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DISTRIBUIDORA

C.N.P.J.: 19.859.630/0001-44

SUPERINTENDENCIA ESTADUAL DE COMPRAS E LICITAGCOES - SUPEL/RO

PREGAO ELETRONICO N° 379/2019/SIGMA/SUPEL/RO
PROCESSO: N° 0049.033647/2018-07

Prezados Senhores:

Apresentamos a V. S?, nossa proposta de pregos de fornecimento de material de consumo para endoscopia (pinga para
bidpsia, cateter de eletrocauterizagdo, baldo dilatador e outros), visando atender ao setor de diagndstico deste hospital de Base "Dr. Ary pinheiro"

HBAP/SESAU/RO, por um periodo de 12 meses., pelo preco global de R$ 859.587,08 (Oitocentos e cinquenta e nove mil, quinhentos e

oitenta e sete reais e oito centavos), nos termos do Edital e seus Anexos, conforme quadro abaixo:

80634880018

 ~ VALOR VALOR
ITEM DESCI‘I(;aO UNID QUANT. MARCA UNITARIO TOTAL
Pinga para biépsia, permitindo multiplas coletas, até 4 amostras sem retirada do
1 : . ! SCITECH 76,44 238.492,80
acessorio do endoscopio, comprimento de 160cm para canal de trabalho de 2.8 UND 3.120
mm abertura da mandibula de 2.4 mm (descartavel). ANVISA 10413960212
Pinca para biopsia, permitindo mltiplas coletas, até 4 amostras sem retirada do
2 ° P . SCITECH 49,07 26.497,80
acessorio do endoscépio, comprimento de 240cm para canal de trabalho de 2.8 UND 540
mm abertura da mandibula de 2.4 mm (descartavel). ANVISA 10413960212
Pinga biépsia mandibula de capacidade standard com agulha descartavel
4 It ! VITAL 120,00 172.800,00
didmetro externo 2.2 mm sem agulha comprimento de 240 cm para canal de UND 1440
trabalho de 2.8 mm (descartavel). ANVISA 80375540007
19 Pinga para retirada de corpo estranho dente de rato tubo de metal. Diamétro UND 19 LSVP 2.000,00 | 38.000,00
2.3mm comprimento 230cm (autoclavavel) ANVISA 80375540028
20 Pinga para retirada de corpo estranho, jacaré longa, tubo de metal. Didmetro UND 24 LSVP 1.383,29 | 33.198,96
2,2 mm comprimento 160 cm. (autoclavavel). ANVISA 80375540028
21 Pinca para retirada de corpo estranho, dente de rato tubo de metal. Diametro UND 12 LSVP 1.599,91 | 19.198,92
2,2 mm comprimento 160 cm (autoclavavel). ANVISA 80375540028
22 Pinca para retirada de corpo estranho dente de rato - pediatrico tubo de metal. UND 12 LSVP 1.537,50 | 18.450,00
Diamétro 1.8mm comprimento 160 cm (autoclavavel) ANVISA 80375540028
23 Pinga para retirada de corpo estranho jacaré longa tubo de metal. Diamétro UND 12 LSVP 1.599,91 19.198,92
2.3mm comprimento 230 cm (autoclavavel) ANVISA 80375540028
32 Baldo intragastrico de volume 500 a 700 ml - diametro 65 mm comprimento |\ - 9% MEDICONE | 3.020,83 | 289.999,68
110cm. Descartavél ANVISA 80020550044
Agulha de esclerose descartavel para colonoscépio com cateter de teflon de
39 . X - ALPHARAD 150,00 3.750,00
ponta afilada, comprimento de 230 cm, diametro de 2,3mm. ANVISA UND 25

1.Prazo de validade da Proposta: 60 (sessenta) dias.

2.Prazo de entrega: 30 dias, a contar da data da recebimento da Nota de Empenho

3.Local de entrega: Central de Abastecimento Farmacéutico - CAF I, sito a Rua: Aparicio de Morais n° 4378 — bairro: Setor Industrial, CEP:76824-
128, na cidade de Porto Velho/RO.

PORTO VELHO - RO
ENDERECO: AV. SALGADO FILHO, 1616
CEP: 76.804-118

FONE: (69) 3302-2125CEL: (69) 98158-7371

BAIRRO: NOSSA SENHORA DAS GRACAS E-

MAIL: Irdistribuidora0l@hotmail.com
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DISTRIBUIDORA
C.N.P.J.: 19.859.630/0001-44
Declaramos que estamos de pleno acordo com todas as condi¢es estabelecidas no Edital e seus Anexos, bem como aceitamos todas as

obrigacdes e responsabilidades especificadas no Termo de Referéncia.
Declaramos que nos pregos cotados estéo incluidas todas as despesas que, direta ou indiretamente, fazem parte do presente objeto, tais como
gastos da empresa com suporte técnico e administrativo, impostos, seguros, taxas, ou quaisquer outros que possam incidir sobre gastos da

empresa, sem quaisquer acréscimos em virtude de expectativa inflacionaria e deduzidos os descontos eventualmente concedidos.

Porto Velho — RO, 11 de novembro de 2019. -,
-"19.859.630/0001-44
L.R.F. BATISTA - EPP

Rua. Salgado Filho,Fundos
i ) esg.com pPaulo Leal, 1616
S 8: N, Sra. das Gragas CEP:76.804-118

Gerente administrador
Leandro Ribeiro Fernandes Batista
RG: 1052247 SESDEC/RO

CPF: 004.235.872-85

PORTO VELHO - RO FONE: (69) 3302-2125CEL: (69) 98158-7371
ENDERECO: AV. SALGADO FILHO, 1616 BAIRRO: NOSSA SENHORA DAS GRAGCAS E-
CEP: 76.804-118 MAIL: Irdistribuidora0l@hotmail.com



Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa VITAL IMPORTACAO E COMERCIO LTDA
CNPJ 08.175.453/0001-60 Autorizagio 8.03.755-4
Produto PINCA DE BIOPSIA DESCARTAVEL-VITAL

Modelo Produto Médico

Pinga de Bidpsia Oval com Espicula: PTF-2316BN; PTF-2318BN; PTF-2323BN; PTF-2316-BNO; PTF-2318BNO; PTF-
2323BNO; PTF-2316BNC; PTF-2318BNC; PTF-2323BNC; PTF-2316BNCO; PTF-2318BNCO; PTF-2323BNCO;

Pinga de Bidpsia Oval: PTF-1810BT; PTF-1816BT; PTF-2316BT; PTF-2318BT, PTF-2323BT; PTF-2316BTO; PTF-2318BTO;
PTF-2323BTO; PTF-1810BTC; PTF-1816BTC; PTF-2316BTC; PTF-2318BTC; PTF-2323BTC; PTF2316BTCO; PTF-2318BTCO;
PTF-2323BTCO

Pinga de Biopsia Oval tipo Jacaré: PTF-1810BU; PTF-1816BU; PTF-2316BU; PTF-2318BU; PTF-2323BU; PTF-2316BUO; PTF-
2318BUO; PTF-2323BUO; PTF-1810BUC; PTF-1816BUC; PTF-2316BUC; PTF-2318BUC; PTF-2323BUC; PTF-2316BUCO;
PTF-2318BUCO; PTF-2323BUCO;

Pinga de Bidpsia Oval tipo Jacaré com Espicula: PTF-2316BUN; PTF-2318BUN; PTF-2323BUN; PTF-2316BUNO; PTF-
2318BUNO; PTF-2323BUNO; PTF-2316BZC; PTF-2318BZC; PTF-2323BZC; PTF-2316BZCO; PTF-2318BZCO; PTF-
2323BZCO;

Nome Técnico Pinca Para Biopsia

Registro 80375540007

Processo 25351.549530/2011-47

Origem do Produto o FABRICANTE: Zhuiji Pengtian Medical Instrument Co., Ltd - CHINA, REPUBLICA POPULAR
Classificagao de Risco | - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Voltar


javascript:window.history.back()

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa MEDICONE PROJETOS E SOLUGOES PARA A INDUSTRIA E A SAUDE LTDA
CNPJ 94.304.672/0001-34 Autorizacao 8.00.205-5
Produto PROGRAMA DE EMAGRECIMENTO CORPOREA

Modelo Produto Médico

Nenhum Modelo/Apresentagédo Encontrado(a)

Nome Técnico Balao Intragastrico

Registro 80020550044

Processo 25351.394977/2011-34

Origem do Produto » FABRICANTE: MEDICONE PROJETOS E SOLUCOES PARA A INDUSTRIA E A SAUDE
LTDA - BRASIL

Classificagao de Il - ALTO RISCO

Risco

Vencimento do 25/09/2026

Registro

Voltar


javascript:window.history.back()

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da
Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto

ALPHARAD INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTAGAO E EXPORTAGAO DE PRODUTOS HOSPITALARES
EIRELI - EPP

11.367.066/0001-30 Autorizacao 8.06.348-8

AGULHA DE ESCLEROSE

Modelo Produto Médico

SN COMPRIMENTO: 100 / 110 / 120 / 130 /135 / 140 /145 / 150 /155 / 160 /165 / 170 /175 / 180 /185 / 190 /195 / 200 / 210 / 220
/230 /240 / 250 / 260 / 270 / 280 / 290 / 300 / 310 /320 (cm) GAUGES: 18(1.2mm)/ 19(1.0mm)/ 20(0,9mm)/ 21(0.8mm)/
22(0.7mm)/ 23(0,6mm)/ 24(0,5mm)/ 25(0,4mm) DIAMETRO DA CAMISA EXTERNA: 1.6/1.8/1.9/2.0/2.1/2.2/2.3/2.4/25
/ 2.6 (mm) EXPOSICAO DA AGULHA: 3.0/4.0/5.0/6.0/7.0/10.0 / 14.0 (mm) SNA COMPRIMENTO: 100 / 110 / 120 / 130
/135 / 140 /145 / 150 /155 / 160 /165 / 170 /175 / 180 /185 / 190 /195 / 200 / 210 / 220 / 230 / 240 / 250 / 260 / 270 / 280 / 290 /
300 /310 /320 (cm) GAUGES: 18(1.2mm)/ 19(1.0mm)/ 20(0,9mm)/ 21(0.8mm)/ 22(0.7mm)/ 23(0,6mm)/ 24(0,5mm)/ 25(0,4mm)
DIAMETRO DA CAMISA EXTERNA: 1.6/1.8/1.9/2.0/2.1/2.2/2.3/2.4/2.5/2.6 (mm) EXPOSICAO DA AGULHA: 3.0/ 4.0
/5.0/6.0/7.0/10.0/14.0 (mm)

Nome Técnico
Registro
Processo

Origem do
Produto

Classificagcao
de Risco

Vencimento do
Registro

Agulhas
80634880018
25351.248775/2012-91

« FABRICANTE: ALPHARAD INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTAGAO E EXPORTAGAO DE
PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI - EPP - BRASIL

Il - MEDIO RISCO

VIGENTE

Voltar


javascript:window.history.back()

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa VITAL IMPORTACAO E COMERCIO LTDA
CNPJ 08.175.453/0001-60 Autorizagao 8.03.755-4
Produto Pinga para Extragéo de Corpo Estranho

Modelo Produto Médico

MODELOS: 3053; 3153; 3353; 3253; 3753; 3953; 3016; 30161;1023;1063; 1093; 3216; 3216l; 1233; 1263; 1293; 3793; 3055;
3155; 3355; 3255; 3755; 3955; 3015; 30151; 1025; 1065; 1095; 3215; 32151; 1235; 1265; 1295; 3795; 1004; 1005; 1006; 1008;
1009; 1215; 1225; 1245; 1055; 1255; 1257; 1032; 1062; 1098; 1232; 1262; 1298; 1026; 1060; 1080; 1226; 1260; 1280; 1029;
1061; 1091; 1231; 1261; 1291; 3057; 3157; 3357; 3257; 3757; 3957; 1281; 1268; 1360; 1380;

Nome Técnico Pinca Endoscopica

Registro 80375540028

Processo 25351.639550/2015-26

Origem do Produto « FABRICANTE: AKSIOMA INC. - RUSSIA (FEDERAGCAO RUSSA)
Classificacao de Risco | - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Voltar


javascript:window.history.back()

25/04/2018 https://autdigital.azevedobastos.not.br/home/comprovante/42812304181151260620

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE
JOAO PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO 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, Interdigées e
Tutelas com atribuicdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cdédigo de Autenticagcdo Digital’ ou na
referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislagdes e normas vigentes?®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servigos de Notas e Registros do
Estado da Paraiba, a Corregedoria Geral de Justica editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a inser¢gao de um cédigo em todos os
atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial contém um cdédigo Unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-
X1X2) e dessa forma, cada autenticagcao processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quanto for necessario
através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderecgo http://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 HALEX ISTAR INDUSTRIA
FARMACEUTICA SA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cépia autenticada, sendo da
empresa HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA SA a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a
este Cartorio.

Esta DECLARACAO foi emitida em 25/04/2018 10:17:29 (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 eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do
titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA SA ou ao Cartério
pelo enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagbes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cddigo de Consulta desta
Declaragéo.

Codigo de Consulta desta Declaragao: 966586

A consulta desta Declaragéo estara disponivel em nosso site até 23/04/2019 12:22:56 (hora local).

'Caodigo de Autenticacgao Digital: 42812304181151260620-1

2L egislagoes 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 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b4965446832ab289654€95d0975ed90d635ae0581fff9886d66b8f00faa319¢c24a732804c8566fc8f498947ea59a
841f887ac70cb35d0afdec72c7bc48fe5a641
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Solicitante: Ortospine Comércio Importagao e Exportagdo de Material
Hospitalar Ltda. CNPJ: 08.832.121/0001-01

Autorizagdo de Funcionamento: 8.04.543-8 Expediente: 1913760/17-
5

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Sautde:
Materiais de uso médico das classes III e IV, fabricados na planta
acima mencionada, enquadrados nas

classes de risco conforme regras de classificagdo definidas na
Resolugao RDC n° 185, de 22 de outubro

de 2001.

Fabricante: Staar Surgical Company

Endereco: 1911 Walker Avenue, Monrovia, California 91016 -
Estados Unidos da América

Solicitante: VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos
Médicos Ltda. CNPJ: 04.718.143/0001-94

Autorizagdo de Funcionamento: 8.01.025-1 Expediente: 0756390/15-
6

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:
Materiais de uso médico das classes III e IV, fabricados na planta
acima mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme regras
de classificagdo definidas na Resolugdo RDC n° 185, de 22 de
outubro de 2001.

Fabricante: Tianjin Zhengtian Medical Instrument Co., Ltd
Enderego: No. 318, Jingyi Road, Airport Economic Zone, Tianjin
300308, China.

Solicitante: Incomepe Industria de Materiais Cirtrgicos Ltda CNPJ:
57.212.870/0001-41

Autorizagdo de Funcionamento: 1.03.952-7 Expediente: 2103233/17-
5

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Sautde:
Materiais de uso médico da classe III, fabricados na planta acima
mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme regras de
classificagdo definidas na Resolugdo RDC n° 185, de 22 de outubro
de 2001.

RESOLUCAO-RE N° 993, DE 19 DE ABRIL DE 2018

A Gerente-Geral de Inspecao e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso
das atribui¢des que lhe foram conferidas pela Portaria 1.959, de 24 de
novembro de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016;

considerando a Declara¢do de Cooperagdo firmada em 27 de
novembro de 2012 entre as Autoridades Regulatorias participantes do
Programa de Auditoria Unica em Produtos para a Saude (MDSAP -
Medical Device Single Audit Program);

Considerando o Art. 7° da Lei n°9.782, de 26 de janeiro de
1999 alterado pelo Art. 128 da Lei n°13.097, de 19 de janeiro de
2015;

Considerando o Paragrafo tnico do art. 4° da Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 39, de 14 de agosto de 2013, alterado
pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 217, de 20 de
fevereiro de 2018;

Considerando o § 1° do art. 15 da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 183, de 17 de outubro de 2017;

Considerando o parecer da area técnica emitido com base em
relatorio valido de auditoria realizada por organismo auditor terceiro
reconhecido pela Anvisa para realizar auditorias regulatorias em
estabelecimentos fabris de Produtos para Satde;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas
de Fabricagdo preconizados em legislagdo vigente, para a area de
Produtos para Saude, resolve:

Art. 1° Conceder a empresa constante no ANEXO, a
Certificacao de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Satde.

Art. 2° A presente Certificag@o tem validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicag@o.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicaggo.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

Fabricante: Cochlear Bone Anchored Solution AB
Enderego: Konstruktionsvigen 14, Mdlnlycke - Suécia
Solicitante: ~ Politec  Importagdo e Comércio
43.894.609/0001-64

Autorizagao de Funcionamento: 1.01.780-1 Expediente: 0299911/13-
1

Ltda CNPIJ:

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:
Materiais de uso médico da classe III, fabricados na planta acima
mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme regras de
classificagdo definidas na Resolugdo RDC n° 185, de 22 de outubro
de 2001.

Fabricante: Osang Healthcare Co.,Ltd

Endereco: 132,Anyangcheondong-ro, Dongan-gu,Anyang-si-
Gyeonggi-do -431-836
Solicitante: Descarpack Descartaveis do Brasil Ltda. CNPJ

01.057.428/0001-33
Autorizagdo de Funcionamento: 1.03.306-6 Expediente: 0150503183
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe III e IV, fabricados na planta acima
mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme regras de
classificagdo definidas na Resolugdo RDC n° 185, de 22 de outubro
de 2001.

Fabricante: Quanta System S.p.A.

Enderego: Via Acquedotto 109, Samarate, Varese, 21017 - Italia
Solicitante: Emergo Brazil Import. Importagdo e Distribuigdo de
Produtos Médicos Hospitalares Ltda - ME CNPJ: 04.967.408/0001-
98

Autorizagdo de Funcionamento: 8.01175-8 Expediente: 1347573/16-
8

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:
Equipamentos de uso médico da classe 111, fabricados na planta acima
mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme regras de
classificagdo definidas na Resolugdo RDC n° 185, de 22 de outubro
de 2001.

Fabricante: Foshan United Medical Technologies Ltd.
Endereco: 89 Taoyuan East Road, Shishan, Nanbhai,
Guangdong, 528225 - China

Solicitante: Molnlycke Health Care Venda de Produtos Medicos Ltda
CNPJ: 12.600.168/0001-17

Autorizagdo de Funcionamento: 8.07.332-8 Expediente: 0806070/15-
3

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:
Materiais de uso médico da classe III, fabricados na planta acima
mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme regras de
classificagdo definidas na Resolu¢do RDC n° 185, de 22 de outubro
de 2001.

Foshan,

RESOLUCAO-RE N° 994, DE 19 DE ABRIL DE 2018

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso
das atribui¢des que lhe foram conferidas pela Portaria 1.959, de 24 de
novembro de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art.
43, da Resolucdo RDC n° 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art. 1° Conceder a empresa constante no anexo a
Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Satde
por meio de sua renovagao automatica.

Art. 2° A presente certificagao tera validade de 2 (dois) anos
a partir de sua publicagdo.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua
publicagdo.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

Empresa: AS Technology Componentes Especiais Ltda CNPI:
01.786.547/0001-27

Endereco: Rua Profa. Ana Izabel Barbosa, 207, Jardim Diamante, Sdo
José dos Campos-SP

CEP: 12223-180

Autorizacdo de Funcionamento: 8.00.900-5 Expediente: 1833041/17-
0

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:
Materiais de uso médico da classe III, fabricados na planta acima
mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme regras de
classificagdo definidas na Resolugdo RDC n° 185, de 22 de outubro
de 2001.

Empresa: KLD Biosistemas Equipamentos Eletronicos Ltda CNPJ:
52.072.600/0001-69

Enderego: Av Europa, 610, Jardim Camanducaia, Amparo-SP CEP:
13900-909

Autorizagdo de Funcionamento: 1.02.452-3 Expediente: 2021768/17-
4

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:
Equipamentos de uso médico da classe 111, fabricados na planta acima
mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme regras de
classificagdo definidas na Resolugdo RDC n° 185, de 22 de outubro
de 2001.

Empresa: Medicone Projetos e Solugdes para a Industria e a Saude
Ltda CNPJ: 94.304.672/0001-34
Endereco: Av. das Industrias, n°
Cachoeirinha-RS CEP: 94930-230
Autorizagdo de Funcionamento: 8.00.205-5 Expediente: 1432888/17-
7

1585, Distrito Industrial,

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude:
Materiais de uso médico das classes III e IV, fabricados na planta
acima mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme regras
de classificagdo definidas na Resolugdo RDC n° 185, de 22 de
outubro de 2001.

RESOLUCAO-RE N° 998, DE 19 DE ABRIL DE 2018

A Gerente-Geral de Inspecao e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso
das atribui¢des que lhe foram conferidas pela Portaria n° 1.959, de 24
de novembro de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro de
2016,

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art.
43, da Resolugao RDC n° 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a
Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo por meio de sua
renovacdo automatica.

Art. 2° A presente Certificagdo tem validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicagdo.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicac@o.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA: GALLIA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA -
CNPJ: 12.022.755/0001-76 - AUTORIZ/MS: 1088719
ENDERECO: RUA MONTESE, 840

MUNICIPIO: BELO HORIZONTE - UF: MG - EXPEDIENTE(S):
2044799/17-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: So¢lidos nao estéreis: Comprimidos; Capsulas;
Pos

EMPRESA: Air Products Brasil Ltda - CNPJ: 43.843.358/0017-56 -
AUTORIZ/MS: 2200003

ENDERECO: Rua Pedro José Laroca, 1460
MUNICIPIO: ARARAQUARA - UF: SP -

EXPEDIENTE(S):
2132544/17-8 (; ¥
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABR
MEDICAMENTOS: Gases Medicinais: Envase

RESOLUCAO-RE N° 999, DE 19 DE ABRIL

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sa
das atribui¢des que lhe foram conferidas pela Portaria n° |
novembro de 2017, aliado ao disposto no art. 54, 1, § 1° de
Diretoria Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro de 2(

Considerando o cumprimento dos requisitos di
43, da Resolugdo RDC n° 39, de 14 de agosto de 201

Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) i
Certificagdo de Boas Praticas de Distribui¢do e/ou Arm
meio de sua renovagdo automatica.

Art. 2° A presente Certificagdo tem validade de
a partir da sua publicacdo.

Art. 3° Esta Resolugao entra em vigor na data de ¢

OFICIO DE REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS

E TABELIONATO DE NOTAS - Cédigo CNJ 06.870-0

inc. V 8° 41 e 52 da Lei Federal 8.935/1994 e Art. 6 Inc. XII

da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presente imagem digitalizada, reproducao fiel

UNDADO EM 1888

MARIANGELA TORCHIA DO NA

ANEXO

do documento apresentado e conferido neste ato. O referido & verdade. Dou fé

EMPRESA: SUPERFIO COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA - CNPJ:  05.675.71]

De acordo com os artigos 1°, 3° e 7°

Selo Digital de Fiscalizagdo Tipo Normal C: AGU74987-VFLR;
Valor Total do Ato: R$ 4,23
Yonfira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br i

CARTORIO AZEVEDQ BASTOS **

AUTORIZ/MS: 1014791 - AE: 1014803
ENDERECO: RUA JULIO CESAR N° 1013
MUNICIPIO: FORTALEZA - UF: CE -

EXP —

Cod. Autenticacao: 42812304181151260620-1; Data: 23/04/2018 11 :56::

Bel. Valbe%de Miranda Cavalcapti
Titular

.

2132655/17-0 ) N
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU
ARMAZENAGEM: Medicamentos

RESOLUCAO-RE N° 1.000, DE 19 DE ABRIL DE 2018

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso
das atribui¢des que lhe foram conferidas pela Portaria n® 1.959, de 24 de
novembro de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro de 2016,

Considerando o descumprimento dos requisitos de Boas
Praticas de Fabricagdo de Medicamentos, ou o descumprimento dos
procedimentos de petigdes submetidas a analise, preconizados em
legislacdo vigente, resolve:

Art. 1° Indeferir o(s) Pedido(s) de Certificagdo de Boas
Praticas de Fabricagdo de Medicamentos da(s) empresa(s)
constante(s) no ANEXO.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagao.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: CATALENT PHARMA SOLUTIONS,
LLC

ENDERECO: 14 SCHOOLHOUSE ROAD, SOMERSET, NJ 08873 -
PAIS: ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO:
A.1170

EMPRESA SOLICITANTE: LABORATORIOS PIERRE FABRE DO
BRASIL LTDA - CNPJ: 33.051.491/0001-59

AUTORIZ/MS: 1001629 - EXPEDIENTE(s): 0154482/18-9

ASSUNTO: 769 - MEDICAMENTOS - (Certificagdo de BPF) de

INDUSTRIA INTERNACIONAL de SOLIDOS NAO ESTEREIS,

exceto MERCOSUL

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Fabricagdo compartilhada de

medicamentos comuns com substancias citotoxicas, em desacordo ao

Artigo 125, § 2° da RDC 17/2010.

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html,

pelo codigo 05312018042300094

Documento assinado digitalmente conforme MP n°® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 15, DE 28 DE MARCO DE 2014
(Publicada no DOU n° 61, de 31 de margo de 2014)

Dispbe sobre os requisitos relativos a
comprovacdo do cumprimento de Boas
Préticas de Fabricacdo para fins de registro
de Produtos para Salde e da outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso
das atribuic6es que Ihe conferem os incisos Il e 1V, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26
de janeiro de 1999, o inciso Il, e 88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de
2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e suas atualizag¢des, tendo em
vista o disposto nos incisos Ill, do art. 2° 11l e 1V, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de
1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacdo da Agéncia,
instituido por meio da Portaria n°® 422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada
em 25 de marco de 2014, adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente , determino a sua publicacéo:

Art. 1° Esta Resolucdo define os requisitos relativos a comprovacdo do
cumprimento de Boas Préticas de Fabricacdo — BPF necessarios para fins de registro
de produtos para salde.

Art. 2° O protocolo do pedido de certificagdo de Boas Préaticas de Fabricacdo
sera aceito para efeito de peticionamento, bem como inicio da analise nas peticdes de
concessao de registro, revalidacdo de registro, alteracdo/inclusao de fabricante, todas
relacionadas a produtos para saude enquadrados nas classes de risco Il e V.

Paragrafo Unico. O deferimento das solicitaces de concessdo de registro e
alteracdo/inclusdo de fabricante, conforme caput, fica condicionado a publicacéo de
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo - CBPF valido emitido pela ANVISA e
ao cumprimento dos demais requisitos para registro de produtos para saude.

Art. 3° O art. 4° da Resolucédo da Diretoria Colegiada — RDC n° 39, de 14 de
agosto de 2013, passa a vigorar com a seguinte redagéo:

Paragrafo unico. A concessdo da certificacdo de que trata o caput deste artigo
podera ocorrer mediante apresentacdo de relatorio de auditoria valido, emitido por
organismo auditor terceiro, conforme programas especificos, ambos reconhecidos
pela ANVISA”. (NR)

Art. 4° O art. 24 da Resolugédo da Diretoria Colegiada — RDC n° 39, de 2013,
passa a vigorar com a seguinte redacao:

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.



Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

81° O Certificado descreverd para cada linha de produgdo as respectivas
classes de risco de produtos para as quais o0 estabelecimento encontra-se em
conformidade com o0s requisitos preconizados pelas normas vigentes de Boas
Préticas.

82° A Anvisa ndo emitird CBPF para produtos para saude enquadrados nas
classes I e I1.” (NR)

Art. 5° O disposto nesta Resolucdo nao isenta as empresas fabricantes e os
importadores da obrigacdo de assegurar que o0s produtos para saude por ela
comercializados, independentemente de sua classe de risco, tenham sido fabricados e
distribuidos com observancia das normas de Boas Préaticas de Fabricagdo aplicaveis
editadas pela ANVISA.

Art. 6° Ficam revogados a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°. 25, de
21 de maio de 2009, publicada no Diario Oficial da Unido n° 96, de 22 de maio de
2009, Sec¢éo 1, pag. 48, o inciso VIII do art. 5°, § 2° do art. 8° e o inciso 1V do art. 9°,
da Instrugcdo Normativa n° 13, de 22 de outubro de 2009, publicada no Diério Oficial
da Unido n° 203, de 23 de outubro de 2009, Secéo 1, pag. 62.

Art. 7° Esta Resolugédo da Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua
publicacdo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

Diretor-Presidente

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.



ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 15, DE 28 DE MARCO
DE 2014

Dispbe sobre os requisitos relativos a
comprovacdo do cumprimento de Boas
Praticas de Fabricacdo para fins de registro de
Produtos para Saude e d& outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuic6es que Ihe conferem os incisos Il e IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, o inciso Il, e 88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n°® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, e suas atualizac¢des, tendo em vista o disposto nos incisos lll, do art.
2° Il e IV, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de
Regulamentacédo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008,
em reunido realizada em 25 de marco de 2014, adota a seguinte Resolucdo da Diretoria
Colegiada e eu, Diretor-Presidente , determino a sua publicacéo:

Art. 1° Esta Resolugdo define os requisitos relativos a comprovag¢do do cumprimento
de Boas Praticas de Fabricacdo — BPF necessérios para fins de registro de produtos para
saude.

Art. 2° O protocolo do pedido de certificacdo de Boas Préaticas de Fabricacdo sera
aceito para efeito de peticionamento, bem como inicio da andlise nas peticbes de
concessdo de registro, revalidacdo de registro, alteracdo/inclusdo de fabricante, todas
relacionadas a produtos para saude enquadrados nas classes de risco Il e IV.

Paragrafo Gnico. O deferimento das solicitacbes de concessdo de registro e
alteracdol/inclusdo de fabricante, conforme caput, fica condicionado a publicacdo de
Certificado de Boas Préaticas de Fabricacdo - CBPF valido emitido pela ANVISA e ao
cumprimento dos demais requisitos para registro de produtos para saude.

Art. 3° O art. 4° da Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 39, de 14 de agosto
de 2013, passa a vigorar com a seguinte redacéo:

Paragrafo Unico. A concessao da certificagdo de que trata o caput deste artigo podera
ocorrer mediante apresentagdo de relatério de auditoria valido, emitido por organismo
auditor terceiro, conforme programas especificos, ambos reconhecidos pela ANVISA”. (NR)

Art. 4° O art. 24 da Resoluco da Diretoria Colegiada — RDC n° 39, de 2013, passa a
vigorar com a seguinte redacéo:



§1° O Certificado descrevera para cada linha de producgéo as respectivas classes de
risco de produtos para as quais o estabelecimento encontra-se em conformidade com os
requisitos preconizados pelas normas vigentes de Boas Praticas.

82° A Anvisa nao emitira CBPF para produtos para salde enquadrados nas classes |
e Il.” (NR)

Art. 5° O disposto nesta Resolugdo ndo isenta as empresas fabricantes e 0s
importadores da obrigacdo de assegurar que os produtos para saude por ela
comercializados, independentemente de sua classe de risco, tenham sido fabricados e
distribuidos com observancia das normas de Boas Préaticas de Fabricacdo aplicaveis
editadas pela ANVISA.

Art. 6° Ficam revogados a Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n°. 25, de 21 de
maio de 2009, publicada no Diario Oficial da Unido n° 96, de 22 de maio de 2009, Secao 1,
pag. 48, o inciso VIII do art. 5°, § 2° do art. 8° e o inciso IV do art. 9°, da Instru¢do Normativa
n® 13, de 22 de outubro de 2009, publicada no Diario Oficial da Unido n° 203, de 23 de
outubro de 2009, Secéo 1, pag. 62.

Art. 7° Esta Resolucdo da Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua
publicacéo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

Saude Legis - Sistema de Legislacdo da Saude
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa SCITECH PRODUTOS MEDICOS LTDA
CNPJ 01.437.707/0001-22 Autorizagao 1.04.139-6
Produto Pinca de Bidpsia com cabo revestido com teflon

Modelo Produto Médico

113262, 113263, 113264, 113265, 113266, 113267, 113268, 113271, 113272, 113273, 113274, 113275, 113276, 113277, 113278,
113280, 113281, 113282, 113283

Nome Técnico Pincas

Registro 10413960212

Processo 25351.428414/2017-24

Origem do Produto » FABRICANTE: SCITECH PRODUTOS MEDICOS LTDA - BRASIL
Classificagao de Risco Il - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Voltar
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TIPO DENTE DE RATO

' PINCA PARA RECUPERACAO DE CORPO ESTRANHO

ESPECIFICAGOES

—covico | DEscRIcAo

Pinga de corpo estranho tipo dente de rato, comp.

Ese) 1.750mm, diam. 1,8mm

1265 Pinga de corpo estranho tipo dente de rato, comp.
1.650mm, diam 2.3mm

1295 Pin¢a de corpo estra nho tipo dente de rato, comp.

2.350mm, diam 2.3mm

PINCA PARA RECUPERACAO DE CORPO ESTRANHO
’ TIPO RAPTOR

ESPECIFICA(;E)ES

Pinga de corpo estranho tipo raptor, comp.

e 1.650mm, diam. 2,3mm

Pinca de corpo estranho tipo raptor, comp.

2= 1.650mm, diam 2.3mm

TIPO TRES GARRAS

' PINCA PARA RECUPERAGCAO DE CORPO ESTRANHO

ESPECIFICAGOES

coDIGO DESCRICAO

1298 Pinga de corpo estranho tipo 3 garras concha, comp. 2.350mm, diam. 2,3mm

VITAL
MEDICAL



SEEEES

MEDICAL

PINCA PARA RECUPERACAO
DE CORPO ESTRANHO

Manopla Ergénomica

Espiral Metélico Polido

Manopla com identificacdo com ndmero de Lote

Dente de Rato, Jacaré, Combinada Dente de Rato com Jacaré, Raptor, Trés Garras
Fabricado em A¢o grau médico de alta qualidade

Tamanho Ideal para Bi6psia

1 Ano de Garantia

Marca: LSVP - RMS: 80375540028

PINCA PARA RECUPERA(;AO DE CORPO ESTRANHO
TIPO DENTE DE JACARE

ESPECIFICA(;C')ES
cobico | oescmcio

1063 Pinga de corpo estranho tipo jacaré, comp.
1.750mm, diam. 1.8mm

Pinga de corpo estranho tipo jacaré, comp.

Ll 1650mm, diam. 2.3mm

1293 Pinga de corpo estranho tipo jacaré, comp.
2.350mm, diam. 2.3mm

VITAL




BALAO INTRAGASTRICO

Programa de Emagrecimento

] Material destinado a profissionais da satide



Método de
emagrecimento

FACIL E RAPIDO.

Traz beneficios
diretos a sua saude

e bem-estar, como
melhora dos niveis de
colesterol e diabetes,

facilitando a adocéao
de uma nova rotina
alimentar.




Indicado para:

Tratamento da obesidade em pacientes

@ com restricdo aos procedimentos
cirurgicos. Reduz aproximadamente
18%"' do peso em 6 meses.

Tratamento prévio em pacientes com IMC
elevado ou que apresentem riscos para

a saude quando submetidos a cirurgias
bariatricas para reducao de peso.

"\ Aprovado para tratamentos de até
6 meses.




@

Programa de Emagrecimento

Visite nosso site e
redes sociais

@ www.balaocorporea.com.br

ﬁ /balaocorporea
@balaocorporea

BALAO INTRAGASTRICO MEDICONE - REGISTRO ANVISA: 80020550044

IMPORTANTE: VENDA SOMENTE COM RECEITA MEDICA.

CONTRAINDICAGOES:

0 uso do Baldo Intragastrico é contraindicado nos seguintes

€asos:

e Gestantes ou mulheres durante o periodo de
amamentacao;

e Pessoas incapazes ou nao dispostas a cumprir as
restricoes relativas a dieta ou ao acompanhamento
médico e suas respectivas orientagdes durante o
programa para utilizacéo do Baldo Intragastrico;

e Portadores de doencas renais e/ou hepaticas graves;

e Pacientes submetidos & cirurgia gastrica prévia ou
intestinal prévia;

e Pacientes com enfermidades inflamatdrias do trato
gastrointestinal, Ulcera gastrica, dlcera duodenal ou
inflamacdes especificas, como doenga de Crohn, ou
com propensdo a hemorragias gastrointestinais no
trato superior, como varizes esofagicas ou gastricas, ou
telangiectasia intestinal adquirida;

 Pessoas com transtornos cardiopulmonares ou organicos
graves;

e Portadores de anomalias congénitas ou adquiridas do
trato gastrointestinal, como atresias ou estenoses; com
grande hérnia de hiato;

¢ Dependentes quimicos em geral;

e Pacientes com qualquer tipo de infecgdo no corpo;

e Pacientes infectados por HIV;

e Pacientes com administracdo de medicacdo que possa
ocasionar qualquer tipo de irritacdo ou complicagdo
gastrica.

USO UNICO E NAQ REUTILIZAVEL.

Referéncia: 1. Nunes GC et al. Assessment of Weight Loss With the Intragastric Balloon in Patients With Different Degrees of Obesity. Surg Laparosc Endosc Percutan Tech. 2017; 27(4):e83-e86.

www.medicone.com.br

Fabricado por: Medicone Projetos e Solugdes para a Indistria e a Satde Ltda.
Av. das Industrias, n° 1585 | Distrito Industrial | Cachoeirinha - RS | CEP: 94930-230
sac@medicone.com.br | 0800 722 2728 | Fone/Fax: +55 (51) 3470-0800

Codigo/Revisdo: 66387/00

tqedicone

Inovando para a Saude

HALEXISTAR

Industria Farmaceutica S/A

Junho/2019



Descrigao Técnica: Agulha para Esclerose usada em Broncoscopia, Endoscopia e Colonoscopia.

Nome Comercial: Agulha para esclerose

Codigos: SN e SNA (com conector lateral)

Marca: Alpharad

Fabricante: Alpharad Industria, Comércio, Importacéo e Exportacdo de Produtos Hospitalares Eireli
Procedéncia: Nacional

Medidas: COMPRIMENTO: 100/ 110/ 120/ 130/135/140/145/ 150 /155 / 160 /165 / 170 /175 / 180 /185 / 190 /195 / 200 / 210/
220/230/240/250/260/270/280/290/300/310 /320 (cm)

GAUGES: 18(1.2mm) / 19(1.0mm) / 20(0,9mm) / 21(0.8mm) / 22(0.7mm) / 23(0,6mm) / 24(0,5mm) / 25(0,4mm)
DIAMETRO DA CAMISA EXTERNA: 1.6/1.8/1.9/2.0/2.1/2.2/2.3/2.4/25/2.6/2.8/3.0(mm)
EXPOSICAO DA AGULHA: 3.0/4.0/5.0/6.0/7.0/10.0/14.0 (mm)

Registro no Ministério da Salde: 80634880018

Apresentacao: Caixa com dez unidades

Prazo de Validade: 5 anos apés data de fabricagao

Embalagem: Unitaria - Papel Grau Cirdrgico

INDICACAO, FINALIDADE OU USO A QUE SE DESTINA O PRODUTO.

Agulha para Esclerose usada em Broncoscopia, Endoscopia e Colonoscopia.

CARACTERISTICAS:

- Cateter em teflon

- Agulha com ponta afiada em A¢o Inox

- Conector Luer Lock. (Encaixe para seringa)

- Compativel com canal de trabalho de 3.7, 2,8mm e 2,2mm.

- Dois modelos: SN sem conector lateral e SNA com conector lateral

PROCEDIMENTO.

A escleroterapia é baseada no principio da trombose e cicatrizacé@o da variz através da injegdo de um agente esclerosante (fator de
coagulacgéo).

O agente esclerosante deve ser injetado intencionalmente na variz o que resulta em trombose e posterior retragdo cicatricial da
variz.

O controle de sangramento ativo das varizes ocorre em 62 a 100% dos pacientes. As vantagens da escleroterapia sdo a
disponibilidade, baixo custo, facil execuc¢éo, principalmente durante o sangramento macico e as altas taxas de sucesso alcancadas.
A injecdo de agentes esclerosantes tem se mostrado efetiva em parar o sangramento ativo.

AGENTES ESCLEROSANTES

Varios diferentes agentes esclerosantes estao disponiveis no mercado, entretanto, no Brasil 0 agente mais utilizado é o oleato de
etanolamina, que é comercializado em ampolas de 2ml na concentracdo de 5%, porém, nesta concentragdo é ulcerogénico e
doloroso, devendo ser diluido para 2% ou 3% em glicose a 50% ou agua destilada.

A hemorragia pode ocorrer em qualquer ponto do trato digestivo (gastrointestinal), das veias esofagicas ao orificio retal.

Veias esofagicas

3 2 Veia gastrica menor
Veias portais g

direita e esquerda
Veias gastricas
Veia porta Veia esplénica

Veia gastroepipldica
Veias do pancreas
e duodeno

Veia mesentérica
inferior

|
Veia do colon - A Veia
ascendente ¥ _/ A ¥ ’ superior
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A endoscopia permite avaliar com maior riqueza de detalhes a forma, o tamanho, a localizagdo, os sinais de
Sangramento ativo ou recente e as lesfes associadas, como também possibilita a abordagem terapéutica no
Caso de sangramento.



O procedimento de escleroterapia é feito pelo profissional:
Transbronquica: Medico Pneumologista e raramente o Cirurgido toracico.
Gastrointestinal: Medico Grastroenterologista.



Descricdao Técnica: Agulha para Esclerose usada em Broncoscopia, Endoscopia e
Colonoscopia.

Nome Comercial: Agulha para esclerose

Cédigo: SN

Marca: Alpharad

Fabricante: Alpharad Industria, Comércio, Importacdo e Exportacdo de Produtos
Hospitalares Ltda

Procedéncia: Nacional

Medidas:

COMPRIMENTO: 100/ 110/ 120/ 130 /135 / 140 /145 / 150 /155 / 160 /165 / 170 /175 /
180 /185 /190 /195 /200 /210 /220 / 230 / 240 / 250 / 260 / 270 / 280 / 290 / 300 / 310 /
320 (cm)

GAUGES: 18(1.2mm)/ 19(1.0mm)/ 20(0,9mm)/ 21(0.8mm)/ 22(0.7mm)/ 23(0,6mm)/
24(0,5mm)/ 25(0,4mm)

DIAMETRO DA CAMISA EXTERNA: 1.6/1.8/1.9/2.0/21/22/23/24/25/2.6/2.8
/ 3.0(mm)

EXPOSIGAO DA AGULHA: 3.0/4.0/5.0/6.0/7.0/10.0/14.0 (mm)

Registro no Ministério da Saude: 80634880018
Apresentagao: Caixa com dez unidades

Prazo de Validade: 5 anos ap6s data de fabricacao
Embalagem: Unitaria - Papel Grau Cirurgico

INDICAGAO, FINALIDADE OU USO A QUE SE DESTINA O PRODUTO.

Agulha para Esclerose usada em Broncoscopia, Endoscopia e Colonoscopia.




CARACTERISTICAS:

- Cateter em teflon

- Agulha com ponta afiada em Ag¢o Inox

- Conector Luer Lock. (encaixe para seringa)

- Compativel com canal de trabalho de 3.7, 2,8mm e 2,2mm.

PROCEDIMENTO.

A escleroterapia € baseada no principio da trombose e cicatrizacdo da variz através da
injecao de um agente esclerosante (fator de coagulagao).

O agente esclerosante deve ser injetado intencionalmente na variz o que resulta em
trombose e posterior retragao cicatricial da variz.

O controle de sangramento ativo das varizes ocorre em 62 a 100% dos pacientes. As
vantagens da escleroterapia sdo a disponibilidade, baixo custo, facil execucéo,
principalmente durante o sangramento macigo e as altas taxas de sucesso alcangadas.

A injecdo de agentes esclerosantes tem se mostrado efetiva em parar o sangramento
ativo.

AGENTES ESCLEROSANTES

Varios diferentes agentes esclerosantes estdo disponiveis no mercado, entretanto, no
Brasil o agente mais utilizado € o oleato de etanolamina, que & comercializado em
ampolas de 2ml na concentracdo de 5%, porém, nesta concentracdo € ulcerogénico e
doloroso, devendo ser diluido para 2% ou 3% em glicose a 50% ou agua destilada.

A hemorragia pode ocorrer em qualquer ponto do trato digestivo (gastrointestinal), das
veias esofagicas ao orificio retal.
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A endoscopia permite avaliar com maior riqueza de detalhes a forma, o tamanho, a
localizag&o, os sinais de

sangramento ativo ou recente e as lesdes associadas, como também possibilita a
abordagem terapéutica no

caso de sangramento.

O procedimento de escleroterapia € feito pelo profissional:
Transbronquica: Médico Pneumologista e raramente o Cirurgido toracico.
Gastrointestinal: Médico Grastroenterologista.




PINCA DE BIOPSIA

¥+ 1 \

Concha micro 90° de angulacéo Concha fenestrada. Cateter teflonado Manopla
serrilhada. para facilitar biopsias Melhor retencao para uma passagem ergondmica
Alta preciséo de estfago e paredes da amostra. suave atraves do canal
no corte. do trato intestinal de trabalho
CONCHA CATETER
codido Diametro Abertura Comprimento Canal minimo Cores de
9 (mm] (mm] [cm)] de trabalho [mm)] identificacdo
113265 24 5.8 Standard 160 2.8 —
113275 24 8 EIETCE 160 2.8 —
d Capacidade '
113277 2.4 5.8 Standard 230 2.8 —_
113281 24 8 EETLA 230 2.8 S
' Capacidade '
113282 1.8 5 Standard 120 2.0 e
N\ )}' Scitech Produtos Médicos Ltda.

www.scitechmed.com

SCITECH: +55 62 4005-3700

liniciotion:foe L it comercial@scitechmed.com



VITAL
MEDICAL

Pinca de Biopsia com Espicula Descartavel

» c
VITAL

MEDICAL

-~

Pinga de Bidpsia Oval Fenestrada com espicula, espiral metalico polido, diam. 2.3 mm; comp.
230 cm.
Modelo: PTF-2323BN

Marca: Vital Medical — Procedéncia: China
Registro ANVISA: 80375540007

DADOS DO FORNECEDOR

BH LABORATORIOS LTDA.

Rua Ipiranga, 67 — Bairro Floresta Cep.: 31015-160 — Belo Horizonte — Minas Gerais
Fone: (55)(31) 3391 8989 —(31) 98211 7258

E-mail: comercial@vitalmedical.com.br / vendas@vitalmedical.com.br

CNPJ: 22.283.196/0001-01 -

Autorizagao de Funcionamento: 1.04.168-6

Vital Importagdao e Comercio Ltda.

Av. Francisco Firmo de Matos, 100 — Sls 203 a 205 — Eldorado — Contagem MG —32.265-420
Fone/Fax: (31) 3391 8989 - (31) 3391-6101

www.vitalmedical.com.br - comercial@vitalmedical.com.br
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