\: Endormaster
28 / 8053342008

- Cacas"o "e Conjunto de Materiais de Usc Médico
i3 Endomaster

2:.51 713324/2020-72 / 86‘533425086

8000% - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Medico / 2418878202
Guiz Metdlico Teflonado para Introdugao de Cateter Duplo Lumen Endomaster
25351.713520/2020-94 / 80533420084

800098 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Usc Médico / 2418568205

euro parts brasil industria e comercio de instrumental cirurgico ltda / 13.440.884/0001-
47

2418375208

Kit Euro Endoscépice Masal - Kit de instrumentos para cirurgias intra-nasais
25351.693378/2020-46 / 81824210016

8009C - MATERIAL - Cadastro de Conjunto de Materiais de Uso Médico / 2357826202
Euro Equipc para artroscopia

25351.703977/2020-85 / 81824210017

80002 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 2389032201
FASTTEST DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA LABORATORIOS LTDA / 20.037.982/0001-
39

Familia Controles de Troponina |

25351,135911/2020-50 / 81086830012

8017 - IVD - Registro de produtos importados em familia / 0608506207

HEAL TECH LTDA - ME / 09.180.946/0001-51

instrumental cirdrgico healfit para artroscopia

25351.560128/2020-21 / 80772560018

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 1938027205
HEALTHCARE HOSPITALAR EIRELI / 00.727.490/0001-22

Canula de Biopsia Semi Automdtica com Agulha Removivel

25351.698468/2020-23 / 80250540047

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 2373367205
Hortron Industria e Comercio de Produtos Eletrénicos LTDA-ME / 13.459.820/0001-46
ELETRODO MONOPOLAR HORTRON

25351.035638/2020-64 / 81288540031

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Salde, de Médio e
Pequeno Porte / 0168172209

IBRAMED INDUSTRIA™ BRASILEIRA DE EQUIPAMENTOS MEDICOS -  EIRELI /
00.133.418/0001-77
HECCUS

25351.317325/2020-21 / 10360310042
80027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Familia de Equipamentos pars Saude /
1210062205

ITS MATERIAL CIRURGICO EIRELl - EPP / 00.581.295/0001-37

MOTOR MULTIFUNCIONAL ELETRONICO ITS-MC E ACESSORIOS

25351.768852/2020-03 / 80454559002

8024 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Equipamento para Saude / 2585649209
LABTERAPI - LABORATORIC DE PRODUTOS NATURAIS EIRELI / 18.676.712/0001-90
Hidratante Anal

5351.357806/2020-7C / 81151325003

8030 - MATERIAL - Cadastro de Material de Uso Médico / 1324306203

LIVANOVA BRASIL COMERCIO E DISTRIBUICAO DE EQUIPAMENTOS MEDICO-
HOSPITALARES LTDA. - EPP / 45.489.614/0001-17 )

ALC556-CONJUNTO DE TUBOS CEC HLM EU, PRE-MONTADO, SEM FILTRO ARTERIAL,
MODELO ADULTO COM CAVA UNICA

25351.730410/2020-81 / 80483300054

80090 - MATERIAL - Cadastro de Conjunto de Materiais de Uso Médico / 2471394205
ALC564-CONJUNTO DE TUBOS CEC HLM EU, PRE-MONTADO, COM FiLTRO
ARTERIAL,MODELO {NFANTIL COM CAVA Dupla

25351.730412/2020-71 / 80483300055

380090 - MATERIAL - Cadastro de Conjunto de Materiais de Uso Médico / 2471398208
ALC563-CONJUNTC DE TUBOS €EE HLM EU,PRE-MONTADO,COM FILTRO
ARTERIAL,MODELO INFANTIL COM CAVA UNICA

25351.730407/2020-68 / 80483300053

800S0 - MATERIAL - Cadastro de Conjunto de Materiais de Usc Meédico / 2471338201
LUMIAR HEALTH BUILDERS EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA / ¢
Circuito Para Nebulizagds Lumiar |

25351.730396/2020-16 / 80488290038

80010 - MATERIAL - Cadastro de Sistema de Material de Uso Medico
Circuito Para Nebulizacdo Lumiar !
25351.730397/2020-61 / 80488290039

80010 - MATERIAL - Cadastro de Sistemaz de Matanz

$2.247/0001

MANDALA BRASIL IMPORTACAQ E DISTR
LTDA / 09.117.476/C001-81

STYLAGE L LIDOCAINE
25351.725446/2020-43 / 80686350295
8029 - MATERIAL - Registrc de Familias d= Materal de Usc Madcs
Biosynex® CryptoPS
25351.335248/2020-91 /
8433 - IVD - R

iBUICAC DE

80586360254
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2 de Usc Médico / 0S0L7S0200

MOLNIYOKE #EALT™ CARE VENDA DE PRODUTOS MEDICOS DA / 12 500 158/0001-17
Mepiex® 2=

25351 509340/2000-02 [/ 80733280029

8029 - MATERIAL - w&%sum:mamuedmlxmm

Garrafa Unica Rocket
25351.698473/2020-35 / 80807430047
80002 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Usc Médico / 2373378201

MSB MEDICAL SYSTEM DO BRASIL LTDA EPP / 06.167.295/0001-71

Cateter M-Snare MSB

25351.551013/2020-45 / 80454410015

80010 - MATERIAL - Cadastro de Sistama de Matenal de Uso Médico / 1910622200
ORBITAE DIAGNOSTICOS LTDA / 11.162.384/0001-65

Securetec DrugWipe 5 S Test

25351.207702/2020-15 / 80835650035

80133 - IVD - Cadastro de preduto / 0871016203

Securetec WipeAlyser Reader

25351.207701/2020-71 / 80885650034

80133 - |VD - Cadastro de produto / 0871014207

PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA / 04.930.428/0001-39

Cascadion SM Clinical Analyzer

25351.297809/2020-47 / 80254180366

80133 - VD - Cadastro de produto / 1142443205

rbtg brasil equipamentos médicos hospitalares Itda / 18.945.207/0001-72

Cénulas para Radiofrequéncia

25351.768835/2020-63 / 81086970040

80027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Familia de Equipamentos para Salude /
2585604209

ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA / 30.280.358/0001-86

Familia Elecsys free PSA

25351.357997/2020-70 / 10287411525

8017 - iVD - Registro de produtos importados em familia / 1324945202

Elecsys PARPP-A

25351.292808/2020-51 / 10287411523

8433 - IVD - Registro de produto / 1129294206

Familia Elecsys proBNP |I

25351.292813/2020-13 / 10237411524

8437 - IVD - Cadastro de produtes importados em famitia / 1129302201

R3A MEDICAL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA /
14.697.578/0001-53

Cénula para Artroscopia R3A

25351.740897/2020-19 / 80889250023

30008 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de iJso Médico / 2502342200
Guia Flexivel para Passador de Sutura R3A

25351.740899/2020-08 / 30983250024

80008 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 7502346202
Samsung Eletronica da Amazonia Ltda. / 00.280.273/0007-22

SAMSUNG HEALTH MONITOR - ECG APP

25351.734174/2020-72 / 81549259006

8024 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Equipamento para Salde / 2484152207
EQUIPAMENTO DE DIAGNOSTICO POR ULTRASSOM

25351.745929/2020-64 / 81549259005

8024 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Equipamanto para Saide / 2517313208 °
SETORMED INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS
LTDA- EPP /.13 533.397/0001-29

KIT ENDOSCOPICO PARA CIRURGIA OTOLOGICA

25351.,725425/2020-28 / 80777280145

80090 - MATERIAL - Cadastro de Conjunto de Materiais de Uso Médico / 2456060200
SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA / 01.448.930/0001-30

Atellica CH Acido Micofendlico (MPA)

25351.304580/2020-12 / 10345162379

B0133 - |VD - Cadastro de produto / 1167557208

Atellica IM Androstenediona (ANDRO)

25351.304578/2020-35 / 10345162377

80133 - |VD - Cadastro de produto / 1167553205

ADVIA Centaur Andrestenediona (ANDRO)

25351,304579/2020-80 / 10345162378

80133 - IVD - Cadastro de produto / 1167555201

Emit 2000 Acido Micofendlico Controle de Qualidade

25351.774253/2020-16 / 10345162380

80133 - IVD - Cadastro de produto / 2601294204

SIGNO VINCES EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS EIRELI / 03.717.757/0001-98
COMPONENTES PROTETICOS EM INOX NAO ESTERIL

25351.681778/2019-75 / 80385000037

B8000% - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 3261286139
Smith & Nephew Comeércio de Produtos Médicos Ltda, / 13.656.820/0001-33

EVOS Sistema de fixacdo rigida placas admitem simultaneamente parafusos grandes e
peguencs, mini e micro fragmentos

25351.667526/2019-33 / 80804050301

80087 - MATERIAL - Registro de Sistema de Material implantdvel em Ortopedia
3189291194

EVOS Sistema de fixagdo n3o rigida de placas especiais para grandes e pequenos

~

fragmentos

25351.664313/2019-50 / 80804050300

80097 - MATERIAL - Registro de Sistema de Material impiantdvel em Ortopedia /
31764421238

o & Seibockc 2 mateeas medicoc YCsOtEaces N2 e
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VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE
04.718.143/0001-94

Video Processador com Ureterorrenoscopio Flexivel
25351,773662/2020-03 / 80102512556

80025 - EQUIPAMENTO Cadastro de Sistema de Equipamentos para Saude /
2599673208

Manbémetro Analégico INDISCAL*

25351.763272/2020-17 / 80102512551

80027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Familia de Equipamentos para Saude /
2569908203

AllplexTM CT/NG/ MG/TV Assay

25351,347078/2020-98 / 80102512555

8433 - VD - Registro de produto / 1296309207

CANULA PARA RADIOFREQUENCIA AVANOS

25351,762773/2020-86 / 80102512550

80027 - EQUIPAMENTCG - Cadastro de Familia de Equipamentos pgara Satde /
2568899205

Total de Empresas. 44
RESOLUCAQ-RE Ne 3,031, DE i3 DE AGOSTO DE 2020

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Salde, no usoc das
atribuicBes que the confere o art, 156, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdc de Diretoria Colegiada - RDC ne 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve:

Art. 1° Deferir as peticdes relacionadas a Gerénciz-Geral de Tecnologia de
Produtos para a Saude, conforme anexc.

Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagéo.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA
ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME COMERCIAL

NUMERD DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAOQ(BES) / EXPEDIENTE(S)

ADAPT PRODUTOS OFTALMOLOGICOS LTDA / 96.382.429/0001-60

KIT DE TESTE RAPIDO COVID-19 15G/IgM

25351.576812/2020-24 / 80192010076

8444 - VD - Alteragdo de registro - Aprovacdo requerida - Informagdes do dossié
técnico de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instrugBes de uso (exceto
interferentes e limitacdes); amostras biologicas; desempenho analitico (exceto
interferentes e limitacdes); estabilidade; conservacdo e prazo de validade; desempenho
clinico; processe de fabricagde / 2522149203

Advanced Bionics Instrumentos Auditives do Brasil Ltda. / 13.059.106/0001-02
Processador de som Naida CI

25351.950748/2016-37 / 80824100013

80213 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de cadastro - Aprovacdo requerida - Indicagdo e
finalidade de uso; tipo de operador ou paciente ou ambiente de utilizagdo; principio
de funcionamento; alteracdo de software (novas indicagées e funcionalidades);
acréscimo de equipamento; alteracdo técnica; alteragdo/inclusdo de componentes em
sistema; alteragdo/inclusdo de partes e acessorios / 2266708203

ALCON "BRASIL CUIDADOS COM A SAUDE LTDA / 32.929.818/0001-24

Interface do Paciente

25351.635993/2020-38 / 81869420104

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro, cadastro ou notificazdo - ANVISA
2683267204

ANIAZON IND, CORA, EXPORT E IMPORT DE PROD ESPECIALIZADOS LTDA - EPF
07.800,274/0001-04

BIQUEIRA COM AGULHAS PARA TATUAGEM EBLACKBLADE FUSION
25351.143675/2010-71 / 80412410008

80232 - MATERIAL - Alteracdo de cadastrc - Apron

modelo comercial em familia, zlteracdo ou inclu
materiais do conjunto ou acessdrios; alteragdc da formz
alteragdo ou inclusdo de indicacdo de uso, alteracdo o
funcionamento ou mecanismo de agdo; aitaragdo n
e especificacdes técnicas; alteracdc das agvertd
sobre reprocessamento), contraindicagdes & efei

ASSUT EURCPE LATINC
07.032.636/0001-84

Este documento pode ser venficads no enderego eletranico
idade html, pelo codige 051
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VERSAOD 2

INSTRUCOES DE USO
MEPILEX® LITE

Nome técnico: Curativo

Nome comercial: Mepilex® Lite

Modelos: 284090 - Mepilex® Lite 6x8,5cm; 284000 - Mepilex® Lite 6x8,5cm;
284190 - Mepilex® Lite 10x10cm; 284100 - Mepilex® Lite 10x10cm; 284390 -
Mepilex® Lite 15x15cm; 284300 - Mepilex® Lite 15x15cm; 284599 - Mepilex® Lite
20x50cm; 284500 - Mepilex® Lite 20x50cm. i

Verifique no rotulo do produto a versido da instrucio de uso
correspondente. Nao utilize instrucdo de uso com versao diferente daquela

indicada no rétulo do produto.

Obtenha a Instrugio de Uso através do endereco eletrdnico:
http://www.molnlycke.com.br/instrucoesdeuso/.

O formato impresso também podera ser adquirido através do telefone:

(90 11) 3016-8900 (SAC) sem custo adicional.

“Produto médico estéril”
“Produto médico esterilizado por éxido de etileno”
“Fabricante recomenda uso Unico”

"N&o utilizar se a embalagem estiver danificada”

ATENCAO: ANTES DE UTILIZAR, LEIA ATENTAMENTE TODAS AS
INSTRUCOES. OBSERVE OS AVISOS E PRECAUCOES APRESENTADOS, PARA
ASSEGURAR A EFICIENTE UTILIZACAO DO PRODUTO.



Molnlycke

APRESENTACOES COMERCIAIS DO PRODUTO MEDICO

284000 Mepilex® Lite 6 x 8,5 cm 6 x 8,5
284190 Mepilex® Lite 10 x 10 cm
284100 Mepilex® Lite 10 x 10 cm 10 x 10
284390 Mepilex® Lite 15 x 15 cm
284300 Mepilex® Lite 15 x 15 cm 15 x 15
284599 Mepilex® Lite 20 x 50 cm
284500 Mepilex® Lite 20 x 50 cm 20 x 50

DESCRICAO DO PRODUTO

Mepilex® Lite € um curativo altamente adaptavel que absorve exsudado e mantém

um ambiente Umido para feridas, minimizando o risco de maceracao.

O curativo possui uma camada Safetac® em contato com a ferida, a qual é uma

tecnologia adesiva exclusiva que minimiza a dor dos pacientes, trauma as feridas e

a pele circundante durante a remocdo do curativo.

Mepilex® Lite consiste em:

1. Uma camada de silicone macio (Safetac®) de contato com a ferida.

2. Uma camada de espuma de poliuretano fina, flexivel e absorvente.

3. Uma pelicula externa de poliuretano respirével e & prova de agua.

Composigao: Silicone e Poliuretano.

INDICACAO DE USO

O Mepilex® Lite é indicado para uma ampla variedade de feridas pouco a nao

exsudativas, como Ulceras de pernas e pés, Ulceras por press@o, queimaduras de

espessura parcial, reacdes cutaneas a radiacdo e Epidermolysis Bullosa.

O Mepilex® Lite também pode ser utilizado como protecdo para pele comprometida

e/ou fragilizada.

Instrucdo de Uso - Mepilex® Lite
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INSTRUCOES PARA USO

s : - - - - - —— - - = - <

)

1. Limpar a ferida de acordo com a prética clinica. &

2. Seque cuidadosamente a pele ao redor da ferida.
Selecione o curativo de tamanho apropriado. O Mepilex® Lite deve sobrepor
a pele seca ao redor da ferida por pelo menos 1-2 cm para os tamanhos
menores (tamanhos até 12.5x12.5 cm), e 3-5 cm para os tamanhos
maiores. Se necessario, o Mepilex® Lite pode ser cortado para atender
varias formas e locais de feridas.
Remova a primeira pelicula protetora e aplique o lado aderente a ferida.
Remova o restante da pelicula protetora e gentilmente alise o curativo sobre
é pele. Ndo estique o curativo.

6. Quando necessario, fixe o Mepilex® Lite com uma bandagem ou outro meio
de fixacgao.

Mepilex® Lite pode ser utilizado sob bandagem de compressao.

Mepilex® Lite pode ser utilizado em combinagdo com géis.

Frequéncia de troca de curativo
O Mepilex® Lite pode permanecer aplicado durante varios dias. Troque o curativo
antes que ele fique totalmente saturado, como apresentando sinais de vazamento,

ou conforme indicado pela pratica clinica.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
e Em caso de sinais de infeccdo clinica, como febre ou a ferida ou pele
circundante comecar a ficar vermelha, quente ou inchada, consulte um

profissional de salde para o tratamento adequado.

Instrugdo de Uso - Mepilex® Lite
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e Na3o reutilizar. Se reutilizado, o desempenho do produto poders Cetenorar-
se e podera ocofrer contaminacao guzadsa

e Produto estéril. N3o utilizar caso 2 embalagem intema estiver danificace ou
aberta antes do uso. N2o re-esterilizar

e Se algum incidente sério ocorrer, relacionado ao uso do Mepilex® Lite, este

CONTRAINDICACOES
e« N3&o use o Mepilex® Lite juntamente com agentes oxidantes, como solugdes
de hipoclorito ou peréxido de hidrogénio.
e« N3&o utilizar em pacientes com sensibilidade conhecida ao curativo ou aos

seus componentes. -

OUTRAS INFORMACOES
A espuma de poliuretano utilizada no produto poderd mudar de cor, para mais
amarelada, quando exposta a luz, ao ar e/ou ao calor. A alteracdo na cor nao

influencia as propriedades do produto quando utilizado antes do prazo de validade.

ARMAZENAMENTO
O Mepilex® Lite deve ser armazenado em condigbes secas e temperaturas abaixo

de 35°C. Proteja da luz solar.

PRAZO DE VALIDADE
Consulte a embalagem do produto para se informar sobre o prazo de validade do
produto. Ndo use o produto para além do respectivo prazo de validade indicado na

embalagem.

DESCARTE
Deve ser seguido um Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude -

PGRSS - para o manejo, segregacao e acondicionamento de residuos conforme as

diretrizes da RDC 222 de 2018 ou suas atualizagodes.

w
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E-MAIL: tecnovigilanciabr@molnlycke.com

IMPORTADOR:

Molnlycke Health Care Venda de Produtos Médicos Ltda
Avenida Portugal, n° 1100, parte C-43, Itaqui, Itapevi - SP

CEP: 06696-060
CNPJ: 12.600.168/0001-17

FABRICANTE LEGAL:

MdlInlycke Health Care AB, Gamlestadsvagen 3C, PO Box 13080, Gotenborg, Suécia

SE-402 52

Fabricado na Finlandia



Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

Detaihes do Produto
Nome da Empresa MOLNLYCKE HEALTH CARE VENDA DE PRODUTUS MEDICOS LTDS
CNPJ 12.600.168/0001-17
Autorizacao 8.07.332-8
Produto Mepilex Transfer
| Modelo Produto Médico

=
294502 - Mepilex Transfer 20x50cm

294599 - Mepilex Transfer 20x50cm - US

294800 - Mepilex Transfer 15x20cm.

294899 - Mepilex Transfer 15x20cm - US

- W A . ' L . L
TGRS SRS Mmoo | sorsoszn - ransaona raoss
Nome Técnico Curativo
1 Registro 80733280013
Processo ’ 25351399813201798
Fabricante Legal MOLNLYCKE HEALTH CARE AB
Classificagédo de Risco IIl- ALTO RISCO
Vencimento do Registro 26/02/2028
Situagao [sem dados cadastrados]

Data de Publicagao [sem dados cadastrados]

Impresso dia 14 de julho de 2022 as 16h31 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consuita/downloadPDF /25351398813
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3 | Mission - CI3

X 3 este ( em pauches individuais): | x 3
Tubos de transfer = 1 x | chip de codificagdo
Solugdo de Controle Mission - C121-2011: | x 2 mL de Solugio de
Controle CHOL (Nivel 1): 1 x 2 mL de Solugdo de Controle CHOL
(Nivel 2); 1 x 2 mL de Solugdo de Controle HDL/TRIG (Nivel 1):
1 x 2 mL de Solugdo de Controle HDL/TRIG (Nivel 2)
Dispositivo Controle Mission - C121-2021: 1 x 2 Dispositivos de
Controle (2 canisters)
CLASSE : TIT 80560310030
8017 - TVD - Registro de produtos importados cm familia
MEGATEX INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 8.05244-1
Compressas 25351.041945/2018-60
COMPRESSA DE GAZE HIDROFILA ESTERIL - TEG TEXTIL
FABRICANTE | MEGATEX INDUSTRIA E COMERCIO LTDA -
BRASIL
7.5 x 7.5 ¢cm 5 dobras Y Fios/em2 = 5 unid; 7.5 x 7.5 ¢cm § dobras
9 Fios/em2 - 10 unid; 7.5 x 7.5 em 3 dobras 9 Fios/em2 - 20 unid;
7.5 x 7,5 cm 5 dobras 11 Fios/em2 - 5 unid: 7.5 x 7.5 cm 5 dobras
Il Fios/em2 - 10 unid: 75 x 7.5 cm 5 dobras 11 Fios/cm2 - 20
unid: 7.5 x 7.5 cm S dobras 13 Fios/em2 - 5 unid: 7.5 x 7.5 ¢m 3
dobras 13 Fios/cm2 - 10 unid; 7.5 x 7.5 em § dobras 13 Fios/em2
- 20 unid:
CLASSE

1 8052440005

80009 - MATERIAL - Cadastro dc Familias de Material de Uso
Médico Nacional

US 1.03929-9
Limas Para Odontologia 25351.689864/2017-64
LIMA RECIPROCANTE X1 BLUE FILE
FABRICANTE | MICHEL E KLYMUS - BRASIL
Tlpos l'\r(\". 20/06. 25/06. 40/06. COMPRIMENTOS e¢m mm: 21.

35

CL-\SSE 1 10392990094

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Use
Médico Nacional

Limas Para Odontologia 23351.689869/2017-97

LIMA ROTATORIA SEQUENCE ROTARY FILE

FABRICANTE : MICHEL E KLYMUS - BRASIL

Tipos: 17/08, 17/12. 15/04, 20/06, 25/06, 35/04, 40/04, 50/02
COMPRIMENTOS cm mm: 19, 21, 23 ¢ 31, Acessério: cursor
CLASSE T 10392990093

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso
Médico Nacional

MIT MEDICAL INDUSTRY TECHNOLOGY LTDA -
8.08353-7

Sondas 25351.026115/2018-11

sonda dop vascular tesk

FABRICANTE : MIT MEDICAL INDUSTRY TECHNOLOGY
LTDA - ME - BRASIL

sdvt - sonda dop vascular tesk

sdvt 08 - sonda dop vascular sk 0 8(MM)

CLASSE | 11 80835370008

80026 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Familia de Equipamentos
para saude Nacional

MN MEDICA COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA -
EPP 8.06289-4

Sondas 23331.883210/2016-11

ME

HPR43i )
FABRICANTE - F CARE SYSTEMS NV - BELGICA
HPR4S)

CLASSE | Il %0628940061

8049 - EQUIPA \!E\ TO - Registio de Equipamento Importado. de
Medi

YS

TEMS NV - BELGICA

- MATERIAL -

> de Familias de Matenal de Uso
Mcdico Importade
Cumtivo 23331 399813/2017-98
Transfer
FABRICANTE MOLNLYCKE HEALTH CARE AB -

FINLANDIA
294302 - Mepilex Transfer 20x30cm

294399 - Mepilex Transfer 20x30cm - US
294800 - Mepilex Transfer 15x.
,294899 Mepilex Tr:
CuassE i sinas

COMERCIAL IMPORTADORA E

MONTSERRAT
EXPORTADORA LTDA R8.01530-3

Instrumentos cirirgicos 25351.617718/2017-37
INSTRUMENTAL ARTICULADO CORTANTE EM VIDEA

FABRICANTE SINNTECH MEDICAL (PVT) LTD -
PAQUISTAO
Micro Pinga Sacabocado Curva Direita 09%em Micro Pinga

Micro Tesoura Baioneta
Micro  Tesoura  Mallis

Sacabocado Curva Esquerda 09cm
Reta/Curva  15/15,5/16/16,5/17/18cm
Baioncta Curta 18/20/24cm : Micro Tesoura Jacobson Delicada
/(Bolinha) 25°/45°/60°/90°/125° . Micro Tesoura Jacobson Delicada
25°/45°[60°/90°/125° Micro Tesoura Jacobson Delicada Fina
25°/45°/60°/90°/125 . Micro Tesoura Jacobson Lamina Curta | 7cm-

23°/45°/60°/90°/125° Micro Tesoura Reta/Curva
14/15/16/18/21/23¢m . Pinga Back-Biter Adulto 12CM : Pinga
Back-Biter Infantil 12CM Pinga Bruenings N°lL P/ Septo

Nasall9CM ; Pinga Bruenings N2 P/ Sepm Nasal 19CM : Pinga
Chevalier Jackson Para Biopsia 30CM ;. Pinga Chevalier Jackson
Tipo Jacare S0CM : Pinga Citelli Sacabocado P/Cavidades]8.5CM
Pinga Cloward Harper 3mm  20cm Pinca Cortante Para
Laminectomia Cushing 120/150/180mm . Pinga Love-Gruenwald
120/150/180mm | Pinga Spurling 120/150/180mm . Pinca Baby
Tischler 20/255 em ; Pinga Baby Tischler Punho Rotativo 29cm
Pinga Burke 20cm : Pinga para Biopsia Concha Triangulo 5ximm
P/ Direira 25em ; Pinga para Biopsia Concha Triangulo Sxlmm P/
Esquerda 25cm : Pinga para Biopsia Eppendorfer 20/25/2%em .
Pin¢a para Biopsia Eppendorfer Punho Rotativo 235.5em : Pinga para
Biopsia Hipofaringe Jacaré 23cm : Pinga para Biopsia Peniana
l4cm : Pinga para Bidpsia Tischler 20/25/29¢cm : Pinga Micro
Tesoura Belucer 09e¢m : Pinga Faure para Biopsia 22/24/26em
Pin¢a Faure 22/24/26em ; Pinga Ferris-Smith-Kerrison - Cortante
P/Cima P/Baixo 180mm : Pinga Goiva 20em : Pinga Goiva Caplan
- Dentada Lateral 20cm . Pinga Goiva Middlcton-Jansen 20cm .
Pin¢a Goiva Middlcton-Jansen 2lem ;. Pinga Goiva Rubin com Capa
Protetora 18cm : Pinga Gruenwald Boca para Baixo 2/3/4mm 26cm
: Pinga Gruenwald Boca para Cima 2/3/4mm 26cm Pinga
Gruenwald Boca Reta 2/3mm 26cm : Pinga Hartmann Sacabocado
Direita |5¢m : Pinga Hartmann Sacabocado Esquerda 13cm . Pinga
Kemson - Boca para Cima 90mm : Pinga kerrison Imm - Boca 40°
para baixo 18/23¢m : Pinga kerrison Imm - Boca 40° para cima
18/23ecm © Pinga kernson Imm - Boca 90° para baixo lR”?cm 3
Pinga kernson Imm.- Boca 90° para cima 18/23/25 cm . Pinca
Kemison 2mm - Boca 40° Para Baixo 18/23cm : Plnca Kermison
2mm - Boca 40° Para Cima 18/23cm : Pinga kerrison 2mm - Boca
90° para baixo 18/23¢m : Pinga kerrison 2mm - Boca 90° para cima
18/23¢m . Pinga kerrison 3mm - Boca 40° para baixo 18/23cm |
Pinga kerrison 3mm - boca 40° para cima 18/23cm : Pinga kerrison
3mm - boca Y0° para baixo 18/23em : Pinga kerrison 3mm - Boca
90° para cima I8/23cm . Pinga Kerrison 4mm - Boca 40° para
Baixo [823cm . Pinga Kemson 4mm - Boca 40° Para Cima
18/23¢cm . Pinca kerrison 4mm - Boca 90° para baixo 18/23cm
Pinga kermison 4mm - Boca 90" para cima 18/23em : Pinga Kerrison
Smm - Boca 40° para Baixo [8/23cm : Pinga kerrison Smm - Boca
40° para cima 18/23cm . Pinga kerrison Smm - Boca 90" para Baixo
18/23cm . Pinga kerrison Smm - Boca 90° para cima 18/23cm .
Pinga Kermison 6mm - Boca 40° para Baixo 18/23cm @ Pinga
Kerrison 6mm - Boca 40? para Cima 18/23c¢m : Pinga kermison 6mm
- Boca 90° para baixo 18/23c¢m . Pinga kermson 6mm - Boca 90°
para cima 18/23cm : Pinga Love Gruenwald Bico P/ Baixo 18/23cm
Pinga Love Gruenwald Bico para Cima 18/23cm . Pinga Love
Gruenwald Reta 18/23¢m : Pinga Luer Gonva Curva Alveolotomo
I6em : Pinga Luer Goiva Reta Alveclotemo 16 cm . Pinga Luer
Goiva Reta Simples 17cm Pinca Luer Goiva Curva Dupla
Articulagdo 23cm | Pinga Luer Goiva Reta Dupla Aruculagdo 23cm
Pinga Middleton Jansen 22/2426¢m . Pinga Museux Reta/Curva
22/24/26cm . Pinga Nasal Hartmann 120mm x 5/7/9/lImm . Pinga
Nasal Luc 17.5cm | Pinga Nasal Takahashi Curva 2071902

g 14/15cm
ycken (Comedetra) Adulte Reta 12/14em @ Pinga Struyck
(Comedeira)lnfanul  Angulada  12em Pinga  Struycke
(Comedeira)lnfanul Reta 12cm @ Pinga Thomas Gayvlor P/ Biopsia
Utenna 22/24/26¢m : Pinga Yeoman Boca Chata P/Biopsia 28cm .
Pinca Yeoman Boca Amedondada P/Biopsia 33em : Pinga Yeoman
Boca Chata P/Biopsia 35cm : Pinga Farabeuf Van- Buren P/Cirurgia

Ossca 23cm : Pinga Goiva BEYER I&m - 3mm . Pinga Goinva
FRIEDMAN  l4cm Pinga Para Osso Farabeuf Com/Scm
Cremalheira 26cm : Pinga Para Osso Frosch l#cm . Pinga para
Osso  Kern  17/21em Pinga para Osso Lanc Com/Sem

Cremalheira33em | Pinga Para Osso Ulrich Curva/Reta23/25/28cm .
Pinca Para Osso Verbrugge -25/26/27.5cm @ Pinga Sacabocado Para
Cranco Dahlgren19.5¢m : Pinga Sacabocado Para Cranco de Vilbiss
2lem ; Porta-Agulha Gillies 11/13/16em . Porta-Agutha Olsen-
Hegar 12/14/16.5/18/20cm ; Porta-Agulha Foerseer-Gillics Ilem |
Porta-Agulha Gillies MinilSem : Tesoura Aston Serrilhada Reta
17/18/20/21cm ; Tesoura Auricular-Micro-Wulltein - Reta /Curva -

Direita/Esquerdal6em Tesoura  Barraguer  poanta  Angulo
Tmm3.5cm ; Tesoura Beebee Curva 10cm : Tesoura Beebee Curva
- Semilha Lateral 12cm : Tesoura Becbee Reta l0em o Tesoura
Beebee Reta - Serrilha Lateral 12em : Tesoura Bellucei Micro
Curva para Cima Auriculada 8cm Tesoura Bellucei Micro
Curva/Direita  Auriculada  8cm :  Tesoura Bellucci  Micro
Curva/Esquerda Auriculada 8/12¢m @ Tesoura Bellucei Micro Reta
Auricul 8/12¢m . Tesoura Bico de Pato 15/17cm . Tesoura Bicmer
para veias Reta/Curva 13/16cm ; Tesoura Bifacetada 14/19/21/25¢m

Tesoura Bifacetada Serrilhada Curva 12/14/16/18/20/25cm
Tesoura Bifacetada Serrilhada Reta 12/14/16/18/20/25em ; Tesoura
Bovd 14/18/19/25/30em . Tesoura Busch com Lateral Scrrilhada
16ecm @ Tesoura Caplan 2iem | Tesoura Castrovicjo Curva 9/14em
: Tesoura Castrovicjo Curva 13em : Tesoura Castrovicjo F/F R/R
Reta/Curva/Angulada  13cm Tesoura  Castrovicjo  Reta/Curva
Serrilhada Lateral 15/18/21/23em : Tesoura Castrovigjo Reta 13cm
. Tesoura Castroviejo Reta/Curva 10/12/14/16/18/20/22cm . Tesoura
Castroviejo Vannas Curva 9/1lem : Tesoura Castroviejo Vannas

Reta 9/1lem . Tesoura Cirurgica Fina-Fina Curva
10/12/14/16/18/20cm Tesoura  Cirurgica  Fina-Fina  Reta
10/12/14/16/18/20ecm  ;  Tesoura Cirurgica Romba-Fina Curva
10/12/14/16/18/20ecm Tesowra  Cirurgica Romba-Fina  Reta

10/12/14/16/18/20em Tesoura Cirurgica Romba-Romba Curva
10/12/14/16/18/20em Tesoura  Cirurgica  Romba-Romba  Reta
10/12/14/16/18/20em . Tesoura Converse Aguda 10/14/18/25¢m
T oura Converse Romba 10/14/18/25cm : Tesoura Coronariana
S°/60°/90°/125° Lamina 7/10mm 18/20em . Tesoura Corte Fio
ds. Ago RT llem Tesoura Cottle - AnSuladn Sernlhada
14/15/16em : Tesoura Cottle - Scrrilhada 14/15/16ecm : Tusoura
Cottle Angulada 16cm : Tesoura Davis Scrrithada 18em . Tesoura
De Bakey - 25°/45°/60° 11/16/19.23cm Tesoura de Baliu
19/20/21/22/23/24cm ; Tesoura para Apreensao de Cometo |3em

Tesoura de Micro Endonasal Reta  l14em Tesoura  Dean
(Amigdalas) 17.5/19¢m : Tesoura Debakey 16em : Tesoura Debakey
259 I8cm . Tesoura Debakey 45° I8cm . Tesoura Debakey 60°

18cm ; Tesoura Debakey 90° 18cm . Tesoura Dicthrich-| -Hegémann
2:“/43“/60’/90°/123" Laminas 7/[()/13mm 18cm ; Tesoura Dietrich
25°/45°/60°/90°/125 ° 17/18/19¢m : Tesoura Dictrich-Salyer 12em : |

Tesoura Enterotomo para Anatomia ¢ Enterotomia 2lem : Tesoura
Enucleagdo Curva 12/15cm | Tesoura Esmarch 20cm : Tesoura
Favaloro  130°  17cm Tesoura Fomon Reta /  Curva

11/12/14/16/18/20/22/25/30 cm . Tesoura Fomon Angulada com
Serrilhaldem @ Tesoura Fomon Angulada com Serritha ldem .
Tesoura Fomon Semi-Afiada 30° l4cm : Tesoura Fomon Scemi-
Afiada 45°14em . Tesoura Frazier [5/16/17/18/19em . Tesoura
Freeman Gomey Curva Serrilhada 18/23e¢m : Tesoura Freeman
Gorney Reta Serrilhada 18/23cm . Tesoura Goldman-Fox Cunva
11/13/14/22em Tesoura Goldman-Fox Reta  |1/13/1422¢m
Tesoura Good 12/14/16/18cm : Tesoura Gomey - Sernlhada [8cm
Tesoura Gomey Curva Serrilhada 18/19/23em . T

Curva Serrilhada 18/19/23em : Tesoura Gomev R
18/19/23cm . Tesoura Gomney Reta Sernlhada 187162
Gomney Angulada Dupla Alga 20em . Tesoura Go
Lift 12/19/20/23¢m ;. Tesoura Gomey Reta - Fa
Tesoura Gradle Reta / Curva 9 II;m
/[ Curva 10cm . Tesoura Greenber
Hartman 12em . Tesoura H.\Ha.
Heymann Sernlhada 18cm | T

Ins Extra Cur\a 11 Tes
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80153 - MATERIAL - Alteragdo de informagdes em Cadastro
MEDTRONIC COMERCIAL LTDA 1.03391-9

Dispositivos 25351,181225/2004-3 1

SISTEMA DFE ESTABILIZACAO DE TECIDO OCTOPUS 43

MEDTRONIC

FABRICANTE : MEDTRONIC INC - ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA

CLASSE : II 10339190228

gNdA Cancelamento de Registro ou Cadastramento de Produtos para
aude

Canulas Mctalicas 25351.002137/2015-81

Dispositivo para Bidpsia Ossea ¢ cnchimento KYPHON (FOSA.
FO5A-10. FO7A)

FABRICANTE : MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC. -
ESTADOS UNIDOS DA AMERIC

FOSA - Dispositivo para Biopsia Ossm KYPHON®: FO5A-10 -
Dispositivo para Biopsia Ossea KYPHONE: FO7A - Dispositivo
para Biopsia Ossca KYPHON® Express

CLASSE : 11 10339190377

80153 ~ MATERIAL - Alteragdo de informagdes em Cadastro
Instrumental para Implante d¢ Coluna 25351.005131/2015-18
Dispositivos de Enchimento Osseo Kyphon®

FABRICANTE . MEDTRONIC, SOFAMOR DANEK USA. INC. -
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

F04B. F04C. FO6A. FO6B
CLASSE [T 10339190378
#0153 - MATERIAL - Alteragdo de informagdes cm Cadastro

Agulhas Descartaveis 25351.219386/2013-90

SEROFINE NEEDLES

FABRICANTE : B. BRAUN MELSUNGEN AG - ALEMANHA
SEROFINE NEEDLES 31G., SEROFINE NEEDLES 30G ¢
SEROFINE NEEDLES 29G

CLASSE : II 80141300396

80153 - MATERIAL - Altcragdo de informagdes em Cadastro

MN MEDICA COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA -
EPP 8 06289-4
Accessorios Para Endoscopia 25331 403418/2016-96

Hemaclips

FABRICANTE Shangxian Minimal Invasive Inc - CHINA.
REPUBLICA POPULAR

SX-H-1650, SX-H-1950. SX-H-2300, SX-C-090. SX-C-

135Designagdo: SX: Shenyang Shangxian Medical System Co., LidH
ou C  Componentes do produto  (C-clip. H-sistema  de
entrega)Numero XXX Especificagdes do produto

CLASSE | 11 80628940049

814 - Cancelamento de Registro ou Cadastramento de Produtos para
Saude

E HEALTH CARE VENDA DE 78
08 11DA §07010.8 v B |
%)3&3%8!3&017»&%

294800 - Mepifex Transfer
294502 - Mepitex Transfer 20x30cm
204899 ifex Transfer 13x20cm - US
CL.&QSE 2 80733280013

NEOORTHO PRODUTOS ORTOPEDICOS S/A 8.05467-2

SISTEMAS D! FIXACAQ ORTOPEDICOS
EXTERNO.
Sistema de Fixa

a Pélvica Neoortho

FABRIC -\\“‘E \EUORTHO PRODUTOS ORTOPEDICOS S/A -
BRASIL

- Longo

Publicagic no DOU -

E DISPOSITIVOS

ACAO ORTOPEDICOS
SI30K 7

des Fragmen

NEOORT?

) PRODUTOS ORTOPEDICOS S/A -

- PARAFUSO CORTICAL STANDARD D3 5x36MM>
- PARAFUSO CORTICAL STANDARD NIBMM>
- PARAFUSO CORTICAL STANDARD x40MM>
- PARAFUSO CORTICAL STANDARD x42MM>
- PARAFUSO CORTICAL STANDARD D3

803018 - PARAFUSO CORTICAL STANDARD D3

903020 - PARAFUSO CORTICAL STANDARD D3

903021 - PARAFUSO CORTICAL STANDARD D3

903022 - PARAFUSO CORTICAL STANDARD D3

903.023 - PARAFUSO CORTICAL STANDARD D3

903024 - PARAFUSO CORTICAL STANDARD D3 35x60MM>

903025 - PARAFUSO CORTICAL STANDARD D3.5x65MM>

903,026 - PARAFUSO CORTICAL STANDARD D3.5x70MM>

903027 - PARAFUSO CORTICAL STANDARD D3 3x75SMM>

903.028 - PARAFUSO CORTICAL STANDARD D3 5x80MM>

903.029 - PARAFUSO CORTICAL STANDARD STAR HEAD

D3.5x10MM> 903.030 - PARAFUSO CORTICAL STANDARD
STAR HEAD D3.5x12MM> 903.031 - PARAFUSO CORTICAL
STANDARD STAR HEAD D3.5x[4MM> 903.032 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD STAR HEAD D3.5xI6MM> 903.033 -
PARAFUSO CORTICAL STANDARD STAR HEAD D3 5x18MM>
903.034 - PARAFUSO CORTICAL STANDARD STAR HEAD
D3.5x20MM> 903035 - PARAFUSO CORTICAL STANDARD
STAR HEAD D3.5x22MM> 903.036 - PARAFUSO CORTICAL
STANDARD STAR HEAD D3.5x24MM> 903.037 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD STAR HEAD D3.5x26MM> 903.038 -
PARAFUSO CORTICAL STANDARD STAR HEAD D3 5x28MM>
903.039 - PARAFUSO CORTICAL STANDARD STAR HEAD
D3.5x30MM> 903.040 - PARAFUSO CORTICAL STANDARD
STAR HEAD D3.5x32MM> 903.041 - PARAFUSO CORTICAL
STANDARD STAR HEAD D3.5x34MM> 903.042 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD STAR HEAD D3.5x36MM> 903.043 -
PARAFUSO CORTICAL STANDARD STAR HEAD D3 5x38MM>
903.044 - PARAFUSO CORTICAL STANDARD STAR HEAD
D3.5x40MM> 903.045 - PARAFUSO CORTICAL STANDARD
STAR HEAD D3.5x42MM> 903.046 - PARAFUSO CORTICAL
STANDARD STAR HEAD D3.5x44MM> 903.047 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD STAR HEAD D3.5x45MM> 903.048 -
PARAFUSO CORTICAL STANDARD STAR HEAD D3 Sx46MM>
903,049 - PARAFUSO CORTICAL STANDARD STAR HEAD
D3 5x48MM> 903.050 - PARAFUSO CORTICAL STANDARD
STAR HEAD D3 5x50MM> 903051 - PARAFUSO CORTICAL
STANDARD STAR HEAD D3.5x55MM> 903.052 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD STAR HEAD D3 5x60MM> 903053 -
PARAFUSO CORTICAL STANDARD STAR HEAD D3 5x65MM>
903.054 - PARAFUSO CORTICAL STANDARD STAR HEAD
D3.5x70MM> 903.055 - PARAFUSO CORTICAL STANDARD
STAR HEAD D3 5x75MM> 903.056 - PARAFUSO CORTICAL
STANDARD STAR HEAD D3.5x80MM> 903 060 - PARAFUSO

CORTICAL STANDARD D4 J\ZOMM> 903 061 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD > > 903.062 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD 903.063 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD 903.064 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD 903.065 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD 903.066 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD < 903.067 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD Di. 3\34MM) 903.068 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD D4.5x36MM> 903069 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD D4.5x38MM> 903.070 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD D4.5x40MM> 903071 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD D4.5x42MM> 903.072 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD D4.5x44MM> 0903073 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD D4.5x46MM> 903074 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD D4.5x48MM> 903075 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD D4 5x30MM> 903076 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD 903.077 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD 903.078 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD 903.079 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD D4.5x38MM> 0903.080 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD D4 35%60MM> 603081 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD 903.082 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD 903,083 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD 903.084 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD 903.085 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD D4 5x70MM> 903 101 - PARAFUSO

CORTICAL STANDARD STAR HEAD D4.3x14MM> 903102 -
PARAFUSO CORTICAL STANDARD STAR HEAD D4 5x16MM>
Y03.103 - PARAFUSO CORTICAL STANDARD STAR HEAD
D4.5xI8MM> 903.104 - PARAFUSO CORTICAL STANDARD
STAR HEAD D4 5x20MM> 903,105 - PARAFUSO CORTICAL
STANDARD STAR HEAD D4 5x22MM> 903.106 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD STAR HEAD D4 5x24MM> 603.107 -
PARAFUSO CORTICAL STANDARD STAR HEAD D4 5x26MM>
903,108 - PARAFUSO CORTICAL STANDARD STAR HEAD
D4.5x28MM> 903.109 - PARAFUSO CORTICAL STANDARD
STAR HEAD D45x30MM> 903.110 - PARAFUSO CORTICAL
STANDARD STAR HEAD D4 5x32MM> 903 111 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD STAR HEAD D4 5x34MM> 903 112 -
PARAFUSO CORTICAL STANDARD STAR HEAD D4 5x36MM>
903 113 - PARAFUSO CORTICAL STANDARD STAR HEAD
D4 5x38MM> 903 |14 - PARAFUSO CORTICAL STANDARD
STAR HEAD D4 5x40MM> 903 |15 - PARAFUSQO CORTICAL
STANDARD STAR HEAD D4 5x42MM> 903 116 - DAK-\FLQO
CORTICAL STANDARD STAR HEAD D+ _‘\vJ“\' 1

¢ - PARAFUSO CORTICAL \H\D-\FLD

STAR HEAD D4.5x50MM> 903.120 - PARAFUSO CORTICAL
STANDARD STAR HEAD D4.5x32MM> 903.121 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD STAR HEAD D4 3x54MM> 403,122 -
PARAFUSO CORTICAL STANDARD STAR HEAD D4 5x56MM>
903,123 - PARAFUSO CORTICAL STANDARD STAR HEAD
D4.5x58MM> 903.124 - PARAFUSO CORTICAL STANDARD
STAR HEAD D4.5x60MM> 903,125 - PARAFUSO CORTICAL
STANDARD STAR HEAD D4.5x62MM> 903.126 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD STAR HEAD D4 5x64MM> 903127 -
PARAFUSO CORTICAL STANDARD STAR HEAD D4 5x66MM>
903 128 - PARAFUSO CORTICAL STANDARD STAR HEAD
D4 5x68MM> 903.129 - PARAFUSO CORTICAL STANDARD
STAR HEAD D4.5x70MM> 903.130 - PARAFUSO CORTICAL
STANDARD STAR HEAD D4.5x72MM> 903.131 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD STAR HEAD D4.35x76MM> 903.]32 -
PARAFUSO CORTICAL STANDARD STAR HEAD D4 Sx80MM>
903.133 - PARAFUSO CORTICAL STANDARD STAR HEAD
D4.5x85MM> 903.134 - PARAFUSO CORTICAL STANDARD
STAR HEAD D4 5x90MM> 903.135 - PARAFUSO CORTICAL
STANDARD STAR HEAD D4,5x95MM> 903 136 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD STAR HEAD D4 5x100MM> 903.137 -
PARAFUSO CORTICAL STANDARD STAR HEAD
D4 5x10SMM> 903.138 - PARAFUSO CORTICAL STANDARD
STAR HEAD D4.5x110MM> 903.139 - PARAFUSO CORTICAL
STANDARD STAR HEAD D4 5x115MM> 903.140 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD STAR HEAD D4 5x120MM> 903,141 -
PARAFUSO CORTICAL STANDARD STAR HEAD
D4.5x125MM> 903.142 - PARAFUSO CORTICAL STANDARD
STAR HEAD D4.5x130MM> 903 143 - PARAFUSO CORTICAL
STANDARD STAR HEAD D4 5x135MM> 903.134 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD STAR HEAD D4 5x140MM> 903535 -
PARAFUSO CORTICAL ©2,7x8.0mm> 903536 - PARAFUSO
CORTICAL ©2,7x10,0mm> 903.537 - PARAFUSQ CORTICAL
©2.7x12,0mm> 903.538 - PARAFUSO CORTICAL @2,7x14.0mm>
903539 - PARAFUSO CORTICAL @2.7x16.0mm> 903540 -
PARAFUSO CORTICAL ©2.7x18,0mm> 903541 - PARAFUSO
CORTICAL ©2,7x20,0mm> 903.542 - PARAFUSO CORTICAL
©2.7x22.0mm> 903.550 - PARAFUSO CORTICAL ©3.5x8.0mm>
903.551 - PARAFUSO CORTICAL @3.5x10.0mm> 903352 -
PARAFUSO CORTICAL ©33.5x12.0mm> 903,553 - PARAFUSO
CORTICAL ©3.5x14,0mm> 903.554 - PARAFUSO CORTICAL
33.5x16,0mm> 903.555 - PARAFUSO CORTICAL %3.5x18.0mm>
903556 - PARAFUSO CORTICAL ©3.5x20.0mm> 903357 -
PARAFUSO CORTICAL ©3.5x22.0mm> 903558 - PARAFUSO
CORTICAL ©3.5x40.0mm> 903559 - PARAFUSO CORTICAL
©3.5%45 0mm> 903.560 - PARAFUSO CORTICAL @3.5x50.0mm>
903561 - PARAFUSO CORTICAL @3.5x53.0mm> 903 562 -
PARAFUSO CORTICAL @3.5x60.0mm> 903,563 - PARAFUSO
CORTICAL ©3.5x65.0mm> 906.001 - PARAFUSO ESPONJOSO
STANDARD D4.0x10MM> 906,002 - PARAFUSO ESPONJOSO
STANDARD D4.0xI12MM> 906.003 - PARAFUSO ESPONJOSO
STANDARD D4.0xI14MM> 906.004 - PARAFUSO ESPONJOSO
STANDARD D4.0xI6MM> 906.005 - PARAFUSG ESPONJOSO

STANDARD D4.0xI8MM> 906.006 - PARAFUSO ESPONJOSO
STANDARD D4.0x20MM> 906.007 - PARAFUSO ESPONJOSO
STANDARD D4.0x22MM> 906.008 - PARAFUSO ESPONJOSO
STANDARD D4.0x24MM> 906.009 - PARAFUSO ESPONJOSO
STANDARD D4.0x26MM> 906.010 - PARAFUSO ESPONJOSO
STANDARD D4.0x28MM> 906.011 - PARAFUSG ESPONJOSO
STANDARD D4.0x30MM> 906.012 - PARAFUSO ESPONJOSO
STANDARD D4.0x35MM> 906.013 - PARAFUSO ESPONJOSO
STANDARD D4.0x40MM> 906.014 - PARAFUSO ESPONJOSO
STANDARD D4.0x45MM> 906.015 - PARAFUSO ESPONJOSO
STANDARD D4 0x50MM> 906,016 - PARAFUSO ESPONJOSO
STANDARD D4.0x55MM> 906,017 - PARAFUSO ESPONJOSO
STANDARD D4.0x60MM> 906.018 - PARAFUSO ESPONJOSO

STANDARD STAR HEAD D4.0x10MM> 906019 - PARAFUSO
ESPONJOSO STANDARD STAR HEAD D4.0x12MM> 906.020 -
PARAFUSO ESPONJOSO STANDARD STAR HEAD
D4 0x14MM> 906,021 - PARAFUSO ESPONJOSO STANDARD
STAR HEAD D4.0x16MM> 906.022 - PARAFUSO ESPONJOSO
STANDARD STAR HEAD D4.0vI8MM> 906 023 - PARAFUSO
ESPONJOSO STANDARD STAR HEAD D4.0x20MM> 906.024 -
PARAFUSO ESPONJOSO STANDARD STAR HEAD
D4.0x22MM> 906.025 - PARAFUSO ESPONJOSO STANDARD
STAR HEAD D4.0x24MM> 906.026 - PARAFUSO ESPONIOSO
STANDARD STAR HEAD D4.0x26MM> 906.027 - PARAFUSC
ESPONJOSO STANDARD STAR HEAD D4.0x28MM> 906 02§ -
PARAFUSO ESPONJOSO STANDARD STAR HEAD
D4.0x30MM> 906,029 - PARAFUSO ESPONJOSO STANDARD
STAR HEAD D4.0x35MM> 900.001 - PLACA LS CLAVICULA 3
FUROS DIREITA> 900 002 - PLACA LS CLAVICULA 3 FUROS
ESQUERDA> 900.003 - PLACA LS CLAVICULA 4 FUR

DIREITA> 900.004 - PLACA LS CLAVICULA R(
ESQUERDA> 900,005 - PLACA LS CLAVICL
DIREITA MEDIA> 900 006 - PLACA LS CL&\V1

ESQUERDA MEDIA> 900007 - PLACA LS -
FUROS DIREITA PEQUENA> 500 (8 S
CLAVICULA 6 FUROS ESQUERDA P

PLACA LS CLAVICULA 6 FLR
PLACA LS CLAVICULA &
epo ol - PLAC-\ LS
GRANDE> 9 L
E\QLERD\ G A\DE' ot
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FABRICANTE - MEDTRONIC INC. - ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA

CLASSE © IT 10339190228

8§14 - Cancel de R ou Cad, de Produtos para
Saude

Canulas Metalicas 23351.002137/2015-81

Dispositivo para Bidpsia Ossca ¢ enchimento KYPHON (FOSA.
FO35A-10. FO7A)

FABRICANTE © MEDTRONIC, SOFAMOR DANEE USA. INC. -
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

FOSA - Dispositivo para Biopsia Ossca KYPHONE: FO5A-10 -
Dispositivo para Biopsia Ossea KYPHON®: FO7A - Dispositivo
para Biopsia Ossca KYPHON® Express

CLASSE : Il 10339190577

80153 ~ MATERIAL - Alteragdo de informagoes em Cadastro
Instrumental para Implante d¢ Coluna 25351.005131/2015-18
Dispositivos de Enchimento Osseo Kyphon®

FABRICANTE . MEDTRONIC, SOFAMOR DANEK USA. INC. -
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

FO4B. F04C. FO6A, FO6B

CLASSE ; 11 10339190378

8 - MATERIAL - Alteragdo de informagdes em Cadastro

MERCK S/A R8.01413-0

Agulhas Descartaveis 25351.219386/2013-90

SEROFINE NEEDLES

FABRICANTE | B. BRAUN MELSUNGEN AG - ALEMANHA
SEROFINE NEEDLES 31G. SEROFINE NEEDLES 30G ¢
SEROFINE NEEDLES 29G

CLASSE : 11 80141300396

80153 - MATERIAL - Alln.mczio de informagdes em Cadastro
MN MEDICA COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA -
EPP 8.06289-4

Acessorios Para Endoscopia 25351.403418/2016-96

Hemoclips

FABRICANTE : Shangxian Minimal Invasive Inc - CHINA.
REPUBLICA POPULAR

SX-H-1650, SX-H-1950. SX-H-2300. SX-C-090. SX-C-

135Designagdo: SX: Shenyang Shangxian Medical System Co., LtdH
ou € Componentes do produto (C-clip. ~ H-sistema de
entrega)Numero XXX: Especificagdes do produto

CLASSE : I 80628940049

814 - Cancclamento de Registro ou Cadastramento de Produtos para
Saudc

_CARE VENDA DE PRODUTOS

234809 -
234502 - Mepth Transfe

fer 20xS0cm
294859 - T:m 15x20em - US
S_ wugn e
e - AL - Resificagic de Publicagio ne DOU -
Cosrecdio peia ANVISA

TOS ORTOPEDICOS S/A % (34672
_FIXACAO ORTOPEDICOS

ORTOPEDICOS S/A -

QeQo

T \DAPD
STANDARD
STANDARD
STANDARD
STANDARD
STANDARD
STANDARD D3 3x75MM>
PARAFUSO CORTICAL STANDARD D3 5x80MM>
PARAFUSO CORTICAL STANDARD STAR HEAD
X1OMM> 603,030 - PARAFUSO CORTICAL STANDARD
STAR HEAD D3 5x12MM> 903.031 - PARAFUSO CORTICAL
STANDARD STAR HEAD D3.5x14MM> 903.032 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD STAR HEAD D3.5x16MM> 903.033 -
PARAFUSO CORTICAL STANDARD STAR HEAD D3.5xI8MM>
903034 - PARAFUSO CORTICAL STANDARD STAR HEAD
D3.5x20MM> 903.035 - PARAFUSO CORTICAL STANDARD
STAR HEAD D3.5x22MM> 903.036 - PARAFUSO CORTICAL
STANDARD STAR HEAD D3 .5x24MM> 903.037 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD STAR HEAD D3 5x26MM> 903.038 -
PARAFUSO CORTICAL STANDARD STAR HEAD D3 5x28MM>
903.039 - PARAFUSO CORTICAL STANDARD ST HEAD
D3 5x30MM> 903.040 - PARAFUSO CORTICAL STANDARD
STAR HEAD D3 5x32MM> 903041 - PARAFUSO CORTICAL
STANDARD STAR HEAD D3 5x34MM> 903.042 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD STAR HEAD D3.5x36MM> Y03.043 -
PARAFUSO CORTICAL STANDARD STAR HEAD D3.5x38MM>
903.044 - PARAFUSO CORTICAL STANDARD STAR HEAD
D3.5x40MM> 903.045 - PARAFUSO CORTICAL STANDARD
STAR HEAD D3.5x42MM> 903.046 - PARAFUSO CORTICAL
STANDARD STAR HEAD D3 5x44MM> 903.047 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD STAR HEAD D3 5x45MM> 903.048 -
PARAFUSO CORTICAL STANDARD STAR HEAD D3 5x46MM>
903.049 - PARAFUSO CORTICAL STANDARD STAR HEAD
D3 5x48MM> 903,050 - PARAFUSO CORTICAL STANDARD
STAR HEAD D3.35x50MM> 903.051 - PARAFUSO CORTICAL
STANDARD STAR HEAD D3.5x35MM> 903.052 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD STAR HEAD D3.5x60MM> 903.053 -
PARAFUSO CORTICAL STANDARD STAR HEAD D3.5x65MM>
903.054 - PARAFUSO CORTICAL STANDARD STAR HEAD
D3.5x70MM> 903 055 - PARAFUSO CORTICAL STANDARD
STAR HEAD D3 35x75MM> 903.056 - PARAFUSO CORTICAL
STANDARD STAR HEAD D3.5x80MM> 903 060 - PARAFUSO

PARAFUSO
PARAFUSO
PARAFUSO

CORTICAL
CORTICAL
CORTICAL

CORTICAL STANDARD D4.5x20MM> 903061 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD D45 903.062 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD D4. 903.063 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD D4 903.064 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD D4 903.065 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD D4. 903.066 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD D4.5x 903.067 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD D4.5x34MM> 903.068 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD D4.3x36MM> 903.069 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD D4.5x38MM> 903070 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD D4.5x40MM> 903.07] - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD D4.5x42MM> 903072 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD D4 .5x44MM> 903073 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD D4.5x46MM> 903074 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD D4.5x48MM> 903075 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD D4.5x50MM> 903076 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD 903077 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD 903078 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD 903079 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD 903.080 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD 903.081 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD 903.082 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD 903.083 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD 903.084 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD D 903.085 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD D4.35x70MM> 903 101 - PARAFUSO

CORTICAL STANDARD STAR HEAD D4 5xl4MM> 603 102 -
PARAFUSO CORTICAL STANDARD STAR HEAD D4 SxI6MM>
903.103 - PARAFUSO CORTICAL STANDARD STAR HEAD
D4 5x18MM> 903.104 - PARAFUSO CORTICAL STANDARD
STAR HEAD D4 5x20MM> 903105 - PARAFUSO CORTICAL
STANDARD STAR HEAD D4 3x22MM> 903 106 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD STAR HEAD D4 3x24MM> 903 107 -
PARAFUSO CORTICAL STANDARD STAR HEAD D4 3x26MM>
903 108 - PARAFUSO CORTICAL STANDARD STAR HEAD
D4 5x28MM> 903.109 - PARAFUSO CORTICAL STANDARD
STAR HEAD D4 35x30MM> 903110 - PARAFUSO CORTICAL
STANDARD STAR HEAD D4 5v32MM> 903 111 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD STAR HEAD D4 5x34MM> 903 112 -
PARAFUSO CORTICAL STANDARD STAR HEAD D4 5x36MM>
- PARAFUSO CORTICAL STANDARD STAR HEAD
SMM> 903 [14 - PARAFUSO CORTICAL STANDARD
\T \R HEAD D4 5x40MM> 903 [15 - PARAFUSO CORTICAL

TANDARD STAR HEAD D4 3x42MM> 116 - PARAFUSO
CORT\C%L STANDARD STAR HEAD D AMM> o
PARAFUSO CORTICAL STANDARD STAR HEAD D43
§ - PARAFUSO CORTICAL STANDARD STAR
EMM> 903 119 - PARAFUSO CORTICAL

03120 - PARAFUSO CORTICAL
2MM> 903121 - PARAFUSO
STAR HEAD D4 5xSAMM> 603,22 -
L STANDARD STAR HEAD D4 5x36MM>
& CORTICAL STANDARD STAR HEAD
24 . P\R-\FL)O CORTICAL STANDARD
SOMM> 5 - PARAFUSO CORTICAL
ANDARD "'“P HEAD D4 ‘\h“\f\{\- 903126 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD STAR HEAD D4 5x64MM> 903127 -
PAR 0 CURTlC 41 STANDARD STAR HEAD D4 5x66MM>
% - PARAFUSO CORTICAL STANDARD STAR HEAD
D4 5xA8MM> 903 126 - PARAFUSO CORTICAL STANDARD
STAR HEAD D4 35x70MM> 903.130 - PARAFUSO CORTICAL
STANDARD STAR HEAD D4 .5x72MM> v03.131 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD STAR HEAD D4.35x76MM> 903132 -
PARAFUSO CORTICAL STANDARD STAR HEAD D4.3x80MM>
903.133 - PARAFUSO CORTICAL STANDARD STAR HEAD
D4.5x85MM> 903,134 - PARAFUSO CORTICAL STANDARD
STAR HEAD D435x90MM> 403,135 - PARAFUSO CORTICAL
STANDARD STAR HEAD D4.5x95MM> 903.136 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD STAR HEAD D4.5x100MM> 903.137 -
PARAFUSO CORTICAL STANDARD STAR HEAD
D4.5x10SMM> 903.138 - PARAFUSO CORTICAL STANDARD
STAR HEAD D4.5x110MM> 903,139 - PARAFUSO CORTICAL
STANDARD STAR HEAD D4.5x115MM> 903,140 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD STAR HEAD D4.5x[120MM> 903.141 -
PARAFUSO CORTICAL STANDARD STAR HEAD
D4.5x125MM> 903,142 - PARAFUSO CORTICAL STANDARD
STAR HEAD D4.5x130MM> 903,143 - PARAFUSO CORTICAL
STANDARD STAR HEAD D4 .5x135MM> 903444 - PARAFUSO
CORTICAL STANDARD STAR HEAD D4.5x140MM> 903535 -
PARAFUSO CORTICAL 02.7x8.0mm> 903.536 - PARAFUSC
CORTICAL ©2,7x10.0mm> Y03 537 - PARAFUSO CORTICAL
?2.7x12.0mm> 903.538 - PARAFUSO CORTICAL @2,7x14.0mm>
903.539 - PARAFUSO CORTICAL @27x16.0mm> 903540 -
PARAFUSO CORTICAL ©27x18 0mm> 903.54] - PARAFUSO
CORTICAL ©2,7x20,0mm> 903542 - PARAFUSO CORTICAL
32.7x22,0mm> 903,550 - PARAFUSO CORTICAL 03 5x8.0mm>
903.551 - PARAFUSO CORTICAL ©3.5x10.0mm> 9033552 -
PARAFUSO CORTICAL ©3.5x12.0mm> 903.553 - PARAFUSO
CORTICAL 93.5x14.0mm> 903.554 - PARAFUSO CORTICAL
?3.5x16,0mm> 903.555 - PARAFUSO CORTICAL @3 .5x1%.0mm>
903.556 - PARAFUSO CORTICAL ©3.5x20.0mm> 903337 -
PARAFUSO CORTICAL @33.5x22.0mm> 903 558 - PARAFUSO
CORTICAL 03.5x40.0mm> 903,559 - PARAFUSO CORTICAL
3.5x%45.0mm> 903.560 - PARAFUSO CORTICAL ©3.5x50.0mm>
903,561 - PARAFUSO CORTICAL ©3.5%35.0mm> 903562 -
PARAFUSO CORTICAL @3.5x60.0mm> 903.563 - PARAFUSO
CORTICAL ©3.5x65.0mm> 906,001 - PARAFUSO ESPONIJOSO o
STANDARD D4.0xI10MM> 906.002 - PARAFUSO ESPONJOSO
STANDARD D4.0x12MM> 906.003 - PARAFUSO ESPONJOSO
STANDARD D4.0x14MM> 906.004 - PARAFUSO ESPONIOSO

STANDARD D4.0x16MM> 906.005 - PARAFUSO ESPONJOSO
STANDARD D4.0xI18MM> 906.006 - PARAFUSO ESPONIGSO
STANDARD D4.0x20MM> 906.007 - PARAFUSO ESPONJOSO
STANDARD D4.0x22MM> 906,008 - PARAFUSO ESPONJOSO
STANDARD D4.0x24MM> 906.009 - PARAFUSO ESPONJOSO
STANDARD D4.0x26MM> 906.010 - PARAFUSO ESPONJOSO

STANDARD D4.0x28MM> 906.011 - PARAFUSO ESPONJOSO
STANDARD D4.0x30MM> 906.012 - PARAFUSO ESPONJOSO
STANDARD D4 0x35MM> 906.013 - PARAFUSO ESPONJOSO
STANDARD D4.0x40MM> 906.014 - PARAFUSO ESPONJOSO

STANDARD D4.0x45MM> 906.015 - PARAFUSO ESPONJOSO
STANDARD D4.0x50MM> 906.016 - PARAFUSO ESPONJGSO
STANDARD D4 0x55MM> 906.017 - PARAFUSG ESPONIOSO
STANDARD D4.0x60MM> 906,018 - PARAFUSO ESPONIJOSO
STANDARD STAR HEAD D4.0x10MM> 906019 - PARAFUSO
ESPONJOSO STANDARD STAR HEAD D4.0x12MM> 906.020 -
PARAFUSO ESPONJOSO STANDARD STAR HEAD
D4 0x14MM> 906.021 - PARAFUSO ESPONJOSO STANDARD.
STAR HEAD D4.0x16MM> 906.022 - PARAFUSO ESPONIOSO
STANDARD STAR HEAD D4 0x18MM> 906,023 - PARAFUSO
ESPONJOSO STANDARD STAR HEAD D4.0x20MM> 906.024 -
PARAFUSO ESPONJOSO STANDARD STAR HEAD
D4.0x22MM> 906.025 - PARAFUSO ESPONJOSC STANDARD
STAR HEAD D4 (x24MM> 906 026 - PARAFUSO ESPONJOSO
STANDARD STAR HEAD D4.0x26MM> 906.027 - PARAFUSO
ESPONJOSO STANDARD STAR HEAD D4 O0x28MM> 906 028 -
PARAFUSO ESPONJOSO STANDARD STAR HEAD
D4 0x30MM> 906,029 - PARAFUSO ESPONJOSO STANDARD
STAR HEAD D4.0x35MM> 900.001 - PLACA LS CLAVICULA 3
FUROS DIREITA> 900.002 - PLACA LS CLAVICULA 3 FUROS
ESQUERDA> 900003 - PLACA LS CLAVICULA 4 FUROS
DIREITA> 900004 - PLACA LS CLAVICULA 4 S
ESQUERDA> 900005 - PLACA LS CLAV
DIREITA MEDIA> 900 006 - PLACA LS CLAVI
ESQUERDA MEDIA> 600 007 - P
FUROS DIREITA PEQUENA> &
CLAVICULA 6 FUROS ESQUERDA
PLACA LS CLAVICULA 6 FUROS DI

PLACA LS CLAVICULA & F
900011 - PLACA LS AV]




Mepilex Transfer

A COBERTURA EFETIVA PARA TRANSFERENCIA DE EXSUDATO
COM TECNOLOGIA SAFETAC®

« Minimiza a dor e o trauma durante as trocas da cobertura’?

 Transfere o exsudato paraa cobertura secundaria, a qual permanece longe do leito
da ferida, minimizando o risco de maceracao®

- Adapta-se perfeitamente as feridas em locais de dificil aplicacao

Camada com
tecnologia Safetac

+ Reduza doreo traumadurante as
trocas da cobertura’

- N&ao adere ao leito da ferida e sim
a pele seca integra perilesional

« Sela as bordas da ferida e reduzo
risco de maceracao® i

Camada de espuma de
poliuretano fino’

- Transfere e afasta o exsudato do
leito da ferida para uma cobertura
secundaria absorvente

« Adapta-se perfeitamente as
feridas em locais de dificil

aplicacdo de coberturas C
+ ldeal para feridas grandes e R B

exsudativas
Escolha comprovada para melhores resultados
Safetac™, pioneira da MélInlycke Health Care, oferece Na verdade, uma imensidao de evidéncias suportam 0s
mais e vai além do comum. Com comprovacdes em beneficios clinicos e econdmicos das coberturas com
ajudar a otimizar a trajetdria de cura de feridas e até Safetac’, incluindo Mepilex’, Mepitel’, Mepiform™ e
mesmo preveni-las, coberturas com Safetac” s3o a Mepitac”. e, A
escolha segura para pacientes e campeas em padrdes Estas coberturas tém ajudado milhdes de pacientes
elevados de tratamento de feridas. em todo o mundo*=.

Safetac

*Tecnologia proprietaria Unica e exclusiva da Moinlycke Health Care
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Como usar Mepilex™ Trans fer

Lmpe 2 ienda Se
NECESSIND, COrE O
Mepder Trans®r de
mOodo Gue Jma ©
2 lesdc Remoe

2 pelicuia de
Protecac masor

Como Mepilex" Trans fer funciona
Mepilex™ Transfer € uma cobertura de espuma fina e alemente
adaptavel anatomicamente, mesmo em feridas de dificil
loczliza cdo, que transfere o exsudato, mantendo o ambiente
do leito da ferida umido.

A camada de silicone suave sela as bordas da ferida, impedindo
que o exsudato transborde para a pele integra perilesional,
minimizando assim o risco de maceracdo. Assim como a estrutura
de espuma fina do Mepilex” Trans fer permite a movimentacao
vertical do exsudato para uma cobertura absorvente secundaria,

a camada de silicone suave impede que o exsudato permaneca
na area perilesional e mantém um ambiente (mido no leito da
ferida. A camada Safetac” assegura trocas atraumaticas de
coberturas. Mepilex” Transfer pode ser cortado para atender
a diversas formas e localizacées de feridas.

Beneficios do Mepilex® Trans fer

+ Transfere o exsudato da ferida para a cobertura secundaria e
o mantém longe do leito da ferida

- Remogdo atraumética para a ferida e pele perilesional

+ Ajusta-se perfeitamente aos contornos anatdmicos do corpo

+ Pode ser recortado

+ Minimiza o risco de maceracao

+ Promove conforto ac paciente durante o uso e minimiza a dor
na remoc¢ao da cobertura

+ Indicado para grandes feridas e tecidos fragilizados

~

Cigo

No caso de existirem sinais dinicos de infecc30, © uso de Mepilex
Trans fer pode ser mantido somente se o ratamento adeguado

para a infecgao for iniciado.

Areas de utiliza cdo

Mepilex" Transfer foi projetado para uma ampla variedade de
feridas exsudativas como lesdes tumorais fungdéides®, epidermdlise
bolhosa (EB), drea doadora de enxerto e Ulceras venosas.

Mepilex” Transfer também pode ser utilizado como uma camada
de protecdo em feridas nao exsudativas e/ou em grandes areas
com pele fragilizada.

Periodo de utilizacdo: At 7 dias.

Dermatite induzida
por radiagao

Epidermdélise
Bolhosa (EB)

Ferida maligna
fungdide

Unid. /Cartucho
15%x20cm 5

20x 50 cm 4
Registro ANVISA: 80117580350 / 80733280013

294899
294599

Referéncias:

1. White R., A Multinationz| survey of the assessment of pain when removing dressings. Wounds UK 2008,
Vol 4, Nc 1

2. Dykes PJ etal. Effects of adhesive dressings on the stratum corneum of the skin. J Wound Czre 2001
10(2):7-10

3. Dykes PJ. The effect of adhesive dressing edges on cutaneous irritancy and skin barrier fumztion
J Wound Care 2007, 16(3):97-100.

4. Davies, P., Rippon, M. Evidence review: the clinical benefits of Safetac technology in woun

5.Santamaria, N. et al. Clinical effectiveness of a silicone foam dressing for the praventicn of besl coass s Llars
patients: Border Il Trial. JWC 2015; 24(8):340-345,

6.Santamaria, N, Santamaria, H. An estimate of the potential budget impz.
hospital-acquired PUs in Australia. JWC 2014,23(11):583-583
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VERSAOD 2

INSTRUCOES DE USO
MEPILEX® TRANSFER

Nome tecnico: Curativo

Nome comercial: Mepilex® Transfer

Modelos: 29459S - Mepilex® Transfer 20 x 50 cm - US; 294502 - Mepilex®
Transfer 20 x 50 cm; 294899 - Mepilex® Transfer 15 x 20 cm - US; 294800 -

Mepilex® Transfer 15 x 20 cm

-

Verifique no roétulo do produto a versdo da instrucdo de uso
correspondente. Nao utilize instrucao de uso com versao diferente daquela

indicada no rétulo do produto.

Obtenha a Instrucdo de Uso através do endereco eletronico:
http://www.molnlycke.com.br/instrucoesdeuso/.

O formato impresso também podera ser adquirido através do telefone:

(90 11) 3016-8900 (SAC) sem custo adicional.

“Produto médico estéril”
“Produto médico esterilizado por 6xido de etileno”
“Fabricante recomenda uso Unico”

“"Nao utilizar se a embalagem estiver danificada”

ATENCAO: ANTES DE UTILIZAR, LEIA ATENTAMENTE TODAS AS
INSTRUCOES. OBSERVE OS AVISOS E PRECAUCOES APRESENTADOS PARA
ASSEGURAR A EFICIENTE UTILIZACAO DO PRODUTO.

APRESENTACOES COMERCIAIS DO PRODUTO MEDICO

As embalagens unitérias do produto médico estdo acondicionadas em caixa de

papeldo nas seguintes quantidades:



Molnlycke

= Quartcace or
Codigo do L Dirmemsdes
Produto {com) _
SecunCIT3
254555 Mepilex® Transfer 20xS0 on — US
20xS0 -
254502 Mepilex™ Transfer 20x50 on
2248ce Mepilex™ Transfer 15x20 an - US
. _ = 15x20 5
254800 Mepilex® Transfer 15x20 cm

DESCRICAO DO PRODUTO

O Mepilex® Transfer é composto por:

1. Uma camada de contato com a ferida de silicone macio (Safetac®)

2. Uma camada absorvente, fina e flexivel de espuma de poliuretano.

O Mepilex® Transfer é um curativo altamente adaptdvel/conforméavel que transfere
0 exsudato e em combinagdo com um curativo secundario apropriado, mantém um
ambiente Umido para a ferida e minimiza o risco de maceraco. |

O curativo possui a camada Safetac® de contato com a ferida, a qual é uma
tecnologia de adesividade Unica que minimiza a dor nos pacientes e o trauma a

ferida e pele circundante no momento da remoc&o do curativo.
COMPOSICAO: Silicone e Poliuretano.

INDICACAO DE USO
O Mepilex® Transfer é indicado para uma vasta gama de feridas com exsudato.
O Mepilex® Transfer também pode ser utilizado como protecdo da pele

comprometida e/ou fragil.

INSTRUCOES PARA USO
O Mepilex® Transfer pode ser utilizado por pessoa leiga sob supervisdo de

profissional de salide.

Instrucdo de Uso - Mepilex® Transfer
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Retire a primeira pelicula de protecdo e aplique o lado aderente do curativo

na ferida.

5. Retire o restante da pelicula de protecdo e suavemente alise o curativo na
pele. Ndo estique o curativo.

6. Apliqgue um curativo secundario adequado e fixacdo (se necessario), para

manter o ambiente da ferida Umido: #

e Para feridas sem exsudato a baixo exsudato, ou para protecdo de pele
fragil, utilize um curativo de filme respiravel ou Tubifast®, para a fixacdo.

e Para feridas com exsudato moderado a elevado, utilize um curativo
secundario absorvente sobre o Mepilex® Transfer. Fixe o Mepilex®

Transfer e o curativo secundério com Tubifast®, meias ou bandagem.

Mepilex® Transfer pode ser utilizado sob ligaduras/ bandagem de compressao.

Mepilex® Transfer pode ser utilizado em combinacdo com géis.

FREQUENCIA DE TROCAS DO CURATIVO

Mepilex® Transfer poderd permanecer no local por vérios dias. Trogque o curativo
antes que esteja totalmente saturado, quando houver sinais de vazamento ou
conforme indicado pela pratica clinica.

Quando for utilizado um curativo absorvente secundario, pode ser necessario
substituir este curativo com mais frequéncia do que o Mepilex® Transfer que vai
estar por baixo. Troque o curativo secundario antes que esteja totalmente
saturado, quando houver sinais de vazamento ou conforme indicado pela pratica
clinica. Ao trocar o curativo secunddrio, limpe a pele circundante e inspecione o
estado da ferida regularmente.

Quando o Mepilex® Transfer for utilizado para protecdo de pele, inspecione 2

pele/area abaixo do curativo regularmente.

EVENTOS ADVERSOS

venhum evento adverso foi relatado durante os estudos com o produto.



CONTRAINDICACOES
e N3o wbizar o Mepiex® Transfer Jrtaments com agentss oudartes, tais
COmo Solucoes de hipodorito ou peroaado Ge Mdrogénio
e N3o utilizar em padentes com hipersensibilidade conhedda 20 arativo ou
a0s seus componentes

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

e Em caso de sinais de infeccdo clinica, como febre ou a ferida ou pele
circundante comecgar a ficar vermelha, quente ou inchada, consulte um
profissional de salde de modo a obter o tratamento apropriado.

e Fabricante recomenda uso Unico.

o Estéril. Ndo utilizar se a embalagem interior tenha sido danificada ou aberta
antes da utilizacdo. Nao reesterilizar.

» Nao reutilizar. Se reutilizado, o desempenho do produto podera deteriorar-se
e podera ocorrer contaminacdo cruzada. '

e Se algum incidente sério ocorrer, relacionado ao uso do Mepilex® Transfer,
este deve ser reportado a Molnlycke Health Care.

ARMAZENAMENTO

O Mepilex® Tranfer deve ser armazenado em condigOes secas e temperaturas até
35°C. Proteja da luz solar.

OUTRAS INFORMACOES
A espuma de poliuretano utilizada no produto poderd mudar de cor, para mais
amarelada, quando exposta a luz, ao ar e/ou ao calor. A mudancga de cor ndo tem

influéncia nas propriedades do produto quando usado antes da data de validade.

PRAZO DE VALIDADE

Consulte a embalagem do produto para se informar sobre o prazo de validade do
produto. Ndo use o produto para além do respectivo prazo de validade indicado na
embalagem.

Esterilizado por éxido de etileno.

DESCARTE

Instrugdo de Uso - Mepilex® Transfer




Deve ser seguido um Plano de Gerencamento de Resduos de Servicos de Sauce -

PGRSS - para 0 manejo, SEgregacao © acndcoramento de resducs conforme as

VALIDADE: Vice embalagem (03 anos)
REGISTRO ANVISA: 30733280013
RESPONSAVEL TECNICO: Rejane Vasgues Biembengutt - CRBM 9150

E-MAIL: techovigilandabr@molnlycke.com

IMPORTADOR:

Molnlycke Health Care Vendas de Produtos Médicos Ltda
Avenida Portugal, n® 1100, parte C-43, Itaqﬁi, Itapevi - SP
CEP: 06696-060

CNPJ: 12.600.168/0001-17

FABRICANTE LEGAL:
Mélnlycke Health Care AB, Gamlestadsvagen 3C, PO Box 13080, Gétenborg, Suécia

SE-402 52

Fabricado na Finlandia.

Instrucdo de Uso - Mepilex® Transfer
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MERCIO LTDA 8 ()6769 2

SuC[or de Saliva 25351.387161/2017-72

Sugador Odontologico Descartavel

FABRICANTE ' 3R INDUSTRIA E COMERCIO LTDA -
BRASIL

Sugador Odontologico Descartavel

CLASSE © 1l 80676920033

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de
Uso Mcdico Nacional

ADEM DISTRIBUIDORA DE EQUIPAMENTOS MEDI-
COS LTDA - EPP 8.03327-6

Desfibrilador 25351.418397/2015-25 )

. DESFIBRILADOR TIPO CARDIO-AID 360-B. CLINICO

BIFASICO
FABRICANTE : INNOMED MEDICAL INC - HUNGRIA
CARDIO-AID 360-B
CLASSE : 111 80332760008
8049 - EQUIPAMENTO - Registro de Equipamento Im-
de Médio ¢ Pequeno Porte
ALFA MED SISTEMAS MEDICOS LTDA 8.06293-7
Monitor de Sinais Vitais 25351.159656/2017-09
MONITOR MULTIPARAMETRICO VITA
FABRICANTE | ALFA MED SISTEMAS MEDICOS LTDA
- BRASIL

VITA 500a

VITA 500¢

VITA 600

VITA 600

CLASSE : 111 80629370013

8056 - EQUIPAMENTO - Registro de Familias de Equi-
pamentos Nacionais. de Médio ePequeno Portes

portado.

AMERICAN INSTRUMENTS EIRELI - EPP 8,02511-4

Morceladores 25351.297834/2017-73

KIT MORCELADOR

FABRICANTE : AMERICAN INSTRUMENTS EIRELI -
EPP - BRASIL

All101

CLASSE : I 80251140052

80026 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Familia de Equi-
pamentos para saude Nacional

AMETECH TRADING LTDA 1.03340-2

Trocartes 25351.347182/2017-75

CONJUNTO PARA ACESSO ABDOMINAL KII FIOS-AD-
VANCED FIXATION

FABRICANTE APPLIED MEDICAL RESOURCES
CORP. - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA
CFFO1. CFF03; CFF05: CFF10. CFF12. CFFl4. CFF31:
CFF71. CFF73. Cada conjunto ¢ constituido por  uma ou
anulas Advanced Fixation (Fixagdo Avangada). Obturador.
Valvula com tomeinnha ¢ uma seringa

CLASSE : 11 10334020030

80089 - MATERIAL - Cadastro de Conjunto de Matenais de
Uso Medico Importado

BM4 - BRASIL MATERIAIS E INSTRUMENTAIS LTDA
X 053638-3
Agentes Clarcadores Dentais
NANO WHITENING
FABRICANTE = BM4 - BRASIL MATERIAIS E INSTRU-
\{F\T%I: LTDA - BRASIL
resentagdes comercials seringas cont
lg Produto contendo .2
-m::gﬁcs S¢m aroma. aroma

FABRICANTE BM -
MENTAIS LTDA - BRASIL

Apresentacdes comerciais. frascos plasticos contendo 4ml
3ml ¢ 6ml do produto

CLASSE 11 80363830011

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Matenal de
Uso Medico Nacional

Pinos Intraradiculares Odontologlcos 25351.173529/2017-

BRASIL MATERIAIS

08
POWER POST
FABRICANTE : BM4 - BRASIL MATERIAIS E INSTRU-
MENTAIS LTDA - BRASIL
Modelos comerciais: POWER POST n° 0.5: POWER POST
o I POWER POST n" 2. POWER POST n® 3 POWER POST n° 4
05 unidades do mes-

mo modclo

CLASSE : 11 80563830012

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de
Uso Médico Nacional

CIBRAMED PRODUTOS MEDICOS DESCARTAVEIS
COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDAS.02630-5

Instrumental para Implante de Coluna 25351.326608/2017-
sl

Kit Retrator de Acesso Minimo Mars 3V

FABRICANTE : GLOBUS MEDICAL INC. - ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA

675. 915 Lamina Posterior. Lateral, 150mm: 675, 916 La-
mina Posterior. Lateral, 160mm: 675. 917 Lamina Posterior, Lateral,
170mm: 685 003 1.6mm Fio-K, 450 mm , Ponta brusca: 698. 100
Retrator de Lamina 3: 698. 102 Retrator de Lamina 2. 698 110
Retrator pequeno: 698. 115 Conjunto Retrator . 15mm X 120mm:
698 116 Conjunto Retrator , 15mm X 150mm: 698. 117 Conjunto
Retrator . 20mm X 120mm; 698. 118 Conjunto Retrator , 20mm X
150mm: 698. 123 Parador de Fio-K: 698, 124 Suporte de montagem
. lamina: 698 126 Suporte de montagem , brago; 698. 128 Tesoura
Curva 9™ 698. 129 Forceps: 698. 130 Deaver; 698, 131 Forceps:
698. 132 Weitlaner, 5" Blunt; 698. 133 Weitlaner, 8" Blunt: 698. 150
Haste de Retrator: 698. 151 Retrator. 8mm X 150mm; 698. 152
Retrator. §mm X 200mm: 698, 153 Retrator, 12mm X 150mm: 698,
154 Retrator. 12mm X 200mm: 698. 155 Retrator Ponta Curvada,
8mm X [S0mm; 698, 156 Retrator Ponta Curvada. 8mm X 200mm:
698. 157 Retrator Ponta Curvada, 12mm X 150mm; 698, 158 Retrator
Ponta Curvada. 12mm X 200mm: 698. 205 Canula Isolada A; 698
206 2 Dilatador de Lamina B: 698. 207 2 Dilatador de Lamina C.
698. 210 Canula Isolada B: 698. 215 Canula Isolada C: 698. 220
Canula Isolada D: 698. 230 Punho Retrator , conjunto; 698. 235
Canula A Ago Inox: 698. 236 Canula B aluminio; 698. 237 Canula C
aluminio: 698. 238 Canula D aluminio; 698. 240 Calgo de Ferramenta

. CC. 698, 245 Canula A PEEK : 698. 246 Canula B PEEK : 698

247 Canula C PEEK : 698. 248 Canula D PEEK : 698, 250 Gancho
¢ Direcionador Robusto: 698. 255 Cinto Retrator: 698. 260 Chave
Hexagonal 2 5mm : 698. 300 Calgo alongado; 698. 305 Calgo largo:
698. 310 Pino de encaixe . 10mm: 698. 315 Pino de encaixe . 20mm:
698. 320 Calgo de Disco. . 698. 325 Calgo de Disco : 698. 326 Calgo
de Disco : 698. 330 Ferramenta de calgo de disco; 698. 350 Luva de
pino de encaixe; 698. 355 Brago anexo: 698. 356 Suporte anexo: 698
357 Lamina anexa. 698. 410 Lamina, Posterior, 40mm: 698. 412
Lamina, Posterior. 50mm: 698. 414 Lamina. Posterior. 60mm: 698
416 Lamina. Posterior. 70mm: 698. 418 Lamina, Posterior. 80mm;
698, 420 Lamina. Posterior, 90mm: 698, 422 Lamina. Posterior.
100mm; 698, 424 Lamina, Posterior, |10mm; 698. 426 Lamina. Pos-
terior. 120mm; 698 428 Lamina, Posterior. 130mm: 698. 430 La-
mina, Posterior. 140mm: 698. 432 Lamina, Posterior, 150mm: 698.
434 Lamina, Posterior, 160mm; 698. 436 Lamina. Posterior, 170mm;
698 450 Lamina. Posterior, 40mm: 698. 452 Lamina, Posterior,
50mm: 698 454 Lamina. Posterior. 60mm; 698. 456 Lamina, Pos-
terior. 70mm. 698, 438 Lamina, Posterior, 80mm: 698, 460 Lamina,
Posterior, Y0mm. 698, 462 Lamina, Posterior, 100mm: 698. 464 La-
mina. Posteror. 110mm. 698 466 Lamina. Posterior. 120mm: 698
468 Lamina. Posterior. 130mm: 698. 470 Lamina, Posterior, 140mm.
698 472 Lamma. Posterior, 150mm: 698. 474 Lamina. Posterior,
160mm. 698 476 Lamina. Posterior. 170mm; 698. 510 Lamina. CC.
40mm. 698 512 Lamina. CC. 50mm: 698. 514 Lamina, CC. 60mm:
698 316 Lamina. CC. 70mm. 698, 518 Lamina, CC, 80mm: 698. 520
Lamina. CC. 90mm. 698 322 Lamina, CC, 100mm: 698. 524 La-
mma. CC. 110mm: 698 526 Lamina, CC. 120mm; 698, 528 Lamina,
CC. 130mm. 698 530 Lamina. CC. 140mm. 698. 532 Lamina. CC,
15( . 698 334 Lamina. CC. 160mm. 698. 536 Lamina, CC.
700 3 Lamina Retrator. SS: 698 750 Chave Hex Dual
2 5mm: 932, 001 Case; 932. 002 Case; 932
932, 007 Case: 932. 008 Case: 932. 009
011 Case: 6101. 0002 Chave de encaixe
iave Hex 2 3mm. 6101. 0006 Posicionador de

& L:rr na Retratora Ago Inox, 26mm X
1 ' Lamina Retratora Ao Inox. 26mm X 180mm,
00 Lamina Retratora Ago Inox, 26mm X 200mm. 6101
20 Lamina Retratora Ago Inox, 26mm X 220mm. 6101. 3040
Lamina Retratora Radiolucente. 16mm X 40mm. 6101 3060 Lamina
Retratora Radiolucente. 16mm X 60mm. 6101. 3080 Lamina Re-
tratora Radiolucente. 16mm X 80mm: 6101. 3100 Lamina Retratora
Radiolucente. 16mm X 100mm: 6101, 3120 Lamina Retratora Ra-
diolucente, 16mm X 120mm: 6101. 3140 Lamina Retratora Radio-
lucente, 16mm X 140mm: 6101. 3160 Lamina Retratora Radiolu-
cente, 16mm X 160mm: 6101. 4040 Lamina Retratora Radiolucente,
26mm X 40mm; 6101. 4060 Lamina Retratora Radiolucente. 26mm
X 60mm: 6101. 4080 Lamina Retratora Radiolucente, 26mm X
80mm: 6101. 4100 Lamina Retratora Radiolucente. 26mm X 100mm.
6101. 4120 Lamina Retratora Radiolucente. 26mm X 120mm: 6101,
4140 Lamina Retratora Radiolucente. 26mm X 140mm; 6101 4160
Lamina Retratora Radiolucente, 26mm X 160mm; 6101. 4180 La-
mina Retratora Radiolucente, 26mm X 180mm. 6101. 4200 Lamina
Retratora Radiolucente, 26mm X 200mm: 6101. 4220 Lamina Re-
tratora Radiolucente, 26mm X 220mm: 6101. 5080 Lamina Retratora
Ago Inox, 30mm X 80mm; 6101, 5100 Lamina Retratora Ago Inox.
50mm X 100mm; 6101. 5120 Lamina Retratora Ago Inox, S0mm X
120mm: 6101. 5140 Lamina Retratora Ago Inox, S0mm X [40mm.
6101. 5160 Lamina Retratora Ago Inox. 50mm X 160mm. 6101,
5180 Lamina Retratora Ago Inox, 50mm X 180mm; 6101. 6080
Lamina Retratora Radiolucente, 50mm X 80mm: 6101. 6100 Lamina
Retratora Radiolucente, 50mm X 100mm; 6101. 6120 Lamima Re-
trator Radiolucenter, 50mm X 120mm: 6101, 6140 Lamina Retratora
Radiolucente, 50mm X 140mm: 6101. 6160 Lamima Retratora Ra-
diolucente, 50mm X 160mm: 6101. 6180 Lamina Retratora Radio-
lucente, 50mm X 180mm: 6101. 6200 Lamina Retratora Radiolu-
cente. S0mm X 200mm: 6101. 7110 Lamina Alavanca Ossea. 8mm X
110mm: 6101. 7140 Lamina Alavanca Ossca. 8mm X 140mm: 6101
7170 Lamina Alavanca Ossea, 8mm X 170mm:. 6101. 8110 Lamina
Alavanca Ossea. 18mm X 110mm: 6101, §140 Lamina Alavanca
Ossca, 18mm X 140mm; 6101. 8170 Lamina Alavanca Ossea, |8mm
X 170mm: 6101 8200 Lamina Alavanca Ossea. 1$mm X 200mm:
6133. 0001 Localizador de incisdo: 6133. 0100 Retrator; 6133. 0148
Polegar Hexalobe: 6133. 0150 Chave Socket . 8mm / 10mm; 6133.
0230 Retrator de Mao: 6133, 0330 Ferramenta Calgo Disco: 6133.
0332 Ferramenta Lamina Anchor: 6133. 0340 Luva de Pino de En-
caixe: 6133, 0341 Luva de Pino de Encaixe. Longa: 6133. 0357
Suporte Lamina anexa: 6133. 0360 Haste Dilatadora Inicial Radio-
lucente; 6133. 0780 Conjunto de brago articulado: 6133. 0790 Adap-
tador de Brago de Mesa: 6133, 1040 Lamina, Posterior, 40mm; 6133
1050 Lamina, Posterior, 50mm; 6133, 1060 Lamina, Posterior. 60mm:
6133. 1070 Lamina, Posterior, 70mm; 6133, 1080 Lamina, Posterior,
80mm: 6133. 1090 Lamina, Postcrior. 90mm: 6133, 1100 Lamina.
Posterior, 100mm: 6133, 1110 Lamina, Posterior, 110mm: 6133, 1120
Lamina, Posterior. 120mm: 6133. 1130 Lamina, Posterior. 130mm:
6133, 1140 Lamina, Posterior, 140mm: 6133. 1150 Lamina. Posterior.
150mm; 6133. 1160 Lamina, Posterior. 160mm: 6133. 1170 Lamina,
Posterior. 170mm: 6133. 1180 Lamina. Posterior. 180mm. 6133, 1190
Lamina, Posterior, 190mm: 6133, 1200 Lamina. Posterior. 200mm:
6133. 2040 Lamina, Direita, 40mm: 6133. 2041 Lamina. IBP, Dircita.
40mm: 6133, 2050 Lamina, Direita, 50mm: 6133, 2051 Lamina. IBP.
Direita, 50mm: 6133. 2060 Lamina, Dircita, 60mm: 6133. 2061 La-
mina, IBP, Direita, 60mm; 6133, 2070 Lamina, Direita, 70mm. 6133
2070 Lamina, IBP. Direita, 70mm: 6133, 2080 Lamina. Direita.
80mm: 6133, 2081 Lamina. IBP, Direita. 80mm: 6133, 2090 Lamina,
Direita, 90mm: 6133. 2091 Lamina, IBP. Direita. 90mm; 6133. 2100
Lamina, Dircita, 100mm; 6133, 2101 Lamina. IBP. Direita. 100mm.
6133, 2110 Lamina. Direita, 110mm: 6133. 2111 Lamina. IBP. Di-
reita, 110mm; 6133. 2120 Lamina, Direita, 120mm: 6133 2121 La-
mina, IBP, Direita, 120mm; 6133, 2130 Lamina, Dircita, 130mm.
6133, 2131 Lamina, IBP, Direita. 130mm: 6133 2140 Lam Di-
reita. 140mm: 6133. 2141 Lamina, IBP. Dircita. 140mm. 61 1
Lamina, Direita. 150mm: 6133, 2151 Lamina. IBP. Direita. 130w
6133, 2160 Lamina. Direita, 160mm. 6133 2161 Lamina. IBP,
reita, 160mm: 6133. 2170 Lamina, Direrta, 170mm. 217 3
mina, IBP. Direita, 170mm: 6133, 2180 Lamma. Direita |¥0mm
6133, 2181 Lamina, IBP. Direita. 180mm. & Ds-
reita, 190mm. 6133, 2191 Lamina. IBP.
Lamina, Direita. 200mm. 6133 2201
6133, 3040 Lamina, Esquerda, 40mm.
querda. 40mm. 6133 3050 Lar
2.5mm Chave Hex: 611 100 Re

1 218

ajustada.Reta. Esquerda. 611
103 Lamina ajustada. D. 6
Lamina ajustada. -\ ] 1
Diresto: 611 150 2 L.
B: 611

152 2
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182100034
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t AIRFIT F2
MED - AMER.
Her SML -
AmrFit F20
\!ED Sys - SL\i 63447 ArrFit
: F20 for Her SML - SLM. 63449
Her MED - SLM. 63450 AwFit F20 Starter Pack:
s - MULTL 63452 AirFit F20 MED Sys -
MULTL: 63454 AirFit F20 for
s AuFit F20 for Her MED - MULTI: 63456
F20 for Her Starer Pack. PARTES: 63460 AirFit F20 Frame
ML. 63461 AirFit F20 Frame Sys MED: 63462 AirFit F20
Sys LGE. 63463 AurFit F20 for Her Frame Sys SML: 63464
20 for Her Frame Sys MED. 63465 AirFit F20 Frame: 63466
F20 for Her Frame. 63467 AirFit F20 Cushion SML: 63468

AirFit
AwrFit F20 Cushion MED. 63469 AirFit F20 Cushion LGE: 63470
AirFit F20 Headgear SML: 63471 AirFit F20 Headgear STD: 63472
AirFit F20 Hgadznr LGE: 63473 AirFit F20 for Her Headgear STD:

63475 AirFit F20 Headgear Clip: 63476 AirFit F20 Elbow: 63477
AirFit F20 Soft sleeves

CLASSE : 11 80047300628

80007 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso
Medico Importado

Canulas 25351.195499/2017-01

Tubos para mjegdo de contraste

FABRICANTE | MEDTRON AG - ALEMANHA

MODELOS: 314084-000 Tube System with inline drip chamber and
valve: 314099-100 MRS 222 MR-tube system with | inline drip
chamber. 314100-100 MRS 222 MR-tube system: 314108-100 Dou-
ble head tube system with | inline drip chamber and valve: 314109-
000 Double head tybe system with | inline drip chamber: 314119-100
MRS 222 XS tube system with exct ble spikes and additional
valve

CLASSE - 11 80047300629

80007 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso
Medico Importado

MOLNLYCKE HEALTH CARE VENDA DE PRODUTOS MEDI-
COS LTDA 807332-8

Curativo 23351 320462/2017-84
MEPORE FILM .
FABRICANTE . MOLNLYCKE HEALTH CARE AB - SUECIA

270600 - Mepore Film 6 x 7em

271500 - Mepore Film 10 x 12 cm

272500 - Mepore Film 10 x 25 cm

273000 - Mepore Film 15 x 20 ¢cm

273500 - Mepore Film 20 x 30 ¢cm

CLASSE : II 80733280003

80007 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso
Medico Importado

Curativo 25351.320458/2017-27

MEPIFORM )
FABRICANTE : MOLNLYCKE HEALTH CARE AB - SUECIA
293100 - MEPIFORM 4X30CM

293150 - MEPIFORM 4X31CM

- MEPIFORM 4X30CM

75 CM

219103 19 12 19

SX7.5CM
- MEPIFORM 10X18 CM
- MEPIFORM 9X 18 CM
- \(EPIFOR\( 10X18CM

- Cadastro de Familas de Matcnal de Uso

VOGELMANN
URUGUAI

QL YP-\\!E\TO Cadastro
Importado

de Famih

PHILIPS \lEDIC -\L S\ STEMS LTDA 8.14597-2

Digitalizador de Imagens Radiograficas 25351.236698/2017-24
Philips DR Fit

FABRICANTE : PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA - BRASIL
CLASSE : 11 81459720001

80026 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Familia de Equipamentos
para saude Nacional

PHOENIX IND E COM EQUIP CIENTIFICOS LTDA 8.00047-1
Aparelho P/Limpeza de Instrumental por Ultra-
som25351.307899/2017-04

LAVADORA ULTRASSONICA PHOENIX

FABRICANTE @ PHOENIX IND E COM EQUIP CIENTIFICOS
LTDA - BRASIL

LPL 37209

CLASSE : 1 80004710009

80026 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Familia de Equipamentos
para saude Nacional

SCI TECH PRODUTOS MEDICOS LTDA 1.04139-6

Escova Para Procedimentos Invasivos 25351.389387/2017-94
ESCOVA DE CITOLOGIA

FABRICANTE : SCI-TECH PRODUTOS MEDICOS LTDA - BRA-

112536> 112538> 112539> 112540> 112541> 112542> 112543>
112544> 112545> 112546> 112547> 112548> 112549> 112550>
12551> 112552> 112553> 112554> 112555> 112556> 112557>
112558> 112559> 112560>
CLASSE : 1 10413960205

80009 - MATERIAL - Cadastro dc Familias de Material de Uso
Médico Nactonal

SI%NO VINCES EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS EIRELI
8.03890-0

Instrumentos cirirgicos 25351.138615/2017-09

TROCATER MAXILOFACIAL MEDICON

FABRICANTE : MEDICON EG. CHIRURGIEMECHANIKER-GE-
NOSSENSCHAFT - ALEMANHA

15514 AFASTADOR DE BUCHECHA: 15.515 GUIA DE BROCA
PARA TROCATER: 15516 PUNCAO PARA TROCATER: 15517
CABO DO TROCATER

CLASSE : 1 80389000031

80007 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso
Medico Importado

STERIS BRASIL SERVICOS
8.06247-9

Aparelho P/Limpeza ¢
tal25351.071871/2017-03
Unidade de lavagem/desinfecgdo de carros ¢ utensilios Vision
FABRICANTE : STERIS CORPORATION - ESTADOS UNIDOS
DA AMERICA

Vision 1321

Vision 1327

Vision 1330L

CLASSE : 11 80624790022

80027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Familia de Equipamentos
para satude Importado

ADMINISTRATIVOS LTDA

Desinfeccao de Instrumen-

STRYKER DO BR.ASIL LTDA 8.00054-3

Sistema de haste semi-rigida com bloqueio transverso por parafu-
50s25351.429602/2016-19 5

T2 - SISTEMA DE HASTES TIBIAIS PADRAO - STRYKER
FABRICANTE : STRYKER TRAUMA GMBH - ALEMANHA
Fixagdo de Tibia Padrdo, 8 mm T2: 1822-0824S: 1822-0825S; 1822-

0827S: 1822-0828S: 1822-0830S: 1822-0831S: 1822-0833S: 1822-
0834S: 1822-0836S: 1822-0837S: 1822-0839S: 1822-0840S: 1822-
0842S: 1823-0824S: 1823-0825S: 1823-0827S; 1823-0828S: 1823-
0830S: 1823-0831S: 1823-0833S: 1823-0834S; 1823-0836S. 1823-
0837S. 1823-0839S. 1823-0840S: 1823-0842S: Cobertura de extre-

midades: 1822-0004S: 1822-0003S; 1822-0005S; 1822-0010S. 1822-
0015S: Parafusos de compressdo avangada. tibia: 1822-0001S: Pa-
rafusos de fixagdo 5 mm totalmente rosqueados: 1896-5025S: 1896-

S030S. 1896-5035S: 1896-5040S. 1896-5045S: 1896-5050S. 1896-
5055S. 189 60S: 1896-5063S: 1896-5070S: 1896-3075S: 1896-
5080S. 1891 85S: 1896-5090S. 1896-3093S. 1896-5100S. 1896-
S105S. 1896-5110S. 1896-3115S; 1896-5120S: Parafusos de fixagio
5 mm parcialmente rosqueados 25S: 1891-5030S: 1891-
30338, 1891-3040S: 1891-3045S. : 1891-5055S; 1891-
5 : 1891-50708. 1891-5080S. 1891-
. 1891-5095S. 1891-3100S: 1891-5105S: 1891-

3S. 1891-51208; Parafusos de fixagdo 4 mm to-

nic rosqueados  1896-40208. 1896-4025S. 1896-4030S. 1896-

\1‘

MODELOS SEM Fi0  RADIOPACO FIOS/13F108
7.5CMX7.5CM - 5 DOBRAS E 8 CAMADAS
CLASSE _ 11 80339630015

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Matenal de Uso
Medico Nacional

USIART INDUSTRIA E COMERCIO DE METAIS LTDA - ME
8.15120-0

Instrumentos cirargicos 25351.342510/2017-26

Instrumento Cirurgico para implantes dentarios

FABRICANTE : USIART INDUSTRIA E COMERCIO DE METAIS
LTDA - ME - BRASIL

100.001-CHAVE ~ DIGITAL HEXAGONAL EXTRA CURTA
0.9MM: 100.002-CHAVE DIGITAL HEXAGONAL CURTA 0.9MM:
100.003-CHAVE ~ DIGITAL HEXAGONAL MEDIA 0.9MM.
100.004-CHAVE = DIGITAL HEXAGONAL LONGA 09MM:
100.005-CHAVE DIGITAL HEXAGONAL EXTRA LONGA
0.9MM: 100.006-CHAVE DIGITAL HEXAGONAIL, EXTRA CUR-
TA 12MM: 100.007-CHAVE DIGITAL HEXAGONAL CURTA
L2MM. 100.008-CHAVE ~DIGITAL HEXAGONAL MEDIA
L2MM;  100.009-CHAVE DIGITAL HEXAGONAL LONGA
1.2MM; 100.010-CHAVE DIGITAL HEXAGONAL EXTRA LON-
GA 12MM: 100.011-CHAVE DIGITAL QUADRADA EXTRA
CURTA 13MM: 100.012-CHAVE DIGITAL QUADRADA CURTA
1.3MM: 100.013-CHAVE DIGITAL QUADRADA MEDIA 1.3MM:
100.014-CHAVE DIGITAL QUADRADA LONGA |.3MM: 100.015-
CHAVE DIGITAL QUADRADA EXTRA LONGA 1.3MM: 100.016-
CHAVE DIGITAL FENDA EXTRA CURTA: 100.017-CHAVE DI-
GITAL FENDA CURTA; 100.018-CHAVE DIGITAL FENDA ME-
DIA. 100.019-CHAVE DIGITAL FENDA LONGA: 100.020-CHAVE
DIGITAL FENDA EXTRA LONGA: 100.021-CHAVE DIGITAL P/
ABUTMENT CURTA: 100.022-CHAVE DIGITAL P/ ABUTMENT
MEDIA: 100.023-CHAVE DIGITAL P/ ABUTMENT LONGA.
100.024-CHAVE DIGITAL P/ ABUTMENT ANGULADO CURTA:
100.025-CHAVE DIGITAL P/ ABUTMENT ANGULADO MEDIA:
100.026-CHAVE DIGITAL P/ ABUTMENT ANGULADO LONGA.
100.027-CHAVE DIGITAL P/ ABUTMENT O'RING CURTA:
100.028-CHAVE DIGITAL P/ ABUTMENT ORING MEDIA:
100.029-CHAVE DIGITAL P/ ABUTMENT O'RING LONGA.
100.030-CHAVE DE MAO:. 100.031-CHAVE DE CATRACA;
100.032-CHAVE DE EXTREMIDADE ABERTA; 100.033-CHAVE
TUFO P/ ANCORAGEM ORTODONTICA: 100.034-CHAVE TUFO
P/ IMPLANTE: 100.035-CHAVE ADAPTADOR DIGITAL; 100.036-
CHAVE ADAPTADOR DIGITAL P/ CHAVES DE CATRACA.
100.037-CHAVE ADAPTADOR DIGITAL P/ CHAVE: 100,
TORQUIMETRO DE ESTALO CIRURGICO: 100.039-TORQUIME-
TRO DE ESTALO PROTETICQ: 100.040-TORQUIMETRO DE
HASTE COM REVERSO PROTETICO: 100.041-TORQUIMETRO
DE HASTE COM REVERSO CIRURGICO: 100.042-TORQUIME-
TRO DE HASTE COM REVERSO MULTIPLO: 100.043-MARTE-

LO CIRURGICO: 100.044-EXTENSOR DE CATRACA CURTO P/
MONTADOR: 100.045-EXTENSOR DE CATRACA MEDIO P/
MONTADOR: 100.046-EXTENSOR DE CATRACA LONGO P/
MONTADOR. 100.047-EXTENSOR: 100.048-CHAVE PHILLIPS:

100.049-CHAVE PHILLIPS P/ CHAVE DE MAO CURTA: 100.050-
CHAVE PHILLIPS P/ CHAVE DE MAO LONGA: 100.051-CHAVE
P/ ANCORAGEM ORTODONTICA CURTA; 100.052-CHAVE P/
ANCORAGEM ORTODONTICA LONGA: 100.053-CHAVE ORTO-
DONTICA P/ CHAVE DE MAO CURTA: 100.054-CHAVE OR-
TODONTICA P/ CHAVE DE MAO MEDIA: 100.055-CHAVE OR-
TODONTICA P/ CHAVE DE MAO LONGA; 100.056- CHAVE HE-
XAGONAL CURTA P/ CATRACA; 100.057-CHAVE HEXAGO-
NAL MEDIA P/ CATRACA; 100.058-CHAVE HEXAGONAL LON-
GA P/ CATRACA; 100.059-CHAVE HEXAGONAL CURTA:
100.060-CHAVE HEXAGONAL MEDIA: 100.061-CHAVE HEXA-
GONAL LONGA: 100.062-CHAVE CATRACA HEXAGONAL
O‘JMM CURTA; 100.063-CHAVE CATRACA HEXAGONAL

09MM MEDIA; 100.064-CHAVE CATRACA HEXAGONAL
0.9MM LONGA: 100.065-CHAVE HEXAGONAL 0.9MM CURTA:
100.066-CHAVE HEXAGONAL 0.9MM MEDIA:. 100.067-CHAVE
HEXAGONAL 0.9MM LONGA: 100.068-CHAVE CATRACA HE-
XAGONAL 1.2MM CURTA: 100.069-CHAVE CATRACA HEXA-
GONAL 1.2MM MEDIA: 100.070-CHAVE CATRACA HEXAGO-

NAL 12MM LONGA: 100071-CHAVE HEXAGONAL |2MM
CURTA; 100,072-CHAVE HEXAGONAL 1 2MM MEDIA. 100 073-
CHAVE HEXAGONAL 1 2MM LONGA. 100 (74-CHAVE CATRA-

CA QUADRADA 1.3MM CURTA:. 100075-CHAVE CATRACA
QUADRADA 1.3MM - MEDIA: 100.076-CHAVE CATRACA QUA-
DRADA 1 3MM LONGA. 100 077-CHAVE QL ADRADA | 3MM -
CURTA: 100.078-CHAVE QUADRADA | 3MM MEDIA. 1
CHAVE QUADRADA [.3MM LONGA. 100 080-CHAVE LMRL
CA P/ ABUTMENT CURTA; 100081-CHAVE CATRACA P
ABUTMENT MEDIA: 100.082-CHAVE CATRACA P ABLUT-
MENT LONGA: 100.083-CHAVE P/ ABUTMENT CLRTA
100.084-CHAVE P/ ABUTMENT MEDIA. 100 0833-CHAV
ABUTMENT LONGA. 100 086-CHAVE CATRACA P AB
MENT ANGULADO CURTA. 100087-CHAVE CATRACA P

n gov brasernadade heml




-8
b
Molnlycke

L S

Versao 2

INSTRUCOES DE USO
Mepitac”

Nome Técnico: Esparadrapos e Fitas Adesivas

Nome Comercial: Mepitacs

Verifique no rétulo do produto a versio da instrucado de uso correspondente.
Nao utilize instrucdo de uso com versio diferente daquela indicada no rétulo

do produto.

Obtenha a 1Instrucido de Uso através do endereco eletrdnico:
http://www.molnlycke.com.br/instrucoesdeuso/. A
O formato impresso também podera ser adquirido através do telefone:

(90 11) 3016-8900 (SAC) sem custo adicional.

“Produto médico ndo estéril”

“Fabricante recomenda uso (inico”

ATENGCAO: ANTES DE UTILIZAR, LEIA ATENTAMENTE TODAS AS
INSTRUCOES. OBSERVE OS AVISOS E PRECAUGOES APRESENTADOS PARA
ASSEGURAR A EFICIENTE UTILIZACAO DO PRODUTO.

APRESENTAGOES COMERCIAIS DO PRODUTO MEDICO

As embalagens unitdrias do produto médico estio acondicionadas em caixa de

papeldo nas seguintes quantidades:

Cédigo do U . Quantidade por
Produto e Dimenséo FE
Produto embalagem secundaria
298300 MEPITAC® 2cm x 3m 1
298400 MEPITAC® 4cm x 1.5m 1
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O Mepitac® e uma fita adesiva muito adaptavel, facl de aplicar e de remower. O
Mepitac™ e adequado para padentes que requerem aplicac3o € remocao repehidas
pois oferece uma remocao suave a pele e pelos do corpo, e fomece uma fixacso
segura

Se for necessario inspecao ou reposicionamento, o Mepitac® pode ser levantado e
reaplicado. O Mepitac® ndo deixa residuos.

O Mepitac® é resistente a agua.

COMPOSICAO
e Uma camada de contato Safetac®*
¢ Uma camada de malha adaptavel

¢ Um filme de poliuretano respiravel e a prova de agua.

Componentes do material: Filme de poliuretano, adesivo acrilico, malha de

poliéster/poliamida, camada de silicone adesivo e filme de polietileno.

*Safetac® é uma tecnologia de adesividade de silicone Unica, que minimiza a dor nos

pacientes e o trauma a pele no momento da remocdo do curativo.

INDICACAO DE USO
O Mepitac® é indicado para a fixagdo de dispositivos médicos como drenos, tubos,
sondas, eletrodos, canulas IV e curativos. Além disso o Mepitac® oferece uma

protecdo suave a pele quando utilizado sob dispositivos como tubos.

MODO DE UTILIZA(;RO
O Mepitac® pode ser utilizado por pessoa leiga sob supervisdo de profissional de

salde.

1. Assegure-se que a pele esteja limpa, seca e sem creme/pomada;

2. Corte o comprimento desejado da fita utilizando uma tesoura;

3. Retire o papel protetor e aplique o Mepitac® sem esticar;

4. Se for necessario inspecionar ou re-inspecionar a area, o0 Mepitac® pode ser

retirado e depois reaplicado.

Troque o Mepitac® quando suas propriedades adesivas ndo forem mais suficiente.

Instrugdo de Uso - Mep«t&E
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PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

e 0O Meoitac® ~S

LY
v

propnegades ades as do Mepitac® podem diminuir quando este for

em condicdes Umidas tais como incubadoras ou em pacientes com
febre ou que transpirem muito.

* Se algum incidente sério ocorrer, relacionado ao Mepitac®, este deve ser

reportado a Molnlycke Health Care.

CONTRAINDICACOES
e N&o use o Mepitac® em pacientes ou usudrios com hipersensibilidade ~

conhecida aos materiais ou componentes do produto.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
Armazenar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°0Q).

Transportar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

DESCARTE
Deve ser seguido um Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Salde -
PGRSS - para o manejo, segregacao e acondicionamento de residuos conforme as

diretrizes da RDC 222 de 2018 ou suas atualizacoes.

VALIDADE: Vide embalagem (03 anos)

REGISTRO ANVISA: 80733280004

RESPONSAVEL TECNICO: Rejane Vasques Biembengutt - CRBM 9150
E-MAIL: tecnovigilanciabr@molnlycke.com

IMPORTADOR:

MOLNLYCKE HEALTH CARE VENDA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA

Av. Portugal, n°® 1100, Parte C-43, Bairro Itaqui, ITAPEVI / SP. CEP: 06696-060
CNP]: 12.600.168/0001-17

O
Q
M
o
"
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Instruca
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FABRICANTE LEGAL:
Molnlycke Health Care AB, Gamlestadsvagen 3C, PO Box 13080, Gotenborg, SE-402
52 - Suéda.

Fabricado na Finlandia.

Instrucdo de Uso - Mepitac®



Mepitac

~IXACAO GENTIL E SEGURA COM A TECNOLOGIA SAFETAC®

Mepitac® ¢ uma fita adesiva atraumatica para a pele ao ser removida, sendo ideal para
fixagdo em pacientes com a pele fragil ou em risco de desenvolver reacao a fitas e
adesivos tradicionais.

Camada com
tecnologia Safetac®

¢ Reduz a dor nas remocées

e Nao deixa residuo

Filme de poliuretano
e Respiravel

e A prova de umidade

Tecido

e Adaptavel

e [acil recorte

Safetac

TECHNGLOGY

Escolha comprovada para melhores resultados

Olnlycke Health Care, oferece Na verdade, uma imensiddo de
Com comprovacdes em beneficios clinicos e econémico
de cura de feridas e até Safetac®, incluindo Mepilex®, M
as com Safetac® sdo a Mepitac®.
S edse Estas coberturas tém ajudado milhdes de pacientes
nt em todo o mundo’?

Safetac
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Como Mepitac® funciona Beneficios de Mepitac®
Mepitac® é conformavel, facil de aplicar e remover. . e Remocao atraumatica para a pele

A camada com a tecnologia Safetac® garante uma

. _ e Conforma-se bem aos contornos do corpo
fixacdo segura e remocao atraumatica para a pele.

Se a inspecao e reaplicagao forem necessérias, Mepitac® ¢ leagao. segur’a 5
pode ser retirado e reaplicado. E uma solucao ideal para ¢ N3o deixa residuos
fixacdo segura em pacientes com a pele fragil, sensivel ou * Filme respiravel e & prova de umidade

com alergia a adesivos fradicionais. Mepitac® é adequado
para pacientes que requerem constante aplicacdo e
remogao de fitas adesivas na mesma area (ex: neonatos

e Pode ser reposicionado -

Adequado para pacientes com a pele fragil,

e pacientes em didlise). sens_iyel ou aqueles com alergia a adesivos
tradicionais.

Areas de utilizacdo

* Fixacao de dispositivos médicos tais como drenos,
sondas, canulas e cateteres.

* Protecao para pele quando utilizado sob dispositivos
médicos.

e Pode ser reposicionado

Nota: A zdesividade de Mepitac® pode diminuir quando
utilizado sob condi¢des com exposicdo & umidade
tais como incubadoras ou em pacientes que estdo

al

S T e
doreicos. Mepitac® é adequado para fixacao de ‘nforma(,:oe'
nulas e cateteres arteriais. ' .

d

Codigo ‘ Tamanho ~ Rolo/Cartucho

298300 2x300cm 1
298400 4x150 cm 1

Registro ANVISA: 80117580237 / 80733280004

1. Davies, F., Rppen, M Ev

nce revew: the clinica. benefits of Satetac technology in wound care JW

2. Santamaria, N. et a
critically 1l pati

ectveness of a silicone foam dressing for the prevention of heel pre:
| Trial. JWC 2015; 24(8]:340-345
H. An estimate of the potential budget impact of using proshylact ¢ dr2ssings o pravens
Australia. JWC 2014;23(11):583-589

3. Santamaria, N
hospital-acquired

.o...
Molnlycke

de Produtos Médicos Ltda
| CEP 04568-010 | Sa0 Paulo - SP - Brasil
| E-mail: atendimento.brasil@molnlycke.com

55/9{36 ‘ .
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296100 - Mepitel® Film 6x7cm

296170 - Mepitel® Film 6x7cm

296200 - Mepitel® Film 10x12cm

296270 - Mepitel® Film 10x12cm

1296400 - Mepitel® Film 10x25cm

296470 - Mepitel® Film 10x25cm

296600 - Mepitel® Film 15x20cm

296670 - Mepitel® Film 15x20cm.

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

Mepitel® Film - Registro n°
80733280001.pdf

3032370221 - 19/05/2022 14:49:02

Nome Técnico Curativo
Registro 80733280001
Processo 25351661281201559

Fabricante Legal

MOLNLYCKE HEALTH CARE AB

Classificagdo de Risco

Il - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro

VIGENTE

Situagao

[sem dados cadastrados]

Data de Publicagao

[sem dados cadastrados]

Impresso dia 20 de maio de 2022 as 16h04 em “http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF /2535166128 120155¢"



DIARIO OFICIAL DA UNIAO - secso 1

0001-20

RMED INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS
- EPP / 13.533.397/0001-29

DOSCOPICO BIOLUMI 10D

25351.536163/2020-29 / 80777280143

80080 - MATERIAL - Cadastro de Conjunto de Materiais de Uso Médico /
1864287207

SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA / 01 443.930/0001-90

Familia Atellica IM Eritropoetina (EPQ)

25351.045804/2020-31 / 10345162366

8437 - IVD - Cadastro de produtos importados em familia / 0216220202

Familia ADVIA Centaur Eritropoetina (EPO)

25351.040061/2020-11 / 10245162365

8437 - IVD - Cadastro de produtos importados em familia / 0194212203

SMITHS MEDICAL DO BRASIL PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 06.019.570/0001-00
Tubos de traguaostormia com canula interna lisa e Cuff Soft Seal®
25351.148300/2020-71 / 80228990179

80090 - MATERIAL Cadastro de Conjunte de Materiais de Uso Médico /
0658401202

SOL-MILLENNIURM BRASIL IMPORTACAD E EXPORTACAO LTDA / 14.336.329/0001-32
aver care aguiha hipodérmica

25351.232771/2020-67 / 80937150049

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Medico / 0951554202
ST. JUDE MEDICAL BRASIL LTDA. / 00.986.846/0001-42

Amplatzer Amulet Delivery Sheath

25351.517151/2019-61 / 10332340464

8029 - MATERIAL - Registro de Famflias de Material de Uso Médico / 2120230193
STRYKER DO~BRASIL LTDA / 02.866 317/0001-02

ANCORAS NAO ABSORVIVEIS ICONIX SPEED

25351.592826/2019-51 / 80005430616

80093 - MATERIAL - Registro de Familia de Material Implantivel em Ortopedia /
2477680197

SURGICOL USINAGEM INDUSTRIA E COMERCIO EIREL! / 23.875 154/0001-22

CANULAS DE BLOQUEIO SURGICOL

25351.574636/2020-96 / 81471630037

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Usc Méadico / 1884252200

SURGITEC COMERCIO E FABRICAGAO DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA -
ME / 24.684.423/0001-36 .

Kit Fiber Plus Surgitec

25351.612355/2020-49 / 81468780046

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Salde, de Médio e
Pequeno Porte / 2105338203

TRANSMAI EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA / 43.179.225/0001-60
Central de Monitorizacdo EMAI

25351.612353/2020-50 / 80052640026

8049 - EQUIPAMENTO - Registro de Equipamento para Salude, de Médio e Pequeno
Porte / 2105334201

UNIT - A, COMERCIO, IMPORTACAC E EXPORTACAC LIMITADA - EPP /
66.969.262/0001-77

SCONDA PARA ASPIRACAO SISTEMA FECHADO - UNIT

25351.415807/2020-93 / 10287070091.

8CO0S - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 1494813203

/ 80785070087
VD - Cadastro de produto / 0292202209

DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /

- Avazamm Plus PP

de Use Médico
aéreas - Avazamm
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Familia Alinity i SARS-CoV-2 IgG

25351.419220/2020-14 / 80146502253

2444 - VD - Alteragdo de registro - Aprovagdc requerida - Informacdes do dossié
técnico de produtos: indicacdo de uso ou uso pretendido; instrucBes de uso (exceto
interferentes e limitacdes); amostras bioidgicas; desempenho analitico {exceto
interferentes e limitagBes); estabilidade; conservacio e prazo de validade; desempenhio
clinico; processo de fabricagio / 1983574204

AMERICAN INSTRUMENTS EIRELI - EPP / 06.981.319/0001-21

Filtro Bacterioldgico >
25351.666300/2015-43 / 80251140044

80232 - MATERIAL - Alteracdo de cadastro - Aprovagio requerida - Acréscimo de
modelo comercial em familia; alteracio ou inclusic de companentas am sistema,
materiais do conjunto ou acessérios; alteracdo da forma de apresentacio comercial;
alteragio ou inclusdo de indicagdo de uso; alteracio ou inclusio de principic de
funcionamento ou mecanismo de acdo; alteracdo de composicic quimica/matéria-prima
e especificagBes téenicas; alteracdo das adverténcias, precaucdes {incluindo informacdes
sobre reprocessamentao), contraindicagdes e efeitos adversos / 1781804204

BADEIA COMERCIO E {MPORTACAQ LTDA. / 43.566.371/0001-48

SONDA URETERAL BC| MEDICAL

25351.012048/01-10 / 10297020025

80153 - MATERIAL - Alteragdo de informacbes em cadastro / 0969654207

CONJUNTO DE CRICOTOMIA

25351.632680/2008-31 / 10297020052

80153 - MATERIAL - Alteragdo de informagdes em cadastro / 0952710209

BASAL Comércio, Importacdo e Exportacdo Ltda / 17.002.220/0001-57

Cartucho DE microagulhas para caneta elétrica para microagulhamento needle series
25351.396818/2020-10 / 80988510012

8418 - MATERIAL - Retificacdo - Correcdo pela ANVISA / 1924187209

BAYER S.A. / 18.459.628/0001-15

Seringa Vistron

25351.910658/2016-84 / 80384380047

80232 - MATERIAL - Alteracdo de cadastro - Aprovagio requerida - Acréscimo de
modelo comercial em familia; alteragdo ou inclusdo de componentes em sistema,
materiais do conjunto ou acessdrios; alteracio da forma de apresentacio comercial;
alteracio ou inclusdo de indicagdo de uso; alteragio ou inclusic de principic de
funcionamento ou mecanismo de acdo; alteragdo de composicdo quimica/matéria-prima
e especificacdes técnicas; alteracdo das advarténeias, precaugées (incluindo informacbes
sobre reprocessamento), contraindicagbes e efeitos adversos / 1681625701
Disparador Manual Estéril VFlow MEDRAD

25351.500762/2017-17 / 80384389005

80213 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de cadastro - Aprovagdo requerida - Indicacio e
finalidade de uso, tipo de operador ou paciente ou ambiente de utilizagéo; principio de
funcionamento; alteragdo de software (novas indicagdes e funcionalidadles); acréscimo
de equipamento; alteragdo técnica; alteragdo/inclusdo de componentes em sistema;
alteracdo/inclusdo de partes e acessérios / 2122686205

BECKMAN COULTER DO BRASIL COMERCIO E IMPORTACAO DE PRODUTOS DE
LABORATORIO LTDA'/ 42.160.812/0001-44

SISTEMA IMUNOQUIMICO IMMAGE

25351.627969/2008-39 / 10033120604

8420 - IVD - Retificagdo - Corregho pela ANVISA / 1952459205

BEHROUZ BIGLARI - EPP / 00.176.739/0001-59

endoscopio rigido kings

25351.231784/2016-46 / 80572930001

80213 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de cadastro - Aprovagdo requeridz - Indica
finalidade de uso; tipo de operador ou paciente ou ambiente de utilizacio; pr
funcionamento; alteracdo de software (novas indicagdes e funcionalidades)
de equipamento; alteracdo técnica; alteracdo/inclusdo de compcnentes =m
alteracdo/inclusdo de partes & acessérios / 1813391206

m

Familia Kit de Detec¢dc por PCR em Tempe Real VIASURE SARS
25351.193569/2020-11 / 10355870373

8420 - IVD - Retificacdo - Corre¢do pela ANVISA /
Familia Kit de Detecgdo por PCR em Tempo Rea

tes & himitagoes); es
ocessc de fabricacae

Cocuments assmadc dighaimente conforme
que institus a Infraestrutura e Cuwes
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ou notificacdo - ANVISA /

755.438/0002-26

ICA TRIPLA DE ALTA PROTEGAO

S€ / B1781100006

- Cancelamento de registro, cadastro ou notificagic - ANVISA /

CARA DE PROTECAO COM FILTRAGEM BACTERIANA - ORTHOPRIME
1.499555/2020-13 / 81781100005

- MATERIAL - Cancelamento de registro, cadastro ou notificagio - ANVISA /
313203
ORTOBIO - IND £ COM. DE PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA-EPP / 03.974.404/0001-74
PLACAS ESPECIAIS SEM FIXACAO RIGIDA PARA GRANDES E PEQUENOS FRAGMENTOS
25351.792747/2008-57 / 80062900014
80145 - MATERIAL - Alteracdo por acréscimo de modelo/apresentagdes em registro de
familia de material implantivel em ortopedia / 2265579194

PHS DO BRASIL LTDA / 17.910.389/0001-05

NANG PROTECT ENXAGUATORIO BUCAL ANTISSEPTICO VIRUCIDA E BACTERICIDA
25351.411874/2020-91 / 81199270028

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro, cadastra ou notificacio - ANVISA /
2181330202

STERELI DENTAL CARE

25351.240433/2020-07 / 81199270027

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro, cadastro ou notificagdc - ANVISA /
2182401201

Samsung Eletronica da Amazonia Ltda. / 00.280.273/0007-22

EQUIPAMENTO DE DIAGNOSTICO POR ULTRASSOM

25351.665813/2017-16 / 81549250016

80213 - EQUIPAMENTO - Alteracic de cadastro - Aprovacéo requarida - Indicagio e
finalidade de uso; tipo de operador ou paciente ou ambiente de utilizacdo; principio de
funcionamento; alteracdo de software (novas indica¢bes e funcionalidades); acréscimo
de equipamento; alteragio técnica; alteragdo/inclusio de componentes em sistema;
alteracdo/inclusdo de partes e acessérios / 2088985202

SANOVIE INTERNATIONAL TRADE EIRELI - EPP / 07.167.191/0001-20

Advazorb Silfix Border

25351.715473/2019-74 / 80301130046

80232 - MATERIAL - Alteracdo de cadastro - Aprovacdo requerida - Acréscimo de
modelo comercial em familia; alteracdo ou inclusio de compenantes em  sistema,
materiais do conjunto ou acessdrios; alteracic da forma de apresentacdo comercial;
alteracdo ou inclusdo de indicacio de uso; alteragdo ou inclusio de principic de
funcionamento ou mecanismo de agdo; alteracdo de composicio quimica/matéria-prima
2 sspecificacBes técnicas; alteragdo das adverténcias, precaucfes {incluindo informagdes
scbre reprocessamento), contraindicacdes e efeitos adversos / 1841010203

TORMED INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS
A- EPP / 13.533,397/0001-29

ULA DEBRIDACAO PARA SHAVER SETORMED CURVE APCR

351 109734/2015-34 / 80777280056

- MATERIAL - Alteracdo de cadastro - Aprovagdo requerida - Acréscimo de
mogelo comercial em familia; alteracdo ou inclusio de compongntes em  sistema,
do conjunto ou acessdrios; alteracdo da forma de apresentacdo comercial;
inclusde de indicacdo de uso; alteracio ou inclusio de principio de
ou mecanismo de agdo; alteracdo de composigio quimica/matéria-prima
s tecnicas; alteracdo das adverténcias, precaugdes (incluindo informacées
samento), contraindicacdes e efeitos adversos / 1483711201

- INDUSTRIA DE IMPLANTES LTDA / 22.503.802/0001-04

TE MAMARIO SUPERFICIE TEXTURIZADA

/ 10102180066

L - Retificacdo - Correc3o pela ANVISA / 0489286201

f comercic e distribuicdo de produtos artisticos Itda epp / 20.848.202/0001-

SMART TATTCO ARTIST COMPANY
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B E EXTENSAQD
10-38 / 10332340271
QUIPAMENTOC - Alteracdc de registrc - Aprovacdo requerida -
rac3o/inclus3o de partes e acessdrics / 2090757205 N
="1"MULAC5-O CEREBRAL PROFUNDA KITS DE ELETRODOCS E EXTENSAOC
25351.337425/2010-38 / 10332340271
30218 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de registro - Aprovacdo requerida - Alteracdo
técnica / 2030743205
CABO-ELETRODO PERCUTANEO
25351,383450/2007-52 / 10332340213
80218 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovacio requerida - Alteracio
técnica / 2090741209
CABO-ELETRODO PERCUTANEQ
25351.383450/2007-52 / 10332340213
80216 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de registro - Aprovagic requerida -
Alteragdo/inclusdo da indicagdo e finalidade de uso, tipo de operador ou paciente ou
ambiente de utilizagdo / 2090735204 -
ESTIMULACZ\O CEREBRAL PROFUNDA KITS DE ELETROD(S E EXTENSAC
25351.337425/2010-38 / 10332340271
80216 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de registro - Aprovagio wequerida
Alteracéo/incluséo da indicacdio e finalidade de use, tipo de operador ou paciente ou
ambiente de utilizagdo / 2090733208
PressureWire Aeris
25351.343280/2015-02 / 10332340360
80216 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de registic - Aprovagio requerida -
Alteragdo/inclusdo da indicagdo e finalidade de usc, tipe de operador ou paciente ou
ambiente de utilizagdo / 2119094201 .
Confirm Rx
25351.276834/2017-96 / 10332340417
80217 - EQUIPAMENTO - Alteragdc de registro - Aprovacio requerida - Alteracic de
software (novas indicacdes e funcionalidades) / 2105281206
Proclaim MDT
25351.430695/2017-15 / 10332340426
80217 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de registro - Aprovacio requerida - Alteracio de
software (novas indicagdes e funcionalidades) / 2105279204
PressureWire X
25351.020981/2018-90 / 10332340433
80220 - EQUIPAMENTO - Alteracio de registro - Aprovagio requerida -
Alteragéo/incluséo de local de fabricagdo (unidade fabril) / 2119093204

SURGICALMEDI IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE MATERIAIS CIRURGICOS LTDA-ME /
29.057,136/0001-10

Basket Ureteral

25351,796738/2018-46 / 81665650010

80232 - MATERIAL - Alteracdo de cadastro - Aprovacio requerida - Acréscime de
modelo comercial em familia; alteracgo ou inclusio de componentes em sistarna,
materiais do conjunto ou acessérios; alteragio da forma de apresentacic comercial;
alteragiio ou inclusio de indicacdo de uso, alteragio ou inciusic de principic de
funcionamento ou mecanismo de agio; alteracio de composicdo quimica/matéria-prima
e especificacdes téenicas; alteracio das adverténcias, precaugdes (incluindo informacdes
sobre reprocessamento), contraindicagées e efeitos adversos / 1323371203

KIT CATETER DUPLO J - SP

25351.781378/2018-88 / 81665690003

80153 - MATERIAL - Alteragdo de informacdes em cadastro / 0606341201

TERUMO MEDICAL DO BRASIL LTDA. / 03.129.105/0001-33

HEARTRAIL CATETER GUIA TERUMO

25351.068190/2006-15 / 80012280082

832 - MATERIAL - AlteracBo por acréscimo de material em registro de familia /
1075368201

TOTAL MEDICAL BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICO-HOSPITALARES
LTDA / 18.747.319/0001-40

Drenagem de canal aberto

25351.352151/2015-58 / 81158510013

80232 - MATERIAL - Alteracdo de cadastro - Aprovacio reguerids - Acréscimo de
modelo comercial em familia; alteragdo ou inclusdc de componerites em sistema,
materiais do cenjunto ou acessérios; alteracdo da forma de apresentacio comercial;
alteragdo ou incluséo de indicacdo de uso, alteragdic ou inclusic de principic de
funcionamento ou mecanismo de agdo; alteracio de composicio quimica/matériz-prima
e especificagdes téenicas; alteracio das adverténcias, precaucdes finclui
sobre reprocessamenta), contraindicacles e efeitos adversos / 1234792202

UNIT - INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAQ LIMITADA - z88
66.969.262/0001-77

GUIA DESCARTAVEL DE AGULHA PARA USO EM TRANSDUTOR ENDO
25351.104833/2016-81 / 10287070072

80232 - MATERIAL - Alteracdo de cadastro - Apro
modelo comercial em familia; alteragio ou inclus3
materizis do conjunto ou acessérios; alterac3
alteragdo ou sio de indicagdo de
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stro de produto mpo

:\D.- C [ portado
ALTH CARE VENDA DE PRODUTOS MEDI-

MOLNLYCKE
COS 1TD,

ur 1.661281/2015-59

MEPITEL FILM®

FABRICANTE MOLNLYCKE HEALTH CARE AB - SUECIA
Mepatel Film 6x7cm - 296100. Mepitel Film 10x12cm -296200; Me-
prel Film 10x25cm - 296400, Mepitel Film 15x20cm - 296600:
Meputel Film 6x7c¢m - US - 296190: Mepitel Film 10x12em - US -
296290, Mepiel Film 10x25cm - US - 296490: Mepitel Film
13x20cm - US - 296690

CLASSE : [ 80733280001

20007 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso
Medico Importado

NEURO TECNOLOGIA DA AMERICA LATINA IMPORTACAO E
EXPORTACAO LTDA 8.12107-7
Eletrodos 25351.438121/2015-05 .
EL(E)TI;(())DO DE DISCO REUTILIZAVEL DE PRATA BANHADO
A QU
FABRICANTE : SPES MEDICA SR.L - ITALIA
DISTRIBUIDOR : SPES MEDICA SR.L - ITALIA
- DEGSI152606 - Eletrodo pediatrico banhado a ouro de 6 mm de
diametro com cabo de 150 cm ¢ conector de scguranga touch proof
(1.5 mm) - 10 cores diferentes:- DEGS202600 - Eletrodo pediatrico
banhado a ouro de 6 mm de didmetro com cabo de 200 cm e conector
de seguranga touch proof (1.5 mm) - 10 cores diferentes:-
DEGS252600 - Eletrodo pediatrico banhado a ouro de 6 mm de
didmetro com cabo de 250 ¢cm ¢ conector de seguranga touch proof
(1.3 mm) - 10 cores diferentes:- DEGS302600 - Eletrodo pediatrico
banhado ouro de 6 mm de didmetro com cabo de 300 cm e conector
de seguranca touch proof (1.5 mm) - 10 cores diferentes:- DG-
GOATI102600 - Eletrodo LTM banhado a ouro de 10 mm de diametro
com cabo de 100 cm ¢ conector de seguranga touch proof (1.5 mm)
- 10 cores diferentes.- DGGOATI152600 - Eletrodo LTM banhado a
ouro de 10 mm de didgmetro com cabo de 150 cm e conector de
seguranga touch proof (1.5 mm) - 10 cores diferentes:- DG-
GOAT202600 - Eletrodo LTM banhado a ouro de 10 mm de diametro
com cabo de 200 ¢cm e conector de seguranga touch proof (1.5 mm)
- 10 cores diferentes:- DGGOAT232600 - Eletrodo LTM banhado a
ouro de¢ 10 mm de diametro com cabo de 250 cm ¢ conector de
seguranga touch proof (1.5 mm) - 10 cores diferentes:- DG-
GOAT302600 - Eletrodo LTM banhado a ouro de 10 mm de diametro
com cabo de 300 ecm ¢ conector de seguranga touch proof (1.5 mm)
- 10 cores diferentes:- DEGM302600 - Eletrodo moldado banhado a
ouro de 10 mm de didmetro com cabo de 300 cm e concctor de
seguranga touch proof (1.5 mm) - 10 cores diferentes:- DEGS 102606
- Eletrodo pediatrico banhado a ouro de 6 mm de diametro com cabo
de 100 em ¢ conector de seguranga touch proof (1.5 mm) - 10 cores
diferentes.- DSGSAS102600 - Eletrodo casted banhado a ouro de 10
mm de diametro com cabo de 100 em ¢ conector de seguranga touch
proof (1.5 mm) - 10 cores diferentes:- DSGSASI52600 - Eletrodo
casted banhado a ouro de 10 mm de didmetro com cabo de 150 cm ¢
conector de seguranga touch proof (1.3 mm) - 10 cores diferentes:-
DSGSAS202600 - Eletrodo casted banhado a ouro de 10 mm de
didmetro com cabo de 200 cm ¢ conector de seguranga touch proof
(1.5 mm) - 10 cores diferentes:- DSGSAS252600 - Eletrodo casted
banhado a ouro de 10 mm de didmetro com cabo de 250 cm e
conector de seguranga touch proof (1.5 mm) - 10 cores diferentes:-
DSGSAS302600 - Eletrodo casted banhado a ouro de 10 mm de
cabo de 300 cm e conector de seguranga touch proof
diferentes:- DEGM 102600 - Eletrodo moldado

mm de didmetro com cabo de 100 cm ¢
2 touch proof (1.5 mm) - 10 cores diferentes:-

> conector de seguranca touch proof
- DEGM202600 - Eletrodo moldado
didmetro com cabo de 200 cm e

a ouro de 10 mm de
guranga touch proof
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SVM-73 .
OHDEN CORPORATION - JAPAO
KOHDEN MEDICAL ELECTRONIC

CLASSE
8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familias de E de

I 80914690023 '

10 furos. 01-0907-1101 Base da Caixa Estenlizagdo -Implantes -
sistema de blogueio proximal do fémur; 01-0907-1102 Bandeja Caixa
Esterilizacdo do implante sistema de placa de bloqueio proximal do
femur. 01-0907-1103 Caixa Estenlizagdo - Parafusos do sistema pla-
cas bloqueio proximal do fémur : 01-0907-1104 Tampa Caixa Es-
terilizagdo - Parafusos do sistema placas de bloqueio proximal do
fémur; 01-0907-1105 Tampa da Caixa Esterilizagdo do sistema de
placa de bloqueio proximal do fémur. 01-0907-1150 Base da Caixa
Esterilizagdo de parafuso do sistema de implante de placa de bloqueio
proximal do fémur; 01-0907-1151 Caixa Esterilizagdo - sistema Placa
3.5 de bloqueio proximal do fémur ; 01-0907-1152 Caixa Esteri-
lizagdo - sistema Placa 4.5 de bloqueio proximal do fémur; 01-0907-
1160 Caixa Esterilizagdo - Placa sistema 3.5 implante Base de blo-
queio proximal do fémur; 01-0907-1161 Bandeja de Caixa Esteri-

Meédio e Pequeno Portes, Importado

NOVELTY COMERCIO E IMPORTACAO DE PRODUTOS ClI-
RURGICOS E ORTOPEDICOS LTDAS.12820-9

Instrumentos cirlirgicos 25351.662039/2015-01

INSTRUMENTAL CIRURGICO ARTICULADO CORTANTE NO-

VELTY
FABRICANTE : Changzhou Hengic Medical Device Co., Ltd - CHI-
NA

MODELOS: LCPM51 - CORTADOR DE PLACAS E PARAFUSOS;
LCPM52 - CORTADOR DE 0SSO:. LPSR19 - CORTADOR DE
PLACAS E PARAFUSOS: LPSR20 - CORTADOR DE PLACAS
COM ALAVANCA DE ROTACAO.

CLASSE : 1 81282090001

80007 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso
Médico Importado

OPTIKA SISTEMAS PARA MEDICINA LTDA 8.01207-9

Canulas 25351.504928/2015-72

SISTEMA LUMBARCOOL PARA ALIVIO DA DOR
FABRICANTE : KIMBERLY-CLARK GLOBAL SALES LLC - ES-
TADOS UNIDOS DA AMERICA

DISTRIBUIDOR : AVENT S. DE R.L. DE C.V. - MEXICO
DISTRIBUIDOR . KIMBERLY-CLARK GLOBAL SALES LLC -
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

LUK-17-100-4

LUK-17-150-4

CLASSE : 111 80120790051

80032 - EQUIPAMENTO - Registro de Sistema de Equipamentos de
Medio ¢ Pequeno Porte Importado

Canulas 25351.504976/2015-10

SISTEMA CERVICOOL PARA ALIVIO DA DOR

FABRICANTE : KIMBERLY-CLARK GLOBAL SALES LLC - ES-
TADOS UNIDOS DA AMERICA )
DISTRIBUIDOR : AVENT 8. DE R.L. DE C.V. - MEXICO
DISTRIBUIDOR : KIMBERLY-CLARK GLOBAL SALES LLC -
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

CEK-17-75-2

CEK-17-50-2

CLASSE 111 80120790052

80032 - EQUIPAMENTO - Registro de Sistema de Equipamentos de
Medio e Pequeno Porte Importado N
ORTOSPINE COMERCIO IMPORTAGCAO E EXPORTACAO DE
MATERIAL HOSPITALAR LTDA 8.04543-8

Kit Instrumental 25351.661633/2015-56

RIFT - Afastador

FABRICANTE : SPINEWAY SAS - FRANCA

427BTCI - Lamina curta dentada, 428BTC1 - Lamina curta dentada,
429BTCI - Lamina curta dentada, 430BTCI - Lamina curta dentada.
431BTCI - Lamina curta dentada. 432BTC1 - Lamina curta dentada,
433BSCl - Lamina sem corte, 434BSCl - Limina sem corte,
435BSCI - Limina sem corte, 436BSCI - Lamina sem corte,
437BSCI - Limina sem corte, 438BSCl - Lamina sem corte.
439BTLI - Lamina. 440BTL! - Lamina, 441BTL1 - Lamina.
442BTLI - Lamina, 443BTL1 - Lamina, 444LRCI - Afastador lon-
gitudinal com dupla dobradiga. 445RLI1 - Afastador, 447SLBLI -
Lado para carregamento da lamina, 448SLRC1 - Afastador de lamina.
449SLRC! - Afastador de lamina. 450THLI - Manopla, 451DJ1 -
Indicador de produndidade. 452TRC! - Afastador transversal com
dupla dobradiga. CIRFO! - Caixa de esterilizagdo. CIRF02 - Caixa
de esterilizagdo

CLASSE : [ 80434380070

80089 - MATERIAL - Cadastro de Conjunto de Matenais de Uso
Médico Importado

Kit Instrumental 25351 662072/2015-44

Kit Instrumental Placa Bloqueada Fémur Proximal

FABRICANTE ' OrthoPediatnics Corporation - ESTADOS UNIDOS
DA AMERICA

lizagdo da placa de sistema 3.5 placa de bloqucio proximal do fémur:
01-0907-1162 Bandeja de Caixa Esterilizagdo da placa de sistema 3.5
placa de bloqueio proximal do fémur; 01-0907-1165 Base da Caixa
Esterilizago de parafuso do sistema de implante de placa de bloqueio
proximal do fémur Placa 3.5: 01-0907-1166 Tampa da Caixa Es-
terilizagdo de parafuso do sistema de implante de placa de bloqueio
proximal do fémur Placa 3.5: 01-0907-1170 Caixa Esterilizagdo -
implants Sist de placa bloqueio proximal do fémur. 4.5. 01-0907-1171
Bandeja Caixa Esterilizagio do implante sistema de placa de blogueio
proximal do fémur; 01-0907-1172 Bandeja de Caixa Esterilizagio- de
sistema placa de bloqueio proximal do fémur. 4.5. 01-0907-1175
Caixa Esterilizagdo de- parafusos do sistema de placa de blogueio
proximal do fémur - 4.5: 01-0907-1176 Tampa da Caixa Esterilizagio
de parafusos do sistema de placa de bloqueio proximal do fémur 4.5:
01-0907-2101 Bandeja da Caixa Esterilizagdo de instrumento do sis-
tema de placa de bloqueio proximal do fémur: 01-0907-2102 Bandeja
da Caixa Esterilizagdo de instrumento do sistema de placa de blo-
queio proximal do fémur; 01-0907-2151 Bandeja da Caixa Este-
rilizagdo de instrumento do sistema de placa de bloqueio proximal do
fémur: 01-0907-2152 Bandeja da Caixa Esterilizagdo de instrumento
do sistema de placa de bloqueio proximal do fémur. 01-0999-1000
Tampa da Caixa Esterilizagdo de Instrumentos do sistema de implante
de placa de bloqucio proximal do femur: 01-0999-1001 Tampa da
Caixa Esterilizagdo de Instrumentos do sistema de implante de placa
de blogueio proximal do fémur-. 01-0999-2001 Escala, Didmetro 2 1.
10-100 mm: 01-0999-2002 Escala. 10-60 mm. 01-1200-0006 Cinzel.
infantil: 01-1200-0013 Guia de angulo ajustavel. 2.4: 01-1200-0047
Chave Extratora de pinga (extremidad fechad,

abertas ¢ ) . 01-
1200-0064 Dobrador de ferro-esquerda; 01-1200-0067 Guia de Broca
rosqueado, 2,5 mm ; 01-1200-0068 Chave parafuso T15 Hexalobe:
01-1200-0069 Posicionador Triangular Placa 90-40-50 Graus: 01-
1200-0070 Posicionador Triangular Placa 30-70-80 Graus. 01-1200-
0071 Posicionador Triangular Placa 100-60-20 Graus : 01-1200-0072
Medidor de profundidade de 3.5 mm: 01-1200-0073 Medidor de
profundidade de 4.5 mm : 01-1200-0074 Pinga para osso infantil; 01-
1200-0075 Calibre de osteotomia, crianga : 01-1200-0076 Martelo de
Impacto, pequeno : 01-1200-0077 Martelo 0.5 1b: 01-1200-0078 Me-
didor de profundidade de 3.5 mm. 10-100 (azul): 01-1200-0079 Me-
didor de profundidade de 4.5 mm, 10-100 (verde); 01-1200-0080
Medidor de profundidade de 3.5 mm, 10-60 (azul): 01-1200-0081
Medidor de profundidade de 4.5 mm, 10-60 (verde) : 01-1200-0087
Chave de Retengdo longa TI5; 01-1200-0088 Chave de Retengido
longa T20, curta ; 01-1200-0089 Chave de Retengdo longa T20: 01-
12001111 Basc de Caixa Esterilizagdo sistema de placa de limina.
infantil de 12 mm ; 01-1200-2101 Tampa de Caixa Esterilizagio
sistema placa de lamina, 12 mm; 01-1200-2103 Base de Caixa dc
Esterilizagdo de sistema de placa de lamina; 01-1200-2103 Tampa de
Caixa de Esterilizagdo - Parafusos 4.5 | de sistema dc placa de limina
de_bloqueio: 01-1200-2106 Base de Caixa de Esterilizagio - Pa-
rafusos 4.5 , sistema de placa de ldmina de blogueio. 01-1200-2107
Tampa de Caixa de Esterilizagdo - Parafusos 3.5 . de sistema de placa
de lamina de blogueio: 01-1200-2108 Base de Caixa de Esterilizagdo
- Parafusos 3.5 . de sistema de placa de lamina de bloqueio; 01-1200-
2501 Basce de Caixa de Esterilizagdo - Placas 130 graus , dc sistema
de placa de limina de bloqueio PediLoc: 01-1200-3101 Basc de
Caixa de Esterilizagdo de sistema de placa de lamina; 01-1200-3102
Base de Caixa de Esterilizagdo instrumentos do sistema de placa de
lamina Blogueio. 3.5: 01-1200-3103 Base de Caixa de Esterilizagdo
instrumentos do sistema de placa de lamina: 01-1200-4102 Basc de
Caixa de Estenilizagdo implantes do sistema de placa de lamma, 100°
130° cnanga. 01-1200-4103 Base de Caixa de Estenlizagio im-
plantes do sistema placa de lamina, 90°-130° . 01-1200-4104 Bandeja
Caixa de Estenilizagdo instrumentos do sist !
] . 4.5, 01-1200-4105 Base de C
tema de placa de
Caixa de Esu
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FRENERNE COEl Revesa: o Cas que interferem No processo de CiCatrizacao™

e A dore aantecipacao da dor causam estresse, que
por sua vez zfeta a qualidade de vida e pode atrasar o
processo de cura®’

Tecnologia Safetac® d6i menos porque: ‘

1. Adere gentilmente na pele intacta, ndo no leito Umido da ferida®

2. Conforma-se bem na superficie da pele, o que significa uma 4rea maior de adesdo, com menos forca ne-
cessaria para a sua retirada, prevenindo traumas na pele'?

3. Sela as margens da lesdo, garantindo que o exsudato ndo se espalhe pela pele perilesdo, dessa forma
minimiza a maceracao®!° *
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* lesdes superficiais da pele
* Ulcera por pressao categorias 1 e 2
e queimaduras

* protecdo para a pele fragil e vulneravel
e protecao para feridas cirlrgicas
e fixacdo de coberturas primarias

e area protetora para fixacao de fitas adesivas
para nao lesionar o tecido saudavel

e combinacdo com géis e umectantes

Mepitel® Film ndo pode ser usado para
fixar cateter IV, canulas, portocaths ou
outros dispositivos de suporte & vida.

Fode ser usado para fixar coberturas primarias. Simples de aplicar

Molnlycke




N Mepitel® Film
proporciona uma protecao
delicada a todos

LARAL A LRLRT

O novo Mepitel® Film oferece todos os tipos de novas oportunidades de cuidados com
a pele - desde feridas superficiais 3 protecdo da pele delicada. Fino, suave e altamente
Film tem a tecnologia Safetac®, que garante uma excelente pro-
tecao com menor dor nas trocas de coberturas?,

Mepitel® Film faz todos sentirem-se bem
e Menor dor nas trocas? ’
e Menor lesdo a pele'?

* Sela completamente a pele,
minimizando a maceracao®'

e Na&o deixa residuos ao ser removido

Informagdo para Encomenda de .
MEPITEL® FILM

Cédigo Tamanho CL;:tISf:H/o

296100 6x7cm 10

296200 10x12cm 10

296400 10 x25cm 10

296600 15x 20 cm 10

Registro ANVISA: 80733280001 / 80117580326

Referéncias:

1. Dykes PJ et al. Effect of adhesive dressings on the stratum corneum of the skin. JWC 2001; 10(2):7-10.

Waring M et al. An evaluation of the skin stripping of wound dressing adhesives. JWC 2011: Sep;20(9):412, 414, 416-22
White R A Multinational survey of the assessment of pain when removing dressings. Wounds UK 2008; 4(1):14-22
Ebrecht M et al. Perceived stress cortisol levels predict speed of wound healing in healthy male adults.
honeuroendocrinology 2004; 29(6): 798-809.

chia P et al. Mucosal wound healing is Impaired by examination stress. Psychosomatic Medicine 1998

0(3]: 342-5,

Soon K et al. Pain-induced stress: a barrier to wound healing. Wounds UK 200¢; 2(4):92-101.

Acams et al, Psychological approaches to chronic pain management: part 1. J Clin Nurs 2006;15(3):290-300
White R. Evidence for atraumatic soft silicone wound dressing use. Wounds UK 2005.
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Wiberg AB et al. Preventing maceration with a soft silicone dressing: in-vitro evaluations. 7
Poster presanted at the 3rd Congress of the WUWHS, Toronto, Canada, 2008. { ® .

10. Mezume S et al. A study to compare 2 new self adherent soft silicone dressing with a self adherent polymer ! ) . .
dressing in stage |l pressure ulcers. Ostomy Wound Management Sep 2003; 49(9):44-51 |
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VERSAOD 2

INSTRUCOES DE USO
Mepitel® Film

Nome Comercial: Mepitel® Film

Nome Técnico: Curativo

Modelos: 296100 - Mepitel® Film 6x7cm; 296200 - Mepitel® Film 10x12cm; 296400 - Mepitel®
Film 10x25cm; 296600 - Mepitel® Film 15x20cm; 296170 - Mepitel® Film 6x7cm; 296270 -
Mepitel® Film 10x12cm; 296470 - Mepitel® Film 10x25cm; 296670 - Mepitel® Film 15x20cm.

Verifique no rétulo do produto a versido da instrucdo de uso correspondente: Nao

utilize instrucdo de uso com versdo diferente daquela indicada no rétulo do produto.

Obtenha a Instrucao de Uso através do enderego
eletronico: http://www.molnlycke.com.br/instrucoesdeuso/.

O formato impresso também podera ser adquirido através do telefone:

(90 11) 3016-8900 (SAC) sem custo adicional.

"Produto médico estéril”
"Produto meédico esterilizado por éxido de etileno”

“Fabricante recomenda uso Unico”

ATENGCAO: ANTES DE UTILIZAR, LEIA ATENTAMENTE TODAS AS INSTRUCOES.
OBSERVE OS AVISOS E PRECAUCOES APRESENTADOS, PARA ASSEGURAR A
EFICIENTE UTILIZACAO DO PRODUTO.

APRESENTACOES COMERCIAIS DO PRODUTO MEDICO

As embalagens unitarias do produto médico estdo acondicionadas em caixa de papeldo nas

seguintes quantidades:

Instrucdo de Uso - Mepitel® Film
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Quantidade por

Codigo do Produto Produto e Dimens3o embalagem

secundaria
256100 MEPITEL® FILM 6x7 am 10
256200 MEPITEL® FILM 10x12 cm 10
256400 MEPITEL® FILM 10x25 cm 10
296600 MEPITEL® FILM 15x20 cm 10
296170 MEPITEL® FILM 6x7 cm 10
296270 MEPITEL® FILM 10x12 cm 10
296470 MEPITEL® FILM 10x25 cm 10
296670 MEPITEL® FILM 15x20 cm 10

Descrigao do Produto

Mepitel® Film é um curativo em apresentacdo de filme, suave, estéril, transparente e

respiravel. O curativo é suportado por uma armacdo de papel para facilitar a aplicagdo.

Composicao
O Mepitel® Film consiste em:

¢ Uma armacdo de papel revestida de silicone
e Filme de poliuretano respiravel e impermeavel
¢ Camada de silicone macio (Safetac®)*

e Pelicula protetora de filme de polipropileno em relevo.

Composigao do curativo: Poliuretano, Silicone, Polipropileno e Papel.

* Safetac® é uma tecnologia de adesividade Unica, que minimiza a dor nos pacientes e o

trauma a pele no momento da remocéo do curativo.

Indicacado de Uso

O Mepitel® Film ¢é indicado para protecdo da pele fragil, sensivel e minimizar o risco de lesdes
a pele. Pode ser utilizado como curativo secundario, fixando por exemplo: compressas de

gaze ou nao-tecido ou como zona de superficie para fitas colantes para fixar dispositivos a

Instrucdo de Uso — Mepitel® Film
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pele. Também pode ser usado como curat VO DIoltETDr NOS 0CaES O aCESSO MUaSWeEnNosDSs

quando os dispositivos inravenosos sao fixados por meio de fitas adesivas ou sutwras

Modo de utilizacao

O Mepitel® Film pode ser utilizado por pessoa leiga sob supervisdo de profissional de saide.

Mepitel® Film

1. Limpe a pele/area de aplicagdo de acordo com a pratica clinica.
2. Seque bem a pele.

3. Retire a pelicula protetora (impressa) e aplique o lado adesivo sobre a pele fragil ou sobre
um curativo primario e alise suavemente Mepitel® Film no local, garantindo uma boa
aderéncia/vedagdo. Ndo estique o curativo durante a aplicacdo.

4. Retire a armacao de papel.

5. Para obter os melhores resultados, o Mepitel® Film deve ser aplicado de forma que cubra
a pele seca circundante em, pelo menos, 1-2 cm para os tamanhos menores (até 10x12
cm) e 5 cm para os tamanhos maiores, de modo que o curativo seja fixado com seguranca.
Se eventualmente as bordas do produto comecarem a enrolar, corte-as suavemente para

aumentar o tempo de uso do produto.

O Mepitel® Film deve ser trocado quando comecar a se soltar, se danificado ou conforme

indicado pela pratica clinica.

Precaucoes e Adverténcias

» Ndo utilizar para fixagdo primaria de canulas intravenosas, port-a-cath ou outros dispositivos
de suporte de vida.
e Ndo reutilizar. Se reutilizado, o desempenho do produto poderd deteriorar-se e podera

ocorrer contaminacdo cruzada.

Instrucdo de Uso - Mepitel® Film
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e O Mepitel® Film n30 € um produto de camada de contato com 2 ferica e ndo permite Que ©
exsudato da fernda passe pelo araivo pars ume Emads seoundana

e Se mais de um produto € utilizado e estes figuem sobrepostos, 2 permeshilicade 20 vapor
aiminui; 0 que pode levar ao excesso de umidade, Nad permiindo passar pela pele

 Produto Estéril. Nao utilizar se a embalagem interior estiver danificada ou aberta antes da

utilizacdo. Nao reesterilizar.

« Em caso de sinais de infecgao clinica, como febre ou a ferida ou pele circundante comecar
a ficar vermelha, quente ou inchada, consulte um profissional de salide de modo a obter o
tratamento adequado.

e Se algum incidente sério ocorrer, relacionado ao Mepitel® Film, este deve ser reportado a
Molnlycke Health Care.

Contraindicacgoes
e« Ndo use o Mepitel® Film em pacientes ou usudrios com hipersensibilidade conhecida aos

materiais ou componentes do produto.

Condigcoes de Armazenamento e Transporte
Deve ser armazenado em condigoes secas e protegido de luz solar direta.

Transportar o produto em sua embalagem original.

Descarte

Deve ser seguido um Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Salide — PGRSS -
para o manejo, segregacao e acondicionamento de residuos conforme as diretrizes da RDC

222 de 2018 ou suas atualizagoes.

VALIDADE: Vide embalagem (03 anos)
REGISTRO ANVISA: 80733280001
RESPONSAVEL TECNICO: Rejane Vasques Biembengutt - CRBM 9150

E-MAIL: tecnovigilanciabr@molnlycke.com

IMPORTADOR:

MOLNLYCKE HEALTH CARE VENDA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA.

Instrucdo de Uso - Mepitel® Film
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Molnlycke

Av. Portugal, 1100 — Parte C43, Baino lkaqui - Itapevi /SP
CEP: 06696-060

CNP]: 12.600.168/0001-17

FABRICANTE LEGAL:

Molnlycke Hezlth Care AB, Gamlestadsvagen 3C, PO Box 13080, Gotenborg, SE-402 52 -
Suecia

Fabricado na Finlandia.

Instrucdo de Uso - Mepitel® Film




Como Mepitel® One ag

4o usar Mepitet

risca de granulacd is recapeamenta facial, evite calc
Pressao sebre o curative Levante e repesicione o curativo pelo
a cada dois dias ‘

Ao usar o Mepitel® One para a

Informacoes

289100 5x7.5

289300 7.5%10 1
289500 10x18 10
289700 17%25 5
289750 27,5%50 2

REGISTRO ANVISA: 8073328001
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2076435177 REAGENTE DE TACROLIMUS DIMENSION 345481332

- o DIAGNOSTICOS 2176438177 CALIBRADOR DE TACROLIMUS DIMENSION 103431813515
EpTT— \L DIAGNOSTICOS 2161740176 VERSANT 440 MOLECULAR SYSTEM 10345160438
soss S SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS 25351487885200694 2161726171 | Opengene DNA Sequencing System | 10345160469
Sa
e §=i\(E\S HEALTHCARE DIAGNOSTICOS 25351488070200622 2161778173 Lumimometer HC+ 10345160470 [
s
—:—‘*3 W0 | ;IE\(E\S HEALTHCARE DIAGNOSTICOS 25351488551200638 2129406172 QC AHBS ADVIA CENTAUR 10345160587 ‘
1% glf‘\lENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS 25351488645200615 2129411179 ADVIA Centaur aHBs . 10345160595
01445530000190 ?EMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS 25351489428200634 2176446178 SERODIA TP-PA 10345160588
01449930000190 gifMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS 25351490144200691 2’176290[72 SERODIA HIV - 12 10343160742
01449930000190 giEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS 25351490245200661 2176418172 SERODIA HTLV- | 10345160589
01449930000190 EII[EMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS 25351490801200608 2176431170 SERODIA HIV 10345 l;()S‘)Z
01449930000190 giEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS 25351499036200683 2161732175 TRUGENE HIV-1 GENOTYPING KIT 10345160845
1 0144993000010 EIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS 25351500323200643 2129407171 ADVIA CENTAUR HBsAg 10345160623
11)144‘)‘)311(1(1(”9(\ EI‘EMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS 25351500396200635 2129395173 ADVIA CENTAUR EHIV 10345160638
; 01449930000190 Si/E\:MENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS 23351501153200614 2161768176 VERSANT HCV RNA 3.0 (BDNA) 10343160642
| !
i 07330175000106 SURGICAL LINE -COMERCIO DE PRODU- 25351335611201251 2217114172 Introdutor Canulado Cateter Epidural Direcionavel | 80410900003
TOS HOSPITALARES LTDA Verid

IRLANDA

4.0 mL cada : Cal 2

o de 6,6

de produtos impertados em £
ENTO DE CARGA VIRAL -

ARCHITECT HBsAg Qualitative [ Controls - Controle Negativo |
Frasco de 8.0 mL: Controle Positivo: | Frasco de 8.0 mL
ARCHITECT HBsAg Qualitative 1T Reagent Kit - 3
Frasco de 27.0 mL de \{nuopanuul.:s I Frasco de 2
Conjugado. | Frasco de 26,3 mL de Tampdce de Lavagem Ancillan
ARCHITECT HBsAg Qualxmu\. 1T Calibrators - Cal ' 2 Frascos
2 Frascos de 4.0 mL cada

ARCHITECT HBsAg Qualitative IT Reagent Kit - 100
Fra L de Microparticulas. T Frasco
Conjugado. | Frascos de 5.9 mL de Tampdo de Lavagem
ARCHITECT HBsAg Qualitative 11 Reagent Kit - 4
Frascos de 27.0 mL cada de \huopammlaa 4F
cada dc Conjugado. 4 Frascos de 263 mL ¢

HUMANA TIPO

INC

A A 8.01465-0
-\NTIGENO DE SUPERFICIE DE VIRUS DA HEPATITE B
(HBSAG)25351.297683/2017-14
Familia ARCHITECT HBsAg Qualitative I
FABRICANTE . ABBOTT IRELAND DIAGNOSTICS DIVISION -

) testes

Abbott RealTime HIV-1 Amplification Reagent Kit - Internal Control
(4 x 1.2 mL). Amplification Reagent Pack (4 cmbalagens x 24
testes/embalagem)

Abbott RealTime HIV-1 Control Kit - Control : Abbott Real Time
HIV-1 Controle Negativo (8 x 1.8 mL); Control L. Abbott Real Time
HIV-1 Controle Positivo Baixo (8 x 1,8 mL): Control H: Abbortt Real
Time HIV-1 Controle Positivo Alto (8 x 1.8 mL)

Abbott RealTime HIV-1 Calibrator Kit - Cal A: Abbott Real Time
HIV-1 Calibrador A (12 x 1.8 mL). Cal B Abbott Real Time HIV-1
Calibrador B (12 x 1.8 mL)

CLASSE ; IIT 80146502046

8017 - IVD - Registro de produtos importados em familia
ANTICORPO TOTAL PARA VIRUS DE HEPATITE C (ANTI-
HCV)25351 378416/2017-50

Familia ARCHITECT Anti-HCV

FABRICANTE : ABBOTT GMBH & CO. KG - ALEMANHA
ARCHITECT Anti-HCV Reagent Kit - Microparticulas: 1 x 27.0
mL/Conjugado: | x 26,3 mL/Diluente de Ensaio: | x 50,9 mL
ARCHITECT Anti-HCV Reagent Kit - Microparticulas: | x 6,6
mL/Conjugado: | x 5.9 mL/Diluente de Ensaio: | x 10,0 mL
ARCHITECT Anti-HCV Reagent Kit - Microparticulas: 4 x 27.0
mL/Conjugado: 4 x 26.3 mL/Diluente de Ensaio: 4 x 50,9 mL
ARCHITECT Anti-HCV Reagent Kit - Microparticulas: 4 x 6,6
mL/Conjugado: 4 x 3.9 mL/Dilucnte de Ensaio: 4 x 10.0 mL
ARCHITECT Anu-HCV Calibrator - | x 4.0 mL

ARCHITECT Anti-HCV Controls - Controle Negativo: 1 x 8.0
mL/Contreke Posiuvo. [ x 8.0 mL

CLASSE IV 80146302047

8017 - IVD - Registro de produtos importados em familia
ANTIGENO CONFIRMATORIO DE SUPERFICIE DE VIRUS DE
HEPATITE B (HBSAG)23351 383316/2017-39

Familia Alinitv 1 HBsAg Quanutative V.1 Confirmatory
FABRICANTE ABBOTT IRELAND DIAGNOSTICS DIVISION -
lRLx\D%

: V1 Confirmatory Reagent Kit -
ugado 2 x 31.6 mL/Pré-Tratamento
x 5,9 mL

V1 Confirmatory Calibrators -
or 2: | x 3.0 mL

nfirmatory Controls - Controle

CLASSE : TV 80146502049

8017 - TVD - Registro de produtos importados ¢m familia

ANTIGENO  E ANTICORPO DO VIRUS D

IMUNODEFICIENCIA HUMANA ADQUIRIDA TIPG | E TIPO

(HIV)25351.383980/2017-34

Familia Alinity i HIV Ag/Ab Combo

FABRICANTE : ABBOTT GMBH & CO. KG - ALEMANHA

Alinity i HIV Ag/Ab Combo Reagent Kit - Microparticulas: 2 x 6.6

mL/Conjugado: 2 x 6,1 mL/Diluente de Ensaio: 2 x 6.3 mL

Alinity 1 HIV Ag/Ab Combo Reagent Kit - Microparticulas: 2 x 32.1

mL/Conjugado: 2 x 31,6 mL/Diluente de Ensaio: 2 x 31.8 mL

Alinity 1 HIV Ag/Ab Combo Calibrator - | x 3.0 mL

Alinity i HIV Ag/Ab Combo Controls - Controle Negativo: | x 8.0

mL/Controle Positivo 1: 1 x 80 mL/Controle Positivo 2: | x 8.0

mL/Controle Positivo 3: | x 8,0 mL

CLASSE : IV 80146502050

8017 - TVD - Registro de produtos importados em familia

ANTICORPO TOTAL PARA VIRUS DE HEPATITE C (ANTI-

HCV)25351.383985/2017-90

Familia Alinity i Anti-HCV

FABRICANTE : ABBOTT GMBH & CO. KG - ALEMANHA

Alinity 1 Antu-HCV Reagent Kit - Microparticulas: 2 x 6.6

mL/Conjugado: 2 x 6,1 mL/Diluente de Ensaio: 2 x 104 mL

Alinity i Anti-HCV Calibrator = | x 3.0 mL

Alinity i Anti-HCV Controls - Controle Negativor 1 x 8.0

mL/Contiole Positivo: 1 x 8,0 mL

Alinity i Anti-HCV Reagent Kit - Microparticulas: 2 x 27.0

mL/Conjugado: 2 x 26,5 mL/Diluente de Ensaio: 2 x 47,1 mL

CLASSE ; IV 80146502051

8017 - TVD - Registro de produtos importados em familia

ANTIGENO DE SUPERFICIE DE VIRUS DA HEPATITE B

(HBSAG)25351.384001/2017-55

Familia Alinity 1 HBsAg Qualitative I1

FABRICANTE ' ABBOTT IRELAND DIAGNOSTICS DIVISION -

IRLANDA

Alinity 1 HBsAg Qualitative 1T Reagent Kit -

mL/Conjugate: 2 x 24.3 mL/ Ancillary W

Alinity 1 HBsAg Qualitative 11 R..z. ent K

mL/ Conjugate 2

Alininy 1 HBsAg Qualitanve

ml/Controle Positivo | x .0 ml
HBsAz Q el
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INSTRUCOES DE USO
MEPITEL® ONE

Nome técnico: Curativo

Nome comercial: Mepitel® One

Verifique no rétulo do produto a versdo da instrucdo de uso
correspondente. Nao utilize instrucdo de uso com versao diferente daquela

indicada no rétulo do produto.

Obtenha a Instrucdo de Uso através do endereco eletronico:
http://Www.molnchke.com.br/instrucoesdeuso/.

O formato impresso também podera ser adquirido através do telefone:

(90 11) 3016-8900 (SAC) sem custo adicional.

“Produto médico estéril”

“Produto médico esterilizado por 6xido de etileno”
“Fabricante recomenda uso Unico”

“Nao utilizar se a embalagem estiver danificada”

“N&do contém latex de borracha natural”

ATENCAO: ANTES DE UTILIZAR, LEIA ATENTAMENTE TODAS AS
INSTRUCGES. OBSERVE OS AVISOS E PRECAUC()ES APRESENTADOS, PARA
ASSEGURAR A EFICIENTE UTILIZACRO DO PRODUTO.

APRESENTACOES COMERCIAIS DO PRODUTO MEDICO

As embalagens unitérias do produto médico estdo acondicionadas em caixa de

papeldo nas seguintes guantidades:
= ; Quantidade por
gor:;?:‘t)o do ' Descricao (tl:;ra x largura embalagem
secundaria

289100 Mepitel® One 5x7,5cm 5%7.5 10
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285300 Mepitel® One 7, 5x100m Sx10 10
289500 Mepitel® One 10x18 an 10x18 10
283700 Mepitel® One 17x25 an 17x25 S
289750 Mepitel® One 27,5x50cm 27,5x50 2
285800 Mepitel® One 9,5x150cm g 5x10 1
283850 Mepitel® One 9,5x150cm 9,5x10 5
2839170 Mepitel® One 6 x 7 cm 6x7 5
289270 . Mepitel® One 8 x 10 cm 9x 10 5
289470 | Mepitel® One 13 x 15 cm 13x 15 5

DESCRIGAO DO PRODUTO

O Mepitel® One é composto por:

1. uma camada de silicone macio (Safetac®) em contato com a ferida em uma das
faces.

2. filme de poliuretano perfurado, transparente, flexivel e fino.

Safetac® é uma tecnologia adesiva Unica que minimiza a dor dos pacientes, trauma

as feridas e pele circundante durante a remogao do curativo.

MODO DE ACAO

Mepitel@ One é um curativo transparente, perfurado e ndao absorvente. A estrutura
perfurada permite que o exsudado passe para um curativo secundario absorvente.
Isso pode reduzir a frequéncia de trocas do curativo em contato com a ferida e
permite que o curativo secundario seja trocado com o minimo de dor e trauma.

O Mepitel® One também pode ser utilizado como um curativo auténomo para a

protecdo da pele danificada.

UTILIZACAO PREVISTA

Mepital® One é um curativo de contato com a ferida indicado para o tratamento de
um vasto tipo de feridas exsudativas, tais como, lesGes por friccdo, abrasées na
pele, incisdes cirlrgicas, queimaduras de espessura parcial, feridas traumaticas,
enxertos totais ou parciais, pele exposta a radiagdes, Ulceras de perna e pé.
Também pode ser utilizado como uma camada protetora em feridas nao

exsudativas, bolhas e em dreas com pele fragilizada.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO:

O Mepitel® One pode ser utilizado por profissional de saude e pessoa leiga.

Instrucdo de Uso - Mepitel® One
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emocao seguindo o simbolo impresso, na diregdo em que a seta esta apontando

Aplicacao:

ndo na mesma direcdo que o retalho cuténeo. Comece
20 2 partir da base do retalho cutaneo. Ao remover o curativo, comece

1. Limpe a ferida e seque a pele circundante de acordo com a prética clinica.

2. Escolha um tamanho de Mepitel® One que cubra a ferida e a pele perilesional em
pelo menos 2 cm. Se necessario, Mepitel® One pode ser cortado. Em feridas

maiores, poderd ser necessario uma sobreposicdo maior.

gerais por Friccao

Aplicacdo em feridas | Aplicacdo em Lesoes

3. Retire a pelicula protetora e
apliqgue o Mepitel® One com o lado
aderente sobre a ferida.

O curativo esta aplicado de maneira
correta quando vocé pode ler o texto
impresso no curativo.

Alise Mepitel® One sobre a pele

circundante, garantindo uma boa
vedagao. Se for necessdrio mais do
que um pedaco de Mepitel® One,
sobreponha 0s curativos,
certificando-se de que os orificios
nao sejam bloqueados.

Minimize a sobreposicdo e quaisquer
rugas, em especial quando aplicado
de forma circular / envolta, de modo
a reduzir o risco de estase na zona
da ferida ou do membro.

Instrucdo de Uso - Mepitel= C
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O Mepitel®

ne pode ser utilizado sob produtos de compressao.

O
Mepitel® One pode ser utilizado em combinacdo com géis.

Q
t

FREQUENCIA DE MUDANCA

Mepitel® One pode ser deixado no local por até 14 dias, dependendo da condigdo da
ferida, da pele circundante ou conforme indicado pela pratica clinica. Para prevenir
maceracdo, o exsudado deve passar livremente através do curativo e os oriﬁcios‘

nao devem ser obstruidos.

Quando o curativo secundario absorvente estiver saturado, este deve ser trocado
mas o Mepitel® One deve ser mantido no lugar. O Mepitel® One é um curativo de

uso Unico.

PRECAUCOES

e Em caso de sinais de infecgdo clinica, como febre ou a ferida ou pele
circundante comecar a ficar vermelha, quente ou inchada, consulte um
profissional de salde de modo a obter o tratamento adequado para a
infecgao.

s Sempre consulte profissional de salde antes de utilizar o Mepitel® One em
pacientes com Epidermolysis Bullosa.

s Quando utilizar Mepitel® One em queimaduras de espessura parcial com
risco de granulacdo rapida, ou apds renovacdo da face: evite a aplicacdo de
pressdo sobre o curativo; levante e reposicione o curativo, no minimo, a
cada dois dias.

e« Quando Mepitel® One for utilizado para fixar enxertos na pele e protecdo de
bolhas, o curativo n3o deverda ser trocado antes do quinto dia apos
aplicacao.

e N3o utilize Mepitel® One em paciente com conhecida sensibilidade ao silicone

ou poliuretano.

Instrucdo de Uso - Mepitel= ne



Molnlycke

n
1
i
\

(&)

OessmpeEninge C0 DFoCURD poOGeYa oetEnorar-se

EVENTOS ADVERSOS

Nenhum evento adverso foi relatado durante os estudos com o produto.

CONTRAINDICACOES
s Se reutilizado, o desempenho do produto podera deteriorar-se e poderej
ocorrer contaminagao cruzada.
o Estéril. Ndo utilizar se a embalagem interior tenha sido danificada ou aberta

antes da utilizacdo. Ndo reesterilizar.

ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE E MANUSEIO

O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (15 a 30°C).

DESCARTE
Deve ser seguido um Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Salde -
PGRSS - para o manejo, segregacdo e acondicionamento de residuos conforme as

diretrizes da RDC 222 de 2018 ou suas atualizacdes.

VALIDADE: Vide embalagem
REGISTRO ANVISA: 80733280011
RESPONSAVEL TECNICO: Rejane Vasques Biembengutt - CRBM 9150

E-MAIL: tecnovigilanciabr@molnlycke.com

IMPORTADOR:

Molnlycke Health Care Vendas de Produtos Médicos Ltda
Avenida Portugal, n® 1100, parte C-43, Itaqui, Itapevi - SP
CEP: 06696-000

CNPJ: 12.600.168/0001-17

FABRICANTE LEGAL:

-

Instrucdo de Uso - Mepitel® One



Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigidnciz Sanitaria

Nome oz Emoresa MOENLYCOKE HEM TH CARE VENDA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA

NPl 12 500 168000117

Modelo Produto Médico

288100 - Mepitel One 5x7,5 cm

289170 — Mepitel One 6 x 7 cm
289270 — Mepitel One 9 x 10 cm
289300 - Mepitel One 7,5x10 cm

289470 — Mepitel One 13 x 15 cm

289500 - Mepitel One 10x18 cm

289700 - Mepitel One 17x25 cm

289750 - Mepitel One 27,5x50cm
289800 - Mepitel One 9,5x150cm
289850 - Mepitel One 9,5x150cm T

o i \rquivo \ : deincmsao
e O M e e e e
Nome Técnico Curativo

Registro 80733280011

Processo 25351502698201709

Fabricante Legal MOLNLYCKE HEALTH CARE AB

Classificagao de Risco Il - ALTO RISCO

Vencimento do Registro 27/11/2027

Situacao .[sem dados cadastrados]

Data de Publicagao [sem dados cadastrados]

Impresso dia 23 de junho de 2022 as 12h55 em "http://consultas. anvisa gov.br/api/consulta/downioadPDF/25351502698201709"



Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigidncia Samtara

Nome o2 SEmorese MOLNLYORE HEALTH CARE VENDA DE PFRODUTCS MEDICOS LTD

12500 95500017

2073328

TUBIFAST® GARMENTS

5821 - Tubifast Luvas - P/M Adulto - M/G Infantil:
5822 - Tubifast Luvas - XP Infantil:
5923 - Tubifast Luvas - P Infantil;
992007 - Tubifast Veste 6-24 meses:

992008 - Tubifast Veste 2-5 anos;
992009 - Tubifast Veste 5-8 anos;
992010 - Tubifast Veste 8-11 anos;
992011 - Tubifast Veste 11-14 anos;
992012 - Tubifast Legging 6-24 meses;
992013 - Tubifast Legging 2-5 anos;
992014 - Tubifast Legging 5-8 anos;
992015 - Tubifast Legging 8-11 anos;

992016 - Tubifast Legging 11-14 anos;
992017 - Tubifast Meias.

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

Tubifast® Garments - Registro n
80733280026.pdf

=]

3032614228 - 19/05/2022 15:07:29

Nome Técnico Bandagem
Registro 80733280026
Processo 25351847930201816

Fabricante Legal

MOLNLYCKE HEALTH CARE AB

Classificacao de Risco

| - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro

VIGENTE

Situacao

[sem dados cadastrados]

Data de Publicacao

[sem dados cadastrados]

Impresso dia 14 de julho de 2022 as 16h25 em “http-//consuitas_anvisa.gov.br/api/consuita/downloadPDF/25351847930201816"




Luvas Tubifast

Tecnologia 2-Way Stretchs

Luvas dermatolédgicas Tubifast®, possui tecnologia

2-Way Stretch® que proporciona conforto e
liberdade nos movimentos.

» Para fixacao de curativos e ajuda na protecdo da pele

Costura planas que ajudam a
prevenir a irritacdo da pele sensivel

T?

Pode ser usada para
cobrir local imido ou seco

= Confortavel, liberdade
nos movimentos

—& Adequado para

Punhos alongados, -
? i adultos e criancas

ate cobrir os pulsos

Prontas para usar &
‘ )
e lavavel ‘e @9

Molnlycke



Como as luvas Tubifast® funcionam?

A< - e actan chienaoniveis em o =n tamanhos e<i3o nront 35 Dara Uso. sem necessigade ge
—~ - pa— > -~ - - - - - - ) A C - . - o~ - & - -
3D s materiais nara aca ecnologia Z2-Wav Stretch™ nroporcio onfor g
grampos OU OULTos aleriais para aCa0. A (e ologia Z-yvay >tretc proporciona coniforio
-

BLOVES
R Yoy

Tamanho

Crianca Extra Pequens

Crianga Pequeno

Crianca Médio - Grande / Adulto Peauens

Adulte Médio / Grande : | 5920

Registro n® 80733280024

IMPORTANTE: Luvas Tubifast® com teciiclogia 2-Way Stretch® sdo classificadas por tamanho, de acordo com o tamanho das
maos e a idade. Se houver davidas quanio ac lamanho mais adequado para vestir, & aconselhavel escolher o tamanho maior.

® .o...

Acompanhe nossas redes

Cuidando da Pessoa com Epidermélise Bolhasa @programaﬁQUEbem ' @mOlNlV(kEbrasn M 6 l n lyc ke

www.molnlycke.com.br
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INSTRUCOES DE USO
TUBIFAST® GARMENTS
Nome técnico: Bandagem

Nome comercial: Tubifast® Garments

Verifique no rotulo do produto a versdo da instrucao de uso correspondente. Nao

utilize instrucdo de uso com versio diferente daquela indicada no rotulo do produto.

Obtenha a Instrucao de Uso através do endereco eletrénico:
http://www.molnlycke.com.br/instrucoesdeuso/.

O formato impresso também podera ser adquirido através do telefone:

(90 11) 3016-8900 (SAC) sem custo adicional.

“N&o utilizar se a embalagem estiver danificada”

“Utilizagao individual, multiplos usos”

ATENCAO: ANTES DE UTILIZAR, LEIA ATENTAMENTE TODAS AS INSTRUCOES.
OBSERVE OS AVISOS E PRECAUCOES APRESENTADOS, PARA ASSEGURAR A
EFICIENTE UTILIZAGCAO DO PRODUTO.

APRESENTACOES COMERCIAIS DO PRODUTO MEDICO

O produto é acondicionado em cartuchos nas seguintes dimensdes:

c:f;ggtio Descricdo Tamanho
992007 Tubifast® Veste 6-24 meses
992008 Tubifast® Veste 2-5 anos
992009 Tubifast® Veste 5-8 anos
992010 Tubifast® Veste 8-11 anos
992011 Tubifast® Veste 11-14 anos




.0.9.
Molnlycke

oo oy Descrco Tamanne
952015 Tubifast™ Legging 8-11 anos
992016 Tubifast® Legging 11-14 anos
992017 Tubifast® Meias \ Unico
Cadigo Descricao Tamanho Tamanho da Tamanho
palma (cm) total (cm)*
5920 Tubifast Luvas M/G Adulto 5.7-6.7 18.5 - 22.5
5921 Tubifast Luvas P/M Adulto - 5.0 - 6.0 16.5 - 19.5
M/G Infantil
5922 Tubifast Luvas XP Infantil 4,3-5.3 12.0 - 15.0 -
5923 Tubifast Luvas P Infantil 4.8-5.8 15.3 -18.3

*tamanho do punho até a ponta do dedo médio

Quantidade: 1 unidade por cartucho.

DESCRICAO E MODO DE ACAO
Tubifast® Garments possui 2-Way Stretch Technology e é composto de fibras de viscose,

nylon e elastano para fornecer uma leve elasticidade.

O produto mantém/retém os curativos no lugar, sem constricdo ou compressdo. Sua
elasticidade leve permite que os pacientes possuam completa liberdade de movimento. O
tecido de trama aberta e leve permite que o ar circule sobre a pele, ajudando na prevengao

de maceracéo.

Tubifast® Garments sdo roupas leves: luvas, vestes, meias e leggings em uma variedade de
tamanhos (veja as tabelas acima). Tubifast® Garments sdo construidos com painéis tubulares
de malha eldstica de duas vias, unidas com costuras planas e destinam-se a utilizacao
individual, multiplos usos. Os produtos sdo lavaveis para reutilizacdo, desde que ndo sejam

sujos com fluidos corporais.

INDICAGAO DE USO
O Tubifast® Garments é indicado para manter/reter curativos no lugar, como parte da técnica

de enfaixamento (seca e Umida).

COMPOSICAO

IFU - Tubifast® Garments



.0.0‘
Mélnlycke

-

Fibras feltas em wiscose, nylon (poiamcz) e dastano.
INSTRUCOES DE USO

Recomenda-se gue o Tubifast® Garments seja utilizado de 2cordo com as dimensdes € Com

2 idade, conforme tabela abaixo.

Utilizacdo individual, multiplos usos.

6-24 meses 74 - 86 cm 28 - 34 cm ~ 25-129,5cm

2-5 anos 86 -110cm 34 -47 cm 29,5 -35,5cm
5-8 anos 110 - 128 cm 47 - 58 cm 35,5-42cm
8-11 anos 128 - 146 cm 58 - 68 cm 42 - 49 cm
11-14 anos 146 — 164 cm 68 - 77 cm 49- 57,5 cm

Os produtos sdo lavdveis para reutilizacdo, desde que ndo tenham sido sujos com fluidos
corporais.

Maxima temperatura de lavagem de 60°C. Secagem em tambor rotativo € permitida em
temperatura minima. N&o utilizar alvejante. N&o passar a ferro. Nao limpar a seco.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

¢ Mantenha limpo.

IFU - Tubifast® Garments
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CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

Deve ser armazenado em condicdes secas e temperatura até 35°C.

DESCARTE
Deve ser seguido um Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos
para 0 manejo, segregacao e acondicionamento de residuos conforme

222 de 2018 ou suas atualizagoes.

VALIDADE: Vide embalagem (5 anos)
NUMERO ANVISA: 80733280026
RESPONSAVEL TECNICO: Rejane Vasques Biembengutt - CRBM 9150

E-MAIL: tecnovigilanciabr@molnlycke.com.br

IMPORTADOR:

MOLNLYCKE HEALTH CARE VENDA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA.
Av. Portugal, 1100 - Parte C43 - Itapevi, SP

CEP: 06696-060

CNPJ: 12.600.168/0001-17

FABRICANTE LEGAL:

r. relacionado ao uso do Tubifast® Garments, este

de Salde - PGRSS -

as diretrizes da RDC

Molnlycke Health Care AB, Gamlestadsvagen 3C, PO Box 13080, Gotenborg, SE-402 52 -

Suécia

Fabricado no Reino Unido.

IFU - Tubifast® Garments



