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FUNDACAO SANTA CASA DE MISERICORDIA DE FRANCA
Setor de Compras e Licitactes

Processo Licitatério n.° 148/2018

Pregio Presencial n°087/2018

AQUISICAO DE EQUIPAMENTO MEDICO HOSPITALAR

Ao Sr. Pregoeirs

REF.: IMPUGNACAO AQC EDITAL

DO CABIMENTO

1. A Lei n.° 8.666/93, mencionada no predmbulo do Edital como referencial da licitagio,
prevé a possibilidade de impugnac8o por parte de licitante no prazo de 02 (dois) dias tteis
anteriores a data designada para a abertura do certame.

2. Sendo tempestiva a presente manifestacio, a mesma busca suprir eventuais fathas guanto a
descrigio técnica e ampliar o rol de fornecedores para a Administragio Publica, trazendo
econornia e vantagem na aquisicio de produtos de melhor gualidade, rendimento e robustez.

3. Ainda nesse passo, impende ressaltar que a presente licitag@o nfio impedira a ora licitante
de participar do certame, e como a nulidade detectada nfio importa em exclusfio da licitante, a
decisfo final da Administragfo s6 terd o efeito de eliminar ou nfo as falhas/vicios apontadas
pela Impugnante através de alteragfio do presente edital, reabrindo-se o prazo para todos os
licitantes apresentarem novas propostas.

4. Assim o Edital necessita ser reformulado em relacfio a suas caracteristicas técnicas
constantes na especificagfio do material para o ITEM 61 (item tinico) em gue otexto da
Especificagdo Técnica foi baseado precisamente nas caracteristicas técnicas de apenas um
fabricante (Eizo — equip. RX440), nio possibilitando a participacio de outros marcas.
Mantidas estas caracteristicas sem qualquer alteragfio, o presente processo ndo assegurara o
direito de isonomia entre os possiveis Licitantes, conforme preconiza o Art. 3° da Lei
8.666/93. Frustrando totalmente o carater competitivo do certame.
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5. Os apontamentos e as solicita¢des de alteragdes niio irio comprometer a
funcionalidade, qualidade técnica do equipamento, qualidade de imagem e dos servicos
radiolégicos em gerais que se esperam. Assim nfio assiste razdo para nfo acatarem as
alteragdes conforme segue:

DAS ALTERACOES

6. Transcrevemos do Edital, as especificag¢des solicitadas, ¢ em negrito sublinhamos os
termos aos guais solicitamos as alteragdes:

ANEXO T
ESPECIFICACAO TECNICA DOS ITENS

“TEM 01

Qnt. Descric¢io

07 - Monitor para Imagens Radiolégicas

Monttor de alta resolugfio, especifico para visualizagdo de Imagens Radiolégicas.

Deve permitir a visualizagdo de imagens geradas por tomografia, ressonincia magnética, PET

CT e reconstrugéo 2D e 3D.

Com resoluggo de 4 MP (Megapixels): 2560x1600 pixels single, pixel pitch de 0,2505mm

com tempo de resposta (on/off) de 20ms. Caracteristicas do brilho (luminincia): minima de

750 cd/m2.

Nivel de contraste 1100:1, profundidade de cor de 10 bits por cor e 30 bits no total.

Angulo de vissio de no minimo 176°.

Painel e backlight: Led com painel IPS. .

Deve possuir sensor de calibragfio automatica e programavel, com emissfo de relatorios de

conformidade, tecnologia de uniformidade de luminéncia, sensor frontal de presenga, sensor

para compensagio da luz ambiente, configuragio de visualizagdo de nimeros impar de

imagens simultaneamente na mesma tela, corpo Gnico (divide a tela ao meio e se transforma

em 02 monitores de 2 MP).

Comunicagio DICOM. Alimentagéo 220V. Possuir garantia minima de 4 anos (incluindo

brilho no painel), frete, instalagdo e treinamento operacional (application) em no minimo 3

turnos inclusos, treinamento técnico para avaliagio de defeitos dos equipamentos. Manual de

operagdo e instalacdo (quando houver) em Portugués inclusos. Produto com registro ativo na

ANVISA e certificado de boas prdticas de fabricacido.” (GRIFO NOSSO). /J/
A
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7. Em respeito & norma/principio da isonomia e competitividade e consequente participaciio
de mais interessados e sem que haja atrapatho & qualidade e eficiéncia da compra, solicitamos
as seguintes modificagtes no Edital quanto A ESPECIFICACAO TECNICA:

7.1 - Onde se Lé: “Nivel de contraste 1100:1”

Leta-se: Nivel de contraste minimo de 1000:1

Justificativa: A alteragiio solicitada nfio comprometeri a funcionalidade,
qualidade técnica do equipamento, qualidade de imagem e dos servicos
radiologicos em gerais que se esperam ¢ estd totalmente condizente com a
aplicacio a que se destina. Cada equipamento/marca possui seu particular nivel de
contraste, este nivel de contraste ¢ diferente em cada marca, e todos trabalham em
faixas excelentes de contraste. Ndo pode este edital cravar o contraste em “1100:1”,
pois que € caracteristica {inica da marca Eizo equip. RX440. O nivel de contraste
minimo sugerido de “ 1000:1” , permitird as outras duas marcas que atuam no
mercado brasileiro de participarem do certame, sem qualquer alteragdo na qualidade
do equipamento e/ou qualidade das imagens que se esperam.

7.2 - Onde se Lé: “Produto com registro ativo na ANVISA e certificado de boas
priticas de fabricacio.”

Leia-se: “Produto com registro ativo na ANVISA.”

Obs.: (excluir o termosnecessidade de certificado de boas prdticas de fabricacio).
Justificativa:

- A ANVISA, néio emite CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO
para produtos classe I ¢ I1.

- Os monitores médicos do Edital sdo todos Classe I, portanto ndo passiveis de
Certificado de Boas Praticas de Fabricag&o.

- Em anexo esta a publicacsio no Diario Oficial da Unido, do Registro ANVISA dos
monitores Eizo ¢ Beacom , comprovando serem CLASSE 1.

- Abaixo estio as RDCs ANVISA apontando a nfo aplicabilidade aos produtos
CLASSE I :

1

RDC N° 39, DE 14 DE AGOSTO DE 2013 : /%/
“Art.24 Serdo passiveis de peticionamento as seguintes Certificacdes de Boas

Priticas:......... §2° A Anvisa ndo emitird CBPF para produtos para saiide enquadrados nas

classes I e Il (Redacdoe dada pela Resolugdo RDC n° 15, de 28 de marco de 2014)”

T e ey
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RDC N°15 DE 28 DE MARCO DE 2014

“Art. 4° O art. 24 da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC no 39, de 2013, passa a
vigorar com a seguinte redagdo: Art. 24 ......... §2° A Anvisa niio emitird CBPF para
produtos para saude enquadrados nas classes I e IL” (NR)”

- Em, anexo estia RDC RDC N°15 DE 28 DE MARCO DE 2014, comprovando a nio
aplicabilidade de Certificado de Boas Pridticas de Fabricacdo.
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CAMPO GRANDE/MS, 04 de Junho de 2018
P d

Eng. JUCELINO TOSHIRO KAKUNAKA
CGRX IND. COM. IMP. EXP. EIRELI- CNPJ 23.957.850/0001-54
Dir. Comercial e Resp. Técnico CPF 007.621.078-20

RG.: 11.458.563-5 SSPSP CREA - 2615181610
EMAIL: jkakunaka@gmail.com Tel. (67) 99280.8448
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Didrio Oficial da Unido - suplemento

Almofedas Roho® Quadiro Select - High Profile QS66C QS67C
QS7IC QS78C QS79C QS37C QSI8C QS89C QS810C QSY8C
QS99C QS910C QS9LIC QS8912C QSICEC QSI09C QSI0I0C
QSI0LIC QS1012C QS119C QS1110C QS1111C QSI112C QS129C
QSizloC QSI2I1C QS1212C QSI1310C  QS1311C  QS1410C
Q81411C - Almofadas Roho® Quadiro Select - Low Profile
QS56LPC QS66LPC QS6TLPC QST7LPC QS78LPC QSTSLPC
QSS7LPC QSSSLPC GSSILPC QSSIOLPC QSYSLPC QSYOLPC
Q5910LPC  QSSIILEC 10SLPC  QS109LPC  QSIOIOLPC
QS1C1ILPC QSIISLPC QS1II0LPC QSI1IIILPC QSI2I0LPC
QSI211LPC QSI1212LPC QSI310LPC QS1311LPC - Almofadas
Robo® Quadito Select - Mid Profile QS88MPC QS89MPC
QSWMPC QS91OMPC  QS109MPC  QSIO1OMPC - Almofadas

oho® ENHANCER® ENHS8C ENHRIC ENH9SC ENH99C
ENH‘JIOC ENHI09C ENHIG10C ENHIOUC ENHLIOC - Almo-
fadas Roho® HIGH PROFILE® IRG6C IRG7C IRTIC 1R7SC
IR79C IR87C 1R88C 1R8YC IR8IOC 1R98C 1R99C 1R910OC
1RS11C 1RIOSC 1R108C 1RI01OC IRIGIIC IRICI2ZC 1RII9C
IRI110C IRILIIC 1R1112C 1R129C IR1210C 1R1211C 1R1212C
1R1310C 1R1311C 1R1411C IR1511C - Almofadas Roho® HIGH
PROFILE® (Dual Compartmenty 2R88C 2R89C 2R98C 2R99C
2ROI0C 2RI1IC ZRIWC ZR.H}IOC 2RI0LIC 2RI19C ZRHEU{' -

Almofadas Roho® MTD PR LR77MPC
1R78MPC IRBSMPC IRZOMPC IROIMPC IRDICMPC 1RI09MPC
IRI0LOMPC IRI0IIMPC IRITIOMPC 1IR111IMPC - Almofadas
Roho LOW PROFILE® (Dual Compariment) 2RRSLPC 2R89LPC
2ROSLPC  2ROIOLPC  2RIGSLPC  2RIOIOLPC  2RIDHLPC
2RI19LPC ZR1110LPC - Almofadas Roho® LOW PROFILE®
IR6GLPC IRGILPC 1R77LPC 1R7BLPC 1R7ILPC IRSTLPC
IR8SLPC IRBOLPC 1RSIOLPC IRISLPC IR99LPC IRSIOLPC
IROHLPC  IRIOSLEC IRMOLPC IRIOIOLPC IRIGLILEC
IRTIOLPC  IRITIOLPC  iRIIHLPC  IRINZC  IRIZIOLPC
IRI31OLPC - Almofadas Roho® Hybrid Edite® IRHY1414€
IRHY1415C IRHY1416C IRHYI515C IRHYIS16C IRHY1517C
IRHY1615C IRHY16i6C IRHY16E7C IRHY1618C IRHY1620C
IRHY1716C IRHY1717C IRHYI7IS8C IRHYI816C 1RHY1%17C
IRHY1818C 1RHY1820C IRHYZ017C IRHY2018C IRHY2020C
IRHY2Z13C IRHYZ220C IRHY24I8C 1RHY2420C - Almofadas
Roho® Hvbrid Elite® ZRHY1414C 2RHY1415C 2ZRHY1416C
2RHY1515C 2RHY1516C 2RHY1517C 2RHY1615C ZRHY1616C
2ZRHY1617C 2RHY1618C 2RHY1620C 2RHY1716C 2RHY1717C
ZRHYJ718C ZRHYI816C 2RHYI817C IRHY1818C 2RHY 18260
ZRHY2017C 2RHY2018C 2RHY2020C ZRHY2218C
2RHY2418C 2RHY2420C - Almofadas Roho® Hybrid Elite® - Hea-
vy duty IRHYHD 2RHYHD {RHYHDLG ZRHYHDLG - Almofadas
Roho® nexus SPIRIT® NSHI4C NS1416C NS1515C WSisieC
NS1618C NS1717C NSI8I6C NSIRISC NS2018C - Almofadas
Rohok® MOSAIC® MOSAICI616C MOSAICIZI6C MOSAICISIRC

Almofadss Roho® HARMONY® HIL16C H1616C HIGIRC
HITIGC H1718C HIS16C HIBISC H2018C - Almofades Roho®

AULITE®R Cuwshion ALI3I3HD ALI313HDCS ALI31SHD
AL1315HDCS 1414HD AL1414HDCS ALI416HD
AL1416HDCS AL1515HD ALISISHDCS ALISITHD
AL1517HDCS AL1616HD AL1616HDCS ALIGISHD
ALI6ISHDCS ALI7ITHD ALI717THDCS AL1718HD
ALITISHDCS AL1720HD AL1720HDCS ALI816HD
ALISIGHDCS AL1SISHD AL1I818HDCS ALISZ20HD
ALI820HDCS AL1917HD ALI9ITHDCS ALIQI%LD
ALI919HDCS AL2017HD ALZ017HDCS

ALZ0I1SHD
AL2018HDCS - Almofadas Roho® AWLITE® AL1414B AL1515B
ALIGI6B ALIGISB ALLI716B ALI7I7TE ALI7IBR ALISIGB
ALISI18B ALI720B ALISZUB ALI9I7B ALIDISB ALIVZOB
AL2018B - Almofadas Robo® PACK-IT® PACKIT - Almofadas
Rohod CONTO
CSO8C CS9IC CSPILC CSONIC CSI09C CSIGINC CSI0IIC
CS119C C81110C C81111C C81210C CS1211C €S1212C CS1316C

CS1311C - Almofada de apoio Jombar LUMBAR - ADAPTOR® Pad
ADAPTOR - Contour Base BASELS1S BASEITIS BASE 717 -
Roho® ARLITE Cushion with Convex Insert:
ALI3IZHD-CVX ALI3I3HD-CVXCS ALIBISHD-CVX
ALIZISHD-CVXCS ALI4IHD-CVX 1414HD-CVXCS
ALI416HD-CVX ALI416HD-CVHCS 1515HD-CVY
ALISISHD-CVXCS  ALISITHD-CVX  ALISITHD-CVXCS
AL1616HD-CVX AL1616HD-CVXCS ALISE L
ALISIZHD-CVECS  ALITMITHDCVX  ALITITHD-CVXCS
ALITISHD-CVX 1718SHD-CVXCS ALITIOHD-CVX
1720HD-CVXCS ALIBI6HD-CVX ALIB16HD-CVXCS
ALISISHD-CVX 1818HD-CVXCS AL1820HB-CVX
ALINITHD-CVX  ALISI7THD-CVXCS

ALI919HD-CVX 919HD-CVXCS

¥ ALZ0I7THD-CVX
ALZO]'FHD-CVXCS ALZ01SHD-CVX AL2018HD-CVXCS Acessé-
rios: As Capas que podem ser com as Almofadas Roho®
estio listados abaixo (verificar em Tabela Comparativa as dimen-

sies): COV-HD66LP COV-HD67LY COV-HD77LP OO\?’ HD78LP
COV-HDTILE COV-HDS10LP COV-HDS7LP COV-HDSSLP COV-
HDS9LP COV-HD91OLP COV-HDSIILP COV-HDSSLP COV-
HD99LP CGV-HDIOIOLP COV-HBPI0IILP COV-HDI0SLP COV-
HDI0SLP COV-HDI110LF COV-HDII1ILP COV-HD1I9LY COV-
HDIZ10LP COV-HD66 COV-HDG67 COV-HI¥TT COV-HDTS COV-
HD79 COV-HDS10 COV-HDS7 OOV-HDS3 COV-HD3% COV-
HD910 COV-HD9IT COV-HD9S COV-HDS9 COV-HD91Z COV-
HD1010 COV-HDI0I1 COV-HDI0I2 COV-HDI0B COV.HD10%
COV-HD1IIl0 COV-EDIIL COV-HDIIZ COV-HDIi9 COV-
HD1210 COV-HDI1211 COV-HDI212 COV-HD129 COV-HDI3I0
COV-HDI311 QS99HD QS9i0HD QSP1IHD QS109HD QS1010HD
QSI01IHD QS1110HD QSI1IIHD IRSIIHD  1RUIIED
IRIZIGHD 1RIZITHD IR99HD IR910HD IRIOFHD IR1010HD
iR10i1HD  IRIIIOHD IRIIIIHD MOSAICI6I6HD MO-
SAICI816HD MOSAICISIRHD - Capas AIrLITE Heavy Duty Cover

UR SELECT® CST8C CS88C CB8YC CSB10C—»

{para os modelos AILITE Cushicn e AirLITE with Convex Insen)
COV-HDALI313 COV-HDAL1315 COV-HDALIZ14  COV-
HDALI416 COV-HDAL1515 COV-HDAL1517 COV-HDALI616
COV-HDALI618 COV-HDALL7I7 COV-HDALI718 COV-
HDALI720 COV-HDALI816 COV-HDAL1818 COV-HDALI1820
COV-HDALINT  COV- HDA.LI‘H? COV-HDAL"OIT €OV-
HDAL2018 Pegas de reparagiio: B de inflagio dupla HP20
Bomba de i simples HP45 Bomba de mnflagic de um lado
Retenior de aimofada CRI Vilvuia de inflagio V1 Vilvula de in-
flagdo CV1 Kit de reparagio AS

CLASSE - T 10292010063

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

PAULG CESAR DA ROCHA NATALE - EPP 8.07463-1

Fio Guig 25351.520662/2015-32

F10 DE NITINOL ESTERIL - TECH TOOLS

FABRICANTE : PAULO CESAR DA ROCHA NATALE - EPP -
BRASIL

FIO GUIA RIGIDO DUPLO COM CABO DE NITINOL -
40.1255.08); FIC GUIA RIGIDO SIMPLES COM CABO DE Ni-
TINOL - 40.1256.001; FIO DE NITINOL €7 X 300 MM -
40,1265 300 FIO DE NITINOL ¢.7 X 400 MM - 40.1266.400; FIO
GE NITINOL 0,7 X 500 MM - 40.1267 560; FEO DE NITINOL 0.7
X 600 MM - 40.1268 600; FIO DE NITINOL 0,7 X 700 MM -
40.1269.700; FIO DE NITINOL 0,7 X 800 MM - 301270 300; FIO
DE NITINOL 0,7 X 900 MM - 40.1271.900; FIQ DE NTITNOL 07
X 1000 MM - 40. 1272.000; FiO DE NITINOL 0.9 X 300 MM -
4.1272.30D; FiQ DE NITENGL 0.9 X 460 MM - 40.1274.400, FIO
DE NITINOL 0.2 X 500 MM - 40,1275.500; HODENIHNGL 09
X 600 MM - 40.1276.600; FIO DE NITINOL 0,9 X 700 MM -
40127170, FIO DEMTEN(}L 9,9 X 300 MM -~ 20.1278.300; FIO
DE NITINOL 0.9 X 900 MM - 40.1279.900; FIO DE NITINCL 0.9
X 1000 MM - 40.1280.000.

CLASSE : I 30746310008
800609 - MATERIAL - Cadastre de Familizs de Material de Lso
Médico

Naciomal
PEC LAB LTDA $.00414-7
gt Prma:we para Implantes Ossecintepraveis25351.651070/2015-05

FABRK:ANIE PEC LAB LTDA - BRASIL
Modelo Cnéiga Chave Bidigital Curta Quadnda 1.3mm 114 Chave
Bidigitai Média Quadrada 1.3mm 115 Chave Bidigital Longa Que-
drada 1.3men 116 Chave Bidigital Média Fenda 118 Cﬁaveikdignal
Curta Hexagonal 0.9mm 120 Chave Bidigital Méd.na Hexagopal
O9uun 121 Chave Bidigital Longa 9mm 122 Chave
Bidigital Crmta Hexagonal 1.2mm }BﬁaquxdigimlMéd&H&-
xagonal 1.2mm 124 Chave Bidigital Longa Hexagonal 1.2mm 125
Chave Catraca Mini Pilar Multt-Unitirio 2223 Chave Catraca Pilar
Longa 2930 Chave de Mo Protética 2356 Chave Transfer Moldeira
Fechada 553 Chave Mumnhio Bola 145 T@:qmmmu Progressvo 314
Medidor de Altura CM 2918 Estojo Protéfico 600G
CLASSE - T 30041470032
Mmﬁﬂﬂ% & &, - Cadashro de Conjtmio de Mataiais de Tso
PENTA TECHNOLOGIES DO BRASIH. ETDA 387338-0
MONITOR P/ EXIBICAO DE IMAGENS MEDICAS E CIRUR-
GIA25351 594834201425

MEDICO

JIDOR : SHENZHEN BEACOW DISPLAY TECHNOLO-
CHINA

GY CO I.'I‘D =
mmzsta;mmw;z—:m;r—.m;
GBZS’GSEP‘GS"S'GSEP;S’
CLASSE : I 30733800003
80627 - EQUIPAMENTO - Cadesiro de Familin de Equipamentos

para smde Importado
PERLATENDA CONSERTO DE EQUIPAMENTOS HOSPITALA-
RES LTDA 8012722 -
Lavrcetador 25351.604892/2015-15
Pro

Safelan-] .
FABRICANTE : BOSUNG MEDITECH €O, LTD - COREIA DO
SUL
DISTRIBUIDOR : MEDICAL SUPPLY CO., LTD - CORFIA DO
SUL
Safelan-Pro (kmcetador)
SafeLan {lancetns)
C].ASSE 1 30127220034

~ EQUIPAMENTO - Cadastro de Sistema de Equipamentos
para suudf.-

IC PHARMACEUTICALS IMPORTACAO, DISTRI-

BUICAD COMERCIO E REPRESENTACOES LTDAS.04138-0
Curstivo 25351.286796/2013-77
ACTEWOQIUND - FOLHA DE GEL DE SILICONE PARA TRA-
TAMENTO DE CICATRIZES
;‘AN&BR%NICAME : CHENSIN PACKING INDUSTRY CG., ITD. -
DETRJBU!BOR : CHENSIN PACKING INDUSTRY €O, LTD. -

Bcge?mxl!km;ﬁege‘?cmx 15cm; Bege: 7om x 100cm; Bege:
Tom x 1000cm; Transparente: 7cm X 10cm; Trapsparente: 7em x
15cm; Trapsparente; Tom X 100cr; Transparente: 7om x 1000cm.
CLASSE - 1 80413800011

§0007 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Matertal de Uso
Médico Importado

PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LIDA 1.02167-1
Fio Guia 25351.553115/2015-50
Fio-Guiz com Transdutor de Pressiio

FABRICANTE : YOLCANO CORPORA’HON ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

N"’ 223, segumda-feira, 23 de novembro de 2015

DISTRIBUIDOR : VOLCANO CORP - VOLCARICA SRL -
€OSTA RICA

DISTRIBUIDOR - VOL( ANO CORPORATION - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

10185 - Fio-Guia com Transduter de Pressio Verrata, 185cm
10185 - Fio-Guia com Transdutor d¢ Pressio Verata, 185em, F-tip
160300 ~ Fio-Guiz com Transdutor de Pressiio Verrata, 300cm

10300F - Fio-Guia com Transdutor de Pressio Verrata, 300cm, J-ip
CLASSE : IV 10216716314

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familias de Equipamentos de
Médio e Pequeno Portes, Tmportado

POLAR FIX WNDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOS-
PITALARES LTDA 8.00340-0

¥t Cinmgico 25351.640010/2015-07

Kit Cinrgico Universal em U Estéril Polar Fix

FABRICANTE : POLAR FIX INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - BRASIL,

O KIT C[RURC:ICO UNIVERSAL EM U ESTERIL POLAR FIX
contém: 1 a 3 wnidades de Cot de Mesa de Instx Glcm
x 1,00m 60cm x 120m 60cm x 140m. 60cm x 1,50m. 70cm x
1,00m. 70cm x 1.20m. 70cm x 1.40m 70cm x 1.50m. 80cm x 1,00m.
80cm x 1,20m 80cm x L40m 80cm X 1,50m 90cm x L0m 90cm
x 1.20m. 90cme x 1,40m 90cm x 1,50m. 1.00m x 1.00m. 1,06m x
1.00m x 140m. 100m x 1,50m. L L00m x
1,00m x 2,00m 1,00m x 220m. LOOm x
1.20m x 1,20m. 1,20m x 1,40m. . 1,20m x
1.20m % 1.80m. 1.20m x 2,00m. 1,20m x 220m. 1.20m x
120m x 250m. 1.20m x 2,60m 125m x 120m. 1,29m x
I.40m 1,25m x I,‘?{)m L25m x 160m 125m x L80m. 1.25m x
200m 125m x 220m 1.25m x 240m 1,25m x 250m. 1.25m x
2,60m 130m x L20m 130m x !ﬂ]m 1.30m x 150m 1.30m x
1.60m LS(}m X £ 80m 1,30m x 200m 1300t x 220m. }30m x
240m 130m x 2.50m. 130m x 260m 140m x 1.60m. L40m x
1.80m 150m x 200m 1.40m x 220m 140m x 240m 140m x
250m 140m x Z60m 150m % 1.50m 1.50m x 1,60m. 1.50m x
2 1,508 x 240m. 1,50m x

L60m x 130m. 1.60m x

2 1.60m x 220m. | 60m x 240m 1.60m x 250m 1.60m x
260m); 1 a 5 enidades de Cobertura de Mesa de Mave (6licm x
60cm. 60cm x 80cin. 60cm x Yo G0cm x LH0m. 60cm x 1,20m.
60cm x 1 40m S0cm x 1.50m TUcm x 1,00m 7CGem x 1,20m, 70cm
x L30m 70cm x 150m 80cm x 1,00m 30cm x 120m 80cm x
1,40m. $tem X §,50m 90cm x 1.90m 90cm x 120m 99cm x 1,40m
90cm x 1.50m 1.00m x 1 06m 100m x 1.20m 100m x 140m.
1,00m x 150m}; I a & unidades de Campo Cinirzico Inferior com
Fenesira em U (L40mr x 140m 140m x 1,50m. 140m x 1.60m.
140m x 1.80m 140m x 200m 130m x 220m 1.40m x 2.40m
i4m x 250m 1.40m x 260m 1.40m x 280m 1,50m x 1,50m.
1,50m x 1,60m 150m x 1.80m 1,50m x 2,00m. 1,50m x 2,20m.
1.50m x 240m 1,50m x 250r },5¢m x 260m 1.50m x 2,80m
1.60m x 1.60m 1.60m x 130m 160m x 200m 1.60m x 2.20m
L60m x Z40m 1.60m x 250m. 1.60m x 2.60m.
130m x 1.80m 180m x 260m !80:&1(2,20111 &
1.80m x 250m lsﬁmxz,«m l%thEim 200mx2100m
2,00m x 220m 200m x 2.
200m x 280m Z_Z(anz,m)m. 2,.0::13..,20:!1 220m x 240m.
220m x 250m 220m x 260m 220m x 2.80m 240m x 240m.
2.40m x 2.50m 2408 X 2,60m 240m x 2,80m}; 1 a 6 unidades de
CinEpico tor {1 40m x 1.40m L 40mx 1,50m 140mx

140m x 1.80m 140m x 200m 140m x 220m. 1,40m x
240m. 1,40m x 250m. 1,40m x 260m. 140m x 2,80m. 1,50m x

1.50m x 1.60m 150m x 180m 1,50m x 2.00m 1,50m x
1L30m x Z40m 150m x Z250m. 1.50m x 260m. 1,50m x
1.60m x 1,60m 1,60m x 1,80m !160m x 200m. 1.60m x
160m x 240m 160m x 250m 160m x 260m. 1.60m x
2,80m. 1,80m x 180m: 180w x 200m 180m x 220m 1.80m x
240m 1.30m x 2,50m 1.80m x 2.60m. Iﬂﬁm x 280m 200m x
280m 200m x 2,20m 200m x 240m. 200m x 250m. 2,00m x
2,60m Z00m x 230m. 220m x L40m 220m x 150m 2.20m x
L60m 220m x 1.80m 220m x 2,00m. 2.20m x 220m 240m x
1,40m 240m x 150m 240m x [60m 240m x 1.80m. 2,40m x
200 Z40m x 220m. 2,50m x 140m 2,50m x 1.50m. 2.50m x
1,60m 250m x 1.80m 2.50m x 2.00m. 2,50m x 220m 2,60m x
140m 2.60m x 150m 260m x 160m 260m x 1,80m 2.60m x
2,00m Z60m x 220m 280m x 1 40m 280m x 150m 280m x
L60m. Z30m x 1,80m. 78€hnxl,ﬂﬂm 2.80m x 220m. 3,00m x
140m 300m x 150m 3,00m x 1,60m. 3.00m x 130m. 3060m x
2,00m 300m x 220m). I a2 6 umdades deﬂoisa(:ﬂmx 30cm.
30cm x 35cm 30cm x 40cm. 30cm x S0cm. 30cm x 60cmy. 30em x
70cm. 30cm x 80cm. 40am x 40cm 40cm x 50cm. 40cm x 6Ucm.
46cm x Toem. 4Gom x 30¢m. 50cm x 50cm. 50am x 60cm. 50cm x
Tocm. 30cm x 80cm. S0cm X 9Cem. 50cm x 1.00m. 50cm x 1.20m.
50cm x 1.30m S0cm x 140m 50em x 1,50m 66cm x 60c¢cm. 60cm
x 70cm. 4$0cm X Sicm. 6lcm x 90cm. 60cm x 1,00m, 60cm x 1,20m.
60cm x 1.30m 60cm x 140m. 60cm x 1.50m 70cm x 70cme. 70cm
* 80cm. 70cm x 90cm. T0om x [,00m T0cm x 1,.20m. 70cm x 1,30m.
Toem X 140m. 70cm x 1,50m. 80cm x 80cm. 80cm x $0cm. 80cm x
1.00m. 86cm x 1.20m. $0cm x 130m 80cm x 1 40m. 80um x 1,50m.
90cm X 90em. Hem X 1.00m. 90cm x 1.20m. 90cm x 1,30m. 9Gem
x L40m, 90cmt x 1,50m}
CLASSE - I 3003400076
B0080 - MAFERIAL - Cedastro de Conjunto de Materiais de Uso
Médico Nacional
Kit Cinrgico 25351.640029/2015-64
Kit Bésico Cirurgia Geral - Universal Estérl Polar Fix
FABRICANTE : POLAR FIX INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - BRASIL ’
O KIT BASICO CIRURGIA GERAL - UNIVERSAL ESTERIL PO-
LAR FIX contém: 1 2 3 unidades de Coberaa de Mesa de Ins-
trumentos {60om x 1,00m 60cm x 1L,20m. 60cm x 1,40m. 60cm x

Este documento pode ser verificado no endereqo eletrinico hﬁp:.ﬂ’wwmgmlﬂnmmlm& X
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Diario Oficial da Unido - Suplemento

N 157, s«egunda ferra, 18 df: agosto de ZGM

FAMILIA ANALISADORES HEMATOLGGICOS 5 PARTES
FABRICANTE : Landwind Indusiry Co., Ltd - CHINA
DISTRIBUIDOR : Landwind Industry Co., Ltd - CHINA
HEMATOCLIN 5000 - LW D6500

CLASSE : 1 10269360265

8052 - Registro de Familias de Equipamentos de Médio ¢ Pequenc
Portes, IMPORTADO

Analisador Automatico de, Imunoensaio 25351.609096/2014-91
ANALISADOR AUTOMATICO DE IMUNQENSAIQ

FABRICANTE : AWARENESS TECHNOLOGY INC. - ESTADOS
UNIDOS

DISTRIBUIDOR : AWARENESS TECHNOLOGY INC. - ESTA-
DOS UNIDOS

FUSION

CLASSE : I 10269360266
2049 - Registro de Equipamento IMPORTADO, de Médio e Pequenc
Porte

QUIMICA CENIT DO BRASIL LTDA 1.02435:5

MONITOR P/ EXIBICAQ DE BMAGENS MEDICAS E CIRUR-
GIA25351.753967/2013-19

MONTFORES MEDICOS EIZO

FABRICANTE : ELZO Comporation - JAPAO

DISTRMiDDR EIZO Corporation - JAPAD

GKMG-C[.

CLASSE 1 10243550005 *‘—{-//

Cadastramento de Familia de EQUIPAMENTOS para saiide

ponad.o

0S MEMIA COMERCIC EMPORTACAO E EXPORTACAQ
LIDA 3.03102-8

ometro Oftalmice 25351.747910/2013-3%

AUTO REFRATOR/CERATOMETRG
FABRICANTE : NINGBO MING SING OPTICAL R&D CO., LID.
- CHINA
DISTRIBUIDOR : NINGBO MING SING OPFTICAL R&D CO,,
LTD. - CHINA
KR9200

KRO000
KR9300

RMS000
EME}ZJU

CLASSE - I 20310280009
80027 - Cadastramento de Familia de EQUIPAMENTOS pam. salde
Imj

portado
RHOSSE INSTRUMENTOS E EQUIPAMENTOS CIRURGICOS

LIDA EPP $.02530-0
cirlirgicos 25351.4376062014-44
INSTRUMENTOS CIRURGICOS ARTICULADOS CORTANTES

FABRICANTE : P. H. INDUSTRIES - PAQUISTAQ

MODELOS: ALICATE CORTA FIO BERNARDAC 39CM: ALY
CATE CORTA FIO BERNARDAO 45CM; ALICATE CORTE LA-
TERAL DUPLA FORCA 2Z3CM; ALICATE CORTE LATERAL 19
CM: ALICATE CORTE LATERAL P/ ORTODONTIA 12CM; ALL-
CATE DE CORTE AMARRILHO; ALICATE DUPLA FORCA
CORIE FRONTAL 21CM; ALICATE DUPLA FORCA CORIE
FRONTAL 18CM; ALICATE REIL 18CM DUPLA FORCA CORIE
LATERAL; ALICATE REIL 22CM DUPLA FORCA; ALICATE
STEIMAN PARA FIO BE ACO 30CM; ALICATE STEIMAN PARA
FIO DE ACO 45CM; ALICATE UNIVERSAL INOX; CIZALHA
LISTON CURVA 14CM; CIZALHA LISTON CURVA 22CM5; Ch-
ZALHA LISTON CURVA 24CM; CIZALHA LISTON RETA 14CM;
CIZAEHA LISTON RETA 220M; CIZALHA LISTON RETA
24CM; CIZALHA RUSKIN LISTON 138,5CM CURVA DUPLA AR-
TICULACAQ; CIZALHA RUSKIN LISTON 18,5CM RETA DU-
PLA ARTICULACA®; CIZALHA RUSKIN LISTON 18CM CUR-
VA DUPLA ARTICULACAQ; CIZALHA RUSKIN LISTON 18CM
RETA DUPLA ARTICULACAQ; CIZALHA RUSKIN LISTON
19CM CURVA DUPLA ARTICULACAO; CIZALHA RUSKIN LIS-
TON 19CM RETA BDUPLA ARTICULACAD; CIZALHA RUSKIN
LISTON 23CM CURVA DUPLA ARTICULACA©®: CiZALHA
RUSKIN LISTON 23CM RETA DUPLA AR'!ICULAC.:\D CIZA-

I

CAQ; CIZALHA STILLE LISTON KEY 27CM DUPLA ART!CU
LACAO CIZALHA STILLE LISTON RETA 23CM DUPLA AR-
T{CUEACAO CIZALHA STILLE LISTON RETA Z7CM DUPLA
ARTICULACAQ; CIZALHA STILLE

COSTOTOMO DE COLLIN 19CM P/ CIRURGiA TORAX E PUL-
MAQ; COSTOTOMO DE GLUCK. 19CM P/ CIRURGIA TORAX E
PULMAO; COSTOTOMO DE GLUCK 22CM P/ CIRURGIA TO-
RAX E PULMAQ; COSTOTOMO SAUERBRUCH 26CM ¥/ CL-
RURGIA TORAX E PULMAOQ; CRANEOCLASTO BRAUM 42CM
P/ OBSTETRICIA; GOIVA BEYER BIARTICULADA 19 CM; GOJ-
VA DUCK BILL 23CM 3MRi DUPLA &KHCULACAO‘ GOIVA

3MM DUPLA CULACAQ;
BIARTICULADA CURVA CORTE 3MM; GOIVA JANSEN BIAR-
TICULADA CURVA CORTE SMM:. GOIVA JANSEN BIARTICU-
LADA CURVA CORTE 8MM:. GOIVA LEKSELL 24CM ANGU-
LADA 5MM DUPLA ARTIC ; GOIVA LEKSELL 24CM
ANGULADA 8MM DUPLA ARTICULACAQ; GOIVA LEKSELL
23CM ANGULADA 5MM DUPLA ARTICULACAO; GOIVA LEK-
SELL 23CM ANGULADA 8MM DUPLA ARTICULACAQ; GOIVA
LEMPERT 19CM RETA; GOIVA LEMPERT 20CM RETA; GOIVA
LUER 14CM CURVA; GOIVA LUER 14CM RETA; GOIVA LUER

T6CM CURVA ALVEOLOTOMO; GOIVA LUER ;mu RETA AL-
VEQLOTOMO; GOIVA LUER 17CM CURVA: GOIVA LUER
17CM RETA; GOIVA RUSKIN 19CM CURVA DUPLA ARTICU-
LACAO; GOIVA RUSKIN 19CM RETA DUPLA ARTICULACAQ;
GOIVA SEMB 23CM CURVA DUPLA ARTICULACAC; GOIVA
SEMB 23CM RETA DUPLA ARTICULACAQ: GOIVA SEMB
27CM CURVA DUPLA ARTICULACAQ; GOIVA SEMB 27CM
RETA DUFLA ARTICULACAO; GOIVA STILLE LUER 23CM
CURVA DUPLA ARTICULA crﬁewAsmﬁLUstsﬂM
RETA DUPLA ARTICULACAO; GOIVA STILLE LUER 27CM
CURVA DUPLA ARTICULACAC: GOIVA STILLE LUER 27CM
RETA DUPLA ARTICULACAO; MICRO PINCA SACABOCADO
CURVA DIREITA 09CM; MICRO PINCA SACABOCADG CURVA
ESQUERDA 09CM; PINCA BACK-BITER ADULTO 12CM; PiN~
€A BACKBITER INFANTIL 12CM; PINCA BRUENINGS N°l
19CM P/ SEPTO NASAL; PINCA BRUENINGS N°2 19CM P/ SEP-
TO NASAL; PINCA CHEVALIER JACKSON PARA BIOPSIA
50CM; PINCA CHEVALIER JACKSON TIPO JACARE S0CM;
PINCA CITELLI PARA DACRIC 9CM; PINCA CITELLI SACA.
BOCADO 18,5CM P/CAVIDADES; PINCA DE BIOPSIA CONCHA
TRIANGULG 5XIMM P/ DIREIRA 25CM; PINCA DE BIOPSIA
CONCHA TRIANGULO 5XIMM P/ ESQUERDA 25CM; PINCA
DE BIOPSiA HIPOFARINGE SACABOCADO Z5CM; PINCA DE
BIOPSIA HIPOFARINGE JACARE 23CM: PINCA DE BIOPSIA
PENIANA 14CM, PINCA DE QUVIDO MICRO TESOURA BE-
LUCCI 09CM; PINCA FAURE P/BIOPSIA UTERINA 24CM; PDN-
CA GRUENWALD BOCA PARA BAINC 2MM 26CHM: PINCA
GRUENWALD BOCA PARA BAIXO 3MM 26CM; PINCA
GRUENWALD BOCA PARA BAIXO 4MM 26CM;

GRUENWALD BOCA PARA CIMA 2MM 26CM; PINCA
GRUENWALD BOCA PARA CIMA 3MM 26CM: PINCA
GRUENWALD MBOCA PARA CIMA 2

CA HARTMANN SACABOCADOC 15CM ES-
QUERDA: PINCA KERRISON 1MM - BOCA 40° PARA BAIXO
18CM; PINCA KERRISON 1MM - BOCA 40° PARA BAIXO
23CM; PINCA KERRISON TMM - BOCA 40° PARA CIMA I8CM;
PINCA KERRISON 1MM - BOCA 40° PARA CIMA 23CM; PINCA
KERRISON IMM - BOCA 90° PARA BAIXO I8CM; PINCA KER-
RISON IMM - BOCA 90° PARA BAIXQ 23CM; PINCA KER-
RISON 1MM - BOCA 90° FARA CIMA I3CM; PINCA KERRISON
IMM - BOCA 90° PARA CIMA 23CM; PINCA XERRISON 2MM
- BOCA 40° PARA BAIXO I8CM; ?INCA KERRISON 2MM -
BOCA 40° PARA BA!XOLZSCM. PINCA

‘ KERRISON

PFNCA KERRISON 3MM - BOCA 40° PARA BAIXO 18CM; PEN-
CA EERRISON 3MM - BOCA 40° PARA BAIXO 23CM; PINCA
KERRISON 3MM - BOCA 40° PARA CIMA 18CM; PINCA KER-
RISON 3MM - BOCA 40° PARA CIMA 23CM; PINCA KERRISON
3MM - BOCA 90° PARA BATXO 18CM; PINCA KERRISON 3MM

- BOCA 90" PARA BAIXO 23CM; PINCA KERRISON 3MM -
BOCAWPARACMAI&'CM PINCA KERRISON 3MM - BOCA
90" PARA CIMA 23CM; PINCA KERRISON 4MM - BOCA #0°
PARA BAIXO 18CM; PINCA KERRISON 4MM - BOCA 40° PA-
RA BAIXO 23CM; PINCA KERRISON 4MM - BOCA 40° PARA
CIMA 13CM; PINCA KERRISON 4MM - BOCA 40° PARA CIMA
23CM; PINCA KERRISON 4MM - BOCA 90 PARA BAIXO
18€_M. PINCA KERRISON 4MM - BOCA 90° PARA BAIXO
23CM; PINCA KERRISON 4MM - BOCA 90° PARA CIMA 18CM;
PINCA .

CA
CA 90° PARA CIMA 18CM; PINCA KERRISON 5MM - BOCA 90°
PARA CIMA 23CM; PINCA KERRISON 6MM - BOCA 40° PARA
BAIXO 18CME KERRISON 6MM - BOCA 40° PARA BAL-
X0 23CM; PINCA KERRISON 6MM - BOCA 40° PARA CIMA
18CM; PINCA KERRISON 6MM - BOCA 40° PARA CIMA 23CM:

PINGA KERRISON 6MME - BOCA 90° PARA BAIXO 18CM: PIN.
€A KERRISON 6MM - BOCA 90° PARA BATYO 23CM; PINCA
KERRISON 6MM - BOCA 90° PARA CIMA 18CM; PINCA KER-
RISON 6MM - BOCA 9 PARA CIMA 23CM; PINCA LOVE
GRUENWALD 18CM SACA CALCIO BICO P/ BATXO; PINCA
LOVE GRUENWALD 13CM SACA CALCIO BICO P/ CIMA; PIN-
CA LOVE GRUENWALD 18CM SACA CALCIO RI:TA. PINCA
LOVE GRUENWALD 23CM SACA CALCIO BICO P/ BAIXO,
PINCA LOVE GRUENWALD Z3CM SACA CALCIO BICO P/ CL-
MA; LOVE GRUENWALD 23CM SACA CALCIO RETA;
PINCA LUER GOIVA 16CM CURVA PAOSSO ALVEOLOTOMO;
PINCA LUER GOIVA 16CM RETA P/OSSO ALVEOLOTOMO:
PINCA LUER GOIVA 17CM CURVA SIMPLES P/0SSO; PINCA
LUER GOIVA 17CM RETA SIMPLES P/OSSO; PINCA LUER
GOIVA 23CM CURVA DUPLA ARTICULACAO: PINCA LUER
GOIVA Z3C€M RETA DUPLA ARTICULACAQ; PINCA P/BIOPSIA
MICRO 3CM CURVA PiCIMA AURICULAR; PINCA P/BIOPSIA
MICRO 8CM CURVA/DIREITA AURICULAR; PINCA P/RIOPSIA
MICRO SCM CURVA/ESQUERDA AURICULAR; PINCA P/BIOP-
SIA MICRO SCM RETA AURICULAR: PINCA PROFESSOR ME-

SACABOCADO PARA OUVIDO - DELT(.‘ADA OQCM PINCA
SCHUBERT 26CM P/BIOPSIA UTERINA. PINCA SCHUMA-
CHER 31CM P/BIOPSIA UTERINA; PINCA STRUYCKEN (CO-
MEDERAJADULTQ RETAT4CM. PINCA STRUVCKEN (COME-
DEIRAJADULTO RETA 12CM; PINCA STRUYCKEN (COMEDEI-
RAJINFANTIL ANGULADA 12CM: PINCA STRUYCKEN (CO-
MEDEIRAJNFANTIL RETA 120M; PINCA TAKAHASHI BOCA
PACIMA 20CM P/NARIZ PINCA TAKAHASHI BOCA RETA
19CM P/NARIZ; PINCA THOMAS GAYLOR P/BIOPSIA 24CM:
PFINCA YEOMAN 28CM BOCA CHATA P/BIOPSIA;
MODELOS. PINCA YEOMAN 35CM BOCA ARREDONDADA
P/BIOPSIA; PINCA YEOMAN 35CM BOCA CHATA P/BIOPSIA;
TESOURA PORTA AGULHA OLSEN HEGAR 12CM; TESOURA
PORTA AGULHA OLSEN HEGAR 14CM. TESOURA PORTA
AGULHA OLSEN HEGAR i16CM. SERRA NO DE EVES; TE-
SOURA ASTON i$CM: TESOURA ASTON 21CM; TESOURA
ASTON 25CM; TESOURA BALIU 20CM UTERINA; TESOURA
BARRAQUER 55CM C/PONTA ANGULO MM, TESOURA
BELLUCCI MICRO 8CM CURVA P/CIMA AURICUL; TESOURA
BELLUCCI MICRO 8CM CURVA/DIREITA AURICUL; TESOU-
RA BELLUCCE MICRO 5CM CURVA/ESQUERDA AURICUL;
TESOURA BELLUCCI MICRO 3CM RETA AURICUL: TESOURA
BICO DE PATC 15CM. TESGURA BICO DE PATO 17CM; TE-
SOURA BIFACETADA T4CM: TESOURA BIFACETADA 19CM.
TESOURA BIFACETADA ZICM, TESOURA BIFACETADA
25Cu; TESOURA BOYD 14CM. TESOURA BOYD 19CM; TE-
SOURA BOYD 25CM., TESOURA BOYD 30CM, TESOURA CAS-
TROVIEIO CURVA 14CM P/MICRQ CIRURGIA; TESOURA CAS-
TROVIEIQO CURVA 9CM P/MICRO CIRURGIA; TESOURA CAS-
TROVIEIO CURVA KIT SE 13CM; TESOURA CASTROVIEIO
RETA KIT SE 13CM: TESOURA CASTROVIEJO VANNAS CUR-
VA 1ICM; TESOURA CASTROVIEIO VANNAS CURVA 9CM:
TESOURA CASTROVIEI0 VANNAS RETA FICM;, TESOURA
CASTROVIEJQ VANNAS RETA 9CM; TESOURA CIRURGICA
11CM €URVA F/F P/USQ GERAL: TESOURA CIRURGICA HCM
CURVA R/R P/ USO GERAL, TESOURA CIRURGICA 11CM RE-
TA FF P/USO GERAL; TESOURA CIRURGICA 11CM RETA R/R
P/ USO GERAL; TESOURA CIRURGICA I5CM CURVA F/F
P/USO GERAL. TESOURA CIRURGICA 15CM CURVA F/R P/
USO GERAL. TESQURA CIRURGICA 15CM CURVA R/R P/ USO
GERAL: TESOURA CIRURGICA 15CM RETA FE/F P/USO GE-
RAL; TESOURA CIRURGICA 15CM RETA F/R P/USO GERAL;
TESOURA CIRURGICA 15CM RETA R/R. P/USO GERAL. TE-
SOURA CIRURGICA 17CM CURVA F/F P/USO GERAL; TESQU-
RA CIRURGICA 17CM CURVA F/R P/USO GERAL: TESQURA
CIRURGICA 17CM CURVA R/R P/USO GERAL; TESOURA CI-
RURGICA 17CM RETA F/F P/USO GERAL, TESOURA CIRUR-
GICA 17CM RETA F/R P/ USC GERAL: TESOURA CIRURGICA
17CM RETA R/R PMUSO GERAL, TESOURA CONVERSE 11CM;
TESOURA CONVERSE MCM; TESOURA CONVERSE 13CM;
TESOURA CONVERSE 25CM PONTA ROMBA: TESOURA COR-
TE FIO DE ACO RT LiCM; TESOURA COTLE 14CM; TESOURA
COTLE 15CM, TESOURA COTLE 16CM; TESOURA DE CAUDA
PCORNETO 18CM; TESOURA DE MICRO ENDONASAL RETA
14CM; TESOURA DE SIMS CURVA 20CM; TESOURA DEAN
19CM; TESOURA DEBAKEY 25° 18CM; TESOURA DEBAKEY
45% 13CM; TESOURA DEBAKEY 60° 18CM. TESOURA DEBA-
KEY %0° 18CM; TESOURA DIETRICH 130° I8CM; TESOURA
DIETRICH 25° 18CM; TESOURA DHETRICH 45° 18CM. TESOU-
RA DIETRICH 60° (3CM; TESOURA DIETRICH 90° 183CM, TE-
SOURA ENTEROTOMO ZICM P/ANATOMIA E ENTERCTO-
MIA, TESOURA ESMARCH IGCM. TESOURA FIO DE ACO
ANG {ICM: TESOURA FOMON 1ICM; TESOURA FOMON
14CM; TESOURA FOMON 18CM: TESOURA FOMON 26CM,
TESOURA FOMON 22CM, TESOURA FOMON 25CM, TESOURA
FOMON 30CM; TESQURA GOLDMAN FOX 11CM CURVA; TE-
SOURA GOLDMAN FOX 11€M RETA. TESOURA GOLDMAN
FOX 14CM CURVA; TESOURA GOLDMAN FOX i4CM RETA:
TESOURA GOLDMAN FOX 22CM CURVA, TESOURA GOLD-
MAN FOX 22ChM RETA, TESOURA HARTMAN DE QUVIDO
J2CM; TESOURA HEYMANN PARA TURBINECTOMIA 18CM;
TESQURA IRIS OU GENGICA HCM CV/SERRILHA C/ FACE-
TA, TESOURA IRIS OU GENGIVA 10.5CM RETA; TESQURA
IRIS OU GENGIVA 160M RETA; TESQURA IRIS OU GENGIVA
11CM CV/PF, TESOURA IRIS OU GENGIVA 11CM CV/FF ¢/
FACETA, TESOURA IRIS QU GENGIVA 11CM CV/PF C/ SER-
RILHA; TESOURA IRIS QU GENGIVA 11CM CV/PR; TESOURA
RIS OU -GENGIVA 11€M RT/PF, TESOURA IRIS QU GENGIVA
11CM REPF CF SERRILHA: TESOURA IRIS OU GENGIVA {1CM
RI/PF CfFA('ETA« TFSOU'RA IRIS OU GENGIVA 11CM RT/PR;
TESOURA IRIS QU GENGIVA 12CM CURVA; TESOURA IRIS
O GENGIVA EZ{‘M RE’!'A TESOURA RIS O GENGIVA 14CM
CV/PF ¢/ SERRILHA: TESOURA IRIS QU GENGIVA 14CM
RT/PF C/ SERRILHA; TESOURA IRIS QU GENGIVA 15CM CUR-
VA; TESOURA IRIS OU GENGIVA 15CM RETA; TESOURA IRIS
O GENGIVA 17CM CV/PR CTACETA, TESOURA IRIS QU
GENGIVA 8CM CURVA; TESOURA IRIS OU GENGIVA 8CM
RETA. TESOURA JACARE PARA CAUDA CORNETO 11CM; TE-
SGURA JOSEPH 14CM CURVA P/USO GERAL; TESOURA JO-
SEPH 14CM RETA P/USO GERAL: TESOURA KEYE FREEMAN
€V HCM, TESQURA KEYE FREEMAN RT I4CM. TESOURA
KILNER !ICM P/CIRURGIA PLASTICA; TESOURA KILNER
12CM P/CIRURGEA PLASTICA: TESOURA KILNER 14CM P/CI-
RURGIA PLASTICA; TESOURA LAGRANGE 11CM; TESQURA
LAGRANGE 15CM; TESOURA LISTER 14CM P/BANDAGEM:
TESOURA LISTER 17CM P/BANDAGEM. TESOURA LISTER
ISCM: P/BANDAGEM; TESOURA MAYO HARRINGTON CV
26CM, TESOURA MAY(Q STILLE CURVA 14CM; TESOURA
MAYO STILLE CURVA 15CM; TESOURA MAYQ STILLE CUR-
VA 16CM; TESOURA MAYO STILLE CURVA 17CM. TESOURA

3} conforme MP n* 2.200-2

Este documenio pode ser verificado no enderego eletranico hitp/fwwe b
pelo cédigo 10102014081800014
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ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Didrio Oficial da Unido

Ministério da Satde
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

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

Dispdbe sobre os requisitos relativos a
comprovaggo do cumprimentc de Boas
Préticas de Fabricacio para fins de registro ds
Produtos para Satde e da outras providéncias.

A Diretoria Coiegiada da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que lhe conferem os incisos lil e IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro
de 1989, o inciso I, e §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento interno aprovado nos fermos do
Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2008, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, e suas atualizacGes, tendo em vista o disposto nos incisos lil, do art.
2° il e IV, do art. 7° da Lei n.? 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de
Regulamentacio da Agéncia, instituide por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008,
em feuniao reaiizada em 25 de margo de 2014, adota a seguinte Resolugdo da Diretoria
Colegiada e eu, Diretor-Presidente , determino a sua publicacao:

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

Art. 2° O protocolo do pedido de certificaco de Boas Praticas de Fabricacio sera
aceito para efeiio de peticionamento, bem como inicio da andlise nas peticdes de
concess@o de registro, revalidacBo de regisiro, alteragBofinclus@o de fabricante, todas
relacionadas a produtos para satide enquadrados nas classes de risco lil e IV.

Paragrafo unico. O deferimento das solicitagbes de concessdo de registro e
alteracdol/incluséo de fabricante, conforme caput, fica condicionado a publicacdo de
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo - CBPF vélido emitido pela ANVISA e ac
cumprimento dos demais requisitos para registro de produtos para saiide.

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

Paragrafo Gnico. A concessgo da certificagio de que frata o capuf deste artigo podera
ocorrer mediante apresentacdo de relatdrio de audiioria valido, emitido por organismo
auditor terceiro, conforme programas especificos, ambos reconhecidos pela ANVISA”. (NR)

Art. 4° O art. 24 da Resoiugao da Direforia Colegiada — RDC n° 39, de 2013, passa a
vigorar com a seguinte redacio:



§1° O Certificado descrevera para cada linha de producio 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.

§2° A Anvisa n&o emitirda CBPF para produtos para satide enquadrados nas classes |
ell” (NR)

Art. 5° O disposto nesta Resolugdo ndo isenta as empresas fabricantes e os
imporiadores da obrigacdo de assegurar que os produtos para saide por ela
comercializados, independentemente de sua classe de risco, tenham sido fabricados e
distribuidos com observancia das normas de Boas Praticas de Fabricacdo 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, Secéo 1,
pag. 48, o inciso Vil do art. 5% § 2° do art. 8° e o inciso IV do art. 9°, da Instrugio Normativa
n® 13, de 22 de outubro de 2009, publicada no Diario Oficial da Unido n® 203, de 23 de
outubro de 2009, Secdo 1, pag. 62.

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

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
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