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Birigui, 20 de fevereiro 2.018.

Oficio n® 001/2018 — LH-RN-SA
Assunto: analise sobre recursos e amostras do pregéo 129/2017
Prezada Pregoeira Oficial

A Comisséo Especial nomeada sob o n° 45/2017, posteriormente alterada
‘ pela de n® 121/2017, para analise sobre os quesitos técnicos dos produtos licitados, apos
recebimento de razdes de recursos, contrarrazdes, e amostras, apresenta seu entendimento

conclusivo conforme segue abaixo.

Inicialmente importa relatar que o termo referencial do pregdo que
objetiva a aquisi¢do dos curativos especiais ndo estabeleceu apresentacdo de amostras pelos
licitantes. Face a auséncia da apresentacdo de amostras, no dia da sessdo de recebimento e
abertura dos envelopes “proposta de pregos” e “documentacdo” a Representante da Secretaria
de Salude convocada para andlise quanto a parte técnica dos produtos sustentou a
imprescindibilidade das amostras para melhor conferéncia quanto a compatibilidade dos itens
ofertados em vista do licitado, o que foi concordado por todas as licitantes presentes pela
apresentacdo das amostras a fim de respaldar a decisédo da Secretaria de Saude.

Repita-se que todas as participantes propuseram entregar amostras a fim
de corroborar que seus produtos atendem ao descritivo licitado e assim foi registrado em ata,
‘ assinado por todos presentes.

Da sessdo de julgamento dos pregos, sagrou-sé vencedora a empresa
Mundimed Distribuidora Hospitalar Ltda. para todos os itens (01 ao 05), fato que motivou todas
as demais empresas participantes a manifestarem interesse em interpor recurso.

Assim, manifestando por escrito a intengéo de interpor recurso, foi aberto
o prazo legal para apresentagdo dos memoriais, sendo tais razdes apresentadas
tempestivamente pelas empresas S6 Quimica Laboratérios Ltda. - Epp. e Cenellar Comércio
de Materiais Médicos Hospitalares Ltda.. A empresa Mundimed Distribuidora Hospitalar
Ltda. apresentou as suas contrarrazdes, também tempestivamente. ‘

Além dos recursos acima, foi marcada a sessdo publica para analise das
amostras nos termos definidos entre todos os licitantes, com escopo de avaliar de todas as
interessadas a c{ompatibilidade entre os produtos ofertados e o descritivo feito pela
Administracdo. Uma vez n3o havendo critério de aceitabilidade, a analise da amostra buscaria
t40 somente a verificacio entre o que foi solicitado no edital e o apresentado pelas empresas.

Eis o relato acerca da tramitacdo do processo licitatorio. M&\i\ég@
%

%),«\b :
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Sobre o Recurso da Empresa S6 Quimica Laboratorios Ltda. - Epp.

O Recurso apresentado pela empresa S6 Quimica buscou demonstrar que os itens da
vencedora Mundimed n3o atenderiam ao exigido no edital.

Além da discordancia sobre o produto da primeira colocada, asseverou que as demais
concorrentes também nédo atenderiam ao descritivo, cada qual sob algum aspecto de cada item.

Sobre cada item destacou (em negrito) os pontos q‘ué os“brodutos ofertados nao
atendem ao exigido pela Municipalidade, conforme segue: o o

ltens n° 01 e n°® 05:

Mundimed (vencedora) |“O produto ofertado pela empresa possui Sulfadiazina de
prata 1%, e ndo ions de prata e possui medidas em desacordo
com o que estd solicitando no anexo I;” o

Cenellar (22 colocada) “Biatain Alginato Ag é um curativo de alginato composto por
85% de alginato de cdlcio e 15% de carboximetilcelulose
(CMC) e um complexo de prata idnica,”

Maxmedical (32 colocada) | ‘composto por alginato de cdlcio, carboximetilcelulose (CMC)
e um complexo de prata ibnica. As fibras de alginato e CMC
quando em contato com o exsudato formam um gel

hidrofilico;” R

Empério Médico (42| “Durafiber® Ag é um curativo antimicrobiano em néo tecido

colocada) absorvente, composto por uma mistura de fibras de celulose e
etilsulfonato de celulose, nitrato de prata e cloreto de
sédio.”

Item n® 02:

Mundimed (vencedora) | “alginato de cdlcio e sédio, carboximetilcelulose de sodio,
propilenoglicol e dgua deionizada. O produto é esterilizado por
feixe de elétrons. NAO POSSUI TRIETALONAMINA,
CARBOMERO 940";

Maxmedical (22 colocada) | “alginato de cdlcio e sédio, carbox_imeﬁlcelulose de sddio,
propilenoglicol e dgua  deionizada. “NAO  POSSUI
TRIETALONAMINA, CARBOMERO 940°;

Item n° 03:

Mundimed (vencedora) |“O produto néo possui marcador de troca do curativo e
barreira bactericida / viral comprovado. (REF. H120)";

Maxmedical (22 colocada) | “O produto ndo possui marcador de troca do curativo e
barreira bactericida / viral comprovado™;

Cenelar (32 colocada) “néio possui barreira viral comprovada’;




Prefeitura Municipal de Birigui \
CNPJ 46.151.718/0001-80 FREFEITURA DE

Birigui,

Pag. 3/8

Item n° 04:

Mundimed (vencedora) | “Composicdo em desacordo com o solicitado no edital:

impregnada com pasta de éxido de zinco, cetomacrogol, éleo
de girassol, 6leo de mamona, goma guar, goma xantana,
éleo de castor, vitamina A, vitamina E e dgua.”;

Maxmedical Composicdo em desacordo com o solicitado.

Bandagem ineldstica, impregnada com pasta a base de éxido
de zinco, goma acdcia, glicerol, 6leo de ricino €dgua purificada.

Verifica-se que toda fundamentagdo do recurso da empresa se pauta em dizer que os
produtos da concorrente ndo atendem ao descritivo, onde o resultado seria desclassifica-los, e
por consequéncia, julga-la como vitoriosa em todos os itens.”

Sobre o Recurso da Empresa Cenellar Comércio de Materiais Médicos Hospitalares Ltda.

O Recurso apresentado pela empresa Cenellar Comércio combateu o julgamento da
sessdo de precos onde declarou vencedor para os lotes 01 e 05 a empresa Mundimed, por
entender quer o produto ndo tende ao exigido no edltal

™ .
i

Para o alegado, sustentam ter realizado consulta ao site do fabricante onde obtiveram os
detalhes técnicos e assim verificaram a incompatibilidade do produto face o exigido no edital,
conforme abaixo:

Exigido ~ Ofertado
“fibras absorventes” Espuma de poliuretano
Que o curativo contenha “ions de prata” Contém "sulfadiazina de prata”

Assim, pugnaram pela ndo aceita¢do e inabilitacdo da proposta da ‘empresa Mundimed
para o item 01 e 05, onde também se verifica que o cerne- do recurso recai na questio do
produto ofertado ndo atender ao descritivo solicitado.

Sobre as contrarrazbes de recurso da Empresa Mundimed Distribuidora Hospitalar Ltda.

Insurge a vencedora do certame contra o recurso apresentado pela empresa S6 Quimica
buscando comprovar que seus produtos atendem ao descritivo do edital. Alega para o item 01
que oferece um produto de tamanho maior ao solicitado o que gera um “ganho para a
administragdo publica”, e que sua composicdo ~ Sulfadiazina de prata a 1% - atende as
necessidades para tratamento de bactérias e fungos, podendo ser usada em feridas crénicas e
também se tratar de produto idnico.




Prefeitura Municipal de Birigui .
CNPJ 46.151,718/0001-80 PREFEITURA DE

Birigyjm

Pag. 4/8

Quanto ao item 02 se defende informando que o produto. possui os elementos
trietalonamina e carbomero 940, contrério ao que diz a S6 Quimica de que nao possui. Para
comprovar o alegado juntou Ficha Técnica no produto, onde em breve analise a Comissio nio
encontrou no documento a presenga do elemento trietalonamina, nem do carbomero 940.

Em relacdo ao item 03 afirma que o produto possui as exigéncias do objeto pretendido e
que a recorrente S6 Quimica tenta confundir a Administracio sustentando o produto ndo conter
barreira viral e indicagdgo do momento ideal de troca. Para justificar. juntou documento com
especificagbes técnicas do produto onde comprova a regularidade.

Sobre o item 04 insurgiu contra a argumentacdo da S6 Quimica onde afirma que o
produto tem “composi¢do em desacordo com o solicitado no edital”. Justifica que o objeto
ofertado garante o tratamento mais eficaz e com itens para melhor prognostico do paciente.

N&o houve por parte da Mundimed qualquer manifestacdo acerca do recurso da Sé
Quimica em relagdo ao item 05. Também ndo houve nenhuma manifestacdo da empresa
Mundimed sobre o recurso apresentado pela empresa Cenellar. '

No entanto, complementou suas contrarrazées informando que seus produtos vao além
das expectativas, que possui qualidade indiscutivel e que a recorrente S6 Quimica nio
apresentou qualquer fato ou documento que elidisse a sua classificagdo, pugnando ao final para
o indeferimento do recurso da citada empresa. . '

Registre-se que as demais licitantes deixaram de apresentar qualquer
manifestacdo em sede recursal.

Eis o relato acerca dos recursos.

Do entendimento da Comissdo Especial nomeada para avaliacdo dos produtos.

Nos termos que se verifica as razées dos recursos e contrarrazbes, toda a
discussdo parte para a aferi¢do se os objetos apresentados atendem oui nic ao descritivo. Nio
ha divergéncias acerca de questdes de ordem juridica, de registro, por-auséncia de documentos
de habilitagdo, intempestividade de algum documento ou comprovante, ou qualquer outra
situagdo, mas tdo somente argumentos sobre a compatibilidade do produto face ao descritivo
feito pela Municipalidade.

A analise sobre as razbes de recurso e contrarrazbes poderd se dar
concomitantemente com a anélise da amostra, uma vez que o objetivo recai tio somente na
‘compatibilidade do objeto ofertado com o solicitado”. Uma vez aceito determinado produto na
amostra por entender que o mesmo atende ao objeto, ndo tem como n3o aceiti-lo em sede de
recurso. Por isso, a decisdo podera se dar concomitantemente.

E para tal deciséo a Comissdo verificou item a item dos licitantes, eis que
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Os mesmos concordaram em apresenté-los na forma de amostra. Mesmo para um determinado
item cujo licitante nio apresentou amostra, a Comissio diligenciou para poder buscar mais
informacgGes e respaldar sua decis3o.

Nesse sentido, o entendimento seguiu separado por item, conforme

segue abaixo:

Classificada Empresa Julgamento . Motivagdo

bt
tendo em vista a-.definicdo do objeto a ser
contratado ‘tragar a.medida " exata (15x15), o
produto da empresa traz em sua caracteristica
medida diversa do solicitado, sendo de medida
maior. A primeira vista o que pode sugerir um
ganho para a Administracio, traz o risco de
afrontar os principios estabelecidos pela Legislagdo
ao se conceder g vitdria para uma empresa que
oferta produto com. especificacdo - diversa do
exigido. A dicotomia é resultante do confronto
Mundimed Distribuidora entre‘ o pilar da "seles?o d? "proposta mais'
12 Colocada ) Reprovada vantajosa para a administracdo” (art. 3° Lei
Hospitalar Ltda. C " . o

8666/93), e os principios “da isonomia”, “da
igualdade”, e principalmente “da vinculagdo ao
instrumento convocatério” (art. 3° Lei 8666/93).
Pender para a reprovagdo . foi observar o
atendimento do maior nGimero_de principios que
poderia afrontar uma.decisdo diversa. O descritivo
ndo deixou margem para: escolha de produto com
medida maior, e isso pode ao menos ensejar que
empresas deixaram de apresentar produtos com
maior tamanho por entenderem que seriam
desclassificadas.

- ]
tendo em vista a definicdo do objeto a ser
contratado exigir “placa em gel coeso”, nos termos
do laudo técnico apresentado verificou-se que o
produto forma “gel hidrofilico” e ndo o gel coeso
exigido, 0 que ndo atenderia ao descritivo. Dessa
forma, o fundamento para a reprovagdo recai no
principio  “da  vinculagio  ao instrumento
convocatorio” do art. 39, além da observancia do
Cenellar Comércio de ditame legal do art. 15, inciso |, e art. 41, todos da
2% Colocada Materiais Médicos Reprovada Lei 8.666/93, onde diz;_, ---

Hospitalares Ltda, o

‘Art. 15. As compras, sempre que possivel, deverdo:

I - aténder ao principio da padronizacdo, que imponha
compatibilidade de especificacGes técnicas e de
desempenho, observadas, quando for o caso, as condi¢ées
de manutengdo, assisténcia técnica e garantia oferecidas;

Art. 41. A Administracio néo pode descumprir as normas e
condicGes do edital, ao qual se acha estritamente

" vihculada.
S "
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32 Colocada

Max Medical Comércio
de Produtos Hospitalares
Ltda.

Reprovada

tendo em vista a definigdo do objeto a ser
contratado exigir “placa em gel coeso’, tanto o
laudo técnico como a analise do produto verificou-
se que o produto ndo forma o gel, o que ndo
atenderia ao descritivo. Dessa forma, o
fundamento para a reprovac¢do se identifica com a
da segunda colocada.”

43 Colocada

Empério Médico
Comércio de Produtos
Cirtrgicos e Hospitalares
Ltda.

Reprovada

tendo em vista a definigdo do objeto a ser
contratado exigir “placa em gel coeso”, a pesquisa
realizada  mediante  diligéncia  junto  as
especificagdes técnicas do produto verificou-se
que o produto ndo forma o gel, o que ndo
atenderia ao descritivo. Diz apenas formar um gel
gelado transparente. Dessa forma, o fundamento
para a reprovagdo se ldentlflca com a da segunda
colocada.

52 Colocada

Séquimica Laboratérios
Ltda. - EPP.

Aprovada -

—

Em analise a Comissdo verificou a compatibilidade
do produto perante o descritivo.

Ltda.

Classificada Empresa Julgamento Motivacdo
tendo em vista a. definicdo do objeto a ser
contratado  exigir _.a’ presenca do elemento
“"trietanolamina”, . ..a .. Comissdo em _ andlise
Mundimed Distribuidora documental na ficha técnica trazida pela primeira
12 Colocada . Reprovada - ~ .

Hospitalar Ltda. colocada verificou ndo possuir tal elemento, o que
aponta para reprovagdo pelo fato de ndo atender
ao requisito do edital, como ja fundamentado
anteriormente,

22 Colocada d??::gjggig;ﬂ::zs Aprovada em andlise a Comissdo verificou a compatibilidade

f

do produto perante o'descritivo.

R

Classificada Empresa Julgamento Motivacdo
12 Colocada Mundimed Distribuidora Aorovada em andlise a Comisséio verificou a compatibilidade
oca Hospitalar Ltda. P do produto perante o descritivo.

e F
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Classificada Julgamento Motivagio

tendo em vista g definicdo do objeto a ser
contratado exigir a presenca do elemento “acdcia’,

. N a Comisséio em andlise documental na fichg técnica
Mundimed Distribuidora f

12 Colocada Hospitalar Ltda Reprovada trazida pela primeira colocadg verificou néo possuir
' tal elemento, o que aponta para reprovagéo pelo
fato de néo atender ao requisito do edital, como ja
fundamentado anteriormente. :
Max Medical Comércio I L o
2% Colocada | de Produtos Hospitalares Aprovada em andlise a Comissdo verificou a compatibilidade

do produto perante o descritivo.

Ltda.

Classificada Empresa

Mundimed Distribuidora

Hospitalar Ltda.

Julgamento Motivacdo

em andlise a Comisséo verificou a compatibilidade

12 Colocad s
Colocada do produto perante o descritivo,

Aprovada

CONCLUSAO

Em conclusdo & anélise, 'a Comissio Especial hofricada entende que em
relagdo aos recursos, parte foi acatado e parte ndo, restando 0 julgamento dos mesmos
atrelados as anélises das amostras enviadas pelas empresas, bem como a-diligéncia quanto a

um item cuja empresa optou por ndo ter enviado nenhum produto ou documento, onde o
resultado aponta para:

(LTI

1 - Em relagio somente a empresa vencedora Mundimed Distribuidora
Hospitalar Ltda., a mesma teve aprovado os itens 03 e 05, sendo reprovada nos itens 01, 02 e 04.

2 - Em relagdo as amostras e documentos técnicos de todas as empresas
participantes, temos o resultado de: e ® v
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2.1. Vencedora do item 01: Soquimica Laboratérios Ltda, - Epp.;

2.2. Vencedora do item 02: Max Medical Comércio de Produtos Hospitalares Ltda.

2.3. Vencedora do item 03: Mundimed Distribuidora Hospitalar Ltda.

2.4. Vencedora do item 04: Max Medical Comércio de Produtos Hospitalares Ltda.

2.5. Vencedora do item 05: Mundimed Distribuidora Hospitalar Ltda.

E 0 nosso parecer.

Atenciosamente,

SANDRA A4 SELINA MARI
LOURENCO MACHADO
Enfermeira Enfermeira

Ao
Pregoeira Oficial
Renata Aparecida Natal Zago
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CONSULTA PRODUTO CORRELATO

Sop

Detalhe do Produto: Betaplast Silver Professional

Nome da Empresa;

MUNDIPHARMA BRASIL PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ:

15,127.898/0001-30 1 Autorizagdo:

18085143

Produto:

Betaplast Silver Professional

Modelo Produto Médico:

20x10,10x10,20x20,5x5,9x9,7x5cm.

Nome Técnico: Curativo
Registro: 80851430011
Processo: 1 25351,193534/2015-31

Origem do Produto

FABRICANTE : GENEWEL CO. LTD. - COREIA DO SUL
DISTRIBUIDOR : GENEWEL CO. LTD. - COREIA DO SUL

Classificagdo de Risco: i

IIT - ALTO RISCO

Vencimento do Registro:

08/09/2020

| <<voLtar |

Sapitdria - Setor de Indds

i e Abgstedimento {
I482-8000 - Disrue Sl

hitp://Avww7 anvisa.gov.bridatavisaiConsuita_Produto_correiatoireonsulta_produio_detalhe.asp

"
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Esterifizado por radiacitn gamma.
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De 3afios, a partir de ja fecha de faby

Condiclones de Almacenaie y Transporte
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Fabricado na Coreia por
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Genewel Co.. Ltd,
281-2, Soltagsangdu-gil,

Fepiblics de Corea (445-824)

Mundipharma Brasit
Produtos Médicos e
Farmacéuticos Ltda.

ncw Onix, 98 - Vi, Pires, Vargem Grande
Paulista - SP - C.N.P.J15127898/0001-30
Farm. Responsdvel Katia Esteves dos
Santos - CRE/SP n? 36165 - Registro
ANVISA:

Mundipharma Colombia S.A.S.

30 n° 19a-10, piso 7°, Bogota DO
mbia. Registro Sanitario en Colombia
NVIMA 2015 DM

Mundipharma de México S. de R.L. de CV.
Carretera Lago de Guadaiupe kim 27.5, lote
2-A, Ccd. San Pedro Barrientos (Rancho Ef
Cermrito), CP 54010, nepantia de Baz,
México Reg. N2

TM: BETAPLAST™ ¢ uma marca registrada da Mundipharma. 7M. BETAFLAST™ es una marca registrata de E&it:m:sm

BETAplast Silver

PROFESSIONAL

Curativo Hidrofilico com
Prata Antimicrobiana

Sem Adesivo | Contém 1% de
Sulfadiazina de Prata

Aposito Hidrofilico (Material de Curacion)

Antimicrobiano Impregnado con Plata
No Adhesivo | Contiene 1% de Piata

NAG REUTILIZAR.
NG REUTLEAR & MANTER EM

NAO UTILIZAR SE A
mzwr;mmz 2STIVER

OQZmC_.ﬁ% A8

.

i MANTERLONGE ﬂ ESTERR..
4 CONSERVAR EM N\ DAL 2o
A sRan N 1293 [STERKE[R]

ATIVOS

Arquive

PRESSAO NATURAL

Para que o trabalho transcorra sem nenhum
problema € fundamental que a Art Contrast
aprove, juntamente com o cliente, a prova do
material gerado pela grafica antes da
impressio!

ESTA IMPRESSADO DEVE ACOMPANHAR
A MIDIA COM A ARTE FINAL.

Criagio

Finalizagédo

Atendimento

Producao

Ciients
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Instrucdes de Uso BETAPLAST™ SILVER Professional
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Adverténcias

- Ndo deve ser usade em pacientes com sensibilidade conbecida 3 prata.

- Usar o produto somente depols de remaver guaisauer fonte de o rtaminacio bacteriana no local da terida. tais como
@::Ep _ézs 3 a,.cm‘. als chelro, impetigerm, efc,

o descantévell, descartar como material bioldgico potencisimente infectante.

Precaugbes

- Produto de use finfco, Proibide reprocessar.

- Estérit, a menos gue a embalagem esteja danificada o aberta,
- Hterromper ¢ 40 se ocolzer vermethidio ou sen
- Nao utifizar se a embatager estiver dandicada.

Efeitos a‘maa
Nenhum efefts adverso deste produto foi relatado até o presente imomento,

Estarilizado por radiacio gama

Prazo de Vaiidade
De 3 anios. a partir da data de fabrizagic

mgaamw da Armazenagem e Transporte
- Armazenar sob lemperatura ambient
- Bvitar calor excessive e umidade.

-« ESPaNoL
Instrucciones de Uso BETAPLAST™ SILVER Professional

Bescripcion y Caraderisticas

- BEVAPLAST™ SILVER s 13 apésite hidroffico (waterial de curacion) de espulma de pofiuretano imptoghads o

- BETAPLAST™ SHVER contiene sulfadiazina de plata £1% - anrox, 0.075 ma/omd), aque es un antimicrobiane.

- BETAPLAST™ SHVER es apropladc para frata m:g m..fzﬁ 01 diversos _Q:ES%,.&.
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Finafidad . ]
Usado parg esteritizar y proteqer fas hevidas de fa contarniriacion, iates como: = Hleeras por presion » Hiceras en las

a5 » Giceras i ._m%ﬁm + Haridas braurrdticas « Laceraciones » Quemaduras « Zona de injeste v de donacids
. :2_3 postoperatorias » Ulceras por estasis venosa,
Contraindicationes

- Nousar er pacienes con ractiones de rechazo af producio,
- No usar st hay erupcidn, pirexia, m_mase§.§=s§5

~ No usar en muleres con emharazo conth
puede (s sar icericia nuciear,

os prematuramente o Tecién nadidos v quemados, va gue

Instrucciones de Uso

1) Limpie la herida antes de aplicar o apdsite.

2) Remueva ef apdsifo def envase v cortelo para que quede mds grande que Ja herida,

3) Retire la pelicuia transparente inferna v aplique f apssito sebre 3 herida

4) Asegure ¢l apasits con una proteccion secundaria (por ejemplo, una envoltira de proteccisn o u vendaje;,

Advertendias

- No se debe usar en pacientes con sensibilidad conocida a la plata.

- Usar e} producto sofo después de remover (ualquier Causa de contaminacion baderiana de h hevida, tes como
dilatacidn, hinchazen, dolor, ardor, mal olor, impétigo, eic.

- Ne usar nuevamente {producto descartabie), destartario como material biolégice potenciaimente infectioso,

11 3758 2277 « atendimento@artcontrast.com.br

Cliente: Mundipharma_

Produto:

Projeta:

MPRESSAO NATURAL

Para que o trabatho transcorra sem nenhum
problema é fundamental que a Art Contrast
aprove, juntamente cont o cliente, a prova do
material gerado pela grafica antes da
impresséo!

ESTA IMPRESSAO DEVE ACOMPANHAR
A MIDIA COM A ARTE FINAL.

Criagso

Finatizagio

Atendimento

Preodugda

Cliente
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06/04/2017 . » o Constita de Produto

rm da Satide

oy Ministe

CONSULTA PRODUTO CORRELATO

RS
¢ L
L. Agdnsia Haclonal
™ Migilanon Sanitins
gray ds

Detalhe do Produto: ALLY GEL - HIDR L AMORFQ COM ALGINAT

Nome da Empresa: CASEX INDUSTRIA DE PLASTICOS E PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ: 78.746.773/0001-09 ' Autorizacso: 1022232
Produto: ALLY GEL - HIDROGEL AMORFO COM ALGINATO ‘
Modelo Produto Médico: G008 - 8 GRAMAS, GO15 - 15 GRAMAS, G025 - 25 GRAMAS, GO85 - 85 GRAMAS .
Nome Técnico: Curativo
Registro: : 10222320008 -
Processo: ' 25351.458366/2006-19 .
Origem do Produto FABRICANTE : CASEX IND DE PLAST PRODS MEDICOS HOSPITALARES LTDA - BRASIL
Classificacio de Risco: TIT - ALTO RISCO ’
Vencimento do Registro: 30/07/2022 -
[ << VOLTAR

Agfncia Nacionel de Vigiinda Sanitaria - Setor de Inddstrie ¢ Abastecim
3462-6000 - Disque Salde: § 8O0 61 1007

http:/iwww7.anvisa.gov.br/datavisa/consulta_produto_correlato/rconsulia _produto_detalhe.asp

10 (S1A) - Trecho § - Area Especial 57 - Brasiia {DF} - CEP 71205-050 - Tok (61)

17
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06/04/2017 Consulta de Produto

Y88 Ministério da Savide

SR

. ]

§
i._ Agdauia Magionas
i

-

de Vigildnsia Sanithria CONSULTA PRODUTO CORRELATO

Detalhe do Produto: CURACTIVE

Nome da Empresa: CASEX INDUSTRIA DE PLASTICOS E PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ: 78.746.773/0001-09 ' | Autorizacio: 11022232
Produto: CURACTIVE
CURACTIVE Border: H210; H215; H213 cakéneo; H218 sacral.
Modelo Produto Médico: CURACTIVE Extra Fino: H310; H312; H315; H320.
CURACTIVE Regular: H110; H112; H115; H120,
Nome Técnico: Curativo
Registro: 10222320014 .
Processo: 25351.717999/2012-61
Origem do Produto FABRICANTE : CASEX IND DE PLAST PRODS MEDICOS HOSPITALARES LTDA - BRASIL
Classificacdo de Risco: 111 - ALTO RISCO
Vencimento do Registro: 17/02/2019

<< VOLTAR |

Agbncia Nacional de Vighdnda Sanitdria - Setor de Indistria ¢ Abastecimento (SIA) - Trecho § — Area Especial 57 - Brasiia {DF} - CEP 71205-050 - Tel {81)
3462-6000 - Disgue Saude: § 800 61 1997

hitp:/www?7.anvisa.gov.bridatavisa/consulta _produto_correlato/rconsulta._produto_detathe.asp

11
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06/04/2017 Consulta de Produto

YA Ministério da Saude

L. Agineis Nacionat
i

de Vigithnein Sanithria CONSULTA PRODUTO CORRELATO

SR ETY s

Detalhe do Produto: UNNA HEAL - BANDAGEM ELASTICA BOTA DE UNNA

Nome da Empresa: CASEX INDUSTRIA DE PLASTICOS £ PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA
CNP3J: 78.746.773/0001-09 | Autorizagso: 1022232
Produto: UNNA HEAL - BANDAGEM ELASTICA BOTA DE UNNA

Modelo Produto Médico: UHO756 7,5cm x 6m cx ¢/ 12 UHO769 7,6cm x 9,14m ox ¢/ 12 UR1029 10,2cm x 9,14 cx ¢/ 12

Nome Técnico: Bandagem

Registro: 10222320006

Processo: 25351.382963/2006-65

Origem do Produto FABRICANTE : CASEX IND DE PLAST PRODS MEDICOS HOSPITALARES LTDA - BRASIL
Clascificaco de Risco: IV - MAYIMO RISCO

Vencimento do Registro: 1 26/02/2022

| <<voLTAR |

géncia Nocional de Yigilinda Sanitéria ~ Setor de Inddstria e Abaste: (814} = Trecho 5 = Area Espedial 57 - Brasilia (DF) - CEP 71205050 - Tel: {81}
3482-6000 - Disque Saude: § 800 61 1997

SRR

http://www?7 .anvisa.gov.br/datavisa/consulta_produto_correlato/rconsulta_produto_detalhe.asp 171
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RESOLUCAO - RE N° 2,383, DE 23 DE SETEMBRO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria. no uso das atribuigdes que Mhe conferem
cad 18], IVewant 54,1 § 1 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolucio
da Diretoria Colegiada - RDC 0”61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada

- RDC »° 99, de 02 de agosto de 2016:

considerando o cumpriento dos requisitos dispostos ne art, 43. da Resolugao RDC n° 39, de

14 de agosto de 2013, resolve:
At 1° Conceder i(s) empresa(s) constante(s} no anexo a Certificagho de Boas Priticas de
Disuibuicho e‘ou Armazenagem de Produtos para Satde par meio de sua renovagio automatica.
1. 2° A presente certificagio terd validade de 2 (dois) anos a partir de sua publicagdo.
Aﬂ 3° Esta Resolugdo entra e vigor na data de sua publicagio.

JORE
ANEXO
[Erpiesa, DMO Distribuidora de Materiais Ortopedicos Lwa ICNPF68.643 165000100
Endereco: Rua Mauricio da Costa Fanas_190 - Recreio dos Bandeitantes
IMumcipto, Kio de Janelio UF: K [CEP. 26790-280
[Autorizagio de Funcionamento: 8.08.076-1 Expediente(s): 14233927164
Certifica e Boas Priticas StIbuIc30 e Armazenageim;
Produtos para Satde

RESOLUCAO - RE N° 1584, DE 23 DE SETEMBRO DE 2016

© Diretor da Agéneia Nacional de Vigitiucia Sanititia, no uso das atribuigdes que the conferem
oat IS, IVeovart. 34,1 § 1°do Regxmemo Interno aprovado nos ternmos do Anexo I da Resolugiio
da Diretoria Colegiada - RDC u° 61, de 3 de £ de 2016. e a Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016:

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricacdo preconizades em
legistacho vigente. para a area de Produtos para a Satde, resolve:

Ant. 1° Conceder (s empresa(s) constante(s) no anexo a Centificagio de Boas Priticas de
Fabricagdo de Produios para Saide.

Al 29 A presente certificacio tera validade de 2 (dois) anos a partir de sua publicagio.

Art. 3% Esta Resolugfio entrari em vigor na data de sua publicacio.

CARLOS MAGALHAES DA SHVA

ANEXO

Etpresa Fabricante; Advanced Medical Solution Lid

Certific; e Fabricacio de Produtos paga Satide:
Mateiais de uso meédico das classes L fabiicados na plama acima memmnada em uadrados pas
ﬁhsagg lde risco conforme regras de dassxﬁ«.a‘,ﬁo definidas na Resolugdo RDC n® 22 de outubro

1880938/16-3

Expediente(s):

Minicipio: S3o Paulo

Hficos Lida )
Endexevo Rua Antono das Chagas llx" 9@ Chzcam Santo Antogio

[CEP: 04714-G0

Autorizacho de Funcionamento: 1.02. 168- 3

Materiais de uso meédico da classe I, fabricados pa planta aciina meucxonada enquadrados nas classes
g&)rlmo conforme 1egr2:> de classifiagio deﬁxﬁdas%a Resolugao RDC 1° 185, qk: 22 de ounsbro de

Expediente(sy: 1137410716-1
3 Produ

presa Fabricante: Hmcbx Meduﬂ Corporation

classes de nsco coufomxe regras

Xp :
Cernificado cle Boas Pmnms de Fabricacio de Pmdums para_Saude:
[Materiais de uso medico da classe HI e IV, tabncadns .ua pkmra acima mencxunada engnxdraggs nas

jontubro de

[Equipamentos de use meédico

de 2001

da clagse M1 fabricados
classes de risco conforme regras de classificagio defuudas na Resolugao RDC n° 185, de 22 de outubro

3 na planta acia meucxomda enqadrados pas

Empresa Fabricante: Integra Neurosciences lants S.A
Eudereco: 2903 Route dés Dolines, Sophia_ Astipolis, 06921 Valbons

Pais: Franca

italares

[Empresa ¥ dlzl)cname Promedon do Brasi] Produtos Medico Hos- |CNPJ: 00.028.682°00(1 -30

Autorizacio_de Funcionanento: 1.03.068-4

[Expediente(s}. {322445716-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricagio de Produros para Sande:

Endereco: Premier Park. 33 R

ais: Remo Uida

-mgxesa Solicitanie: K.C1_Brasil Lmportadots & Diembuidors  [CNPI: T0.918 41970001-80
rodutos Para a_Saide Lida,

|Autorizacdo de

Funcionaniento: 8 06.249-& [EX; te(s

Certificado de Boas Priticas de Fabricagds s para Satde:

Malest de uso medico das ¢ asses abricados na plama Jacima encionada, (La(hados nag

(ci 33855 de risco conforme regeas de cf RDC n” 185, de 22 de outubro
e

’CNPJ: 33.040.635/0001-71
Autorizagio de Funcion ento: 1.01.58§-2 Expediente(s): 1392216/16-3

0ad One. Winsford Industrial Extate. Winsford, Theshire, CW7 3RT Materials de uso médico das classes 1H ¢ 1V, fabncados tia planta acima mermouada 1q1|a¢'ados nas
3[:358(5) de nsuo regtas de class na Resolugdo RDC n° 185. de 22 de outubwo

[Empresa Fabricame: Invatec S.PA

Empresa S(whcﬂame Medtronic Comercial Lida

[CNPJ: 0. ’72 798/0001-52

Materials de uso 3
classes de yisco confoxme 1eg.m< de glassxﬁgag;ﬁo
outibro de 2001,

Auforizacio de Funcionamento: 3.03.391-9 ]Expﬂxente(s) 80.:940 11-

[« emﬁcado de Boas Pmnca» de Fabricac3o

d¢ Produtos pars Saide:
rp ANt acina 1pencionada. e uadrados 1aS
defundas na Resolugio RDC 1° {85, de 22 de

Certificado de Boas Praficas de Fa nca 40 de Prodmos ara. ﬁaude

Produtos dpa.m (lmﬁ‘::osmo Uso 1w vito da 58 planta acuma mencionada,

en(Léd(l!ﬂ s ¢ ;,ao Hde riseo conforme re«nas de cla.ssxﬁcagﬁo demndaa na Resnlu;’lo RDC n* 36
e agosto de

tesa Eabricante: Lexel SRL.

’IIS i_\;genm}a

Epresa Fa

bm.ame Bionostics Tnc

AN Medica - Repiesentacdo e Comércio  [CNPJ: 10.845.67 10001-07
de Egmmemos e Est eticos e Cosmeticos ida_

Autorizacio de F\muonamemo §.06.289-4

Matertals de uso mi
uas classes de risco confarme regras de

s classes 1T e 1V, fabricados na pfanfa acima mencionas
d ua Resolucdo RDC

. enquadiados
u® ls.g.uﬂe 22de

outubro_de 2001,

Produtos de. Dlavnosnco in vitto da classe lTI. abncados na plan(a auma me; drados nas
aassg; de risco tonforme regras de classificacio RDC o° 36. de’26 de agosto
e 2015,

Er‘u TESa. L(éasex Industita de Plasticos e Prodiios Medicos Hos-[CNDT: 78,736 773/0001-00
Halares

tral de Negdcios
de Funcionamento: 8.00.038-9
[« 0

reco:. Av Fredolin Wolf. 4474, Bairo sama Felicidade.

" 1abri

o Brasil Lida CN 3 01 911

IC 05 m}) d.l“& acnna

M de uso  das cl §7
nas classes de psco regras de classif]
outubro de 2001

a0 ¢do RDC n° 185 de 22 de

Mumcxplo Curitiba [CF. JCEP; §7410-330
Autonizacio de Funcionamento: 102233 - 1424973 lb-l
Cernficado de Boas Prancas. e a gude:
[Matertats de 5o nédico da classe 11 e 1V, 3 Dl auta acina 1ne: 1as
f{ ass&a) de 11500 conforme regras de classmcacao deﬁmdas RDC n° 185, de 22 de outubro

Igmmesa Fabiicante. Tid SPA.
Endereco: Stada Pey Crescentino. S/N, 13040, Saluggia
Pals: Jtalia
Em tesa soficitante: VR, Medical Imporiadora e Distiowdora TCNPJ: 04 7718.14370001-91

roditos Medicos Ltda

Autonza do de Funcionamento. 3.01.025-1 Expediente(s): 14”’872 166

Produtas aguostico de uso in Vito da clas

12 e IV, s T8 planta acima
u\encwua&% enguadndos nas clas&e@ de 115¢0 coufom]e regras de d.assx(' cauﬁo deﬁmdas 113 Rew]\x;ﬁn
[RDC 26 de agosto de 2

Etnpresy Fabmante Medos Sar l
: Ci

em.n
Materiais de uso rmedico da class

F
e IV, fabricados ua planta acima tmenciouada. eru%!admdm nas
E[assgs de risco conforme regras de clas;xﬁca;ﬁo defirudas na Resolugdo RDC v° 185, de 2

2 de outubre

mypresa Fabricante; Nipro Medical Industiies Lid.

Empresa Fabyicaute: Establishinent Labs S.A.

: 2-19-64. Matsubara - Tatel hi - Gumna, 374-851%

Pais: Japdo

Eny; ] Solicuame: Nipro Medlgal era

(CNPJ. 00.762.455/0001-34

[mmm: 630831117
;ndexC 0: ]g ol Free Zone & Business Park Buildig. 3th Streer,_Building B13. Alajuel &1 do Pmu;os ara_Satide:
als: (osta Rica — - - Materiars de uso medxcn da classe 11, fabp ados Da_planta acima mencionada, e
Sal E Labs Brasil Produtos para  JCNBJ: 03.290.16470001-07 classes de risco conforme regras de ciassméhg:éo d.eﬁgldas na Resolugdo RDC 0° c1l8< dr: 22 de
aide Lida. outubro de 206].
Este docimento pode ser verificado o endereco elendni hetp:#www.in, govbrasesicidade bl Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001. que institui

pelo codigo 16102016092600035

# Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Byasil.
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Registered No. 2016 — 80

NOTARIAL CERTIFICATE

Law Firm(Limited) Baeksang
3F, Yeoksam P B/D 7, Teheran-ro 4-gil,

Gangnam-Gu, Seoul, Korea




M (No.) © KTR-ABB- 150566

(Certificate of GMP)

SIHE 7 BIHHE (Company name of Applicant / License No.)

{(F)AUYBILTIA /19148
Genewel Co., Lid

A (Hepresentative)

&ei6l { Moon Byung Hyun )

M AMX {Company addiess of Applicant}
HANE BIEA MEE U85 Y 281-2.

281-2, Soltassangdu~gil, Hyangnam-sup, Hwaseong-si, Gyeonggl-do, 18583, Rep. of
KOREA

HMEAY {(Name of Manufacturer)

(YR s A

Genewel Co., Lid

HMEA AN {Address of Manufacturer)
ANE BIEAM S-S SHAEY 281-2,

281-2, Soltagsangdu~gll, Hyangnam-esup, Hwaseong-sl, Gyeonggl~do, 18588, Hep. of
KOREA

2 {Category)
LA X (See attached list)
A@NN ME & BSOSO Hersg pIFEELICH

{We haereby cerlify that the above manufacturer complies with Korea
Good Manufacturing Practices of Medical Devices for the product{s) listed above)

W el XH{Date of Issus) T 2015, 12. 03

REI2HDate of Explration) : 2018, 12, 02

§ HOIX| YA O QO H A
.74 GVEONGIN REGIONAL OFFICE OF FOOI, -
AND DRUG SAFETY

ﬁ%ﬁmﬁt% t‘ﬁrki Y&#Q#?Qj%

KOREA TESTING & RESEARCH !NSTITUT »

sy
P i



lEBIE(No. )« KTR-ABB-150566

HE U XME A

(Changes and Administrative measures)

ol X (Date) i 2 (Description)

2015-11-10 A

= T




QMBS (No. ) ¢ KTR-ABB-150566

Page 1 of

!

ki =

(No.) {Name of Category)

Hi
(Remarks)
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Registered No. 2016 ~ 80

Notarial Certificate

As a result of checking at
office, 1 have found that the

attached
Certificate of GMP

Copy exactly corresponds with
the original.

This 1s hereby attested on

this 08th day of January, 2016
at this office.

Law Firm(Limited) Baeksang

Belong to Seoul Central District

Prosecutor’s Office

3F, Yeoksam P B/D 7, Techeran-ro 4-gil, i
Gangnam-gu, Seoul, Korea i

(Signature of Notary Public)

&,

This office has been aut%‘ized by
the Minister of Justice, the
Republic of Korea to act as
Notary Public since

March 4, 2009 under Law No. 8981
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264744MK
Embaixada do Brasit em Seut
Sololacais410.4,180112-000001
Reconheco verdadeira, por semelhanga, 3 assinatura neste
documento de Lee Sang Bum - Advagado e Notdrio Piblico,
do{a) Baeksang, eminola) Seul - Coreia do Sul. £, para

_bonstar onds canvier, ‘mandei passar o presents, que
assinet 8 Hz selar com o seio deste{n) Embaixads.

Pagau B3 2000 - Curo
KAW 30.000.00 - TEG
4104
Sad, tr§zsz de janelro de dois mil @ dezesses (1W012L16;

4 A

: (A1
NS W V.
vk gﬁ{,«ﬁ\// Z,\,/é‘ %{{ i&/{ {
FERNANDO MALLMANN JUNIGR 7
Chete da Selor Consutar L
- Dispensaca a legalizagso da assinatura consular de acordo com o art. 2, do Dec. 84454/80,
- A presenie legatizagio nao implica aceitagdo do teor do documento.

&
3
H
H




AUGUSTO MYUNG HO KWON
Tradutor Piblico e Intérprete Comercial
JUCESP n° 657 - Idioma: Coreano

CPER; 007.995.198-80 RG: 6.163.458-X
CCM: 2.422.371-9 INSS:11169678089
Traducdo n°2963 Livro n°001 Fls.n®7501-7502

Fu, abaixo assinado, Tradutor Piblico e Intérprete Comercial, certifico e atesto, para os devidos fins, que nesta
data me foi apresentado um documento original, redigide em idioma coreano, identificado pela ribrica deste
tracutor, com o titulo “Certificado Notarial N° 2016-80", para ser traduzido ao idioma nacional, o que se faz
conforme abaixo

Escritorio Juridico e Notarial Baeksang

{formulario tipo 41] {el. 598-2800 / direto 2051-1265

Registrado N°®2016-80
CERTIFICADO NOTARIAL

Edificio Yeoksam 7 - 3%andar, Teheran-ro-4-gil, bairro GangNam-gu, Seul Capital, RepUblica
da Coreia

e folha 2
N° de reconhecimento : KTR-ABB-150566

CERTIFICADO DE RECONHECIMENTO DE CONFORMIDADE COM PADRAO DE
FABRICACAO E CONTROLE DE QUALIDADE DE EQUIPAMENTOS MEDICINAIS
(Certificate of GMP)

»  Denominagao da empresa / N°® de autorizacéo:
Genewel Co.,Ltd (filial de Hwa Sung) / N® 1914

=  Representante legal; Moon Byung Hyun

« Sede da empresa: Rua Soltesangdu-gil 281-2, Distrito Hyangnam-up, cidade
HwaSung, provincia Gyeong-Gi-do, Republica da Coreia

= Nome da fabricante: Genewel Co., Ltd. —filial de Hwa Sung

» Endereco da fabricante: Rua Soltesangdu-gil 281-2, Distrito Hyangnam-up, cidade
HwaSung, provincia Gyeong-Gi-do, Republica da Coreia

= Categoria @ Vide a lista anexa

Reconhece-se a conformidade em face de padrio de fabricacéo e controle de qualidade de
equipamentos médicos.

Data de emissdo: 03 de dezembro de 2015
Prazo de validade: 02 de dezembro de 2018

Diretor de Agéncia de Seguranca de Alimentos e Drogas, de Regional de Gyeong-In
(carimbo aposto)

Diretor de Instituto de Teste e Pesquisa de Fusdo Quimica da Coreia
{carimbo aposto)

folha3 -
N° de reconhecimento : KTR-ABRB-150566 %}

’ s %’y e tt

’v;‘v 57
WS }fw &g
R. da Graca, 88, Sala 22, Bom Retiro, Sio Paulo/SP CEP01125-001: augmsmmhk(whoénaﬂ gom,

Tel 55-11-33541956; cel: 55-11-9 9245 4377

ITENS DE ALTERAGAO E PROCEDIMENTOS




AUGUSTO MYUNG HO KWON
Tradutor Piblico e Intérprete Comercial
JUCESP n° 657 - Idioma: Coreano

CPF: 007.995.198-80 RG: 6.163.458-X
CCM: 2.422.371-9 INSS:11169678089

Data Descricéo
10 de novembro de 2015 Inspecio regular

folha 4
N® de reconhecimento : KTR-ABB-150566 pagina 1 de 1
Ne Nome de categorias anolactes
sequencial
1 Produtos de substituicdo de érgiio humano

ou de sua funcéo

2 Produtos medicinal de uso externo ao corpo

-~ fotha § & Ultima folha
Escritério Juridico e Notarial Baeksang

[formulario tipo 44]

Registro: anc 2016 N°80

CERTIDAO

Reconhece-se a autenticidade em face do original, através de comparago com o original de
Certidéo de Reconhecimento de Conformidade com Padrio de Fabricacéo e Controle de
Qualidade de Equipamentos Medicinais.

08 de janeiro de 2016

Certifica-se neste Cartorio.
Escritdrio Juridico e Notarial Baeksang
Sob circunscrigho do Ministério Pablico Regional de Seul Central
Edificio Yeoksam 7 - 3°andar, Teheran-ro-4-gil, bairro GangNam-gu, Seul Capital, Republica da Coreia

Advogado Responsével: Sang Bum Lee (carimbo aposto)

— verso da Gltima folha

Nota de tradutor: Ha um selo de consulanzagéo, de nimero 264744MK, com n° de solicitagdo 410.4.160712-
000001, pela qual reconheceu-se a assinatura de Lee Sang Bum — advogado e notério publico de Baeksang, em
Seul -Republica da Coreia, terido sido subscrita por Chefe do Setor Consular, Sr. Femando Malimann Junior, em
13/01/2018.

Fim de tradugio
Feita a tradugdo segundo meu entendimento, dou fé e subscrevo.

Séo Paulo, 09 de janeiro de 2017
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____________ S "%ffgj‘g Lergzentr L L ey
Augusto Myung Ho Kwon é : :'Qx M
Tradutor Oficial-JUCESP 657-coreano NoR 7

R. da Graca, 88, Sala 22, Bom Retito, Sio Paulo/SP CEP01125-001: augustomhk@hotmail.com:
Tel.55-11-33541956; cel: 55-11-9 9245 4377
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Consultas / Funcionamento de Empresa / Funcionamento de Empresa

Dados da Empresa

Razdo Social

Mundimed Distribuidora Hospitalar Ltda
CNPJ

20.405.108/0001-71
Enderego Completo
R MANOEL GOMES DOS SANTOS 1173 - JARDIM SUMARE CEP: 14.140-000 - CRAVINHOS/SP
Telefone
(16) 3518-9999
Responsavel Técnico
. DANIELLE GREGOLDO
Responsavel Legal

FABIO MASSAO MATSUNAKA

Dados do Cadastro

Cadastro N°

8.11.090-1 (H82163MHWX5L)
Data do Cadastro

13/10/2014
Situagdo

N° do Processo

o 25351.554328/2014-13 4
Cadastro

8 - Produtos para Salde (Correlatos)
Atividades / Classes

Armazenar

» Correlatos
Distribuir

» Correlatos
Expedir

* Correlatos

https://consultas.anvisa.gov.br/ 31/08/2017
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SIVISA Sistema de Informacio em Vigiléincia Sanitdria
SUS - Sistema Unico de Saiide
VIGILANCIA SANITARIA
CRAVINHOS

LICENCA DE FUNCIONAMENTO

N°CEvs: 351310807-464-000018-1-3 DATA DE VALIDADE: 21/12/2017

NOTA: ESTE DOCUMENTO CONTEM 2 PAGINA(S)

o

N° PROCESSO:

N° PROTOCOLO: 068/17 Data do Protocolo: 20/06/2017
SUBGRUPO: DISTRIBUIDORA/IMPORTADORA

AGRUPAMENTO: COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS

ATIVIDADE ECONOMICA-CNAE: 4644-3/01 Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano
OBJETO LICENCIADO: 'ESTABELECIMENTO

DETALHE:

RAZAO SOCIAL: MUNDIMED DISTRIBUIDORA HOSPITALAR LTDA CNPJ ALBERGANTE:

CNPJ / CPF: 20.405.108/0001-71

LOGRADOURO: RUA MANOEL GOMES DOS SANTOS NUMERO: 1173
COMPLEMENTO:

BAIRRO: , JD. SUMARE

MUNICIPIO: CRAVINHOS .

CEP: 14140-000 UF: SP
PAGINA DA WEB: ‘ ' S

RESPONSAVEL LEGAL: FABIO MASSAO MATSUNAKA

CPF: 32355918856 / CONSELHO REGIONAL: N/A
N° INSCR. CONSELHO PROF: UF:

RESPONSAVEL TECNICO: DANIELLE GREGOLDO CORTEZ /

CPF: 39712763854 ?
N° INSCR. CONSELHO PROF: 59562 AO » NOTAS E O PROTESTO DE LETRASLE\T/ILULOSL

ONSELHO REGIONAL: CRF
F: sp

mo Taveiros 6 (‘entro Cravinhos-5P
AGAO: Autentico a presente copia reprogréfica, a
re com o nrimnal A mim saresentado, 4o que 00u T,

Valor recebidy

In Nﬂ‘! 2017 | ow aventicacic

R$ 3,44

aine mMardstica Zotelle
- HBscrevente Autorizada
B8)0 SOJENTE COM O SELO DE AUTENTICIDADE
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B LICENCA DE FUNCIONAMENTO
N°CEvs: 351310807-464-000018-1-3 DATA DE VALIDADE: 21/12/2017

[ATIV!DADES AUTORIZADAS E CLASSES DE PRODUTOS - industria / Importadora / Exportadora / Farmécia de Maniputagsio l
CLASSE DE PRODUTO:
CORRELATO/PRODUTO PARA SAUDE

ARMAZENAR
DISTRIBUIR
EXPEDIR

MEDICAMENTO
ARMAZENAR

DISTRIBUIR
EXPEDIR

MEDICAMENTO DE CONTROLE ESPECIAL
ARMAZENAR

DISTRIBUIR
EXPEDIR

CATEGORIA:
. MATERIAL OU ARTIGO DESCARTAVEL
OUTROS CORRELATOS

O(A) AUTORIDADE SANITARIA DA VIGILANCIA SANITARIA DE CRAVINHOS s{

CONCEDE A PRESENTE LICENCA DE FUNCIONAMENTO, SENDO QUE SEU(S) RESPONSAVEL(IS) ASSUME (M) CUMPRIR A LEGISLACAO
VIGENTE E OBSERVAR AS BOAS PRATICAS REFERENTES AS ATIVIDADES E OU SERVICOS PRESTADOS, RESPONDENDO CIVIL E
CRIMINALMENTE PELO NAO CUMPRIMENTO DE TAIS EXIGENCIAS, FICANDO, INCLUSIVE, SUJEITO(S) AO CANCELAMENTO DESTE
DOCUMENTO .

s

CRAVINHOS 26/06/2017 -
LOCAL DATA DE DEFERIMENTO  AUTORID AR L[ ]

oenre. 000 dh Gruglde @l aglg/jorr e YL st

R ) v
ASSINATURA DO RESPONSAVEL TECNICO DATA DE CIENCIA




ALVARA N.° 074/2017.

ALBERTINA BEATRIZ BENZI JUSTINO, Auxiliar
de Escritério da Prefeitura Municipal de Cravinhos, estado de S&do Paulo,
tendo em vista “TERMO DE VISTORIA”, efetuado pelo Departamento de
Engenharia nas dependéncias da firma MUNDIMED DISTRIBUIDORA
HOSPITALAR LTDA, estabelecida a Rua Manoel Gomes dos Santos n.

1.173, bairro Jardim Sumaré, nesta cidade de Cravinhos, Estado de S3o
Paulo, inscrita nesta Prefeitura sob cédigo n. 9310, com o ramo de
atividades em COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E
DROGAS DE USO HUMANO, e de acordo com o DESPACHO do
departamento de ENGENHARIA, fica CONCEDIDO, o presente alvara de
funcionamento para o exercicio de 2017, ficando o mesmo na obrigagao
de dar atendimento as demais exigéncias legais.

Cravinhos, 27{/de Janeiro de 2017.

Processo 9056/2016
Liberado Engenharia dia 05/01/2017

Rua Tiradentes, 253 — Fone (16) 3951-9900 — Fax (16) 3951-2745 — CEP 14140-000 — Cravinhos — Estado de Sdo Paulo.

E- mail: tributacao@cravinhos.sp.gov.br




SERVICO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA

/4 , .
CERTIDAO DE REGULARIDADE
} : S : i T~ Registrédo Sob N°: - 1=
| | | { e85 ]
ome do Estabelecimento: ] ) i CNPJ: —
MUNDI MED DIST HOSP J_ 2040510800017
.. Razdo Social: ' ) i :
| MUNDIMED DIST HOSP LTDA
Enderego:
,LR MANOEL GOMES DOS SANTOS 1173 JD SUMARE
Municipio: Ramo de Atividade: B » g ) .z
( CRAVINHOS - 5P _] [pisT MEDICAMENTOS s
Horario de Funci do Estalby

botina: (Seg - Ter- Qua - Qui-Sex) - Das 08:00h as 18:00 )
Responsavel Técnico Titular

) ’ ) g CRF; ..
| Dra. DANIELLE GREGOLDO CORTEZ J mrmactutico [ seses

Horario de Assisténcia:

Qua - Qui - Sex) Das 08:00h as 18:00 (Intervalo.Das 12:30h as 14:00h )

Certificamos que:este estabelecimento de saide esta registrado no CRF-SP, em consonancia com os artigos1° da'Lei n° 6.839/80 & 24 daLein®
3.820/60 e possui-assisténcia farmacéutica integral, nos termos da Lei n® 13:021/2014 ‘ou'da MP n%2,190:34/2001.
1 - Este documento deve ser afixado em lugar bem visivel ao publico. . .
2 - Por ocasi&o de mudanga no horario de assisténcia, bem como de dados do estabelecimento, este devera ser retirado pelo respanséveltscnico
interessado e devolvido ao Consetho Regional de Farméacia do Estado de Sao Paulo, requerendo as devidas alteragdes. dl b i
3 - Na constatagéo de qualquer irregularidade; o fiscal do CRF-SP, no exercicio da sua funglo é obrigado a retirar a Certidao do Bstab Ief:imevjio e
K1
. t /

Y

devolvé-la a0 CRF-SP. & F

4- Esta Certidio ter validade ate 6 DE JULHO DE 2.018 » exceto se sofrer qualquer alteragio de dados quando perd
validade e devera ser observado item 2. .

Assinafura do Presidente do. CRF

SAO PAULO, 6 DE JULHO DE 2.017 ' D1 Pedra Eduardo Menegasso
AAEK(E T NOTRS E DF PROTESTO DELETRAS ° | CRIF-BP: 14010
EERE R 5O AQUIM DA STLVA

A | i - inhos-S
F M Taveiros,46 »Centro - Cravinh
'ﬂ"gf E ‘:*I\a Lk entico a gfesente copia reproqraﬁ'ca,l
FHaeschm opriging/d mim apresentado, 96 yue .

o5 Valor recebic
] go- autat

{len de Oliveira
evente Autorizada |
T COM O SELO DE AUTENTICIDAD |




—

{ OBSERVAGOES:

1 - Porinfragao a qualquer norma relativa a atividade profissional perdera este decumento seu valor.
podendo o respectivo CRF determinar o seu recolhimento.

|
{
|
i
!
|
3 2 - A baixa de Responsabilidade técnica (RT) devera ser comunicada pelo profissional @ Vigilancia
i Sanitaria correspondente. . :
%
b
!
\

3 --Na baixa da Responsabilidade Técnica (RT) sera obrigatoria a devolucdo deste-documento ao
respectivo CRF.

, p
ﬂERMO DE DEVOLUGAO: \
i Ao CRF-____ |
i I critro (a) neste.0rgéo sob
Lome . comunico que a partir desta data de d N

| deixo de exercer a fungéo de pelo estabelecimento

i

de  razéo social _ recothendo &

devolvendo esta CRT para as providéncias cabiveis a

@6 JEUR——— !

Assinatura do Farmacéutico

L

Outrossim, declarc que deixo esta resp

atividades administrativas ou outras previamente agendadas, a comunicagdo ao Conselho Regiona! de Farmacia devera
i ocorrer com antecedéncia minima de 48 {quarenta e oito) horas.
i Art. 14 - £ proibido a0 farmacéutico:

(.

XXXV - intitular-se res onsavel técnico por qual uer estabelecimento sem a autorizagio prévia do
P porqualq G

e .
( cODIGO DE ETICA DA PROFISSAO FARMACEUTICA
| Aprovado pela Resolugao N° 596/2014
1
3

Art. 13 - O farmacéutico deve comunicar previamente ao Conseho Regional de Farmacia. pof
escrito, 0 afastamento temporario das atividades profissionais peias quais detém responsabilidade técnica, quando nao
houver outro farmacéutico que, legalmente, 0 substitua.

§1°- Na hipdtese de afastamento por motivo de doenga, acidente pessoal, Obito familiar ou por
outro imprevisivel, que requeira avafiagdo pelo Conselho Regional de Farmacia, a comunicagao formal e documentada
devera ocorrer em 5 (cinco) dias (teis apos ofato.

‘] §2°-Quandoo afastamento ocorrer por motivo de férias, CONGressos, cursos de aperfeigoamento.
1
i

Conselho Regional de Farmacia, comprovada mediante a Certidao de Regularidade correspondente; /

\ - N2 1218255
(N ",: :[:(!\\g‘:na\ ‘
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa
CNPJ

. Produto

5 Modelo Produto Médico

G008 - 8 GRAMAS, G015 - 15 GRAMAS, G025 - 25 GRAMAS, G085 - 85 GRAMAS .

Nome Téchico
Registro
Processo

Origem do Produto

Classificagdo de Risco

. Vencimento do Registro

25351.458366/2006-19

Detalhes do Produto
CASEX IND DE PLAST PRODS MEDICOS HOSPITALARES LTDA
78.746.773/0001-09 Autorizagdo 1.02.223-2

ALLY GEL - HIDROGEL AMORFO COM ALGINATO

Curativo

10222320008

o FABRICANTE: CASEX IND DE PLAST PRODS MEDICOS HOSPITALARES LTDA - BRASIL

ill - ALTO RISCO

30/07/2022

i Voltar ’

https://oonsultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351458366200619/?nomeProduto=a|ly%209e|

in



ESPECIFICACAO TECNICA Vef%ég n°:
cAs sﬁ‘)’ ALLYGEL - HIDROGEL AMORFO v
COM ALGINATO ET - QA-02-047
ET - Especificagdo Técnica ‘ .
QA - Qualidade Pagina 1 de 1

DESCRICAO DO PRODUTO

Hidrogel Amorfo composto por alginato de calcio e sddio, carboximetilceluiose, propilenoglicol e agua deionizada.
Produto esterilizado por Radiag&o Beta (irradiagao de elétrons). Marca ALLYGEL.

APLICACAO

AllyGet ¢é indicado para hidratagéo e desbridamento de feridas.

COMPOSICAO DA MATERIA-PRIMA UTILIZADA
Carbopol 940

Carboximetilcelulose de Sédio (CMC)

| Alginato de Calcio e Sédio

Propilenoglicol
REAGENTES Alcalinizante
Agua Deionizada
DMDM Hidantoina

Acido Bérico

DIMENSOES DO PRODUTO

| Codig / . Pesolg] . .k
Variagao +3 +0,5
G025 28 5,5
G085 88
ANALISE MICROBIOLOGICA Padrdo
Teste de Esterilidade emo Caldo de Caseina Soja <1UFC
(25°C)
Teste de Esterilidade em Tioglicolato Fluido (25°C) <1UFC
ACONDICIONAMENTO
Produto embalado em bisnaga de 85g: caixa com 01unidade.
Embalagem
Produto embalado em bisnaga de 25g: caixa com 10 unidades
Armazenagem Manter em local higienizado, seco e fresco e livre da incidéncia de iuz solar.
Deve ser transportadoc em caminhao bat fechado respeitando as indicagbes da caixa
Transporte . .
evitando danos ao material e a embalagem.
Reg. ANVISA 10222320008

INSPECOES

Analise Microbioldgica, Potencial de Hidrogénio (pH), peso

Histérico de reviséo:
07 26/10/2015 | Nova formatag&o, corregdo das dimensdes e inspegdes.
08 21/06/2017 | Nova formatacao, correcdo das pesos. Inclusdo do registro da ANVISA.

Revisado por: Sonia Adriana Cabral Assinatura: { ™ »’;

Aprovado por: Antonio Mério de Oliveira " Assinatura:

. H . . i;’ o o
Aprovado por: Danielle Navarro Ramos Assinatura: mzﬁ&‘;z/
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AVALIACAO DA MANUTENGAO DA ESTERILIDADE DO
ALLYGEL — HIDROGEL AMORFO COM ALGINATO CASEX -
APOS RUPTURA DO LACRE

Objetivo: O objetivo do estudo foi avaliar a manutencdo da esterilidade do AllyGel apos
rompimento do lacre e uso (exposi¢do do produto) nos prazos de 7, 14, 28 e 50 dias.

| “Amostra: AllyGel referéncia G085, lote 016/16, fab.: 26/08/2016 val.: 26/08/2019.

Metodologia: As amostras foram enviadas ao laboratério credenciado junto a Casex para
execucao das analises. Todos os testes foram feitos em duplicata.

A amostra foi aberta para retirada do primeiro teste. 0O lacre foi rompido. Foi mantida em
condigdes de armazenamento adequada. As amostras subsequentes foram retiradas nos
prazos apos a exposigio do produto a0 ambiente, nos tempos de 7,14, 28 e 50 dias.

A referéncia normativa utilizada para o teste de esterilidade € a Farmacopeia Brasileira, 52
Edicdo, 2010.

Conclusio: O AllyGel mantém a caracteristica de esterilidade no prazo de até 50 dias apds
o rompimento do lacre.

Curitiba, 09 de janeiro de 2017

Danielle Navarro Ramos

Quimica R

- N

CROQ-1X 09100735 (@ S
Q@@ g‘?‘

%QQ’QO(\




CQlLabor

Laboratorio de Andlises e
Controle de Qualidade Lida
CNPJ: 08‘626.209/0001-77

Parecer Técnico
Contratante: Casex Inddstria de Plasticos ¢ Prod. Médicos Hospitalares Lida
CNPJ: 78.746.773/0001-09
Endercgo: Av. Fredolin Wolf, N 4474, Curitiba/PR, CEP 82410-330

Objetivo: Analisar a integridade da esterilidade do Gel Amorfo com Alginato de Calcio
apos uso nos prazos de 7, 14, 28 e S0 dias.

Amostra Avaliada: Ally Gel - Lote: 016/16 — REF: G085 - Fabricagio: 26/08/2016 —
Validade: 26/08/2019

Data de Recebimento: 30/09/2016

Codigo ‘ Teste i Resultado
6460.2016 | Apos Uso Imediato T Auséncia de Microrganismos na Amostra
6601.2016 | Apos 7 dias do Uso Auséncia de Microrganismos na Amostra
t_é:/()l.’szj [ Apos 14 dias do Uso | Auséncia de Microrganismos na Amostra
E‘i‘” 2016 jih,,..f_"ft{’."?.f? 28 dias do Us | Ausénciade M icrorganismos na Amostra
7669.2016 A pos 50 dias do Uso | Ausencia de Microrganismos na Amostra

Conclusio: Os resultados apresentaram-se e conformidade aos requisitos
e/ou especificagdes, ou seja, o produto manteve as caracteristicas de
esterilidade mesmo apds 50 dias da ruptura do lacre (abertura) e do uso
(exposi¢do ao ambiente).

Pinhais, 26 de dezembro de 2016.

Larissa Lopes — CRF-PR 1 2981
Diretora Técnica

Rua Palotina, 226 — Emiliano perneta — Pinhais — PR — CEP: 83326-040
Fone: (41) 3018-6782 www .calabor.com.br




RELATORIO DE N.° 001/2012

NATURAL DO TRABALHO: Confirmaciio de contaminacdo por tempo de duracio do produto
apos aberto.

Data do recebimento da Amostra: 20/04/2012

Quantidade de amostras recebidas: 6 unidades do Allygei ref G085 LOTE GOO6/12
Metcdologia

Apds o recebimento do material pelo laboratdrio ,as amostras foram identificadas abertas
expostas a0 ambiente e deixadas em repouso. Nos prazos de 07,14,21,28,35 ¢ 42 dias,foi

retirada uma das amostras e enviada para o laboratorie de microbiologia para efetuar as
analises de crescimento de microrganismos e verificar se o protiuto ainda estava em condigbes

de uso, e isento de contaminantes.

Amostra 01- Aberta em 30/04/2012

Amostra 02 — Aberta ey 07/05/2012
Amosira 02 ~ Aberts em 14/05/2012
Amostra 04 — Aberta em 21/05/2012
Amastra 05 — Aberta em 28/05/2012

Amostra 06 — Aberta em 04/06/2012 /\\

Asex’

Casex Industria de Plasticos

e Produtos Médicos Hospitalares Ltda.

Av. Fredolin Wolf, 4474

82410-330 « Curitiba « PR « Brasil

Tel. 55 41 3364-8672 » Fax: 55 41 3364-6912
casex@Casex.com.br « www.casex.com.br




Resultados

Amostra_

Amostra %

Resultado da anlise microbioldgica

| Néo foi encontrado nenhum microrganismo

Conclusdo

Amostra 02 Nio foi encontrado nenhum microrganismo
Amostra 03 | Ndo foi encontrado nenhum microrganismo
Amostra04 . . Néo foi encontrado nenhum microrganismo
Amostra 05 | N&o foi encontrado nenhum microrganismo
Amostra06 o foi encontrado nenhum microrganismo

De acordo com os resultados obtidos por laboratorio competente(laudos em anexo),podemos
concluir que o produto da marca Allygel, pode ser utilizado sem risco de contaminagdo por até

47 dias apds a sua abertura e ruptura do lacre.

Rodrigo Kasubowski Xavier
Quimico industrial

CRQ 9° reg -09200850




Data Instituicdo: 19/05/2010

u Espécie: FICHA TECNICA

DIP nimero: SEQUA FT-15

Titulo: CURATEC SILVER IV

Revisdo: 03 Pég. 1/2

L.M.FARMA

Registro na ANVISA n° 80246910010

1. DESCRICAO DO PRODUTO: o curativo Curatec Silver 1V € estéril, composto por alginato de célcio,
carboximetilcelulose (CMC) e um complexo de prata idnica. As fibras de alginato ¢ CMC quando em contato
com o exsudato formam um gel hidrofilico e ndo aderente que proporciona um meio imido sobre a superticie
da ferida, promovendo o desbridamento autolitico e absorvendo o exsudato, permitindo a remogio sem
trauma, com pequeno ou nenhum dano para o tecido recém-formado criando, desse modo, um meio adequado
para o processo de cicatrizagdo. Os fons de prata tdm agdo microbicida, por um perfodo acima de sete dias,
contra um amplo espectro de micro-organismos tais como Staphylococcus aureus, incluindo MRSA,
Staphylococcus epidermidis, incluindo MRSE, Streptococcus pyogenes, Enterococcus faecalis (VRE),
Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli e Candida albicans. Ao reduzir a quantidade de micro-organismos
na ferida contribui também para a redugio do odor.

2. INDICACOES: Curatec Silver IV ¢ indicado para feridas de moderada a altamente exsudativas, com
sangramento, agudas ou cronicas, superficiais ou profundas. Indicado, também, para feridas infectadas ou
como barreira fisica para prevengdo da penetragio de microrganismos.

2.1 CONTRAINDICACOES: nio deve ser utilizado em paciente com conhecida sensibilidade ao curativo ou
aos seus componentes; nio deve ser usado como implante cinirgico; niio deve ser usado para controle de
hemorragias € ndo deve ser usado em associagfio com antibi6ticos tépicos, pois os componentes da formulagio
podem inibir o processo de geleificagdo do alginato de cdlcio. Nio ¢ indicado para queimaduras de terceiro
grau.

3. MODO DE USO ¢ INTERVALO DE TROCAS.

3.1, Preparo do local:

* limpar e irrigar bem o leito da lesdo, se necessario fazer o desbridamento para remogdo de tecidos invidveis;
* limpar a pele ao redor e secar bem:

* escolher o tamanho e/ou apresentagdo do curativo que melhor se adapte, de modo que seja minima a
sobreposi¢io na regido ao redor da ferida; ( e

* ocluir com uma cobertura secunddria estéril. >

3.2. Frequéncia das trocas do curativo Curatec Silver IV:

* a frequéncia de troca ird depender da condigdo da ferida e do nivel de exsudagdo. Inicialmente é provével
que a troca deva ser realizada a cada 24 horas.

* Para feridas limpas exsudativas, efetuar a troca quando o curativo secundirio estiver saturado ou de acordo
com a orientag@o do profissional da satde.

Depois da retirada do curativo secunddrio, se o leito da ferida estiver seco, saturar o curativo primdrio (Silver
IV) com solugdo salina estéril antes da remogo.

4. APRESENTACOES:

5.,0cmx 5,0cm 10 unidades 06 unidades
10,0 cm x 10,0 cm 10 unidades 06 unidades
10,0cmx 12,0 cm 10 unidades 06 unidades
15,0cm x 15,0 cm 10 unidades 06 unidades
10,0 cm x 20,0 cm 10 unidades 06 unidades
20,0 cm x 30,0 cm 10 unidades 06 unidades
2,7cm x 30,0 cm 08 unidades (fita) 06 unidades
3,0cmx 44,0 cm 08 unidades (fita) 06 unidades

5. PRECAUCOES:
ATENCAO: a esterilidade ¢ garantida desde que a embalagem externa ndo esteja daniticada ou aberta antes
do uso. Nao utilizar o Curatec Silver IV caso a embalagem esteja rompida.

COPIA NAO CONTROLADA




Data Instituicdo: 19/05/2010

u Espécie: FICHA TECNICA
DIP niimero: SEQUA FT-15

Titulo: CURATEC SILVER IV Revisio: 03 Pag.2/2

L.M.FARM

Esse curativo ndo deve ser usado com outro produto para tratamento de feridas sem a consulta de um
profissional da satde.

Em caso de aparecimento de irritagio (vermelhidio, inflamag@o), maceragdo (branqueamento da pele),
hipergranulagio (excesso de tecido formado) ou sensibilidade (reagdo alérgica), consulte um profissional da
satide.

* Terapia antimicrobiana sistémica pode ser prescrita pelo médico quando a ferida apresentar infecgdo. Nesse
caso, o uso de Curatec Silver IV pode ser usado em conjunto com o antibidtico sistémico.

* O curativo Curatec Silver IV foi projetado para criar um ambiente dmido que facilita a cicatrizagdo de
feridas. Reaplicar a solugo salina pode ser necessério para manter o gel dmido. Pode acontecer ressecamento
do gel formado, nesse caso, a remocéo do curativo da ferida poderd ser dificil. Esse ressecamento, geralmente,
ndo apresenta problemas com feridas exsudativas. Se o gel ressecar, sature-o com soro fisiolégico para
reidratd-lo; esse processo pode levar virias horas para amolecer o gel ressecado.

* O controle do nivel de glicose sanguinea, assim como medidas apropriadas de suporte, devem ser tomadas
no tratamento de dlceras de pé diabético.

* Para feridas oncolégicas ¢ recomend4vel o uso de um curativo secundério de alta absorgdo.

* Em feridas com cavidade, o curativo em fita pode ser usado para o preenchimento da cavidade. Para feridas
como fistula e sinus, empregar técnicas apropriadas para a colocagdo e remogdo do curativo.

* O curativo Curatec Silver IV n3o é indicado para ser usado como esponja cirdrgica. Também nio é
indicado para controlar hemorragias intensas. Medidas alternativas devem ser consideradas nessas situagoes de
emergéncia nas quais grandes quantidades de sangue sdo perdidas.

* Se for necessdrio recortar o curativo Curatec Silver IV é recomendével o uso de tesouras esterilizadas.

* O uso do curativo Curatec Silver IV deve ser supervisionado por um profissional da sadde.

* Medidas de suporte apropriadas devem ser tomadas quando necessdrio (p. ex., uso de bandagem de
compressdo graduada no manejo de dlceras venosas de perna ou alivio da pressdo em tilceras por pressdo).

6. COMPOSICAO: curativo estéril, composto por fibras de alginato de cdlcio, carboximetilcelulose (CMC) e
um complexo de prata iénica, embalado em envelope de aluminio.

7. REQUISITOS ANALITICOS LIMITES:

* Aparéncia: fibras integras de Alginato de Célcio com prata, coloragdo amarela clara, livre de impurezas e
fragmentos, acondicionada em envelopes de papel/filme, dispostos em cartuchos sem avarias.

* Capacidade de absorgéo: > 18 g/100 cm’ para compressas € > 12 g/g para fitas.

* Gramatura: minima de 90 g/m’

* Caracteristicas de dispersdo: as fibras nio devem apresentar dispersdo quando em contato com o exsudato
da ferida ou qualquer liquido similar.

* Teor de prata: 0,38% a 0,58%

8. PRAZO DE VALIDADE: dois anos, desde que, armazenado nas condigdes indicadas e com a embalagem
intacta.

9. ARMAZENAMENTO: o produto deve ser armazenado na embalagem original ¢ em local com
temperatura abaixo de 25°C, ao abrigo da luz e umidade.

ELABORACAO: Fibio Cardoso de Moraes APROVACAO: ALTERACAO:
Aprovacio inicial: Nesser C. P. Oliveira Nesser C. P. Oliveira Andrea Meirelles
Emissdo: Rogério E. L. de Figueiredo. Data: 26/10/2010 Data: 25/10/2010
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Registro na ANVISA n° 80246910008

1. DESCRICAO DO PRODUTO: CURATEC® Hidrogel com Alginato ¢ um gel constituido por dgua
purificada, propilenoglicol, carbomero 940, trietanolamina, alginato de célcio e s6dio, conservantes e
carboximetilcelulose que promove o ambiente Gmido ideal para a cicatrizagdo através da hidratagdo da
ferida, conduzindo ao desbridamento autolitico ou facilitando o desbridamento mecénico. E um curativo
primdrio, absorvente, ndo estéril, transparente e viscoso.

1.1 Mecanismo de agfo: o alginato, juntamente com a carboximetilcelulose, retém dgua em sua estrutura,
adquirindo a forma de gel. Com esse mesmo principio, quando usados em feridas exsudativas, ajudam na
absorgdo do exsudato mantendo sua forma de gel. Juntamente com a dgua e o propilenoglicol, sua estrutura
geleificada e hidratada proporciona um ambiente Gmido e ideal para cicatrizagdo, permitindo o
amolecimento de possiveis tecidos invidveis que atrasam o processo de cicatrizagdo, favorecendo o seu
debridamento autolitico ou facilitando a remog&o mecanica do mesmo.

O processo de hidratagdo da ferida promovido pelo Hidrogel com Alginato ndo s6 estimula a cicatrizagio da
pele, mas também alivia a dor pela umidificacdo de possiveis terminagGes nervosas expostas na lesdo.

2. INDICACOES: Curatec® hidrogel com alginato ¢ indicado para o tratamento de feridas secas, pouco
imidas e de média exsudagdo, com presenca de tecido invidvel (necrose e esfacelo) e também para o
estimulo da granulagio e da epitelizago através do meio dmido. Pode ser aplicado em feridas de qualquer
etiologia, infectadas ou ndo. Essas indicagdes incluem vérios tipos de lesdes, como:

* Ulceras Venosas, arteriais e por pressao * Queimaduras de segundo grau

* Abrasdes * LaceracGes

2.1. CONTRA-INDICAGOES: o produto ndo deve ser utilizado em incisoes cirlirgicas e em pacientes com
conhecida sensibilidade ao produto ou a algum de seus componentes. A aplicagdo do Hidrogel com Alginato
ndo deve exceder o nivel da pele ao redor da ferida. Em caso de irritagfio (reagdo alérgica) ou qualquer outro
efeito adverso durante o uso do produto, deve-se suspender a utilizagfio imediatamente e procurar orientagdo
médica.

3. MODO DE USO: Irrigar bem a lesdo com solugdo fisiolégica a 0,9% ou conforme protocolo da
institui¢do de sadde; Secar somente a regido periferida; Aplicar Curatec® Hidrogel com Alginato diretamente
no leito da ferida. Néo exceder o nivel da pele ao redor da ferida; Ocluir com uma cobertura secunddria e
fixar; Para efetuar a remogiio de Curatec® Hidrogel com Alginato, irrigar bem o leito da ferida com solugdo
fisioldgica, se necessdrio.

3.1 INTERVALOS DE TROCA: Curatec® Hidrogel com Alginato deve ser trocado quando o curativo
secunddrio apresentar sinais de saturagio ou quando o curativo for retirado para trocas rotineiras. A
necessidade da freqiiéncia da troca deve ser avaliada pelo profissional da saide responséavel. Curatec®
Hidrogel com Alginato pode ser deixado na ferida por até 3 dias. Para feridas infectadas, realizar a troca em,
no méximo, 24 h.

4. APRESENTACOES: o produto € comercializado em bisnagas individuais de aluminio, que sdo
acondicionados em cartuchos ou estojos lacrados com selo de seguranga ¢ contendo folheto de instrugdes de
uso com contetido nas apresentagdes de: 5 g, 10 g, 15 g, 20 g, 25 g, 30 g,40¢g, 50g,60g,70¢,80¢g,85¢ge
100 g.

* Bisnagas de Curatec® Hidrogel com Alginato 20 g, 25 g e 30 g: as caixas de embarque apresentam 6
cartuchos com 3 bisnagas cada.

* Bisnagas de Curatec® Hidrogel com Alginato de 5g, 10g, 15g, 20g, 25g, 30g, 40g, 50g, 60g, 70g, 80g,
85g e 100g: as caixas de embarque apresentam 12 cartuchos com 1 bisnaga cada.

5. PRECAUCOES: Curatec Hidrogel com Alginato ndo é recomendado como tinico meio de tratamento de
feridas sem a consulta de um profissional da sadde. Durante a aplicagdo ndo exceder o nivel da pele ao redor
da ferida. Para feridas altamente exsudativas recomenda-se o uso de um curativo com maior capacidade de
absorgdo, como um alginato ou uma espuma, por exemplo. O uso do produto deve ser monitorado por um
profissional da sadde, que deverd aplicar o produto de maneira hi giénica, com luvas, para garantir seguranga
para si préprio e para o paciente. Descartar a embalagem primdria (bisnaga) conforme os procedimentos de
manuseio de lixo hospitalar determinado pelo estabelecimento de saiide.
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Em caso de irritagdo (reagdio alérgica) ou qualquer outro efeito adverso durante o uso do produto, deve-se
suspender a utilizagdo imediatamente e procurar orientagdo médica. Se a embalagem estiver danificada nio
utilize o produto.

6. COMPOSICAO:
Agua purificada, propilenoglicol, carbdmero 940, trietanolamina, alginato de célcio e sédio, conservantes e
carboximetilcelulose.

7. REQUISITOS ANALITICOS E LIMITES:

Aparéncia: gel transparente incolor ou levemente amarelado
pH: 5,0 -6,0

Densidade: 0,95 - 1,05 g/cm’

8. PRAZO DE VALIDADE: O prazo de validade de 2 anos € vélido seguindo as condigdes descritas no
armazenamento. Depois de aberto, deve ser usado em até, no maximo, 28 dias.

9. ARMAZENAMENTO: o produto deve ser armazenado e transportado a temperatura ambiente e ao
abrigo da luz e umidade, mantendo-o na embalagem original e intacta.

ELABORAGCAO: Renata O. Baroni APROVACAO: ALTERACAO:
Aprovagio inicial: Nesser C. P. Oliveira | Nesser C. P. Oliveira Renata de Oliveira Baroni
Emissdo: Rogério E. L. de Figueiredo Data: 03/11/2009 Data: 26/10/2009
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1. DESCRICAO DO PRODUTO: Curatec® Hidrocoléide é composto por uma camada interna auto-adesiva
contendo Hidrocoléide (CMC-carboximetilcelulose sddica), poli-isobutileno, conservantes € uma camada
externa de filme de poliuretano. Quando em contato com o exsudato da ferida hd a formacgio de um gel, que
promove o desenvolvimento de um meio ambiente timido otimizando o processo de cicatrizagdo da ferida e
permitindo a troca do curativo sem causar danos ao tecido recém-formado. Curatec® Hidrocol6ide permite a
absor¢do do exsudato, ocorrendo alteragdo da cor do curativo para uma coloragdo esbranquicada, indicando a
necessidade de troca.

2. INDICACOES: pode ser utilizado como curativo primério ou secunddrio, em feridas com leve 2 moderada
exsudacdo, como dermoabrasdes, escoriagdes, tlceras nos membros inferiores (venosas, arterials € mistas),
tilceras por pressdo (tratamento e prevengdo), queimaduras de 2° grau, dreas doadoras e feridas cirtirgicas. Em
feridas superficiais, usa-lo como curativo primdrio. Em feridas profundas, preencher a cavidade com curativo
apropriado e aplicar o Hidrocol6ide como curativo secunddrio.

3. MODO DE USO:

a) Irrigar a lesdo com jatos de solugdo fisioldgica a 0,9%;

b) Remover o excesso de exsudato e tecidos desvitalizados, se necessario;

¢) Secar somente a regido peri-ferida;

d) Escolher o tamanho e/ou apresentagdo de Curatec® Hidrocoléide que melhor se adapte, excedendo a ferida
em pelo menos 3 cm;

e) Colocar o curativo sobre a ferida, modelando e fixando-o;

f) Pressionar levemente o curativo com as mdos para garantir uma maior durabilidade (conceito de adesivo por
pressao);

¢) Descartar qualquer porgéio de curativo ndo utilizada;

h) Poder4 ser usado por até 7 dias. Se houver extravasamento de exsudato e/ou gel, ou desprendimento das
bordas, o curativo devera ser trocado.

Troca do curativo e remocio:

* Levantar uma extremidade do curativo e, delicadamente, remové-lo pressionando a pele adjacente para evitar
traumas ao tecido;

* Limpar a ferida antes da aplicagdo de novo curativo;

* O perfodo méximo de uso, se nio houver descolamento ou extravasamento de exsudato, € de 7 dias.

4. APRESENTACOES:

® 6,0 x 6,0 cm — cartucho com 10 unidades.

* 10,0 cm x 10,0 cm — cartucho com 05 unidades.

® 15,0 cm x 15,0 cm — cartucho com 05 unidades.

® 15,0 cm x 18,0 cm (sacral) — cartucho com 05 unidades.

* 15,0 cm x 20,0 cm — cartucho com 05 unidades.

* 20,0 cm x 20,0 cm — cartucho com 05 unidades.

* 10,0 cm x 10,0 cm (Extra Fino) — cartucho com 10 unidades.
* 15,0 cm x 15,0 cm (Extra Fino) — cartucho com 10 unidades.
As caixas de embarque apresentam 6 cartuchos por caixa.

5. PRECAUCOES:

O uso de Curatec Hidrocoléide ndo é recomendado em queimaduras de 3° grau e em pacientes com histdrico de
reagdes alérgicas. Caso aparecam sinais de infecg@o, como odor caracteristico, alteragdo na cor do exsudato,
febre ou celulite (sensibilidade ao toque € eritema na drea da ferida) deve-se procurar orientagdo médica.
Pacientes com conhecida sensibilidade & composigio do produto.

6. COMPOSICAO:
Carboximetilcelulose sédica, poliisobutileno, adesivo, conservante e filme de poliuretano.

7. REQUISITOS ANALITICOS E LIMITES:

7.1 Testes Fisico —-Quimicos:

* Aparéncia: Curativo de HidrocolSide, semi-transparente, auto-adesivo, com pelicula protetora de papel
siliconizado.
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* Teste de identificagdo de Hidrocoldide: positivo (SEQUA MT-09)

* pH solugdo a 1%: 4 a 6 (SEQUA IT-09)

* Espessura (stantard): 1,0a 1,2 mm (Hidrocoldide + liner)

* Espessura (Extra Fino): 0,45 a 0,65 mm (Hidrocoléide + liner)

* Capacidade de absorgéo estética pés-esterilizagdo (standard): min 3500 g/m*/24 h
* Capacidade de absorgo estdtica pos-esterilizagdo (extra-fino): min 700 g¢/m*/24 h
* MVTR invertido pés-esterilizagdo (standard): min 240 g/m%24 h

* MVTR invertido pés-esterilizagdo (extra-fino): min 400 g/m%/24 h

7.2 Testes toxicologicos:

Citotoxicidade: de acordo com testes realizados em cultura de células mamdrias (L929) seguindo o método de
teste de elui¢do ( ISO 10993) o produto apresentou-se ndo citotdxico;

Intracutaneous injection test (ISO): de acordo com estudos realizados injetando-se (via intradérmica) o
produto e solugdo de NaCl (controle), ndo foram observadas reagdes biolGgicas diferentes entre o produto teste
e a solugdo controle. O teste foi realizados em coelhos seguindo a metodologia descrita na ISO 10993,

Teste de irritabilidade dérmica cumulativa (sensibilizac¢iio): de acordos com testes realizados em cobaias ndo
foi notado nenhuma evidéncia sensibilizagéio durante o contato prolongado do produto com a pele. Os testes
foram conduzidos seguindo referéncia de metodologia contida na ISO 10993,

08. PRAZO DE VALIDADE: 02 anos, desde que, armazenado nas condig¢des indicadas e com a embalagem
intacta.

09. ARMAZENAMENTO: manter o produto na embalagem original, em temperatura ambiente ¢ ao abrigo da
luz.

ELABORAGCAO: Nesser C. Oliveira APROVACAO: ALTERACGAO:
Aprovacio inicial: Nesser C. P. Oliveira | Nesser C. P. Oliveira Samuel A. B. Trindade
Emissfo: Rogério E. L. de Figueiredo. Data: 12/02/2009 Data: 09/02/2009
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1. DESCRICAO DO PRODUTO: Curatec Bota de Unna consiste em uma bandagem impregnada com
pasta a base de 6xido de zinco, goma acicia, glicerol, 6leo de ricino e dgua deionizada.

2. INDICACOES: Curatec Bota de Unna ¢ indicada para tratamento ambulatorial de iilcera venosa e edema
linf4tico dos membros inferiores.

2.1. CONTRA-INDICACOES:

O produto € contra-indicado para tlceras arteriais e tilceras mistas (comprometimento venoso e arterial).
Curatec Bota de Unna n3o deve ser utilizada em pessoas com sensibilidade conhecida ao produto ou a seus
componentes.

3. MODO DE USO: a bandagem pode ser mantida intacta por até 7 dias, a menos que haja desconforto,
vazamento de exsudato, sinais clinicos de infeccio, dorméncia ¢ latejamento dos dedos ou em caso de
quaisquer outras irritacdes locais. Fazer repouso com os membros inferiores elevados imediatamente antes da
aplicagdo do curativo Bota de Unna, até a regressdo do edema. Realizar a limpeza da ferida de acordo com a
prética rotineira, enxaguar bem e secar a pele adjacente antes da aplicagdo da bandagem. Em seguida, proceder
ao enfaixamento conforme instrugdes a seguir:

3.1. Aplica¢fio de Curatec Bota de Unna.

A. Iniciar a aplicagio da bandagem pela B.}Aplicar a bapdagem ao longo da perna
base do pé, mantendo o pé e o calcanhar em até a altura do joelho

angulo reto. A bota deverd envolver a perna
sem apertar € sem deixar abertura ou | Para um melhor controle do exsudato, sugerimos:
enrugamento. D. Aplicar um curativo secundério, gaze estéril ou
compressa cirirgica no local da lesdo para absorver a
exsudacao;

E. Colocar outra faixa de crepe para fixagfo do curativo
absorvente;

F. Trocar o curativo absorvente ¢ sua faixa de fixacdo
sempre que sujos ou molhados.

3.2. Remocgéio de Curatec Bota de Unna.

Levantar a borda livre da bandagem desenrolando-a
cuidadosamente ao longo da perna. Ndo ¢ necessdrio cortar a
bandagem para remocgao.

C. Aplicar uma bandagem eldstica ou faixa ‘74 6AP RE?%T:_‘ACOES: 75 em x 6.0 m:
de crepe para fixagdo da Bota. Manter a D cmx oL m, ’ e
= . . i 7,6 cmx 7,0 m; 7,6cmx 9,14 m;
pressdo uniforme recobrindo completamente ) 102 % 6.0 m:
Bota de Unna 10,2cm x 5,0 m; 2% 6,0m,;
2 10,2 cm x 7,0 m; 10,2 cm x 9,14 m,
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As caixas de embarque apresentam 12 cartuchos por caixa.

5. PRECAUCOES: em algumas situa¢des ndo é aconselhavel a utilizagdo de Bota de Unna, como nos casos
de celulite (inchago e eritema na 4rea da ferida) e processo inflamatério intenso, pois a compressdo aumentard
a dor no local; também nio é aconselhdvel o uso em pacientes com diabetes mellitus, pois hd risco de
diminuigdo da perfusdo sanguinea no membro acometido.

A Bota de Unna ndo pode ser cortada e aplicada sobre a lesdo. Deve ser usada segundo a indicag¢do do
fabricante, sob orientagdo de um profissional da satde.

6. COMPOSICAO: bandagem impregnada com pasta a base de 6xido de zinco, glicerol, dlcool ceto-
estearilico, 6leo de ricino, goma acicia, conservantes e dgua.

7. REQUISITOS ANALITICOS E LIMITES:

* CTBAV: Méx. 10 UFC/g

* Fungos e Leveduras: Max. 10 UFC/g

* Aparéncia: bandagem impregnada com pasta de 6xido de zinco, apresentando coloragdo branca ¢ odor
caracteristico.

* Perfil de Impregnagio:

Minimo de 14 g/m para as apresentagdes: 7,5cm x 6,0m/7,6cmx50m /7,6cmx 7.0 me 7,6 cmx 9,14
m.

Minimo de 19 g/m p/ as apresentacdes: 10,2 cm x 50m/102ecmx60m/102cmx 7,0 me 10,2 cm x
9,14 m.

8. PRAZO DE VALIDADE: 02 anos, desde que, o produto seja armazenado nas condigSes indicadas na
instrugdo de uso e a embalagem seja mantida intacta.

9. ARMAZENAMENTO: manter o produto na embalagem original, em temperatura ambiente e ao abri go da
luz.

ELABORACAO: Nesser C. Oliveira APROVACAO: ALTERACAO:
Aprovagio inicial: Nesser C. P. Oliveira | Nesser C. P. Oliveira Samuel A. B. Trindadc
Emissdo: Rogério E. L. de Figueiredo. Data: 13/10/2008 Data: 06/10/2008
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Staphylococcus epidermidis, incluindo MRSE, Streptococcus pyogenes, Enterococcus Jaecalis (VRE),
Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli e Candida albicans. Ao reduzir a quantidade de micro-organismos
na ferida contribui também para a redugéo do odor.

2. INDICACOES: Curatec Silver IV ¢ indicado para feridas de moderada a altamente exsudativas, com
sangramento, agudas ou cronicas, superficiais ou profundas. Indicado, também, para feridas infectadas ou
como barreira fisica para prevengio da penetragdo de microrganismos,

2.1 CONTRAINDICACOES: nio deve ser utilizado em paciente com conhecida sensibilidade a0 curativo ou
a0s seus componentes; nio deve ser usado como implante ciriirgico; ndo deve ser usado para controle de
hemorragias e ndo deve ser usado em assoctagdo com antibidticos tépicos, pois os componentes da formulagio
podem inibir o processo de geleificagdo do alginato de cdlcio. Nio ¢ indicado para queimaduras de terceiro
grau,

3. MODO DE USO ¢ INTERVALO DE TROCAS.

3.1. Preparo do local:

* limpar ¢ irrigar bem o leito da lesio, se necessdrio fazer o desbridamento para remogdo de tecidos invidveis;
* limpar a pele ao redor e secar bem;

* escolher o tamanho e/ou apresentagdo do curativo que melhor se adapte, de modo que seja minima a
sobreposi¢do na regidio ao redor da ferida;

* ocluir com uma cobertura secundaria estéril.

3.2. Frequéncia das trocas do curativo Curatec Silver IV:

* a frequéncia de troca ir4 depender da condi¢do da ferida e do nivel de exsudagéo. Inicialmente é provavel
que a troca deva ser realizada a cada 24 horas.

* Para feridas limpas exsudativas, efetuar a troca quando o curativo secundério estiver saturado ou de acordo
com a orientagdo do profissional da sadde.

Depois da retirada do curativo secunddrio, se o leito da ferida estiver $eco, saturar o curativo primario (Silver
IV) com solugdo salina estéril antes da remogao.

4. APRESENTACOES:

5,0cmx 5,0cm 10 unidades 06 unidades
10,0 cm x 10,0 cm 10 unidades 06 unidades
10,0cm x 12,0 cm 10 unidades 06 unidades
15,0cm x 15,0 cm 10 unidades 06 unidades
10,0 cm x 20,0 cm 10 unidades 06 unidades
20,0 cm x 30,0 cm 10 unidades 06 unidades
2,7cm x 30,0 cm 08 unidades (fita) 06 unidades
3,0cm x 44,0 cm 08 unidades (fita) 06 unidades

5. PRECAUCOES:

ATENCAO: a esterilidade é garantida desde que a embalagem externa nio esteja danificada ou aberta antes
do uso. Nio utilizar o Curatec Silver IV caso a embalagem esteja rompida.

COPLA NAO CONTROLADA




Data Instituicdo: 19/05/2010

u Espécie: FICHA TECNICA
DIP nimero: SEQUA FT-15

Titulo: CURATEC SILVER IV Revisio: 03 P4g. 2/2

L.M.FARM

Esse curativo ndo deve ser usado com outro produto para tratamento de feridas sem a consulta de um
profissional da saiide.

Em caso de aparecimento de irritagio (vermelhiddo, inflamagdo), maceragdo (branqueamento da pele),
hipergranulagdo (excesso de tecido formado) ou sensibilidade (reagdo alérgica), consulte um profissional da
satide.

* Terapia antimicrobiana sistémica pode ser prescrita pelo médico quando a ferida apresentar infecgfo. Nesse
caso, o uso de Curatec Silver IV pode ser usado em conjunto com o antibiético sistémico.

* O curativo Curatec Silver IV foi projetado para criar um ambiente dmido que facilita a cicatriza¢do de
feridas. Reaplicar a solugio salina pode ser necessdrio para manter o gel dmido. Pode acontecer ressecamento
do gel formado, nesse caso, a remogdo do curativo da ferida poders ser dificil. Esse ressecamento, geralmente,
ndo apresenta problemas com feridas exsudativas. Se o gel ressecar, sature-0 com soro fisiolégico para
reidratd-lo; esse processo pode levar vérias horas para amolecer o gel ressecado.

* O controle do nivel de glicose sanguinea, assim como medidas apropriadas de suporte, devem ser tomadas
no tratamento de dlceras de pé diabético.

* Para feridas oncoldgicas é recomendével o uso de um curativo secunddrio de alta absorg¢do.

* Em feridas com cavidade, o curativo em fita pode ser usado para o preenchimento da cavidade. Para feridas
como fistula e sinus, empregar técnicas apropriadas para a colocago e remogdo do curativo.

* O curativo Curatec Silver IV ndo ¢ indicado para ser usado como esponja cirtrgica. Também ndo &
indicado para controlar hemorragias intensas. Medidas alternativas devem ser consideradas nessas situagdes de
emergéncia nas quais grandes quantidades de sangue sdo perdidas.

* Se for necessdrio recortar o curativo Curatec Silver IV é recomenddvel o uso de tesouras esterilizadas.

* O uso do curativo Curatec Silver IV deve ser supervisionado por um profissional da saiide.

* Medidas de suporte apropriadas devem ser tomadas quando necessrio (p. ex., uso de bandagem de
compressdo graduada no manejo de tlceras venosas de perna ou alivio da pressdo em tlceras por pressdo).

6. COMPOSICAO: curativo estéril, composto por fibras de alginato de cdlcio, carboximetilcelulose (CMC) e
um complexo de prata i6nica, embalado em envelope de aluminio.

7. REQUISITOS ANALITICOS LIMITES:

* Aparéncia: fibras integras de Alginato de Célcio com prata, coloracdo amarela clara, livre de impurezas ¢
fragmentos, acondicionada em envelopes de papel/filme, dispostos em cartuchos sem avarias.

* Capacidade de absorgao: > 18 g/100 cm’ para compressas e > 12 g/g¢ para fitas.

* Gramatura: minima de 90 g/m”

* Caracteristicas de dispersdo: as tibras ndo devem apresentar dispersdo quando em contato com o exsudato
da ferida ou qualquer liquido similar.

* Teor de prata: 0,38% a 0,58%

8. PRAZO DE VALIDADE: dois anos, desde que, armazenado nas condi¢des indicadas e com a embalagem
intacta.

9. ARMAZENAMENTO: o produto deve ser armazenado na embalagem original ¢ em local com
temperatura abaixo de 25°C, ao abrigo da luz € umidade.
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