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GEORGINI PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ/MF 10.596.721/0001-60
NIRE 41210571415
DECIMA SEXTA ALTERACAO DO CONTRATO SOCIAL

Leonardo Henrique Georgini, brasileiro, natural de Bela Vista do Paraiso-PR, nascido em
27/10/1985, casado sob o regime de comunhio parcial de bens, empresdrio, portador da Cédula
de Identidade Civil RG n°. 8.925.391-8 SESP-PR e inscrito no CPF/MF n°. 047.158.999-30,
residente e domiciliado na cidade de Bela Vista do Paraiso, Estado do Parand. na Rua Lucia
Lombardi, n°. 21, Térreo, Conjunto Habitacional Senedese, CEP 86.130-000, tnico s6cio
componente da sociedade empresarial limitada que gira sob o nome empresarial de GEORGINI
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, com sede na cidade de Bela Vista do Paraiso, Estado
do Parand, na Rua Gecy Fonseca, n°. 839, Térreo, Jardim Elisa, CEP 86.130-000, inscrito na
Junta Comercial do Estado do Parand, sob NIRE n° 41210571415 ¢ no CNPI/MFE sob n°
10.596.721/0001-60, resolve, por meio deste instrumento particular e na melhor forma de direito,
modificar seu contrato social primitivo e alteragdes, de acordo com as cldusulas e condigoes

seguintes:

Clausula Primeira - Constitui-se uma filial no municipio de Bela Vista do Paraiso, Estado do
Parand, na Rua Gecy Fonseca, n® 451, Jardim Bela Vista, CEP: 86.130-000, com destaque de

capital social de R$ 100.000,00 (Cem mil Reais) e 0 mesmo objeto social da Matriz.

Clausula Segunda - As cldusulas e condices estabelecidas em atos Jja arquivados e que nio
foram expressamente modificadas por esta alteragio continuam em vigor. A vista da modificacio

ora ajustada, consolida-se o contrato social com a seguinte redacio:

GEORGINI PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ/MF 10.596.721/0001-60
NIRE 41210571415
CONTRATO SOCIAL

Leonardo Henrique Georgini, brasileiro, natural de Bela Vista do Paraiso-PR. nascido em

27/10/1985, casado sob o regime de comunhio parcial de bens, empresdrio, portador da Cédula
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GEORGINI PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ/MF 10.596.721/0001-60
NIRE 41210571415
DECIMA SEXTA ALTERACAO DO CONTRATO SOCIAL

de Identidade Civil RG n°. 8.925.391-8 SESP-PR e inscrito no CPF/MF n°. 047.158.999-30),
residente e domiciliado na cidade de Bela Vista do Paraiso, Estado do Parand, na Rua Lucia
Lombardi, n°. 21, Térreo, Conjunto Habitacional Senedese, CEP 86.130-000, dnico sécio
componente da sociedade empresarial limitada que gira sob 0 nome empresarial de GEORGINI
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, com sede na cidade de Bela Vista do Paraiso, Estado
do Parand, na Rua Gecy Fonseca, n°. 839, Térreo, Jardim Elisa, CEP 86.130-000. inscrito na
Junta Comercial do Estado do Parand, sob NIRE n°® 41210571415 e no CNPJ/MF sob n°
10.596.721/0001-60, consolida o presente contrato social:

NOME EMPRESARIAL, SEDE E DOMICILIO
Clausula primeira - A sociedade girard sob 0 nome empresarial de GEORGINI PRODUTOS

HOSPITALARES LTDA e terd sede ¢ domicilio na Rua Gecy Fonseca, n°, 839, Térreo, Jardim
Elisa, CEP 86.130-000, na cidade de Bela Vista do Parafso, Estado do Paran4.

Pardgrafo winico. DOMICILIO FILIAL - 1) Rodovia BR 280, n° 5065, KM 27 Galpao 03 Sala
01, Bairro Colégio Agricola, na cidade de Araquari, Estado de Santa Catarina, CEP: 89.245-000,
com NIRE n° 42901174402 e inscrita no CNPJ sob n° 10.596.721/0002-40: 2) Rua Gecy
Fonseca, n® 451, Jardim Bela Vista, na cidade de Bela Vista do Paraiso, Estado do Parand, CEP:
86.130-000.

FILIAIS E OUTRAS DEPENDENCIAS
Clausula segunda - A sociedade poderd a qualquer tempo, abrir ou fechar filial ou outra

dependéncia, no pais ou no exterior, mediante alteragiio contratual assinada.

OBJETO SOCIAL
Clausula terceira - A sociedade terd por objeto o comércio atacadista de produtos hospitalares,

odontoldgicos, medicamentos, equipamentos médicos e hospitalares, produtos ortopédicos,
produtos saneantes, materiais de limpeza, méveis hospitalares, equipamentos eletrénicos,

importagdo de produtos médico hospitalares, comércio atacadista produtos de perfumaria.
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GEORGINI PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ/MF 10.596.721/0001-60
NIRE 41210571415
DECIMA SEXTA ALTERACAO DO CONTRATO SOCIAL

materiais de escritdrio e de papelaria, embalagens produtos alimenticios, comercio atacadista de
roupas e acessorios para uso profissional e de seguranca do trabalho, confeccio de pecas de
vestudrio e de roupas profissionais, exceto roupas intimas e as confeccionadas sob medida,
fabricagdio de instrumentos nio eletrénicos e utensilios para uso médico, cirtirgico, odontolégico
¢ de laboratério e servigos de escritério de apoio administrativo ¢ outros servigos prestados as

empresas.

INICIO DAS ATIVIDADES E PRAZO DE DURACAO DA SOCIEDADE
Clausula quarta - O prazo de duragio da sociedade ¢ de tempo indeterminado e o inicio das

operagoes sociais € dia | de fevereiro de 2009.

CAPITAL SOCIAL
Clausula quinta - O capital social é de R$ 3.000.000,00 (trés milhdes de reais), dividido em

3.000.000 (trés milhdes) quotas no valor nominal de R$ 1,00 (um real) cada uma. totalmente

subscrito e integralizado em moeda corrente nacional, assim distribuido entre os s6cios.

NOME Quotas (%) R$
Leonardo Henrique Georgini 3.000.000 100% R$ 3.000.000,00
TOTAL 3.000.000 100% R$ 3.000.000,00

RESPONSABILIDADE DO SOCIO
Clausula sexta - A responsabilidade do sécio é restrita ao valor de suas quotas, mas responderd

solidariamente pela integralizaciio do capital social, conforme disposto no artigo 1.052 da Lei
10.406/2002.

ADMINISTRACAO DA SOCIEDADE E USO DO NOME EMPRESARIAL
Clausula sétima - A administragio da sociedade cabe ao sécio Leonardo Henrique Georgini. a

quem compete praticar todos os atos pertinentes a gestdo da sociedade com os poderes ¢

atribuigbes de representd-la ativa e passivamente, judicial e extrajudicialmente, perante 6rgios

~
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GEORGINI PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ/MF 10.596.721/0001-60
NIRE 41210571415
DECIMA SEXTA ALTERACAO DO CONTRATO SOCIAL

publicos, instituicdes financeiras, entidades privadas e terceiros em geral, podendo obrigar a
sociedade, abrir, movimentar e encerrar contas bancérias, contratar e demitir pessoal, enfim
praticar todos os atos necessérios a consecugdo dos objetivos ou 2 defesa dos interesses e direitos

da sociedade, autorizado o uso do nome empresarial isoladamente.

§ 1° - E vedado o uso do nome empresarial em atividades estranhas ao interesse social ou
assumir obrigagOes seja em favor de qualquer dos quotistas ou de terceiros, bem como onerar ou

alienar bens iméveis da sociedade, sem autorizagio do outro sécio.

§ 2° - Faculta-se ao administrador, atuando isoladamente, constituir, em nome da sociedade.
procuradores para periodo determinado, devendo o instrumento de mandato especificar os atos e

operagdes a serem praticado.

DECLARACAO DE DESIMPEDIMENTO
Clausula oitava - O administrador declara, sob as penas da lei, que ndo estd impedido de exercer

a administragdo da sociedade, por lei especial, ou em virtude de condenagdo criminal, ou por se
encontrar sob os efeitos dela, a pena que vede, ainda que temporariamente, o acesso a cargos
publicos; ou por crime falimentar, de prevaricagio, peita ou suborno, concussio, peculato, ou
contra a economia popular, contra o sistema financeiro nacional, contra normas de defesa da

concorréncia, contra as relagdes de consumo, fé ptiblica ou a propriedade.

RETIRADA PRO-LABORE
Clausula nona - O sécio podera fixar uma retirada mensal, a titulo de "pro-labore”, observadas

as disposi¢odes regulamentares pertinentes.

EXERCICIO SOCIAL, DEMQNSTRAC@ES FINANCEIRAS E PARTICIPACAO DO
SOCIO NOS RESULTADOS
Clausula décima - Ao término de cada exercicio social, em 31 de dezembro, o administrador

prestard contas justificadas de sua administragio, procedendo 2 elaboracdo do inventdrio, do
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GEORGINI PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ/MF 10.596.721/0001-60
NIRE 41210571415
DECIMA SEXTA ALTERACAO DO CONTRATO SOCIAL

balanco patrimonial e demais demonstragdes contdbeis requeridas pela legislacdo societdria,
claboradas em conformidade com as Normas Brasileiras de Contabilidade, participando o sécio
dos lucros ou perdas apuradas, na mesma proporgio das quotas de capital que possuem na

sociedade.

Paragrafo unico. Fica a sociedade autorizada a distribuir antecipadamente lucros do exercicio.
com base em levantamento de balango intermedidrio, observada a reposicio de lucros quando a

distribuigdo afetar o capital social, conforme estabelece o artigo 1.059 da Lei n® 10.406/2002.

JULGAMENTO DAS CONTAS
Clausula décima primeira - Nos quatro meses seguintes ao término do exercicio social, 4 sécia

deliberard sobre as contas ¢ designard administradores quando for o caso.

Clausula décima segunda - Até 30 (trinta) dias antes da data marcada para a reuniio, o balanco
patrimonial e o de resultado econémico devem ser postos, por escrito, ¢ com a prova do

respectivo recebimento, a disposigao do sécio que ndo exergam a administragdo.

FALECIMENTO OU INTERDICAO DE SOCIO
Clausula décima terceira - Falecendo ou interditado o sécio, a sociedade continuard suas

atividades com os herdeiros, sucessores e o incapaz. Nio sendo possivel ou inexistindo interesse
destes, o valor de seus haveres serd apurado e liquidado com base na situag@o patrimonial da

sociedade, & data da resolugio, verificada em balango especialmente levantado.

Pardgrafo tnico. O mesmo procedimento serd adotado em outros casos em que a sociedade
se resolva em relagfio a seu sécio.

REGENCIA SUPLETIVA
Clausula décima quarta - Os casos omissos deste contrato seriio resolvidos pela aplica¢ido dos

dispositivos legais que regem este tipo societdrio e, supletivamente., pelas normas da Sociedade
Anbnima (Lei n°® 6.404/1976), conforme faculta o § tnico do artigo 1.053 da Lei n° 10.406/2002.
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GEORGINI PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ/MF 10.596.721/0001-60
NIRE 41210571415
DECIMA SEXTA ALTERACAO DO CONTRATO SOCIAL

FORO
Clausula décima quinta - Fica eleito o foro de Bela Vista do Parafso - PR para o exercicio ¢ o

cumprimento dos direitos e obrigagdes resultantes deste contrato, renunciando-se,

expressamente, a qualquer outro, por mais privilegiado que seja.

E por estar assim, justo e contratado, data, lavra e assina o presente instrumento, obrigando-se

fielmente por si e por seus herdeiros a cumpri-lo em todos os seus termos.

Bela Vista do Parafso-PR, 06 de outubro de 2022.

Leonardo Henrique Georgini
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MINISTERIO DA ECONOMIA

Secretaria Especial de Desburocratizagio, Gestao e Governo Digital
Secretaria de Governo Digital

Departamento Nacional de Registro Empresarial e Integracao

ASSINATURA ELETRONICA

Certificamos que o ato da empresa GEORGINI PRODUTOS HOSPITALARES LTDA consta assinado digitalmente

por:

04715899930

LEONARDO HENRIQUE GEORGINI

PN CERERERAL B8 TaRend

CERTIFICO O REGISTRO EM

C 532332. CNPJ DA SEDE: 10596721000160.
NIRE: 41210571415. COM EFEITOS DO REGISTRO EM: 06/10/2022.
GEORGINI PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

LEANDRO MARCOS RAYSEL BISCAIA
SECRETARIO-GERAL
www . ampresafacil . pr.gov.br
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

NUMERO DE INSCRIGAO A A (3 | DATA DE ABERTURA
10.596.721/0001-60 COMPROVANTE DE INSCRICAO E DE SITUAGAO 2210112009

MATRIZ CADASTRAL

NOME EMPRESARIAL
GEORGINI PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

TITULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA) PORTE
MG HOSPITALAR DEMAIS

CODIGO E DESCRICAQ DA ATIVIDADE ECONGMICA PRINGIPAL
46.45-1-01 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso meédico, cirirgico, hospitalar e de laboratérios

CODRIGO E DESCRIGAQ DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS

14.12-6-01 - Confecgédo de pecas de vestuario, exceto roupas intimas e as confeccionadas sob medida

14.13-4-01 - Confecgao de roupas profissionais, exceto sob medida

32.50-7-01 - Fabricagao de instrumentos nao-eletrénicos e utensilios para uso médico, cirirgico, odontoiégico e de
laboratéric

46.37-1-99 - Comércio atacadista especializado em outros produtos alimenticios ndo especificados anteriormente
46.42-7-02 - Comércio atacadista de roupas e acessoérios para uso profissional e de segurancga do trabalho
46.44-3-01 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

46.45-1-02 - Comércio atacadista de préteses e artigos de ortopedia

46.45-1-03 - Comércio atacadista de produtos odontolégicos

46.46-0-01 - Comércio atacadista de cosméticos e produtos de perfumaria

46.47-8-01 - Comércio atacadista de artigos de escritério e de papelaria

46.49-4-08 - Comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservagao domiciliar

46.64-8-00 - Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar; partes e
pecas

46.86-9-02 - Comércio atacadista de embalagens

47.89-0-05 - Comércio varejista de produtos saneantes domissanitarios

82.19-9-99 - Preparacéo de documentos e servigos especializados de apoio administrativo ndo especificados
anteriormente

CODIGO E DESCRICAC DA NATUREZA JURIDICA
206-2 - Sociedade Empresaria Limitada

LOGRADOURD NUMERO COMPLEMENTO

R GECY FONSECA 839 TERREO

CEP BAIRRO/DISTRITO MUNICIPIO UF
86.130-000 JARDIM ELISA BELA VISTA DO PARAISO PR
ENDEREGO ELETRONICO TELEFONE

LEONARDO@MGHOSPITALAR.COM.BR (43) 3326-7678

ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR)
ke

SITUACAQ CADASTRAL DATA DA SITUAGAQ CADASTRAL
ATIVA 22/01/2009

MOTIVO DE SITUACAC CADASTRAL

SITUAGAQ ESPECIAL DATA DA SITUACAQ ESPECIAL

Fededdine ok sk

Aprovado pela Instrugdo Normativa RFB n° 1,863, de 27 de dezembro de 2018.
Emitido no dia 23102!202Hs74:45:41 (data e hora de Brasilia). Pagina: 1/1
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MINISTERIO DA FAZENDA
Secretaria da Receita Federal do Brasil
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional

CERTIDAO POSITIVA COM EFEITOS DE NEGATIVA DE DEBITOS_ RELATIVOS AOS TRIBUTOS
FEDERAIS E A DIVIDA ATIVA DA UNIAO

Nome: GEORGINI PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ: 10.596.721/0001-60

Ressalvado o direito de a Fazenda Nacional cobrar e inscrever quaisquer dividas de
responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas, ¢ certificado que:

1. constam débitos administrados pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) com
exigibilidade suspensa nos termos do art. 151 da Lei n°® 5.172, de 25 de outubro de 1966 -
Cddigo Tributario Nacional (CTN), ou objeto de decisdo judicial que determina sua
desconsideragéo para fins de certificago da regularidade fiscal, ou ainda nao vencidos; e

2. nao constam inscrigdes em Divida Ativa da Unio (DAU) na Procuradoria-Geral da Fazenda
Nacional (PGFN).

Conforme disposto nos arts. 205 e 206 do CTN, este documento tem os mesmos efeitos da certidio
negativa.

Esta certidZo é valida para o estabelecimento matriz e suas filiais e, no caso de ente federativo, para
todos os 6rgéos e fundos publicos da administragéo direta a ele vinculados. Refere-se a situacao do
sujeito passivo no @mbito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuicdes sociais previstas
nas alineas 'a' a 'd' do paragrafo nico do art. 11 da Lei n® 8.212, de 24 de julho de 1991.

A aceitagao desta certidao esta condicionada a verificagdo de sua autenticidade na Internet, nos
enderecgos <http://rfb.gov.br> ou <http:/Mmww.pgfn.gov.br>.

Certidao emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN n° 1.751, de 2/10/2014.
Emitida as 08:07:39 do dia 05/01/2023 <hora e data de Brasilia>.

Valida até 04/07/2023.

Cadigo de controle da certiddo: D1DC.48D9.3BCF.6E03

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.



Estado do Parana
Secretaria de Estado da Fazenda
Receita Estadual do Parana

Certidao Positiva
de Débitos Tributarios e de Divida Ativa Estadual
com Efeitos de Negativa

(Art. 206 do CTN)
N° 029422620-78

Certid&o fornecida para o CNPJ/MF: 10.596.721/0001-60
Nome: GEORGINI PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

Ressalvado o direito da Fazenda Publica Estadual inscrever e cobrar débitos ainda nao
registrados ou que venham a ser apurados, certificamos que, verificando os registros da Secretaria de
Estado da Fazenda, constatamos existir pendéncias cadastradas em nome do contribuinte acima
identificado, nesta data, as quais estdo com a exigibilidade suspensa nos termos dos incisos I, Ill e/ou
VI, do art. 151, do Cédigo Tributario Nacional (Lei 5.172/1 966).

Obs.: Esta Certiddo engloba todos os estabelecimentos da empresa e refere-se a débitos de
natureza tributaria e ndo tributaria, bem como ao descumprimento de obrigacdes tributarias acessorias

Valida até 14/05/2023 - Fornecimento Gratuito

A autenticidade desta certiddo devera ser confirmada via Internet

www.fazenda.pr.gov.br

Pagina 1 de 1
Emitido via Internet Publica (13/02/2023 (18:33:48)
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PREFEITURA MUNICIPAL DE BELA VISTA DO PARMSO

Estado do Parana FL X4 %

DIVISAO DE CADASTRO E TRIBUTACAO
DEPARTAMENTO DE FINANCAS

Certidao Positiva com efeito de Negativa de Débitos N° 1769 / 2022
CODIGO DE AUTENTICIDADE: 3325C4052857820FCAAED98DD45DDAD?2

CERTIFICAMOS, conforme requerido por GEORGINI PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA, CPF/CNPJ n° 10.596.721/0001-60, para fins LICITACAO. que
EXISTEM DEBITOS A VENCER RELATIVOS A TRIBUTOS MUNICIPAIS (impostos,

taxas, contribuicio de melhoria e divida ativa dos cadastros Mobilidrios e Imobiliarios), at¢ a
presente data em nome de GEORGINI PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, CPF/CNPJ n°
10.596.721/0001-60.

Fica ressalvado o direito da Fazenda Pablica Municipal cobrar débitos posteriormente apurados.
mesmo referentes a periodos compreendidos nesta Certidéo.

CODIGO DE AUTENTICIDADE 3325C4052857820FCAAED98DD45DDAD2

A PRESENTE CERTIDAO TERA VALIDADE ATE 19/03/2023

Prefeitura Municipal de Bela Vista do Paraiso-Pr, 19/12/2022




23/02/2023, 14:43 Consulta Regularidade do Empregador

[ Voltar Imprimir

CAIXA

CAIXA ECONOMICA FEDERAL

Certificado de Regularidade
do FGTS - CRF

Inscricdo:  10.596.721/0001-60

25
R_a no GEORGINI PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI
Social:

Enderego:  RUA GECY FONSECA 839 TERREO / CENTRO / BELA VISTA DO PARAISO /
PR / 86130-000

A Caixa Econdmica Federal, no uso da atribuicdo que lhe confere o Art.
7, da Lei 8.036, de 11 de maio de 1990, certifica que, nesta data, a
empresa acima identificada encontra-se em situagdo regular perante o
Fundo de Garantia do Tempo de Servico - FGTS.

O presente Certificado ndo servird de prova contra cobranca de
quaisquer débitos referentes a contribuigdes e/ou encargos devidos,
decorrentes das obrigagdes com o FGTS.

Validade:18/02/2023 a 19/03/2023

Certificacdo Nimero: 2023021800434789091193
Informacg&o obtida em 23/02/2023 14:43:26

A utilizacdo deste Certificado para os fins previstos em Lei esta
condicionada a verificagdo de autenticidade no site da Caixa:
www.caixa.gov.br

)

https://cansulta-crf.ca ixa.gou.brlconsullacrf!pagesfconsu!taEmpregadcr.jsf 1M



MG

PODER JUDICIARTIO
JUSTICA DO TRABALHO

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS TRABALHISTAS

Nome: GEORGINI PRODUTOS HOSPITALARES LTDA (MATRIZ E FILIAIS)

CNPJ: 10.596.721/0001-60

Certiddo n2: 445418/2023

Expedicdo: 05/01/2023, as 08:46:03

Validade: 04/07/2023 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data
de sua expedicdo.

Certifica-se gque GEORGINI PRODUTOS HOSPITALARES LTDA (MATRIZ E FILIAIS)
, inscrito(a) no CNPJ sob o n? 10.596.721/0001-60, NAO CONSTA comc
inadimplente no Banco Nacional de Devedores Trabalhistas.
Certiddo emitida com base nos arts. 642-A e 883-A da Consolidacdo
das Leis do Trabalho, acrescentados pelas Leis ns.° 12.440/2011 e
13.467/2017, e no Ato 01/2022 da CGJT, de 21 de janeiro de 2022.
Os dados constantes desta Certiddo sdo de responsabilidade dos
Tribunais do Trabalho.

No caso de pessoa juridica, a Certiddo atesta a empresa em relacio
a todos os seus estabelecimentos, agéncias ou filiais.

A aceitagdo desta certidd@o condiciona-se a verificacdo de sua
autenticidade no portal do Tribunal Superior do Trabalho na
Internet (http://www.tst.jus.br).

Certiddo emitida gratuitamente.

INFORMAGAO IMPORTANTE

Do Banco Nacional de Devedores Trabalhistas constam os dados
necessdrios a identificagdo das pessoas naturais e Jjuridica:
inadimplentes perante a Justica do Trabalho quanto as obrigacde
estabelecidas em sentenca condenatdéria transitada em julgado ou em
acordos judiciais trabalhistas, inclusive no concernente aos
recolhimentos previdencidrios, a honordrios, a custas, a
emolumentos ou a recolhimentos determinados em lei; ou decorrentes
de execugdo de acordos firmados perante o Ministério Pdblico do
Trabalho, Comissdo de Conciliacdo Prévia ou demais titulos gue, por
disposicdo legal, contiver forca executiva.

U

ip]

3

Duvidas e sugestfes: cndt Etst.jus.br
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TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DO PARANA
Secretaria do Oficio Distribuidor e Anexos de BELA VISTA DO PARAISO

CERTIDAO DE DISTRIBUIGAO — FINS GERAIS — CIVEIS — ESPECIFICA - NEGATIVA

bit. v/ 2DQEIBE

Certifico que revendo os livros, sistemas e arquivos de distribui¢ao CIVEIS, ESPECIFICAMENTE: FALENCIA,
CONCORDATA, RECUPERAGAQO JUDICIAL, RECUPERACAO EXTRAJUDICIAL desta Secretaria, verifiquei
NAQO CONSTAR nenhum registro contra:

GEORGINI PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ: 10.596.721/0001-60
Local da Sede: Bela Vista do Paraiso - PR

“Valide esta certiddao em Wips.

Orientagdes:

Esta certiddo NAQ APONTA ordinariamente os processos em que a pessoa cujo nome pesquisado figura coma Autor(a).
8do apontados os feitos em tramitagdo cadastrados no Sistema Informatizado referente a comarca de BELA VISTA DO
PARAISO

Naa existe qualquer conexdo com qualquer outra base de dados de instituigio pblica ou com a Receita Federal que
verifique a identidade do NOME/RAZAO SOCIAL com o CPF/CNPJ. A conferancia dos dados pessoais fornecidos pslo
pesquisado é de responsabilidade exclusiva do destinatério da certiddo.

A certidao em nome de pessoa juridica considera os processos referentes a matriz e as filiais.

Considera-se NEGATIVA a certiddo que aponta somente homénimos nio qualificados, nos termos do art. 82, §2° da
Rasolugdo CNJ 121/2010.

A presente cerliddo menciona somente o registro de distribuigao, para dados complementares do procedimenta, deve-se
dirigir ate a Secretaria para onde foi distribuido e solicitar uma CERTIDAO DE OBJETO E PE.

A Busca de MICROEMPREENDEDOR INDIVIDUAL & EMPRESARIO INDIVIDUAL abrange também a pessoa fisica

Codigo Validador TJPR: CACD.0862.73DHIGGE 11

BELA VISTA DO PARAISO, 16 de Janeiro de 2023

Telma Dias Pacca
Distribuidor

il

il

|

Documento P n.°2.200-2/2001, Lei n.” 11.419/2006 e Resolugdo n.° 09/2008, do TJPR/OE

; TR —agnE e
SDP-Sistema do Distribuidor do Parana Data de emissdo?16/01/2023 13:15 Pagina 1 de 1

v3.0 - DAUTIN Blockehain Documentos Digitals e Servigos Lida EPP certifica em 18/01/2023 17:13:21 que o documento de hash (SHA-258)
f0sce7ces1f8ce234829434a051c70dd9Bba50364351014ad2ba12230b5046e foi validado em 18/01/2023 08:59:35 através da transagao blockchain
Oxeabb03B3585719e01a9645db336f2c398ehddbiS 1aec 1cbi25803Ba55ch835 e pode ser verificado em hitps:/iwww.dautin.com/FileCheck (NID: 107680)




Gaverno do Estado do Parana
v/ Secretaria da Micro e Pequena Empresa

Junta Comercial do Estado do Parana

JUCEPAR

SRATA RUmEER4s Bm S ARaRA

CERTIDAO SIMPLIFICADA

Sistema Nacional de Registro de Empresas Mercantis - SINREM

Gertificamos que as informagdes abaixo constam dos documentos arquivadas
nesta Junta Comercial e s&o vigenies na data da sua expedicdo.

Nome Empresarial: GEORGINI PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

Protocole: PRCZ314351672

Rua GECY FONSECA, N? 839, TERREQ, JARDIM ELISA - Bela Vista do Paraiso/PR - CEP 86130-000

Objeto Social

COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS HOSPITALARES, ODONTOLOGICOS, MEDICAMENTOS, EQUIPAMENTOS MEDICOS E
HOSPITALARES, PRODUTOS ORTOPEDICOS, PRODUTOS SANEANTES, MATERIAIS DE LIMPEZA, MOVEIS HOSPITALARES, EQUIPAMENTOS
ELETRONICOS, IMPORTACAQ DE PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES, COMERCIO ATACADISTA PRODUTOS DE PERFUMARIA, MATERIAIS
DE ESCRITORIO E DE PAPELARIA, EMBALAGENS PRODUTOS ALIMENTICIOS, COMERCIO ATACADISTA DE ROUPAS E ACESSORIOS PARA
USO PROFISSIONAL E DE SEGURANCA DO TRABALHO, CONFECCAQ DE PECAS DE VESTUARIO E DE ROUPAS PROFISSIONAIS, EXCETO
ROUPAS INTIMAS E AS CONFECCIONADAS SOB MEDIDA, FABRICACAO DE INSTRUMENTOS NAO ELETRONICOS E UTENSILIOS PARA uso
MEDICO, CIRURGICO, ODONTOLOGICO E DE LABORATORIO E SERVICOS DE ESCRITORIO DE APOIQ ADMINISTRATIVO E OUTROS
SERVICOS PRESTADOS AS EMPRESAS.

Nat Juridica: Sociedade Emp Limitada

NIRE (Sede) CNPJ Data de Ato Constitutivo Inicio de Atividade |
41210571415 10.596.721/0001-60 13/01/2009 01/02/2009

Endereco Completo l

Capital Social

Capital Integralizado

R$ 3.000.000,00 (trés milndes reais)

Porte

R$ 3.000.000,00 (trés milhdes reals) Demais

Prazo de Duragao
Indeterminado

Dados do Sacio

Nome

LEONARDO HENRIQUE
GEORGINI

CPF/CNPJ
047.158.998-30

Dados do Administrador
Nome

LEONARDO HENRIQUE GEORGINI

Término do mandato

Ultimo Arguivamento
Data
17/110/2022

Numero

5 Indeterminado
do mandato
Situagao
ATIVA
Status
SEM STATUS

202270165088 | 0 LIDAGAO DE

1= NIRE: oo
Enderego Completo

2+« NIRE: 41902104679
Enderego Completa

RODOVIA BR 280, N* 5065, KM 27,GALPAO 03:SALA 1;, COLEGIO AGRI

RUA GECY FONSECA, N¥ 451, JARDIM BELA VISTA, Bela Vista do Paraiso, P

Filial(ais) nesta Unidade da Federagao ou fora dels

Esta certidao foi emitida automatical

9/01/2028, &s 12:03:34 (hordrio de Brasilia).

Se impressa, verificar sua autenticidade no hitps:/iwww.empresatacil.pr.gov.br, com o cédigo GIA2DSPM.

IWIMIMIIIIMMMM

LEANDRO MARCOS RAYSEL BISCAIA

Secretario(a) Geral

v3.0 - DAUTIN Blockehain Documentos Digitals e Servigos Ltda EPP certifica em 20/01/2023 15:25:48 que o documento de hash (SHA-256)
38beb16686013530e4ded56c913ce27a2a685e0achEEaRE4d5M 996f6b2296 foi
Clxﬁddﬁ'?nm532!?5!15‘Jf55254fUb84&?90096!}?89433!)88?093336931 1210a51c e pode ser varificado em https:/iwww,dautin.com/FileCheck (NID: 108662)

validado em 20/01/2023 14:24:11 através da transagdo blockchain

1de




MG HOSPITALAR +55 43 3242 3333

PRODUTOS HOSPITALARES GEORGINI PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

ESTADO DO PARANA
PREFEITURA MUNICIPAL DE RIO BONITO DG
PREGAO ELETRONICO N°06/2023

ANEXO V - DECLARZ

Pelo presente instrumento, a empresz
inscrita no CNPJ n°. 10.596.721/0
Jardim Elisa, na cidade de Bela ¥
(43) 3242-3333, e-mail (licit
representante legal, o Sr.
portador da Carteira de Ide
qualidade de proponents
Eletronico n° 6/2023-P

contratar com o Poder F

Danil
Duarte

GEORGINI PRODUT ISF DA.
10.596.7

3.02.2318:00:33 -03'00

LAVIE (®SR  Medix (#8L°

e swms mdoy. Antibisticos do Brasil

M-atriz: R. Gecy Fonseca, 839 - Bela Vista do Paraiso - PR | 86.130-000 | CNP3 10596.721/0001-60 / Insc. Est.: 9068710682
Filial Araquari: BR 280, Km 27, 5065 - Araquari - SC | 89.245-000| CNPJ 10.596.721/0002-40 / Insc. Est.: 2585085232



MG HOSPITALAR +55 43 3242 3333

PRODUTOS HOSPITALARES GEORGINI PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

ESTADO DO PARANA
PREFEITURA MUNICIPAL DE RIO BONITO DOIGAC
PREGAO ELETRONICO N°06/2(

Pelo presente instrumento, a empresa
inscrita no CNPJ n°. 10.596.721/0C
Jardim Elisa, na cidade de Bela Vi

(43) 3242-3333, e-mail (lici
representante legal, o Sr.
portador da Carteira de Id
até a presente data ine

processo e que esta cien

Dua
GEORGI ARES LTDA.

—

LAVIE C@SR  Medix ABL"

i SO o Antibidticos do Brasil

Matriz: R. Gecy Fonseca, 839 - Bela Vista do Paraiso - PR | 86130-000 | CNPJ 10596.721/0001-60 / Insc. Est.: 9068710682
Filial Araquari: BR 280, Km 27, 5065 - Araquari - SC | 89.245-000] CNPJ 10.596,721/0002-40 / Insc, Est.: 258508523



MG HOSPITALAR +55 43 3242 3333

PRODUTOS HOSPITALARES GEORGINI PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

ESTADO DO PARANA
PREFEITURA MUNICIPAL DE RIO BONITO DO'|
PREGAO ELETRONICO N°06/2023

ANEXO VIl - DECLARAG

Pelo presente instrumento, a empreszg
inscrita no CNPJ n°. 10.596.721/0Q¢
Jardim Elisa, na cidade de Bela )
(43) 3242-3333, e-mail (lici
representante legal, o Sr.
portador da Carteira de Id
nosso Quadro de Pessoz
noturno, perigoso ou in:
anos, salvo na condica
Lei Federal n° 9854, d
n° 8666/93

BELA R, 23 DE FEVEREIRO D
Danilo Pet Assinado e forma gl por
Duarte /_pad
GEC

R Medix oL

R CUES L0, Antibiéticos do Brasi|

Matriz: R. Cecy Fonseca, 839 - Bela Vista do Paraiso - PR | 86.130-000 | CNPI 10596.721/0001-60 / Insc. Est.: 9068710682
Filial Araquari: BR 280, Km 27, 5065 - Araquari - SC | 89.245-000| CNPJ 10.596.721/0002-40 / Insc, Est.: 258508523



MG HOSPITALAR +55 43 3242 3333

PRODUTOS HOSPITALARES GEORGINI PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

ESTADO DO PARANA
PREFEITURA MUNICIPAL DE RIO BONITO DO/IG
PREGAO ELETRONICO N°06/2023

ANEXO X - DECL#

Pelo presente instrumento, a empresg
inscrita no CNPJ n°. 10.596.721/0¢
Jardim Elisa, na cidade de Bela ¥
(43) 3242-3333, e-mail (lic
representante legal, o Sr.
portador da Carteira de Iden
qualidade de proponents
Eletrdnico n° 6/2023-B
funcional empregado pi
Administracao Municipz

orma digital por
Pereira Duarte

Danilo
Duarte ;

GEORGINI PRODUTQ

212 -03'00'

-

—

s

LAV 2SR Medix U

e v mies. Antibisticos do Brasil

M_a_triz: R.Gecy Fonseca, 839 - Bela Vista do Paraiso - PR | 86.130-000 | CNPJ 10596.721/0001-60 / Insc. Est.: 9068710682
Filial Araquari: BR 280, Km 27, 5065 - Araquari - SC | 89.245-000| CNPJ 10.596.721/0002-40 /Insc. Est.; 258508523



MG HOSPITALAR +55 42 3242 3333

PRODUTOS HOSPITALARES GEORGINI PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

ESTADO DO PARANA
PREFEITURA MUNICIPAL DE RIO BONITO DO'lt
PREGAO ELETRONICO N°06/2023

Pelo presente instrumento, a empresa
inscrita no CNPJ n°. 10.596.721/0C
Jardim Elisa, na cidade de Bela ¥
(43) 3242-3333, e-mail (lic
representante legal, o Sr.
portador da Carteira de Ide;
- Que esta ciente e cong
- Que cumpre os req|
proposta apresentada
- Que inexistem fatos il
obrigatoriedade de decla

- Que nao emprega meno

1 trabalho noturno, perigo
insalubre e nao emprega menor de
na condicao de aprendiz, nos terme
- Que a proposta foi el

Normativa SLTl/mpn® 2

Antibisticos do Brasil

M-ab'iz: R. Gecy Fonseca, 839 - Bela Vista do Paraiso - PR | 86.130-000 | CNPJ 10596.721/0001-60 / Insc. Est.; 9068710682
Filial Araquari: BR 280, Km 27, 5065 - Araquari - SC | 89.245-000| CNPJ 10.596.721/0002-40 / Insc. Est.: 258508523
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MG HOSPITALAR +55 43 3242 3333

PRODUTOS HOSPITALARES GEORGINI PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

previstas na legislagao, conforme disposto no art. 93 da Lei n° 8

julho de 1991. - Nao foi declarada inidénea por nenh
ou municipal; - Nao esta suspensa ou impedis
Consorcio, 6rgaos da administracao dire
consorciados; - A empresa atende ao d
Federal (Lei 9.854 de 27/10/99). -{
entrega, os medicamentos cot
respectivo prazo de validad
produtos a copia do Alvar
fransportou, pertinente
competente da sua res
disposto no artigo 6
n.°8.077/2013.

BELA'Y PR, 23 DE FEVEREIRO DE
DaniIO Pe = ado.& digital por
Duarte S : 30300

. =}

-

LAVIE S8SR. Medix 8"

Antibidticos do Brasil

N[atriz: R. Cecy_ Fonseca, 839 - Bela Vista do Paraiso - PR | 86130-000 | CNPJ 10596.721/0001-60 / Insc. Est.: 9068710682
Filial Araquari: BR 280, Km 27, 5065 - Araquari - SC | 89.245-000| CNPJ 10.596.721/0002-40 / Insc, Est.: 258508523



E

8T06TSS6¥08

00'008%$y

9T'0%$y

XIQ3W/XIa3ain

‘0o seg Jod [L91se ‘eoiuggosde 9 eaxole ‘xalg]
ap ainl oeisid ‘eyinSe eyuedwode oeu ‘dis Jon|
odi} 0219 A § YHINDY/S TIAV.LIHYISIA VONIYIS

3avdainn

000's

9T

8T06TSS6108

00°'006%$Y

8T'0%H

XIQ3W/X1a3n

‘W € ap auqljes
‘ojeuoquedijod we oipulfio ‘ousjidoidijod we aysey
‘0o seg Jod |u9ise ‘eoiugdosnde 3 edixoje ‘xaje)
ap aial oejsid ‘eyin8e eyuedwose oeu ‘difs 4an|
odi} 091g 1A € VHINDV/S T1IAVLYYISIA VONIHIS

3dvdainNn

000's

ST

87061556708

00'00S'€$Y

0L'0%Y

XIQ3IN/XIGIN

W 0g °p aiqijed
‘ojeuoqueljod wa oipuljio ‘ousjidoidijod we aisey
‘012 seg Jod [u9)se ‘eojuadoiide o eaxole ‘xoie)
ap aialj oejsid ‘eyinge eyuedwooe oeu ‘dijs ian|
odi} 03ig TN 0Z YHINDV/S TIAV.LHYISIA VONIYIS

Advdainn

000'Ss

T

vavoldindwis
0VYAVII4ILON

00°006'9$H

08'€T$H

YNITOHd /MNITOHd

‘Jw 00T 2p wagejequwia ‘efos ap euioa] 33
3 V Seulwe}A ‘woj - eIpaw elaped ap soapLiadlSi)
epule opuajuod ‘(safe) sielouassa soxesg soploe
Wwa 0214 0310 "IN 002 3DV TOSSYHID 3d 0310

advdaiNn

00S

20

TTO0EEO00T9CE

00'G.8'0T$YH

S.'Te$Yd

MNIT0dd/MNIT0dd

‘o1
T ap wagejequwa ‘opez|jewolne @ |[enuew 0ssas04d
OU SOJISINI0 SiejUBWINAISUl @ SOJIPaW Sieualew
ap ezadwi| eied sewizua g Wod oyuadwasap oyje
9p opeJjuaduo2iadns sewizua G ap ooleLWIZUANW
djuagieled T 000T OJILYWIZNI JINIODHIIIA

3AavdiNn

00Ss

¥0

8000cCEcecOT

00'000°'9€$Y

00'c.L$Y

X3SYI/X3SVI

"350|N|39|1}2WIX0Q4BI 3 S2JUBAIaSUOD
‘olpos @ olojed ap ojeuidie ‘eujweloueiall) ‘o6
olawoqied ‘jooijsousjidoid ‘epeosyund enge Jod
opIyIsuo] SYINVHY S8 OLYNIDTY INOD 139D0HAIH

3Avdainn

00s

€0

VSIANY

V101 HOTVA

ORIYLINN
HOTVA

JINVOINEY4
/ VOMYIN

oviosaa

aiNn

"INYND

| 3101

£202/90.N 0JINQYLI T3 OYHINd
N3voI 0a OLINOE O1M 3A TVLIDINNW VHNLIZAINd
VYNV¥Vd 00 0av.is3



200006787718

00'0S'STS$H

0S'PST$H

AINY/a3ny

‘sapepiun
0§ wod ‘wopg X wWd Gy :oyuewe} ‘oepoge
oind %0OT ‘0diepes woo sepewed ¥ ‘ooedoipeu
Ol Wod [L2)se 0N VHISOWY - NN 0S /9 ViV
WJ0SXWISY OIHOLVHIMO OdIWVI YSSIHJINOD

3AavaiNn

00T

8%

L00006T8¥T8

00'S.t'S$Y

SL'PS$Y

(eI ETY

‘Sapepiun
0§ wod ‘WdGg X Wd gg :oyuewe} ‘oepoge
oind 9%00T ‘0dieped wod sepewed t ‘osedoipe
Ol WO [49)Se OBN VHISOWY - NN 0S /2 vI1v
WISZXINOEE 0lHOLVHIdO OdWYD VSSIHAINOD

3avdainNn

00T

PAs]

9T06C8CEE0T

0006t v$Y

6v'v$Y

X319/X319

"W G X WO G'g ‘|9124489 OjopoLu ‘oaueiq
910d0JoIIN VHLISOWY - LN ‘% X G FHOJOHOIIN VLI4

3dvdainn

000°T

4]

0Y1S1934d
30 OLN3SI

00'0¥S v

S'v$Y

X319/X310

JWQG X WWET :seosualui(q
‘wageAejooine sode owsaw sonpisal exjap oeu
anb ea1jajuIs BYORLIOQ 3P BUISA) 9 ase( B OAISape
@ oduelq opedaio [aded ap ejsodwod eAlsape eji4
(070Y) LI 0S X WN6T 3d3HO HVIVLIdSOH VL4

3dvdainn

000'T

€S

G600T556¥08

00'coc'e$Y

TOTTSY

XIa3N/XIaan

‘'Sapepiun QQT Wwoa exien
"eojugSolide ‘eaixole ‘|119IS3 VHISOIY - SIAVAINN
00T W3DVIVEIAI 2'0XST TIAV.LIHVYISIA YHINOY

VXIvd

00¢

$14

S600TSS6¥08

00'crTcHY

TLOTSY

XIQIW/XIa3w

‘(enysowe
wo)) -sapepiun QQT Wwo2 exie) -esugSosde
‘eoIxoje ‘|u91s3 VHISOWY - NN 00T WIDVIVEINT
EIXSY'0 .Z/T 992 T3AVIHVYISIA  VHINOV

VXIVD

00c

0c

S600TSS6108

00'cvT'2$H

TLOT$Y

XIQ3W/XIa3n

'sapepiun QT Wod exje) ‘esuggosde
‘eoIx0le ‘|I91s3 WHLISOWY - NN 00T WIDVIVEINT
SZX8'0 T 9TZ  TIAVLIHVISIA  VHINOY

VXIvd

00c

6T

| S600TSS6v08

00'70Z°2$Y

20'TT$Y

XIG3IW/X1a3 N

"Sapepiun Q0T wod exie) ‘eajuggolide
‘ealxoje '|U21s3 VHISOWY - NN 00T WIDVIVEIAI
oPX2't .Z/T T 98T 13AVIYYOSIA  YHINOV

vXIvd

002

8T

lWw g ap aigijes
,Bmzmn.‘.mo__onﬁsm 0Jpuljio ‘ousjidoidijod wa aysey




—————

Vi

\\\\

0800TSS6108

00'9£6$Y

CT'E$H

XIAIN/XIGIN

e[nAjeA ‘ealjewnelie |eisip ejuod wWod ‘epeueal|is
einjeu 9%Q0T Byoelloq ap Xxale| wWa epedlqel
BpuoS OVY1vE/0 8T N SVIA T A3104 VANOS

3avainn

00€

T6

0800TSS6108

00'v29%YH

cT'esy

XIQ3W/X1a3N

'SBIA Z ‘9T .U ‘ewed oles Jod epezi|iia)ss ‘eaixole
wagejequwa ‘el0}ajod esjoq ap odi} Jenbjenb wa
oedeydepe eyayiad ajwiad anb |esiaAlun 10199u09
‘oedeziiin ens ajueinp ogjeq Op OJUDLIBIZBASD
9 ojuawiyous o eingasse anb zeoye oedejynsul ap
BINAjEA ‘edljewinedie |eisip ejuod wod ‘epeuodi|is
jeinjeu 9% 00T Byoelloq ap X3je] wa epesuqel
BPUOS OVY1VE/0 9T N SVIA T A3104 VANOS

AdvdiNn

00c

06

0800TSS6¥08

00'v29%$H

CT'esy

XIa3IW/XIa3aw

'SBIA g ‘¥T (U ‘ewed oles Jod epezi|ia1sa ‘esixoje
wagejequa ‘1039102 esjoq ap odi} lenbjenb wa
oedeydepe ejlopad sjwiad anb |esiaAiun 10398U09
‘oedezinn ens Jjueinp oejeq Op OJUSLIBIZEASD
9 ojuawiyous o eingasse anb zeoays oedeynsul ap
einAjeA ‘esijewnene |eisip ejuod wod ‘epeuoal|is
jeinjeu 9%QQT eyoeuoq ap xalg| wa epeolqel
BpuUoS OY1vE/Q ¥T oN SVIA € A3104 VANOS

3dvdainn

0oe

68

CTTOTSS6v08

00‘ove'T$Y

LT'T$H

XIa3W/XIa3aw

‘21uezI)esld
-olne 9 |eidle] Jojelul ‘oxn) ap Jopejngal
‘leAIxaly elopefe10o8 esowed ‘001qojoIply 01 O
ie ap epejjua woo sjueinyad eyuod ‘oojugSosde o
021x03e ‘Oud|i}e ap opixo iod opezijlialsa ‘apepireld
lod oesnjui eied ojuswos ‘0l0S Ip oeshyul
eied odinba ‘oojun osn ap a |21S2 |euoidBlARIS
oesnjul ap odinb3 YHISOWY - TvH3LY1 HOLICNI 3
dV 30 041714 WOJ SY.L0D0HIVIN 0HOS /d 0dINd3

3dvdiNn

000°C

€L

9T06C8CEEQT

00'0TT'Z$H

TT'c$y

X319/X319

W G X W G'E ‘|91944e2 o[apoLu ‘ooueiq a10dosoi
VHLSOWY - 1IN S'v X IND S'Z JHOJOHIIW Yll4

3avaiNn

000T

29

9T06C8CEEQT

00'0T L L$Y

TLL$Y

VHISOWY
W G'p X W QT ‘(912440 ojopouw ‘ooueiq alodosdi

X310/X310 | VHISOWY - LN S'? X WO OT IHOJOHIIN WLl

AAvaiNn

000T | T9



0d1si93yd
3d OLN3SI

00'v98'6$YH

ze'8sy

X0gyvyas3a
/X084v2s3a

's04}1| €T apepioeded ‘GRET
HgN wod opiooe ap opiznposd ‘edueingas ap

eAeileijuod ‘ayjodsuel) esed ejdnp edyy SOYLIT €T
'dVJ FINVLIHOO 0HN4H3d SIVIHILYIAN 30 013100

3dvdainn

00e'T

9ET

¥900TSS6¥08

00'9eZ$H

8T'T$Y

X1A3W/X1a3n

‘[oAIMOSqROIg 0d W02 ‘|RINJEU BYIRIIOG 3P %00T
xaje] :oedisodwiod G'8 N 113 LS VIIDHNHID VAN

3dvdinn

00¢

LCT

¥900TSS6108

00'86£$Y

66'T$Y

X1a3w/Xiaan

"[eAIMosgeolq 0d Wwod ‘jeinjeu eyoenoq 9p %00T
xaje| :oedisodwo)d ‘8 N TIHILST VIIDHNHID VAN

3dvdainn

00¢

141

¥900TSS6108

00'vce$y

CT'T$Y

XIQ3IW/XIQ3W

‘[8AIAI0SqEOIq 0d WO ‘|einjeu eyorlioq ap %00T
xaje| :oedisodwo) G'9 (N 1143 LST ¥IIDHNHID VAN

IAvdiNn

00c

€CcT

0800TSS6108

00'9e6$Y

cT'esy

XIQ3W/X1a3

SBIA g ‘22 .U ‘ewed ojel lod epezijiisiss ‘eaIxole
wiagejeqwia ‘e1019]09 esjoq ap ody Janbjenb wa
oedejdepe eyepad ajwiad anb |eSIaAIUN 10}09U0D
‘oedezijin ens ajueinp oejeq Op OJUSWEIZBASD
9 ojuawiyous o eingasse anb zeays oedeyynsul ap
B|nAjEA ‘Bojjewnelie |ejsip ejuod wod ‘epeuodiis
eanjeu %Q0T Buydeiloq ap x9)e| wa epeosqe;
BpuoS OVY1vE/0 ZZ N SVIA Z A3104 VANOS

3avainn

00€

€6

0800TSS6¥08

00°ZTESH

cT'esy

XIAQ3IW/XIaIn

'SBIA T ‘0T (U ‘ewed olel Jod epez||1i9)sa ‘eaixoje
wage|eqwa ‘e1019]09 esjoq ap odn ianbjenb wa
oedejdepe eyayad ajwiad anb |esiaAlun 10}99u09
‘opdeziiin ens ajueinNp OBjEq OpP OJUSLUBIZEASD
9 ojuawlyoua o eingasse anb zeolod oedeynsu; ap
BINAJEA ‘edfjewnesje |ejsip ejuod wod ‘epeuodl|is
leanjeu %00T Buyoeuoq ap xale| wWa epeouqes
BpUOS OY1VE/0 0Z N SVIA 2 A3104 VANOS

3dvdINn

00T

c6

'SBIA T ‘8T .U ‘ewesd oles Jod epezi|li9)se ‘eaixoje
wiage|eqwe ‘e10)2j02 esjoq ap odn ionbjenb we
oedeydepe eyayiad ayiwiad anb [esiIaAILN 10102U09
‘ogdezijyn ens ajueinp oOBjeq Op OJUDLLEBIZEASS

9 OjuaWiIYauL 0 eingosse anb zeoye oedejnsu; op




"soxaue snas o |eyp saodeoyoadse o S0t B Sepo} Wod 0pIode ap sowelsa anb sowesepaq

) IVLIA3 INHOANOD VOIHINT
Jﬂ\ 1V1Id3 INHOANOD ‘OLNINYD VY

“TVLId3 IWHO4NOD -V1SOdOdd va 3avalva
[E}IPS WS SB}LIOS3p SBONS|ISjoRIED SE apusie 0JNpoId

'2002/L8 2 666T/10 ZY:INOD OTUAUOD WOD OP.I0JE 3P S| 9P OBSLISUOSAP WI0D SUSYL JOJU0D eropod eysodouad eisap (2
‘leypa ajuasalid ou opejndisae (p

auuiojuo9 ‘sejsodold sep ojuswigadal 8p elep ep SOpejuod ‘seip (0ONIO I VANISSIS 3 SOLN3Z3¥1) S9¢ 3p 9 ejsodoud ep apepijen v

‘oedejesjuod e epebi| spepuojne

no ousieobaid ‘ogdeyol sp ogssiwod ep oiqusw efes anb ‘ojuswelossasse ap ‘eysyd ap ‘oedalip ap sobied ap ssjuednoo no sejuElesUoD

sepepliojne se Wod sapepi|iqiyedwooul wod sopebaidwa Jejesjuod el enb wau [euocUNy oipenb nas we wanssod OBU OWo9 weq ‘sjuabuip no
BISI10D ‘0100s Inssod Oeu anb ‘Yd/3D L — 01L/St/Z 0BPIQIY & Bukled Op OpejST Op SBU0D op [eundli] op g0 opebinfeid ou ojsodsip op sul eled (o
"B21|qNd OBSelSIUILPY B WO Jejesjuod no Jeyol| esed ‘eaugpiul epelejoap 10} oeu esaidw3 essou anb epuje sowe.epaq (g

'SOwLIS] snas ap ojuswudwng oe sowais}awgns
SOU "SLepsd 8)sep JopeousA as anb ‘oedejiol sjussaid eu sepejndise segdipuood se woo sjuswieiBe)ul SOWEPIooUOd anb soweJejoa( (e

(SOAVIN3D VIN3NONIO 3 1IN JAON 3 VINIAON 3 SOLNIOSIZS “TIIN OLIO 3 JINIA 3 OLNID) 0S'669'8ZT $YY 'V1SOdONd VA TVLOL HOTVA

"13AVLIYYOS3a
0od1S193y IN06'0 X 0T oyuewe) ‘0gdd 0z einewelsn |N|
3d OLN3SI 00'00€T$Y 09'z$y JIAV1/3IAVT [ 001sele Wo) VINYD YHVYd TIAVLYYISIA T0ANI1|  3avdiNn 00S ST
0oY1SI193y ‘W06'0 X OT‘Z oyuewie) ‘0gdd 0g einjewess |N|
3d OLN3SI 00'002°T$Y ov'zsy JIAV1/3IAVT | 021seje Wo) VIVIN YiVd 13AVLIYYOSId T09N31|  3avainn 00 [4°)

"Wwg'o X wwg eyjnde wod ‘ojeuoqiedijod
we ospuljio ‘oudjidoidiiod YHISOWY - VHINOY

9006TSS6708 00‘009$4 oc'osy XIGIW/XIQIW [INOD  WNITNSNI_TAT TIAVIYYOSIA VONIM3S| 3avainn 0002 YT
xaje|
was ‘J93s91jod /ouajidoidijod w3 "opriaAal oonseld

TO00908SETS 0G'02G8$H | TYTTISY JIAV1/3IAV] | Wiod ‘sapepiun  0QT Wwod wogejequl 3dOdd 3109vd 0S EVT

xale| was ‘181saljod Jouajdoidijod
W3 "opiJisAal 02lIsej@ Wod ‘sepepiun QQT Wod

€£000908SET8 00'S60°T$Y G6'0T$Y AIAVT/3IAV | weBejequil Yy IVLIASOH TAAVIHYISIA VONoL 31030vd 00T vt |




'€¢0C 3 oYIFy¥3INId 3a €T

‘oede)ol| sjussaid ep o3alqo op ojuswidaLIoy 0 2iqos Jieoss wessod einjusaiod anb snugQ soJjno Janbsienb
a 'sleros sobieous ‘ezainjeu Jenbsienb ep sojsodw 'songu SO SOPO} SOPINJOUI 8S-RIJUOIUS sojsodoud sodaid sou enb sp soweleag



23/02/2023, 14:34 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Satde

Detalhes do Produto

- Nome da Empresa CASEX IND DE PLAST PRODS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

CNPJ 78.746.773/0001-09 Autorizagao 1.02.223-2
Produto | Casex — Hidrogel Amorfo com Alginato

Modelo Produto Médico

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

| Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e
hora de inclusao

| INSTRUGOES DE USO OUMANUAL | 1U-QA-04-035 Hidrogel Amorfo com Algiato  0232334/22-6 -

DO USUARIO DO PRODUTO | (Allygel) G025-G085 30 07 2021.pdf 18/01/2022 - 02:34
Nome Técnico Curativo
Registro 10222320008
' Processo 25351.458366/2006-19
Fabricante Legal « FABRICANTE: CASEX IND DE PLAST PRODS MEDICOS HOSPITALARES
LTDA - BRASIL
' Classificagdo de 1l -ALTO RISCO
Risco '
Vencimento do | 30/07/2027

i

Registro

Exportar para Excel | Exportar para PDF Voltar

,7 : . .___ . 1

hitps:/icansultas. anvisa.gov.bri#/saude/2535145836620061 9/?numeroRegistro=10222320008 111



QRS
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ESPECIFICACAO TECNICA e T
cAs EQ ALLYGEL — HIDROGEL AMORFO o
COM ALGINATO ET-QA}J%*QE‘(—‘
ET - Especificagédo Técnica _ {\
QA - Qualidade FRgpalBel |

DESCRICAO DO PRODUTO |

AllyGel € um Hidrogel amorfo que apresenta a capacidade de hidratar feridas secas e também absorver o
exsudato da ferida. Propicia um ambiente ideal para o tratamento das areas necrdticas de pouca ou nenhuma |
secrecdo. Por conter grande quantidade de agua este produto promove o desbridamento autolitico e favorece a |
remocao das escaras e de tecido necrético. A presen¢a do alginato na formulacdo aumenta sua consmtenma
facilitando sua aplicagao.

Produto esterilizado por Feixe de Elétrons,

APLICACAO

AllyGel é indicado para hidratagdo e desbridamento de feridas em
e Ulceras de pressao, llceras de perna

» Cortes, abrasdes e laceragbes ‘
¢ Queimaduras de 1° e 2° grau |
¢ Remocéo de crostas e tecidos desvitalizados

COMPOSICAO DA MATERIA-PRIMA UTILIZADA

Carboximetilcelulose de Sédio, Alginato de Calcio e Sédio, Propilenoglicol e Agua Deionizada

DIMENSOES DO PRODUTO

Variacéo +3 +0,5 |

G025 25
G085 85 i
ANALISE MICROBIOLOGICA Padrzo
Teste de Esterilidade Auséncia .
ACONDICIONAMENTO B
Embalagsii Produto embalado em bisnaga de 85g: caixa com 01unidade.
g Produto embalado em bisnaga de 25g: caixa com 10 unidades
Armazenagem Manter em local higienizado, seco e fresco e livre da incidéncia de luz solar. |
Transtarts Deve ser transportado em caminh&o bau fechado respeitando as indicagdes da caixa
P evitando danos ao material e a embalagem,
Validade 36 meses
Reg. ANVISA 10222320008
Histérico de revisao: I
11 05/12/2019 | Alteragéo do nome da esterilizacao (mesmo tipo de esterilizagéo). Exclusdo do metilparabeno. '
12 27/11/2020 | Revisao geral do texto. Alteragdo do Responsavel Técnico.
13 29/04/2021 | Alteragao do Responsavel Técnico.
Revisado por: — = P e
Sonia Adriana Cabral Assinatura: ‘ S e '
Aprovado por: (e Ocxannte
Anne Marcele dos Santos — Assiratina




23/02/2023, 14:06 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Saneantes - Produtos Registrados / Saneantes - Produtos Registrados

Detalhe do Produto: ZYMEDET GOLD 5-E

| Nome da Empresa PROLINK INDUSTRIA QUIMICA LTDA

CNPJ 01.140..7;'-00!0001-44 Autorizagio 3.02.610-5
' Nome Comercial | ZYMEDET GOLD 5-E
. Classe Terapéutic# D;I'I;R;_EN'-I-'E ENZIMA"I;ICC_}

Registro 326100035 | |
. Processo 25351 .691079;‘20;7-71

Vencimento do registro | 16/04/2028

Situagéo do Produto | ATIVO
. Apresentacgio ' Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagio
FRASCO DE PLASTICO LIQUIDO 1 16/04/2018
OPACO + CAIXA DE
PAPELAO
Validade 24 meses Registro 3261000330011

Principio Ativo

Embalagem ¢ Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
: « Secundaria - CAIXA DE PAPELAO

Local de Fabricacao ” g 5
g Fabricantes Nacionais

= PROLINK INDUSTRIA QUIMICA LTDA - GUAPIAGU - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administragao [sem dados cadastrados]

IFA tnico Nao
Conservacao INDICADO NO TEXTO DE ROTU

Restrigdo de prescricdo | [sem dados cadastrados]
Restricdo de uso [sem dados cadastrados]

Destinacdo [sem dados cadastrados]

hitps://consultas.anvisa.gov.bri#/saneantes/produtos/25351691079201771/?numero Registro=326100033 1/3



23/02/2023, 14:06

Restrito a hospitais

Tarja

Medicamento de

referéncia

Apresentacgao

fracionada

Apresentacgio

GALAQ PLASTICO +

CAIXA DE PAPELAO
 Validade

Principio Ativo

Embalagem

| Local de Fabricacao

Via de Administragao

IFA Gnico

- Conservacio

Restri¢do de prescrigdo

Restrigdo de uso

Destinagao

Restrito a hospitais

Tarja

Medicamento de
referéncia

Apresentacao
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

| Nao Informado
[sem dados cadastrados]

Nio

| Nao

| Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicacao
' LIQuIDO | 2 16/04/2018

| 36 meses ' Registro 3261000330028

* Primaria - GALAQ PLASTICO
* Secundaria - CAIXA DE PAPELAO

Fabricantes Nacionais
« PROLINK INDUSTRIA QUIMICA LTDA - GUAPIACU - BRASIL

Fabricantes Internacionais

- [sem dados cadastrados]
[sem dados cadastrados]

Nao

- INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM

| — - .

. [sem dados cadastrados]

- [sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

. Nao Informado

| [sem dados cadastra

' Nao

https:/fconsultas anvisa gov.bri#/saneantes/produtos/25351691079201771/?numero Registro=326100033 2/3



23/02/2023, 14:06

Apresentacao

. LIQUIDO

ALMOTOLIA + CAIXA DE
PAPELAO

Validade
Principio Ativo

Embalagem

Local de Fabricacido

Via de Administragdo

IFA Gnico
Conservacéao

Restrigdo de prescrigdo

Restricdo de uso

' Destinacao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Forma Farmacéutica

24 meses

N° Apres.

Registro

e Primaria - ALMOTOLIA

» Secundaria - CAIXA DE PAPELAO

Fabricantes Nacionais
* PROLINK INDUSTRIA QUIMICA LTDA - GUAPIACU - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

. [sem dados cadastrados]

Nao

[sem dados cadastrados]
[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

| INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM

W R g

Data de Publicac oQ

16/04/2018

3261000330036

FL R30

7~

Restrito a hospitais ' Nao Informado

Tarja . [sem dados cadastrados]

Medicamento de ' Nao

referéncia

Apresentacao Nao
| fracionada

Voltar

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/saneantes/produtos/25351691079201771 {?numeroRegistro=326100033



BOLETIM TECNICO DE PRODUTO ACABADO BT-Oﬁﬁ-ﬂf'_%} ,]i

Data Implantagig:

Prolink ZYMEDET GOLD 5-E 161042018

1. CARACTERISTICAS GERAIS

O ZYMEDET GOLD 5-E é um detergente enzimatico, indicado especificamente para a limpeza de
instrumental cirdrgico, artigos médicos e odontolégicos, manualmente e ou através de lavadoras
automaticas de limpeza, com a finalidade de remover as sujidades organicas e evitar a formacio
de compostos insoltiveis na superficie desses dispositivos.

Produto de acordo com as novas regulamentagées da ANVISA.

2. ESPECIFICACAO

Aspecto: Liquido transltcido

Cor: amarelo

Odor: caracteristico;

pH puro 6,00—8,00

Densidade : 1,005 a 1,050 g/ml a 25°C.,

Atividade proteolitica minima: 0,03 UP. ML. Min—1

Atividade amiolitica minima: 0,02 UP. ML-1. Min -1

Estabilidade: Manter em sua embalagem original, afastado de luz e calor
excessivo.

3. MODO DE USAR

Modo de usar: Para limpeza manual ou em lavadoras automaticas: Diluir produto previamente
em &gua. A diluicdo devera ser de 1ml do produto para 1000ml (1L) de agua (1:1000). (Utilizar
preferencialmente dgua deionizada ou que atenda: pH 6,0 a 8,5, condutividade maxima: 150
HS/cm e dureza maxima: 100 mg/L CaCO3). A solugo devera estar em temperatura (35° - 45°C) e
o dispositivo médico a ser limpo devera permanecer submerso nesta solugdo por 5 minutos. Se
necessario, friccionar os instrumentos / Artigos com as maos vestidas de luvas de latex. Retirar o
material da solucdo e enxaguar abundantemente em &gua corrente. Este produto pode ser
utilizado na limpeza manual ou em maquinas de limpeza ultrassénica ou termodensifectora, desde
que previamente testados.

UTILIZAR IMEDIATAMENTE APOS O PREPARO. A REUTII.IZACAO DA SOLUGAO DE LIMPEZA PODE
PROVOCAR PERDA DA EFICIENCIA.
4. PRECAUCOES E ADVERTENCIAS NO USO

uimica Ltda.
Fone: 17-3512-544

www. prolinkquimica.com,br
e-mail: contato@prolinkquimica.com.br
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N&@o misturar com outros produtos. Mantenha o produto em sua embalagem original. N3o reutilize
embalagens vazias.
N&o ingerir, Evite inalagdo ou aspiragdo, contato com os olhos ou com a pele.

ATENCAO: CONSERVE O PRODUTO FORA DO ALCANCE DE CRIANGAS E DOS ANIMAIS DOMESTICOS.

PRIMEIROS SOCORROS: Em caso de contato com os olhos ou a pele, lave imediatamente com agua em
abundancia. Em caso de ingestdo, ndo provogue vémito e consulte imediatamente o Centro de
IntoxicacSes ou o médico levando o rétulo do produto.

Disque Intoxicacdes: 0800-722-6001

5. COMPOSICAO
Protease, amilase, lipase, protease subtilisin, carbohidrase, nonil fenol etoxilado, estabilizantes, solventes
orgénicos, alcalinizante, corante, conservante e veiculo

6. EMBALAGEM

- Galao Plastico de 5 litros, acondicionado em caixa de papelio;
- Frasco Plastico Opaco de 1 litro, acondicionado em caixa de papeldo;
- Frasco Plastico Opaco de 500 ml, acondicionado em caixa de papeldo;

7. ARMAZENAMENTO

Conserve o produto em local seguro e protegido do calor excessivo.
8. REGULAMENTACAO

Nurmero de processo do produto: 25351.691079/2017-71

Registro no MS: 326100033.001-1

9. DADOS DO FABRICANTE

Prolink Inddstria Quimica Ltda.

Est. Municipal s/n GPI 445

CEP: 15110-000 — Guapiacu — SP.

Fone: 17 — 3512 5440 — e-mail: contato@prolinkquimica.com.br
Autorizacdo de Funcionamento Ministério da Satide N2: 3.02.610-5

Responsavel Técnico: Dione Carbonin - CRQ: 04366145 - IV Regido

10. ANEXOS
- Determinagdo da Atividade Amilolitica na Substancia Teste Zymedet Gold 5-E
- Determinag¢do da Atividade Proteolitica na Substancia Teste Zymedet Gold 5-E

istria Quimica Ltda.
Fone: 17- =
www.prolinkquimica.com.br
e-mail: contato@prolinkquimica.com.br

BT-036-00 Pdgina2ded
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RELATORIO FINAL

DETERMINAGAO DA ATIVIDADE AMILOLITICA NA SUBSTANCIA TESTE
ZYMEDET GOLD SE

Relatério Final n° B.17.00130.P0033.FQ.AML

INSTALAGAO DE TESTE
Laboratérios Ecolyzer Lida.

Rua Roméo Puiggari, 898 — Vila das Mercés
S&o Paulo-SP - CEP: 04164-001
Telefone: (11) 2969-5020
E-mail: fisicoquimica@ecolyzer.com.br
Home page: www.ecolyzer.com.br

PATROCINADOR
Prolink Industria Quimica LTDA
Estrada Vicinal GPI445, S/N — Bairro: Zona Rural
Guapiagu - SP — CEP 15110-000 ‘
Telefone: (17) 3213-8010 l\
E-mail: qualidade@prolinkquimica.com.br I

AGESTO/2017

Prolink Industria Quimica Ltda.
Fone: 17-3512-5440
www.prolinkquimica.com.br
e-mail: contato@prolinkquimica.com.br

BT-036-00 Pagina3de9
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RESUMO

As amilases s@o enzimas que hidrolisam o amido que & o substrato, denominadas atividade

enzimatica amilolitica. Através da técnica espectrofotométrica, foi determinada a atividade amilolitica

da substancia teste Zymedet Gold 5E. A metodologia se baseia na quebra da ligagéo quimica do

amido com a adigio de uma molécula de agua. O resultado foi determinado em quantidade de

enzima necesséria para liberar 1 ymol de

resultado encontrado foi de 0,0206 + 0,0005 UA.mL ".min.", apresentando assim atividade amilolitica

na substancia teste Zymedet Gold 5E.

Prolink Industria Quimica Ltda.
Fone: 17-3512-5440
www.prolinkquimica.com.br
e-mail: contato@prolinkquimica.com.br

BT-036-00

Pdginad de 9
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5. RESULTADOS E DISCUSSOES

O valor médio obtido na determinag&o da Atividade Amilolitica para a substancia teste Zymedet Gold
5E foi de 0,0206 + 0,0005 UA.mL™".min.”" (média + D.P).

O resultado foi obtido com a média das triplicatas, de acordo com os dados analiticos coletados em
andlise, conforme dados abaixo:

Atividade Amilolitica [UA.mL".min."] =CX10
30
Onde:

C = concentragéo de aglicares redutores na substancia teste (umol), determinados através da
curva analitica da glicose,

X=y=b — C=(ABSy~ABS'w)-b
a a
Onde:

—

C = Concentragdo, em pmol,mL"

ABSay = Valor da leitura na substéncia teste (em nm)
ABS*gg= Valor da leitura no branco (em nm)

b = Coeficiente linear

a = Coeficiente angular

-

Prolink Industria Quimica Ltday
Fone: 17-3512-5440
www.prolinkquimica.com.br
e-mail: contato@prolinkquimica.com.br

BT-036-00 Pégina5de 9
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6. CONCLUSAO

O resuitado apresentado de 0,0206 + 0,0005 UA.mL"min.", confirma a presenca da atividade
amilolitica na substancia teste Zymedet Gold 5E.

7. REGISTROS

Todos os dados brutos e registros desse estudo estéo arquivados na IT Ecolyzer, localizada a Rua
Romé&o Puiggari, 898 — Vila das Mercés — CEP 04164-001 — S&o Paulo-SP.

Os registros mantidos incluem e ndo se limitam a: correspondéncias pertinentes aos estudos,
registros de cadeia de custédia da SUT (F-GL 01 - Cadeia de Custédia de Substancia Teste) e SUR
(F-GL 02 - Cadeia de Custédia - Substéncia de Referéncia), dados brutos (F-FQ 15 - Determinacgéo
da Atividade Enziméatica Amilase) e outros documentos relacionados a interpretagdo e avaliagéo dos
resultados, bem como uma copia do Relatério Final. Esses registros serBo arquivados na IT
Ecolyzer, por um periodo de 05 anos.

8. ARMAZENAMENTO DA SUT e SUR

A SUT seré armazenada na sala de Armazenamento de Substancia Teste.

A SUR sera armazenada na sala de Armazenamento de Substancia de Referéncia.

9. GUIAS OFICIAIS DE TESTE

Resolugéo — RDC N°55, de 14 de novembro de 2012.

10. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
POP-FQ 02 - Determinag8o da Atividade Enzimatica,

Prolink Industria Quimica Ltda.
Fone: 17-3512-5440
www.prolinkquimica,com.br
e-mail: contato@prolinkquimica.com.br

BT-036-00
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DETERMINAGAO DA ATIVIDADE PROTEOLITICA NA SUBSTANCIA
TESTE ZYMEDET GOLD 5E

N2 do Plano de Estudo: B.17.00129.P0033.FQ.PTS

INSTALAGAO TESTE

Laboratodrios Ecolyzer Lida.

Rua Roméo Puiggari, 898 — Vila das Mercés
Sao Paulo-SP - CEP: 04164-001
Telefone: (11) 2969-5020
E-mail: fisicoguimica@ecolyzer.com.br
Home page: www.ecolyzer.com.br

PATROCINADOR

Prolink Indtstria Quimica LTDA
Estrada Vicinal GPI 445, S/N — Bairro: Zona Rural
Guapiagu - SP — CEP 15110-000
Telefone: (17) 3213-8010
E-mail: qualidade@prolinkquimica.com.br

Co

AGOSTO/2017

Prolink Industria Quimica Ltda.
Fone: 17-3512-5440
www.prolinkquimica.com.br
e-mail: contato@prolinkguimica.com.br

BT-036-00

Pagina 7 de 9
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5. RESULTADOS E DISCUSSOES

O valor médio obtido na determinag&o da Atividade Proteolitica para a substéncia teste Zymedet
Gold 5E foi de 0,0326 + 0,0090 UP.mL".min." (média + D.P) e o resultado da reanalise de 0,0337 +
0,0015UP.mL™".min." (média + D.P),

O resultado foi obtido com a média das triplicatas, de acordo com o3 dados analiticos coletados em
andllse, conforme dados abaixo:

Atividade Proteolitica (UP.mL".min.") = (ABSa~ ABSgq) x 10

15
Onde:

ABSa=Absorbéncia da substancia teste
ABSgr= Absorbéncia do branco da substéncia teste
Tabela 1: Dados analiticos - Teste realizada em 15/08/2017:

5 REPETICAO 1 REPETIGAO2 .| REPETICAO3

e e s —

; z?;g; ;‘ra leitura (nm) 0,0056 0,0303 0,0112

[E———— 00224 S
Resultado (média + D.P) 0,0326+ 0,0090UP.mL " min."!

Tabela 2: Dados analiticos - Testa-'rsalizada em 23/10/2017:

REPETICAO 1 REPETICAO 2 REPETICAO 3
:fgﬂ:;g'}fm“m) 0,0627 0,0631 0,0628
| Valor da leitura (nm)
Nisnoe 0,0102 0,0150 0,0118
Atividade
ProteoliticalP.mL".min."' ¢.0350 g.aa 0,0340
Aesultado (média + D.P) 0,0337 + 0,0015UP.mL".min."

6. CONCLUSAO

O resultado apresentado de 0,0337 + 0,0015UP.mL".min.", confirma a presenga da afividade
proteoitica na substéncia teste Zymedet Gold 5E, resultado obtido na reanalise. O valor determinado
na analise inicial foi desconsideyade por apresentar discrepancia em uma das triplicatas.

~———Prolink-Indistria-Quimica Ltda.
Fone: 17-3512-5440
www.prolinkquimica.com.br
e-mail: contato@prolinkquimica.com.br

BT-036-00
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7. REGISTROS

Todos os dados brutos e registros desse estudo estao arquivados na IT Ecolyzer, localizada a Rua

Romao Puiggari, 898 — Vila das Mercés — CEP 04164-001 — Sdo Paulo-SP.

Os registros mantidos incluem e néo se limitam a: correspondéncias pertinentes aos estudos,
registros de cadeia de custédia da SUT (F-GL 01 - Cadeia de Custédia de Substancia Teste) e SUR
(F-GL 02 - Cadeia de Custddia - Substancia de Referéncia), dados brutos (F-FQ 13 - Determinacao
da Atividade Enzimatica Protease) e outros documentos relacionados 4 interpretagéo e avaliagéo dos
resultados, bem como uma c6pia do Relatério Final. Esses registros serdo arquivados na 1T

Ecalyzer, por um periodo de 05 anos.

8. ARMAZENAMENTO DA SUT e SUR
A SUT sera armazenada na sala de Armazenamento de Substincia Teste.

A SUR sera armazenada na sala de Armazenamento de Substancia de Referéncia.

9. GUIAS OFICIAIS DE TESTE
Resolugdo — RDC N5, de 14 de novembro de 2012.

10. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
POP-FQ 02.00 Determinagdo da Atividade Enzimatica.

Prolink Industria Quimica Ltda.
Fone: 17-3512-5440
www.prolinkquimica.com.br
e-mail: contato@prolinkquimica.com.br

BT-036-00
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1. CARACTERISTICAS GERAIS Q

O produto OLEO DE GIRASSOL FARMACHEM é indicado para hidratar peles delicadas e ressecadas
(pode ser utilizado para prevengdo de escaras), pois é altamente emoliente e traz os beneficios
revitalizantes do Oleo de copaiba, propriedades antioxidantes da vitamina E &cidos graxos
essenciais do dleo de girassol.

2. ESPECIFICACAO

Aspecto: Liquido limpido oleoso;
Cor: Amarelo;

Qdor: Caracteristico;

Massa Especifica a 25 °C: 0,880 a 0,930 g/cm?;

3. MODO DE USAR

Aplicar na pele integra, duas a trés vezes ao dia quantidade suficiente para espalhar no local e
massagear até absaorcédo da pele.

4. COMPOSICAQ
Helianthys ann ),
propylparaben, copa ate il.

m de papeldo com 30 ur
a p 2 ur
g a a G 21 .
6. PRECAUCOES i

J ¢ ; SR §o 1Y
Uso externo. Em caso de contato com os 6ﬂ5£!~3§|&’é’g’-i§eQaédﬁ’cﬁé’rﬁﬁeﬂeﬁtg.ﬁ*ém caso de
sensibilidade, suspenda o uso e procure um médico. Para uso durante a gravidez consulte um
médico.

capric triglyceride, bht,

5. EMBALAGEM)/

Frasco plastico conten
Frasco plastico conte

7. ARMAZENAMENTO
Mantenha fora do alcance de criangas e ao abrigo da luz solar e do calor

8. REGULAMENTACAO
Produto cosmético notificado na ANVISA sob Nimero do Processo: 25351.135320/2019-49

Autorizacdo de Funcionamento M.S. n°: 2.09696-0

Responsavel técnico: Leila Mariko Uemura Brito

CRF - SP 33.054
9. ANEXOS

ink Inddstria Quimica_Ltda.
Fone: 17-

www.prolinkquimica.com.br
e-mail: sac@prolinkquimica.com.br
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Prolink

Industria Quimica Ltda.

a Lida,
Fone: 17-32670770
www.prolinkquimica.com.br
e-mail: sac@prolinkquimica.com.br
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa MEDIX BRASIL PRODUTOS HOSPITALARES ODONTOLOGICOS LTDA
' CNPJ 10.268.780/0001-09 ' Autorizagao 8.04.955-1
Produto MEDIX BRASIL SERINGA HIPODERMICA DESCARTAVEL

. Modelo Produto Médico
LS03. MEDIX BRASIL SERINGA DESCARTAVEL SEM AGULHA LUER SLIP 3ML: LS05. MEDIX BRASIL
SERINGA DESCARTAVEL SEM AGULHA LUER SLIP 5ML; LS10. MEDIX BRASIL SERINGA DESCARTAVEL
SEM AGULHA LUER SLIP 10ML; LS20. MEDIX BRASIL SERINGA DESCARTAVEL SEM AGULHA LUER SLIP
20ML; LS60. MEDIX BRASIL SERINGA DESCARTAVEL SEM AGULHA LUER SLIP 60ML: LL03. MEDIX BRASIL
SERINGA DESCARTAVEL SEM AGULHA LUER LOCK 3ML; LL05. MEDIX BRASIL SERINGA DESCARTAVEL
SEM AGULHA LUER LOCK 5ML; LL10. MEDIX BRASIL SERINGA DESCARTAVEL SEM AGULHA LUER LOCK
10ML; LL20. MEDIX BRASIL SERINGA DESCARTAVEL SEM AGULHA LUER LOCK 20ML: LL60. MEDIX BRASIL
SERINGA DESCARTAVEL SEM AGULHA LUER LOCK 60ML

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de

inclusao
. INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Seringa; Hipodérmica 4521452/22-1 - 08/08/2022 -
USUARIO DO PRODUTO Descartavel.pdf 02:25
Nome Técnico éeri-ngag E-Jescartaveis
Registro | 8ﬁ495519018
| Processo | 25351.498342/2021-31
: .Fabricante Legal I . FAE&ICANTE: ANHUi_HOﬁGYU WL}.ZHOL-J_.M_EIDI-CAL MANUFACTURER CO., LTD

- CHINA, REPUBLICA POPULAR

- Classificacio de | - BAIXO RISCO
- Risco
| Vencimento do VIGENTE

Registro

— I W
| Exportar para PDF Voltar

H

| Exportar para Excel

https://consultas.anvisa.gov.bri#/saude/25351498342202131/?nume roRegistro=80495519018 1/2
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SERINGAS HIPODERMICAS DESCARTAVEIS SEM AGULHA

Cadastro'/ Registro M.S.; ;

80495518004 / 80495519018

Modelos

3mL, 5mL, 10mL, 20mL, 60mL:

Indicagao de uso

Desenvolvidas para a aspiragéo e aplicacdo de liquidos e/ou medicamentos em hospitais farmacias, clin
e laboratérios pelas vias hipodérmicas.
Especificagao técnica

Fabricadas em Polipropileno, polimero inerte, ou seja, ndo reage com medicamentos:
Estéreis — dxido de etileno

Lubrificadas com silicone: reduz a presséo, permite movimento suave do émbolo:
Corpo transparente: permite a visualizagao nitida do fluido aspirado;

Anel de retencao: impede o desprendimento do émbolo:

Embolo de borracha natural (contém latex)

Sem agulha;

Modelos: Bico Luer Slip (central) e Luer Lock;

Tamanhos: 3/ 5/ 10/ 20/ 60mL:

Graduacao

3mil: graduacao principal de 0,5 em 0,5 e a secundaria de 0,1 em 0,1ml

Sml: graduacao principal de 1 em 1 e a secundaria de 0,1 em 0,1ml:

10ml: graduacao principal de 1 em 1 e a secundaria de 0,2 em 0.2ml:

20ml: graduacao principal de 5 em 5 e a secundaria de 0,5 em 0,5ml:

60ml: graduacao principal de 10 em 10 e a secundaria de 2 em 2ml:

Escala volumeétrica demarcada em mililitros:
Certificacdo INMETRO:

Validade 5 anos apos data de esterilizacéo;
Atéxicas e apirogénicas;

Descartaveis e de uso Unico.
Apresentagio

Embalagem principal: cartucho de papelao contendo 100 unidades.

Embalagem de transporte: caixa de papeléo contendo:

- 3ml: 3600 unidades / 3000 unidades

- 5ml: 2400 unidades

-10ml: 1800 unidades / 1600 unidades

- 20ml: 600 unidades / 800 unidades

- 60ml: 400 unidades

Orientacoes de Uso

Selecionar o tipo de seringa a ser utilizada conforme sua graduacao.

Abrir a embalagem através da técnica asséptica (sempre através da pétala);

Utilizar a seringa conforme técnica adequada para administracido de medicamentos ou coletas de flu
organicos;
Precaucaes, Restricoes, Adverténcias e Cuidados Especiais
“PRODUTO DE USO UNICO", “NAO DEVEM SER REUTILJ ADAS", "PROIBIDO REPROCESS/

“DESTRUIR APOS O USO": “ESTERIL'
‘Ler atentamente as Instrugoes de UW

€@ medisbrasii.com.br @90 medixbrasi



Medix

Contém Latex.
A seringa suporta 300KPA, por isso ndo € adequada para bomba de contraste.

Manter o produto em local limpo e seco e ao abrigo da acg&o da luz solar;

Nao proceder da utilizagdo sem antes verificar a inviolabilidade da embalagem:

N&o colocar sob peso ou volumes, pois 0s mesmos poder&o trazer danos as suas caracteristicas técnicas
comprometer sua integridade.

Armazenamento e Transporte

Conforme determinacédo da RDC 665/20225 (Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude)
condicdes de armazenamento e distribuicdo dos materiais sdo preestabelecidas pelos fabricar
produtos deverdo ser armazenados em condigdes fisicas e ambientais que previnam danos, deteriora
outros efeitos adversos durante o periodo de armazenamento e/ou transporte. O ambiente adequz
armazenamento dos produtos precisa ser seco e arejado, sem exposicéo direta ao sol, a temperaturz
deve ser superior a 40°C e umidade deve estar entre 40% a 70%. O armazenamento deve permiti
circulagao de pessoas e equipamentos, e deve obedecer ao empilhamento méaximo de 10 caixa
transporte. Os mesmos cuidados s&o validos para o transporte, onde deve-se evitar a exposicéo diret:
produtos aos efeitos do calor excessivo e chuva, bem como atentar-se a quantidade maxim
empilhamento. A validade do produto € garantida enquanto as embalagens permanecerem integras, den
do prazo estabelecido na rotulagem do produto.
Normas técnicas
Portaria INMETRO N° 200
Portaria INMETRO N° 289
RDC N°41 de 30.08.2021

Portaria INMETRO N° 503

ISO 13485:2016

RDC N° 185 de 22.10.2001

RDC 40/2015

RDC N° 665 de 30 de margo de 2022
Caodigos de Barra

EAN13 EAN14
7898652371585 — 3ML LOCK 17898652371582
7898652371592 — 5ML LOCK 17898652371599
7898652371608 — 10ML LOCK 17898652371605
7898652371615 — 20ML LOCK 17898652371612
7898652372650 — 60ML LOCK 17898652372657
7898652371622 — 3ML SLIP 17898652371629
7898652371639 — 5ML SLIP 17898652371636
7898652371646 — 10ML SLIP 17898652371643
7898652371653 — 20ML SLIP 17898652371650

7898652372667 — 60ML SLIP 17898652372664
Importado e distribuido .

Medix Brasil Produtos Hospitalares e Odontolégicos LTDA.
CNPJ: 10.268.780/0001-09 - I.E. 90451144-70

Rua Parana, 1791 — Centro — 85.812-010 — Cascavel/Parana — Brasil
Fone: +55 (45) 3039-4242
Responsabilidade Técnica
Eduarda Zampieri Bordini CRF-PR N° 25368
Louise Marine Wittlich Succo CRF-PR N° 343

Matr|z
+55 455059 4242

000 medixbras
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Servico'de Atendimento ao Consumidor
sac@medixbrasil.com.br
0800 006 3036

Revisdo 02 de 06/06/2022 |

Imagens meramente ilustrativas:




23/02/2023, 14:30 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa MEDIX BRASIL PRODUTOS HOSPITALARES ODONTOLOGICOS LTDA
CNPJ : 10.268.780/0001-09 ' Autcrlzagio 8.04.955-1
Produto MEDIX BRASIL AGULHAS HIPODERMICAS

Modelo Produto Médico

Medix Brasil Agulha hipodermtca estéril de uso tnico 13 x 0,30mm (30G X 1f2)

Medix Brasil Agulha hlpodermlca estéril de uso Uunico 13 x 0,45mm (26G X 1;‘2}

Medix Brasil Agulha hlpodérmlca estéril de uso Unico 20 x 0,55mm (24G X 3/4)
Medix Brasil Agulha hipodérmica estéril de uso Unico 25 x 0,60mm (23G X1)
Medix Brasil Agulha hipodérmica esté.rll_de uso unico 25 x 0,70mm (22G X1)
Medix Brasil Agulha hipodérmica estéril de uso tnico 25 x 0,80mm (21G X 1)

- Medix Brasil Agulha h|poderm|ca estéril de uso Unico 30 x 0,70mm (22G X 1 1/4)

Medix Brasil Agulha hipodérmica estéril de uso tnico 30 x 0,80mm (21G X 11/4)

Medix Brasil Agulha hipodérmica estéril de uso tnico 40 x 1,20mm (18G X 1 1/2)

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de

| inclusao
INSTRUCOES DE USO OU MAI\TUA[: D()_Uél]ARIO Agulha - | 4429506/22-1 - 14/07/2022 -
DO PRODUTO Hlpodérmlca pdf 05:23
_ .Nome Técnico Agul;;\; De_s::a;t;\;ets -
Registro | 80495510095 -
f'rocesso | é535_1.5-0[-)5%3_f-26-20-35
| Fabricante Legal ] . FABﬁIC-AN“I_'I;—':: ANHU] HONGYU WUZ;HﬁU MEDICAL MANUFACTURER CO., LTD

- CHINA, REPUBLICA POPULAR

Classificacao de Il - MEDIO RISCO
Risco

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351500573202031/?numero Registro=80495510095 1/2
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' Vencimento do VIGENTE
| Registro i

https:ﬂocunsu!tasAanvisa,gou.brf#fsaudef253515005?3202031!?numeroRegiatro=80495510095
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Medix

AGULHA HIPODERMICA

Cadastro / Registro M.S.:

80495510095

Modelos

13x0,30mm (30G 1/2") — 13x0,45mm (26G 1/2") — 20x0,55mm (24G 3/4") — 25x0,60mm (23G

25x0,70mm (22G 17) — 25x0,80mm (21G 1”) — 30x0,70mm (22G 1 1/4”") — 30x0,80mm (21G 1 1

40x1,20mm (18G 1 1/2"

Indicacao de uso 1S

As Agulhas Hipodérmicas séo utilizadas durante os procedimentos médicos cirlirgicos ou ambulatoriz

Destinam-se a injec@o de substancias medicamentosas ou coleta sanguinea com finalidade de diagnost

in vitro. A indicacéo de cada tamanho especifico é de responsabilidade do profissional legalmente habilita
para utilizar o dispositivo.

Especificacao técnica

Agulha fabricada em aco inoxidavel

Bisel trifacetado

Com tampa plastica

Esteril - éxido de etileno

Lubrificada com silicone

Identificacao de calibres conforme padrdo universal de cores.

Conectavel com seringas bico Luer Slip ou Luer Lock

Certificada pelo INMETRO

Descartavel e de uso Unico

Validade 5 anos apés a data de esterilizagao

Modelos:
13x0,30mm (30G 1/27”)
13x0,45mm (26G 1/2")
20x0,55mm (24G 3/4")
25x0,60mm (23G 1")
25x0,70mm (22G 1)
25x0,80mm (21G 1)
30x0,70mm (22G 1 1/4
30x0,80mm (21G 1 1/4'
40x1,20mm (18G 1 1/2"

)
)
)

Apresentacao
Embalagem Priméria: embalados individualmente em embalagem tipo blister de papel grau cirtrgico e
abertura asséptica.

Embalagem Secundaria: caixas de papeldo contendo 1000 unidades de Agulha Hipodérmica (10 caixas

100 unidades cada).
Orientacdes de Uso
1. Verificar a validade do produto e a integridade da embalagem, sé abri-la no local adequado e em condic

assépticas de manipulagéo;

2. Selecionar o modelo e o tamanho apropriado da agulha;
3. Cuidadosamente, selecionar e realizar a assepsia do local no paciente a ser introduzido o dispositivo
4. Coloca-se a agutha na ponta do instrumento e trava-lo:

5. Levar o instrumento até o local a ser realizado o procedimento:

6. Apbs termino, destrava-lo retirando agulha; 7

4734
LK

® medixbr@asil.combr @90 medi
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Medix

7. Apos a realizacéo do procedimento, recolocar a capa da agulha, ainda na seringa e descartar em locz J
apropriado para materiais cortantes potencialmente infectados
Precaugdes, Restricoes, Adverténcias e Cuidados Especiais
‘PRODUTO DE USO UNICO"; “DESTRUIR APOS O USQ"; “PROTEJA ESTE PRODUTO DO CALO
UMIDADE E DA LUZ"; “PROIBIDO REPROCESSAR”: “ESTERIL”

Ler atentamente as Instrugbes de Uso;

Nao proceder da utilizagdo sem antes verificar a inviolabilidade da embalagem:

Descartar e néo usar quando as embalagens chegarem previamente abertas ou danificadas.

Manter o produtc em local limpo e seco e ao abrigo da acéo da luz solar;

Nao colocar sob peso ou volumes, pois 0s mesmos podero trazer danos as suas caracteristicas técnicas e
comprometer sua integridade.

Utilizar sempre técnicas ASSEPTICAS, no manuseio.

Ao manipular as agulhas utilize técnicas e instrumentais adequados.

Armazenamento e Transporte

Conforme determinacéo da RDC 665/2022 (Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Salide
condigbes de armazenamento e distribuicdo dos materiais sdo preestabelecidas pelos fabricante
produtos deverdo ser armazenados em condicoes fisicas e ambientais que previnam danos, deteriorac:
outros efeitos adversos durante o periodo de armazenamento e/ou transporte. O ambiente adeq
armazenamento dos produtos precisa ser seco e arejado, sem exposi¢io direta ao sol, a temperatura
deve ser superior a 40°C e umidade deve estar entre 40% a 70%. O armazenamento deve permitir a livi
circulacdo de pessoas e equipamentos, e deve obedecer ac empilhamento maximo de 10 caixas de
transporte. Os mesmos cuidados séo validos para o transporte, onde deve-se evitar a exposicdo diretz -
produtos aos efeitos do calor excessivo e chuva, bem como atentar-se a quantidade maxir
empilhamento. A validade do produto € garantida enquanto as embalagens permanecerem integras

do prazo estabelecido na rotulagem do produto.
Normas técnicas
I1ISO 13485:2016
RDC 40/2015
RDC N° 665, de 30 de marco de 2022
Portaria INMETRO N° 84 de 10.02.2021
Portaria INMETRO N° 200 de 29.04.2021
RDC N° 540 de 30.08.2021

Cdédigos de Barra

EAN13 EAN14

7898652371929 - 13 x 0.30MM (30G X 1/2) 17888652371926
7898652372278 - 13 x 0,45MM (26G X 1/2) 17898652372275
7898652371936 - 20 x 0,55MM (24G X 3/4) 17898652371933
7898652371943 - 25 x 0,60MM (23G X 1) 17898652371940
7898652371950 - 25 x 0,70MM (22G X 1) 17888652371957
7898652371974 - 25 x 0,80MM (21G X 1) 17898652371971
7898652371967 - 30 x 0,70MM (22G X 1 1/4) 17898652371964
7898652371981 - 30 x 0,80MM (21G X 1 1/4) 17898652371988
7898652371998 - 40 x 1,20MM (18G X 1 1/2) 17898652371995

Importado e distribuido por:

Medix Brasil Produtos Hospitalares e Odontolégicos LTDA.

CNPJ: 10.268.780/0001-09 - |.E. 90451144-70

Rua Parana, 1791 — Centro — 85.812-010 — Cascavel/Parana — Brasil

000 medixbrasi
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Fone: +55 (45) 3039-4242
Responsabilidade Técnica

Eduarda Zampieri Bordini CRF-PR N° 25368
Louise Marine Wittlich Succo CRF-PR N° 34371
Servico de Atendimento ao Consumidor
sac@medixbrasil.com.br

0800 006 3036

Revisdo 01 de 06/06/2022

Imagens meramente ilustrativas:




Indicacao

\deal para identificar pacotes que serao esterilizados em autoclave (vapor), a
fita indicadora possui uma tinta reativa de cor rosa que reage com a
temperatura e pressao da autoclave, mudando da cor rosa para a cor marrom,
esse processo indica que os materiais a serem esterilizados passaram pelo
processo de autoclavagem.

Apresentagoes: 19mm x 30m.

Composic¢ao:
Papel crepado, tinta reativa, adesivo a base de borracha.

Indicagao de uso:
- Fixar a fita em pacotes/volumes que serdo submetidos ao processo de
esterilizagao por vapor;

- Apos o procedimento de esterilizagao, verificar se houve mudanga de
coloragao da tinta reativa;

- A mudanga na cor da fita garante que o produto ou a embalagem passaram
pelo processo de esterilizagao, por autoclave;

- Este produto nao deve ser aplicado diretamente sobre a pele;

- Produto nao-reutilizavel. Destruir ap6s o uso;

- Produto nao-estéril;

- Armazenar em local fresco e seco ao abrigo do sol e umidade: A exposicao
ao calor e a radiagdo UV podem causa efacao ou degradagao do produto;
- Validade de 24 meses apds a fabricaca

DIMENSOES:

Tamanho Qtd / Caixa Caodigo de barra

19mm x 30m 54 unidades 789 890 427 95 B4



YeI1eX 4 Pusil”

MDS desde 1990 fornecendo produtos para a satde,
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| FITA CREPE | Fita Adesiva Crepe
g para uso hospitalar
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Indicacao

Ideal para fixacdo de ataduras, identificacdo seringas, rotulos, soros e
fechamento e identificagdo de pacotes/volumes a serem esterilizados.

Apresentagdes: 16mm x 50m; 19mm x 50m; 25mm x 50m.

Composigdo:
FPapel crepado e adesivo a base de borracha.

indicagao de uso:

- Fixar a fita exercendo pressao sobre a mesma.

- Este produto ndo deve ser aplicado diretamente sobre a pele;

- Produto nao-reutilizavel. Destruir apés o uso;

- Produto nao-estéril;

- Armazenar em local fresco e seco ao abrigo do sol e umidade; A exposigao
ao calor e a radiagdo UV podem causar alteragdo ou degradacao do produto:
- Validade de 24 meses apés a fabricagao.

Dimensoes:
Tamanho Qtd / Caixa Codigo de barra
19mm x 30m 54 unidades 789 890 427 95 84

A X 30m 54 unidades 789 890 427 95 84

19mmx 3m 54 unidades ] 789 890 427 95 34




23/02/2023, 14:48 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Satide

Detalhes do Produto

; Nome da Empresa CIEX DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS CIRURGICOS LTDA

' CNPJ 93.480.192/0001-61 ' Autorizagao 1.03.328-2
Produto FITAADESIVA CIRURGICA HIPOALERGENICA CIEX
- Modelo Produto Médico

25mm x 0,8m, 12mm x 4, 5m, 25mm x 4,5m, 50mm x 4,5m, 100mm x 4,5m, 12,5mm x 10m, 12,5mm x 4 5m.
25,5mm x 4,5m, 50,5mm x 4,5m, 100,5mm x 4,5m, 12mm x 10m, 25mm x 10m, 50mm x 10m, 100mm x 10m.
12mm x 9m, 25mm x 9m, 50mm x 9m, 100mm x 9m, 12mm x 300m, 25mm x 300m, 50mm x 300m, 100mm x
300m, 12,5mm x 10m, 25,5mm x 10m, 50,5 x 10m, 100,5 x 10m.

Tipo de Arquivo ' Arquivos ' Expediente, data e hora de

| inclusd@o
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO | INSTRUCC)ES DE USO 3633815/21-0 - 14/09/2021 -
' USUARIO DO PRODUTO 08.docx 11:54
Nome Técnico Esp.a.r_a-ci;é;c;s-e; Fltas -Adesi\;;:-as
Registro | 10332829016'“
Processo 25351.531452!2016-73
| Fabricante Legal | o FABR‘-ICAN-'I'E: CIEX‘ DE) éﬁASIL INDUSTﬁIAE COMERCIO DE PRODUTOS

CIRURGICOS LTDA - BRASIL

. Classificacio de | - BAIXO RISCO

Risco
Vencimento do VIGENTE
. Registro

https://cansultas.anvisa.gov.bri#t/saude/25351 531452201078/?numeroRegistro=10332829016 111



cIeX 4 Pusil’

. desde 1990 fornecendo produtos para a saude.

Indicacao

Indicado para fixagao de curativos e bandagens, protecéo de cortes e
ferimentos superficiais, fixacdo de sondas, drenos, entre outros. Uso indicado
para uso em pessoas de pele sensivel ou que possuem hipersensibilidade aos
adesivos a base de borracha. Permite a transpiragao da pele.

Anvisa: 10332829016

Apresentagao: 25mm x 0,9m - 12mm x 4,5m — 12mm x 10m - 25mm x 4,5m —
25mm x 10m - 50mm x 4,5m — 50mm x 10m - 100mm x 4,5m — 100mm x 10m.
Nas cores branca ou bege.

Composicao: Tecido nao tecido a base de poliéster e celulose, com verniz no
dorso e a outra face recoberta com adesivo acrilico a base de agua.

Indicagao de Uso:

- Antes da aplicagdo do produto, limpar o local com agua e sabonete neutro,
secar bem. A oleosidade na pele, uso de cremes e/ou pomadas podem
prejudicar a fixagao do produto.

- Para correto uso exercer moderada pressao sobre o produto no momento da
aplicacao.

- Em caso de irritacao, suspender o uso.

- Produto néo reutilizavel. Descartar apos o uso.

Armazenar em local fresco e seco, ao abrigo do sol e umidade. A exposicao ao
calor e a radiagdo UV podem causar alteragdo ou degradacao do produto.

Validade: 24 meses ap6s a fabriag

DIMENSOES

Cor Branc



Qtd / Caixa Cddigo de barra

T X 4,5m 72 unidades 7898553770026

7898563770064

7898563770019
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24 unidades

S0 24 unidades 7898563770088

i x 4.5 24 unidades

100mm x i 12 unudades 7898563770095

Cor Bege:

Qtd / Caixa Cédigo de barra

72 unidades 7838904280714

12 72 unidades

96 unidades 7838904280207

25mmx 45 48 unidades 7BO8934280221

5mm x 10n 72 unidades 7898904280252

SOmm ¥ 4 5 24 unidades

BTy 24 unidades 7898904280269

umidades

} OO 12 unidades 7ETNB9G4260276



23/02/2023, 14:54 Consuiltas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

| Fabricante Legal * FABRICANTE: AMED S/A - BRASIL

' Classificagéo de Risco ' II- MEDIO RISCO

' VIGENTE

Vencimento do Registro

| —_—
Exportar para Excel = Exportar para PDF Voltar

https:/iconsultas.anvisa.gov.bri#/saude/25351686969201761 I?numeroRegistro=81481900007



23/02/2023, 14:54 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Satude / Produtos para Satde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa | AMED S/A
CNPJ 10.403.238/0001-11 Autorizagao 8.14.819-0
Produto Compressa Campo Operatério Nao Estéril

| Filtrar...

Modelo Produto Médico

Compressa Campo Opera!Orlo Nao Esteéril Helena 40 cm x 40 cm; 15g, sé;n pré-encolhimento;
Compressa Campo Operatori; Néﬁ .Est;éril Hele¥a 46 cr%. X 4b cm; 17g, sem pré-encolhimento;
Compressa Campo Operatérlo Nao Estéril Helené 40 cm x 40 cm; 189, sem pré- enéolhimento
Compressa Campo Operatér;o Nao Estéril Helena 40 cm x 40 cm; 22g, sem pré-encolhimento:
Cﬁrﬁpressa Campo O peratdrlo Nao Es;rl-[ .I-.!e[ena 40 cm x 45 cm; 15; _s_e-m. p;e- ;ncolhlm-ento
Compressa Campo OperatOrlo Néo Estéril Helena 40 cm x 45 cm; 179, sem pré-encolhimento:
Compressa Campo Operatorio N&o Estéril Helena 40 cm ;45 cm; 18g, sem pré-encolhimento;
Compressa Campo Operatorio Nao Estéril Helena 40 cm x 45 cm: 22g, sem pré-encolhimento.
\ Compressa Campo Oper-atdrlo Nao Estérll Hélena 45 cm x 45 ém 159, sem pré encolhimento;

Compressa Campo Operatério N&o Estéril Helena 45 cm x 45 cm: 229, sem pré-encolhimento:

« 1 2 3 »

| R |

| Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora

de inclusao
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO . Intrugéo de Uso Campo . 5067325/22-4 - 19/12/2022
USUARIO DO PRODUTO Operatério Nao Estéril.pdf -12:07
Nome Técnico ' Compressas

Registro 00007

Processo 351.686969/2017-61

https://consultas.anvisa.gov.brifsaude/25351686969201761/7nu meroRegistro=81481900007



Relatério Técnico

AMERICAN MEDICAL SA

Nome Técnico: Compressa
Nome Comercial: Compressa de Campo Operatdrio Nao- Estéril Valentinna
Cadastro na ANVISA: s/ fio radiopaco 81481300007

c/ fio radiopaco 81481900002

Descrigcao do Produto

e Tecido 100% algodé&o, de ligamento tela (tafetd), com camadas de gaze fixadas entre si de
forma a evitar deslizamento das camadas;

e Alvejado (isentos de impurezas, alvejantes opticos e residuo de amido);

¢ Possui dispositivo de fixagcdo com alca livre;

¢ Confeccionados em tecido macio e neutro;

¢ Altamente absorventes;

e Apresenta-se sem elemento radiopaco e com elemento radiopaco que é um material
inécuo, impregnado com no minimo de 55% de sulfato de bario, firmemente fixado-ao seu
COrpo;

= Produto fabricado no Brasil, com matéria-prima 100% brasileira.

Embalados em embalagens plasticas;

Apresentagao

« Embalagem plastica com 50 unidades;

» Dimensodes: 23cmx25cm e 45cmx50cm;

» Peso: 8g, 25¢g, 279, 30g e 35g; ;
+  Premium (23cmx25cm - 8g, 45cmx50cm - 30g e 45cmxE
e  Soft ( 23cmx25cm - 7g, 45cmx50cm- 259 € 45¢ Y

Indicagao G
O Campo Operatdrio Nao Estéril é utllszadgdurante mrurgmsam geral para absorcéo de fluidos
e secrecdes, em curativos de feridas abertas e curativos  em. geral. Possui excelente

capacidade de absorg&o e retengdo de l'_:'_"'_':_'___:_o Também ¢é utilizado como anteparo traumatico

de visceras e tecidos.

Precaugdes, Restrigdes e Adverténcias

¢ Validade: 5 anos a partir da data de fabricaco, enqua balagem n&o for aberta,

danificada ou molhada. B
¢ Nao utilizar se a embalagem estivef’i?iglgda‘ molhada ou danifica"'_._ s
o Produto de uso tnico. Proibido rep}bcessan,.EWs 0 USO.
« Conservar em ambiente limpo, seco, ao abrigo de poeiras, Uridad

Rod. BR 135 KM 828 + 930M, S/N * Bairro Zona Rural » CEP: 35797- 888 » Curvelo/ MG
www.american-medical.net © 0800606 8149
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AMERICAN MEDICAL SA

¢ Apos o uso descartar em local apropriado para materiais potencialmente contaminados.

¢ Produto pronto para uso nao sendo necessario lava-lo. Como é um produto néo estéril ha a
necessidade de esteriliza-lo, caso utilize-o como um produto estéril.

e A esterilizagdo das Compressas de Campo Operatério Nao Estéril pode ser realizada

utilizando os métodos de esterilizagdo por ¢xido de etileno, raios gama ou autoclave a
vapor.

Rod. BR 135 KM 628 + 330M, S/N * Bairro Zona Rural *
www.american-medical.net (€ 080086068149




23/02/2023, 15:00 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Satide / Produtos para Satde

Detalhes do Produto

- Nome da Empresa MEDIX BRASIL PRODUTOS HOSPITALARES ODONTOLOGICOS LTDA
CNPJ 10.268.780/0001-09 | Autorizagao 8.04.955-1
Produto MEDIX BRASIL EQUIPO DE INFUSAQO GRAVITACIONAL

Modelo Produto Médico

Medix Brasil Equipo de Infusdo Gravitacional Macrogotas (20 gotasfmm} com filtro, conector luer lock

Medix Brasil Equipc de Infuséo Gravitacional Macrogotas (20 gotas!mln), com filtro, conector luer slip

Medix Brasil Equipo de Infusdo Gravitacional Mlcrogotas (60 gotasimln) com filtro, conector luer lock

Medix Brasil Equipo de Infuséo Gravitacional Microgotas (60 gotas/min), com filtro, conector luer slip

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de

inclusdo
: INSTRUCOES DE USO OU MANUA.L. DO | Equiﬁo de infusdo 4434565/22-2 - 15/07/2022 -
| USUARIO DO PRODUTO gravitacional.pdf 05:24
ﬁoﬁie Técnico Equipos
Registro | 80495516112
| Processo | 25351.259596/2021-36
-2. F-abricante Legal R o FABR_IE;N_TE _J-lA;é;;I HONGDA“MEDICAL EQUIPAMENT GROUP LTD. -

CHINA, REPUBLICA POPULAR

Classificacédo de | - BAIXO RISCO

Risco
Vencimento do _ VIGENTE

' Registro

I Exportar para Excel | Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.bri#/saude/25351259596202136/?numero Registro=8049551011
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Medix
IR TR

EQUIPO DE INFUSAO GRAVITACIONAL COMPLETO

Cadastro / Registro M.S.:

80495510033 / 80495510087 / 80495510112
Modelos

Macro-gotas (20gotas/ml
Indicagao de uso

Os Equipos de infus@o gravitacional, foram desenvolvidos para administracdo de medicamentos e
pela via endovenosa em hospitais e clinicas.

Possui a finalidade de entremear a ligag&o do dispositivo venosos periférico (ligado ao paciente) ao rec
gue contem liguido a ser infundido (que pode ter ou ndo medicacio), indicado para frascos ri
Especificacao técnica
Composicao: polietileno, polipropileno e Acrilonitrila-Butadieno-Estireno (ABS).

Esteril por oxido de etileno

Somente para infus@o por gravidade

Ponta perfurante com tampa protetora

Tubo flexivel de 150cm de PVC

Abertura para ventilagdo de ar com filtro (membrana hidréfoba e bacteriol6gica)

Injetor lateral tipo Y com membrana auto cicatrizante

Pinca rolete reguladora de fluxo

Camara gotejadora flexivel com filtro de particulas 15u antibacteriano

Macro-gotas ou micro-gotas

Conector luer slip ou luer lock com tampa protetora

Possui DEHP

Latex free

Certificado de Conformidade INMETRO

Validade 5 anos ap6s data de esterilizacéo

Descartavel e de uso Unico

Atdxico e apirogénico

Apresentagao

Embalagem principal: Blister em papel grau cirdrgico ou polybag com 01 unidade.

Embalagem de transporte:

Caixa de papelao contendo 400 unidades.

Caixa de papeldo contendo 500 unidades.

Orientacoes de Uso

Verificar o tipe adequado, conforme indicagdo na embalagem: verificar a integridade da embalagem e retira
0 Equipo da embalagem o mais proximo possivel do momento de seu uso: executar o procedimento; apos «
uso, descartar o equipo imediatamente em local para materiais contaminados;
Precaucoes, Restricoes, Adverténcias e Cuidados Especiais ;
"PRODUTO DE USO UNICO"; “DESTRUIR APOS O USQO"; “PROTEJA ESTE PRODUTO DO CALO
UMIDADE E DA LUZ"; "PROIBIDO REPROCESSAR”; “ESTERIL"

Ler atentamente as Instrugdes de Uso:

N&o proceder da utilizacdo sem antes verificar a inviolabilidade da embalagem);

Manter o produto em local limpo e seco e ao abrigo da acao da luz solar;

Né&o utilizar para bomba de infusio:

N&o colocar sob peso ou volumes, pois 0s mesmos podepa
comprometer sua integridade;

: Micro-gotas (60g

w

I

o trazer danos as suas caracteristicas técnicas &

|| Matriz
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Armazenamento e Transporte ¥
Conforme determinacdo da RDC 665/2022 (Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Salde
condicbes de armazenamento e distribuicdo dos materiais s&o preestabelecidas pelos fabricantes
produtos deverdo ser armazenados em condigdes fisicas e ambientais que previnam danos, deter
outros efeitos adversos durante o periodo de armazenamento e/ou transporte. O ambiente adequ:
armazenamento dos produtos precisa ser seco € arejado, sem exposi¢éo direta ao sol, a tempera
deve ser superior a 40°C e umidade deve estar entre 40% a 70%. O armazenamento deve permitir a livre
circulagdo de pessoas e equipamentos, e deve obedecer ao empilhamento méximo de 10 caixas de
transporte. Os mesmos cuidados séo validos para o transporte, onde deve-se evitar a exposicéo diretz dos
produtos aos efeitos do calor excessivo e chuva, bem como atentar-se a quantidade maxima
empilhamento. A validade do produto € garantida enquanto as embalagens permanecerem integras, d
do prazo estabelecido na rotulagem do produto.
Normas técnicas
ISO 13485:2016
RDC N°40/2015
RDC N°665 de 30 de marco de 2022
RDC N°539 de 30.08.2021

Portaria INMETRO N° 200 de 29.04.2021
Portaria INMETRO N° 461 de 18.11.2021
Portaria INMETRO N° 289 de 04.09.2020
Cédigos de Barra

EAN13 EAN14

7898652370434 — Macro LS PGC 17898852370431
7898652370465 — Micro LS PGC 17898652370462
7898662371790 — Macro LS PEbag 17898652371797
7898652371837 — Macro LL PEbag 17898852371834

mportado e distribuido por:
Medix Brasil Produtos Hospitalares e Odontolégicos LTDA.

CNPJ: 10.268.780/0001-09 - |.E. 90451144-70

Rua Parana. 1791 — Centro — 85.812-010 — Cascavel/Parana — Brasil
Fone: +55 (45) 3039-4242
Responsabilidade Técnica

Eduarda Zampieri Bordini CRF-PR N° 25368
Louise Marine Wittlich Succo CRF-PR N° 34371
Servico de Atendimento ao Consumidor
sac@medixbrasil.com.br

0800 006 3036

Revisdo 02 de 06/06/2022

Imagens meramente ilustrativas:
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Detalhes do Produto

' Nome da Empresa MEDIX BRASIL PRODUTOS HOSPITALARES ODONTOLOGICOS LTDA
| CNPJ 10.268.780/0001-09 Autor:zagao 8.04.955-1

Produto ' MEDIX BRASIL SONDA FOLEY DE LATEX

| Filtrar...

L _ -

' Modelo Produto Médico

MEDIX BRASIL Sonda Foley 3 vias 28FR

MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias 06FR

MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias 14FR

MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias 16FR

MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias 18FR

' MEDIX BRASIL Sonda F;ie?z?.;; 0R
MEDIX BERASIL Sonda Foley 2 vias 22FR- |

MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias 24FR

MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias 26FR

MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias 28FR

' Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
! inclusao

' INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIODO | Sonda | 4521530/22-2 - 08/08/2022 -
| PRODUTO Fobypdf 02:36

Nome Técnico i Sondas

~B0495510080

Registro

FProcesso 25351.015324/2020-45

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/2535101 5324202045/?numeroRegistro=80495510080 112
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| Fabricante Legal » FABRICANTE: Wellmed International Ind. (P) Ltd. - INDIA

f Classificagio de Risco Il - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro | VIGENTE

Exportar para Excel = Exportar para PDF  \Voltar
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SONDA FOLEY DE LATEX

Cadastro / Registro M.S.:
80495510040 / 80495510041 / 80495510080
Modelos

2 VIAS / 3 VIAS

Indicacdo de uso 3
A Sonda Foley é utilizada para procedimentos de drenagem no canal da uretra, permitindo o esvaziame
da urina que esta na bexiga. E indicado para pacientes gue necessitam de controle rigoroso da diures
para tratamentos de disturbios urinarios. A definicdo do tamanho da sonda a ser utilizado pelo paciente
ser indicado peio médico.

Especificagao téchica

Fabricado em Latex de borracha Natural

Estéril — dxido de etileno

Siliconizada

Ponta arredondada atraumatica

Validade 5 anos apos a data de esterilizacdo

Descartave! e de uso Unico

Modelos:

2 vias infantil

Capacidade do baldo: 1,5ml. Cor marrom. Com fio guia. Didmetro do orificio 2.0+0.33mm. Comprimenio
305+£10mm. Comprimento efetivo 205+10mm. Taxa média de fluxo mi/Min do funil de drenagem: =10

2 vias pediatrica 8FR

Capacidade do baldo: 3-5ml. Cor preto. Com fio guia. Didmetro do orificio 2.7+0.33mm. Comprimento total
305+10mm. Comprimento efetivo 205£10mm. Taxa média de fluxo mI/Min do funil de drenagem: =15

2 vias pediatrica 10FR

Capacidade do baldo: 3-6ml. Cor cinza. Com fio guia. Didmetro do orificio 3.3+0.33mm. Comprimentc
305x10mm. Comprimento efetivo 205+10mm. Taxa média de fluxo mi/Min do funil de drenagem: =3¢

2 vias padrao 1.1

Capacidade do bal&o: 15-30ml. Cor branca. Didmetro do orificio 4.0+0.33mm. Comprimento total 395+ 10
Comprimento efetivo 285+10mm. Taxa média de fluxo mi/Min do funil de drenagem: =50.

2 vias padréo 14FR

Capacidacle do baldo: 15-30ml. Cor verde. Diametro do orificio 4.7+0.33mm. Comprimento total 395+10mn
Comprimento efetivo 285+10mm. Taxa média de fluxo mi/Min do funil de drenagem: 270.

2 vias padrao 16FR

Capacidade do baldo: 15-30ml. Cor laranja. Diametro do orificio 5.3+0.33mm. Comprimento total 395+ 10mm
Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo mi/Min do funil de drenagem: 2100,

2 vias padrao 18FR

Capacidade do baldo: 15-30ml. Cor vermelha. Diametro do orificio 6.0+0.33mm. Comprimento tota
395+10mm. Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo mi/Min do funil de drenagem: =100

2 vias padrao

Capacidade do baldo: 15-30ml. Cor amarelo. Diametro do orificio 6.7+0.33mm. Comprimento tof
395+£10mm. Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo mI/Min do funil de drenagem: =100

2 vias padrao 22FR

Capacidade do balao: 15-30ml. Cor violeta. Diametrq do orificio 7.3+0.33mm. Comprimento total 395+10mn

Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa mé‘I|I “{ o ml/Min do funii de drenagem: 2100.

Matriz
6 +55 453039 4242
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2 vias padrdo 24FR
Capacidade do baléo: 30-50ml. Cor azul escuro. Diametro do orificio 8.0+0.33mm. Comprimento tota
395x10mm. Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de drenagem: =100

3 vias padréo 16FR
Capacidade do baldo: 30-50ml. Cor laranja. Diametro do orificio 5.3+0.33mm. Comprimento total 395+ 10mm
Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo mi/Min do funil de drenagem: 2100. Taxa média de
fluxo ml/Min do funil de irrigagao: 225.

3 vias padrao 18FR

Capacidade do baldo: 30-50ml. Cor vermelha. Diametro do orificio 6.0+0.33mm. Comprimentc
395£10mm. Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de drenagem: =100 1
media de fluxo ml/Min do funil de irrigacéo: 225.

3 vias padrao

Capacidade do bal&o: 30-50ml. Cor amarelo. Didmetro do orificio 6.7+0.33mm. Comprimento tof
395+10mm. Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de drenagem: =100. Tz
media de fluxo ml/Min do funil de irrigagio: 225.

3 vias padrao 22FR

Capacidade do baldo: 30-50ml. Cor violeta. Diametro do orificio 7.3+0.33mm. Comprimento total 395+10mm
Comprimento efetivo 295:10mm. Taxa média de fluxo mI/Min do funil de drenagem: 2100. Taxa média de
fluxo ml/Min do funil de irrigagédo: 230.

3 vias padrdo 24FR

Capacidade do baldao: 30-50ml. Cor azul escuro. Diametro do orificio 8.0+0.33mm. Comprimentc
395¢10mm. Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo mI/Min do funil de drenagem: =1(

media de fluxo mI/Min do funil de irrigacio: 230.
Apresentacao ,
Embalagem Primaria: embalados individualmente em embalagem tipo blister de papel grau cirdrgico e
abertura asséptica.

Embalagem Secundaria: caixas de papeldo contendo 500 unidades de Sonda Foley (50 caixas com 10
unidades cada).

Orientacoes de Uso

Remova a sonda de sua bolsa usando técnica asséptica, inspecione visualmente a sonda para visualiza
qualquer dano mecanico.

Verifique se o baldo esta enchendo antes de usar.

Certifique-se de que o baléo & esvaziado completamente antes de inserir a sonda no paciente.

Lubrifiqgue a sonda usando um lubrificante a base de agua ou gel com ou sem anestesia local confo
necessario, o lubrificante a base de petrélec ndo deve ser usado pois danificara o produto e podera prou

0 estouro do baldo.

Usando a tecnica estéril, insira a sonda completamente na uretra garantindo que o bal&o esteja alén
pescoco da bexiga.

Use uma seringa Luer para inflar o baléo.

Para remocao, insira uma seringa Luer conforme apropriado para desinflar o balzo antes da remogac. Aspira
suavemente a seringa para remover o liquido do baldo inflado. Retire a sonda.
Precaucoes, Restricoes, Adverténcias e Cuidados Especiais
"CONTEM LATEX NATURAL PODE CAUSAR ALERGIA" ‘SﬂU‘D? USO UNICO! NAO DEVEM SER
REUTILIZADOS!" "PROIBIDO REPROCESSAR” “ESTERIL"

medixbrasil.combr @00 medixbra
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Devera ser manuseada por profissional especializado da area médica, néo repetir sob hipotese algun
utilizacao.

Usar o produto somente durante prazo de validade.

Atencao: O uso de pomadas ou lubrificantes a base de petréleo, bem como vaselina, podera danificar
o latex, ocorrendo a ruptura do baldo.

N&o aspire a urina por meio da parede do funil de drenagem;

Podem ocorrer infecgdes do trato urinario e lesdo da mucosa do trato urinario.

Nao usar em pacientes com hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos materiais utilizados:
Armazenamento e Transporte

Conforme determinagdo da RDC 665/2022 (Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude)
condicbes de armazenamento e distribuicdo dos materiais s@o preestabelecidas pelos fabricantes
produtos deverdo ser armazenados em condicdes fisicas e ambientais que previnam danos, deteri
outros efeitos adversos durante o periodo de armazenamento e/ou transporte. O ambiente adequa
armazenamento dos produtos precisa ser seco e arejado, sem exposicdo direta ao sol, a temperatu
deve ser superior a 40°C e umidade deve estar entre 40% a 70%. O armazenamento deve permitir a
circulagdo de pessoas e equipamentos, e deve obedecer aoc empilhamento maximo de 10 caix:

transporte. Os mesmos cuidados s&o validos para o transporte, onde deve-se evitar a exposicéo direta dos
produtos aos efeitos do calor excessivo e chuva, bem como atentar-se a quantidade maxima
empilhamento. A validade do produto é garantida enquanto as embalagens permanecerem integras, d

do prazo estabelecido na rotulagem do produto.

Normas técnicas
ISO 13485:2016
RDC N° 185 de 22.10.2001

RDC 40/2015

RDC N°665 de 30 de marco de 2022
Cédigos de Barra

EAN13 EAN14

7898652370922 — 2 VIAS 06FR 17898652370929
7898652370939 — 2 VIAS 08FR 17898652370936
7898652370946 - 2 VIAS 10FR 17898652370943
7888662370953 - 2 VIAS 12FR 17898652370950
7898652370980 - 2 VIAS 14FR 17898652370967
7898652370977 — 2 VIAS 16FR 17898652370974
7898652370984 — 2 VIAS 18FR 17898652370981
7898652370991 — 2 VIAS 20FR 17898652370998
7898652371004 — 2 VIAS 22FR 17888652371001
7898652371011 — 2 VIAS 24FR 17898652371018
7898652371028 — 3 VIAS 16FR 17898652371025
7898652371035 — 3 VIAS 18FR 17898652371032
7898652371042 — 3 VIAS 20FR 17898652371049
7898652371059 — 3 VIAS 22FR 17898652371056
7898652371066 — 3 VIAS 24FR 17898652371063

Importado e distribuido

Fone: +55 (45) 3039-4242

Medix Brasil Produtos Hospitalares e Odontol6gicos LTDA.
CNPJ: 10.268.780/0001-09 - I.E. 90451144-70
Rua Parana, 1791 — Centro —~ 85.812-010 — Cascave
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Responsabilidade Técnica
Eduarda Zampieri Bordini CRF-PR N° 25368
Louise Marine Wittlich Succo CRF-PR N° 34371
Servico de Atendimento ao Consumidor
sac@medixbrasil.com.br

0800 006 3036

Reviséo 02 de 09/06/2022 |

Imagens meramente ilustrativas:
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa | MEDIX BRASIL PRODUTOS HOSPITALARES ODONTOLOGICOS LTDA

. CNPJ 10.268.780/0001-09 Autorizagdo 8.04.955-1
| Produto | MEDIX BRASIL Luva cirtrrgica de Latex

Modelo Produto Médico

MEDIX BRASIL Luva cirlrgica de Latex - Tamanho 6.5. Cor natural. Composig&o: latex 100% natural. Texturizada
na palma da mao, estéril, anatémica, com pé bioabsorvivel, esterilizada por EO

MEDIX BRASIL Luva cirirgica de Latex - Tamanho 7.0. Cor natural. Composigao: latex 100% natural. Texturizada
- na palma da méo estéril anatémica, com p6 bioabsorvivel, esterilizada por EO

MEDIX BRASIL Luva cirrgica de Latex - Tamanho 7.5. Cor natural. Composigéo: latex 100% natural. Texturizada
na palma da mao, estéril, anatémica, com pé bioabsorvivel, esterilizada por EO

MEDIX BRASIL Luva cirdrgica de Latex - Tamanho 8.0. Cor natural. Composicgo: latex 100% natural. Texturizada
na palma da mé&o, estéril, anatémica, com pé bioabsorvivel, esterilizada por EO

MEDIX BRASIL Luva cirdrgica de Latex - Tamanho 8.5. Cor natural. Composic&o: latex 100% natural. Texturizada
na palma da méao, estéril, anatémica, com pé bioabsorvivel, esterilizada por EO.

Tipo de Arguivo ' Arquivos Expediente, data e hora de

inclusao
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO Luva 4512172/22-0 - 05/08/2022 -
PRODUTO Cirtrgica.pdf - 09:57
- Nome Técnico Luvas Cirurgicas
| Registro | 80495510064
' Processo 25351.052960/2019-14
. Fabricante Legal * FABRICANTE: Tianchang Hengsheng Medical Devices Co., Ltd - CHINA,
REPUBLICA POPULAR

Classificagio de Il - MEDIO RISCO

Risco

Vencimento do
Registro

hitps://consultas.anvisa.gov.bri#/saude/2535105296020191 4/?numeroRegistro=80495510064
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Produto: Medix Brasil - Luva para Procedimento Cirtrgico de latex natural, com pé.
Registro ANVISA: 80495510064
Certificado de Aprovacio (CA) MTE: 43251

Ficha Técnica

IMAGEM DO PRODUTO

DESCRICAO

As Luvas para Procedimento Cirirgico Medix Brasil, com po, foram
desenvolvidas para a protegédo dos pacientes e dos profissionais da satde,
em procedimentos nao cirlirgicos.

INDICAGAO DE USO

As Luvas para procedimentos cirirgicos Medix Brasil, com pé, foram
desenvolvidas para protecdo de pacientes e profissionais de salde para
protegao individual, nos casos de contato com sangue e liquidos corporais,
contato com mucosas e pele néo integra de pacientes, reduzir a possibilidade
de transmissao de micro-organismos de um paciente para outro nas situacoes

de precaugéo de contato, prevenir a contaminag&o cruzada onde haja risco de |
contaminac&o por patégenos, promovendo uma barreira passiva contra
agentes bioldgicos em procedimentos ndo cirlirgicos realizados em hospitais,
clinicas e consultérios médicos e odontolégicos, campanhas de salde
realizadas pelo poder publico, laboratério de anatomia patolégica, citologica

ou de analises clinicas. '

ESPECIFICACOES
TECNICAS

Fabricada em 100% latex de borracha natural:
Estéril (raio gama);

Com p6 bioabsorvivel (amido de milho);
Texturizada;

Anatémica;

Punho com bainha

Espessura: 0,10mm (minimo);
Tamanhos: 6,0/6,5/7,0/7,5/8,0/8;
Comprimento minimo: 26
280mm (8.5);
Cor: Natur,

Atoxica e apirogénica;
Validade 3 anos apas ilizacéo
Descartavel e de uso Unico

it

RS RS

AN NENEN

APRESENTACAO

Embalagem principal: cartucho de papeléo contendo 50 pares.
Embalagem de transporte: caixa de papeldo box, contendo 10 cartuchos.
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~
Seguir o protocolo para a pratica de higiene das maos em servigos de satide \
antes de calgar as luvas.
Nao usar anéis, pulseiras, relégio ou qualquer outro acessoério que possa
ORIENTACOES DE USO | rasgar ou perfurar as luvas.
Verificar o tamanho adequado, conforme indicag&o na embalagem, para
evitar acidentes.
Apés o uso, retirar as luvas da forma correta, e descarta-las.

“ESTE PRODUTO CONTEM LATEX DE BORRACHA NATURAL. SEU USO
PODE CAUSAR REACOES ALERGICAS EM PESSOAS SENSIVEIS AO
LATEX"; “PRODUTO DE USO UNICO" ‘DESTRUIR APOS O USO™
“PROTEJA ESTE PRODUTO DO CALOR, UMIDADE E DA LUZ": “PROIBIDO

PRECAUGOES, REPROCESSAR"; “ESTERIL"

RESTRICOES, Ler atentamente as Instrucdes de Uso;
ADVERTENCIAS E Nao proceder da utilizagéo sem antes verificar a inviolabilidade da

CUIDADOS ESPECIAIS | émbalagem; . ‘
Descartar e ndo usar luvas previamente abertas ou danificadas:
Apos higiene das maos calgar as luvas com as maos secas:
Caso ocorra irritacéo, o uso devera ser descontinuado. Persistindo os
sintomas, consulte um médico;
Manter o produto em local limpo e seco e ao abrigo da acéo da luz solar;
N&o colocar sob peso ou volumes, pois 0s mesmos poderao trazer danos as
suas caracteristicas técnicas e comprometer sua integridade;
As Luvas de procedimento cirirgico Medix Brasil, com po, devem ser
armazenadas em ambientes secos e arejados, sem exposicao direta ao sol,
temperatura nao superior a 40°C. O armazenamento deve permitir a livre
circulagéo de pessoas e equipamentos, e deve obedecer ao empilhamento
ARMAZENAMENTO E | maximo de 10 caixas de transporte. Os mesmos cuidados s&o validos para o

TRANSPORTE transporte, que deve garantir que os produtos cheguem a seu destino em |
perfeitas condigdes, evitando a exposigéo dos produtos ao calor excessivo, e
evitando a exposi¢do dos mesmos diretamente ao sol ou & chuva. A validade
do produto é garantida enquanto as embalagens permanecerem integras,
dentro do prazo estabelecido na rotulagem do produto. Para que isso
aconteca, devem ser tomados todos os cuidados necessarios durante a |
armazenagem e transporte.

Importador:

Medix Brasil Produtos Hospitalares e Odontolégicos LTDA.

CNPJ: 10.268.780/0001-09 - |.E. 90451144-70

Rua Parana, 1791 — Centro — 85.812-010 — Cascavel/Parana — Brasil
Fone: +55 (45) 3039-4242

SAC 0800 006 3036 sac@medixbrasil.com.br

Responsabilidade Técnica:

Evelyn Aline Pante Mantovani

CRF-PR N° 19619

Eduarda Zampieri Bordini .

CRF-PR N° 25368 =

Redes Sociais:
www.medixbrasil.com.br

n @ m medixbrasil




RELATORIO TECNICO

COLETOR DE MATERIAIS INFECTANTES,
PERFURANTES E CORTANTES DESCARBOX
ECOLOGIC

Registro na ANVISA N° 80937630002

Responsavel Técnico
Flavia Dalla Pria CRQ/Pr — n2
9201624

Descarbox Industria e Comércio LTDA.
CNPJ:11.671.812/0001-85
Endereco: Rod. PR 317, 8.407 - Pq. Industrial
CEP: 87065-005 Cidade: Maringa - PR - Fone: (44) 3123-8700
E-mail: comercial@descarbox.com.br
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‘. Inteligéncia em descartdvers! | FL&:EL_‘
1. MODELO COMERCIAL: R0

Coletor Perfurocortante Descartdvel Descarbox Ecologic - 03 L - 1.500 Quilogramas 140x110x220 mm;

Coletor Perfurocortante Descartdvel Descarbox Ecologic - 07 L- 3.500 Quilogramas 215x170x220 mm. !
Coletor Perfurocortante Descartavel Descarbox Ecologic - 13 L - 6.500 Quilogramas 285x205x240 mm

Coletor Perfurocortante Descartdvel Descarbox Ecologic - 20 L - 10 Quilogramas

305x245x310 mm;

2. FORMAS DE APRESENTACAO COMERCIAL DO PRODUTO:

Embalagem primdria: 10 unidades do produto, embalados fita de arquear;
Embalagem secundéria: 20 unidades do produto, embalados em caixas de papel3o.

3. DESCRIGAO DO PRODUTO, ESPECIFICAGOES E CARACTERISTICAS TECNICAS DO PRODUTO:

Os coletores sevem para descarte de materiais infectantes perfurantes e cortantes: Seringas
descartaveis/agulhas hipodérmicas, agulhas de sutura, escalpes, [dminas de bisturi, estiletes de cateteres
intravenosos (IV), agulhas para coleta de sangue espinhal ou epidural, agulha de medula 6ssea, para
biopsia, tipo Huber ou outro tipo de agulha com limen. Vidros, como tubo capilar ou pipeta. Frasco de
amostra, tubos de ensaio/vacuo. Descarte de fragmento dsseo/lasca de dente, osteotomos, serras,
cisalhas, dispositivos de eletro cauterizagdo Bovie, Lima, Sonda exploradora, Forceps de extracio,

descolador, Ldmina para corte histoldgico.

4. COMPOSIGAO:

Recipiente para descarte de perfurocortantes/infectantes na cor amarelo dourado;

Coletor de papeldo ondulado [onda B] na cor pardo;

Sacola de revestimento de polietileno [PEBD];

Fundo e Cinta interna de papel rigido (reciclado de materiais, papéis e plasticos prensados);
Bandeja interna de papeldo ondulado [onda BJ;

Acondicionado em embalagem primdria caixa de papeldo ondulado [onda BJ;

Fundo
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5. INDICACAQ, FINALIDADE, USO E APLICAGAQ A QUE SE DESTINA O PRODUTO:
Utilizado para descarte de materiais infectantes, perfurantes ou cortantes.
Fabricante recomenda uso Unico;

Manusear afastado do corpo;

Ndo exceder o limite determinado pela linha pontilhada;
Destruir apds o uso, conforme legislacdo ambiental vigente;
N3o estéril;

Validade 5 (cinco) anos;

Classe de risco ;

Na falta de qualquer item do coletor nio utiliza-lo;

N3o armazenar em local com umidade ou temperatura alta;
Nédo deixar exposto ao sol por longo tempo.;

Mantenha o coletor afastado do corpo;

Fabricante ndo recomenda empilhamento do produto.

6. PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO/ MECANISMO DE AGAO / MODO DE USO:
1) Dobrar 12 aba, dobrar 22 e 32 aba simultaneamente, e dobrar 42 aba até travar.
2) Abra as abas superiores do coletor;
3) Abra o saco pldstico. Coloque o tabuleiro dentro do saco plastico.
4) Introduza também aCinta interna, posicionando-a em forma de tridngulo sobre o tabuleiro.
5) Coloque o saco plastico ja com o tabuleiro e a cinta dentro do coletor;
6) Coloque as sobras do saco plastico para dentro do coletor;
7) Introduza a bandeja impermedvel dentro do saco plastico até o fundo;
8) A seguir, faga a montagem das algas duplas dobrando-as para dentro;
9) Posicione a orelha das alcas para dentro, para apoio da tampa;
10) Utilizar descartando os materiais até o limite de enchimento;
11) Nao manuseie, reencape ou entorte as agulhas usadas;

12) Travar o lacre para fechamento para descarte;

7. CUIDADOS NO ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE:
Ndo armazenar em local com umidade ou temperatura alta. N3o deixar exposto ao sol por longo

tempo. Manter longe de produtos quil rosivos. Manter em temperatura ambiente e livre de

poeira.

ig e Comércio LTDA.
CNPJ:11.671.812Y0001-85
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. NORMAS E NCM

NBR 13853-1/2018; NBR 7500/2018;
RDC 16/2013; RDC 222/2018
NCM 48.191.000.

. IMAGENS DO PRODUTO
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23/02/2023, 15:06 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

| Nome da Empresa GEORGINI PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
| CNPJ _ 10.596.721/0001-60 Autorizacao 8.13.580-6
Produto TOUCA CIRURGICA DESCARTAVEL LAVIE

Modelo Produto Médico

TOUCA CIRURGICA DESCARTAVEL LAVIE

: Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusio

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico ' Vestimenta Cirurgica
Registro 81358060003
' Processo | 25351.723496/2021-77
Fabricante Legal : + FABRICANTE: MEGA PLASTICOS S/A - PARAGUAI
Classificacao de Risco | - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

i Exportar para Excel | Exportar para PDF Voltar
%-_ - —_— T

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351723496202177/?nume roRegistro=81358060003 141



MG HosplT AI ‘ R GEORGINI PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
: CNPJ 10.596.721/0001-60 / Insc. Est.: 806.87106-82
Bela Vista do Paraiso - PR. 86130-000

ESPECIFICAGOES TECNICAS DE PRODUTO

TOUCA CIRURGICA DESCAR

Descrigdo:

a finalidade de b

Touca cirlrgica descartavel T arre
usadas em ambients

propagacao de particulas, e carre
necessita destes cuidados.

Antibléticos do Brasil

Matriz: Rua Gecy Fonseca, 839 - Jd. Elisa - Bela Vista do Paraiso - PR | Filial Araquari: BR 280, Km 27, 5065 - Araquari - SC.
Filial Campo Grande: Rua Delegado Robson Benedito Maia, 499 - Caranda Bosque - Campo Grande - MS.
Filial Cuiaba: Ed. Maruana - Av. Historiador Rubens de Mendonga (Av. Copa), 1894 - Bosque da Salde - Cuiaba - MT,



GEORGINI PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

MG HOSP'TALAR CNPJ 10.596.721/0001-60 / Insc. Esl.: 906.87106-82
DPRODUTOS HOSPITALARES (43) 3242 3333 R. Gecy Fonseca, 839
Bela Vista do Paraiso - PR. 86130-000

Especificagdes:

Confeccionada em tecido nao tecido (TNT
e 80% Polipropileno
® 20% Elastico de croché (56% nylo

L R g g

Modo de Uso do Produto:

Certifiqgue-se de que as ma
longos prenda-os fazendo
sobre a cabega, acomode
dentro da touca.

REGISTRO ANVISA: 8135

Importado por: Georgini Proc
Cnpj: 10.596.721/0001-60 Rua G
Fone: 43 3242 3333 - www.mghospitz
* Responsavel Técnica: Evelise Lopes Prado — C
farmaceutica@mghospitalar.com.br

sa — Bela Vista do Paraiso

Al et
{1 .

Matriz: Rua Gecy Fonseca, 839 - Jd. Elisa - Bela Vista do Paraiso - PR | Filial Araquari: BR 280, Km 27, 5085 - Araquari - SC.
Filial Campo Grande: Rua Delegado Robson Benedito Maia, 499 - Caranda Bosque - Campo Grande - MS.
Filial Cuiaba: Ed. Maruana - Av. Historiador Rubens de Mendonga (Av. Copa), 1894 - Basque da Saide - Cuiabé - MT.

ix (ABL°

Antibléticos do Brasil




23/02/2023, 15:07 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria

Consultas / Produtos para Satude / Produtos para Satde

Detalhes do Produto

' Nome da Empresa GEORGINI PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ ' 10.596.721/0001-60 Autorizagao
Produto PROPE DESCARTAVEL LAVIE

. Modelo Produto Médico

PROPE DESCARTAVEL LAVIE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

| |

Nome Técnico ' Vestimenta Cirurgica
' Registro | 81358060001

Processo | 25351.723485/2021-97

Fabricante Legal ; « FABRICANTE: MEGA PLASTICOS S/A - PARAGUAI
- Classificagao de Risco 1 - BAIXO RISCO

| Vencimento do Registro VIGENTE

-

Exportar para Excel I Exportar para PDF
l ‘ . _

H

https:/iconsultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351723485202197/?numero Registro=81358060001

8.13.580-6

Voltar



GEORGINI PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

MG Ho’splTALAn CNPJ 10.596.721/0001-60 / Insc. Est.: 906.87106-82

PRODUTOS HOSPITALARES (43) 3242 3333 R. Gecy Fonseca, 839
Bela Vista do Paraiso - PR. 86130-000

ESPECIFICACOES TECNICAS DE PRODUTO

PROPE DESCARTAVEL

Descricdo:

de barreira fisica
mbientes no qual ne

Propé descartavel TNT com el3
particulas, e carreacdo de microrg
cuidados.

LAVIE @SR Medix oL’

Matriz: Rua Gecy Fonseca, 839 - Jd. Elisa - Bela Vista do Paraiso - PR | Filial Araquari: BR 280, Km 27, 5065 - Araquati - SC.
Fillal Campo Grande: Rua Delegado Robson Benedito Maia, 499 - Caranda Bosque - Campo Grande - MS.
Filial Cuiaba: Ed. Maruana - Av. Historiador Rubens de Mendonga (Av. Copa), 1894 - Bosque da Salde - Cuiaba - MT




GEORGINI PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
MG HOSPITALAR CNPJ 10.596.721/0001-60 / Insc. Est.: 906.87106-82
PRODUTOS HOSPITALARES (43) 3242 3333 R. Gecy Fonseca, B39

Bela Vista do Paraiso - PR. 86130-000

Especificacdes:

Confeccionada em tecido néo tecido
*  90% Polipropileno
10% Elastico de croché (56% ny

Modo de Uso do Produto:

Sempre utilizar um par de luva
encostar na roupa ou calgadg
com o calgado na area suja

REGISTRO ANVISA: 81358

Importado por: Georgini
Cnpj: 10.596.721/0001-6
Fone: 43 3242 3333 - www.
* Responsavel Técnica: Evelise
farmaceutica@mghospitalar.com.b

Fabricante: Mega Plésticos S/A - PY

LAVIE (@SR Medix 8L

Antibiéticos do Brasil

Matriz: Rua Gecy Fonseca, 839 - Jd. Elisa - Bela Vista do Paraiso - PR | Filial Araquari: BR 280, Km 27, 5065 - Araquari - SC.
Filial Campo Grande: Rua Delegado Robson Benedito Maia, 499 - Caranda Bosque - Campo Grande - MS.
Filial Cuiaba: Ed. Maruana - Av. Historiador Rubens de Mendenga (Av. Copa), 1894 - Bosque da Satde - Cuiaba - MT.



23/02/2023, 15:08 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Satide

Detalhes do Produto

Nome da Empresa MEDIX BRASIL PRODUTOS HOSPITALARES ODONTOLOGICOS LTDA
CNPJ 10.268.780/0001-09 Autorizacao 8.04.955-1

Produto MEDIX BRASIL SERINGA DE INSULINA DESCARTAVEL COM AGULHA FIXA

Modelo Produto Médico

Medix Brasil Seringa de Insulina descartavel 100Ul com agulha fixa 12,7 x 0,33 (29G)

Medix Brasil Seringa de Insulina descartavel 100Ul com agulha fixa 8 x 0,30 (30G 5/16"""")

. Tipo de Arquivo Arquivos - Expediente, data e hora de
| inclusao

| INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO Seringa Insulina 4521384/22-6 - 08/08/2022 -

PRODUTO .pdf ' 02:18
Nome Técnico Seringas Descartaveis
Registro ' 80495519006
- Processo 25351.216606/2020-68
' Fabricante Legal « FABRICANTE: ANHUI HONGYU WUZHOU IMPORT & EXPORT CO., LTD. -

CHINA, REPUBLICA POPULAR

Classificagdo de Il - MEDIO RISCO
Risco =

Vencimento do . VIGENTE
Registro '

| Exportar para Excel Exportar para PDF I Voltar

14

https://consultas.a nvisa.gov.brit/saude/25351216606202068/?numeroRegistro=80495519006 111



SERINGAS DE INSULINA DESCARTAVEIS

Cadastro / Registro M.S.:
80495519007 (Sem agulha) / 80495510098 (Com agulha acoplada) / 80495519006 (Comn agulha fix
Modelos
Sem agulha bico luer slip, Com Agulha Fixa 30G, Com Agulha Fixa 29G, Com Agulha Acoplada bico |us
26G;

Indicacao de uso i
Desenvolvidas para a aspiracado e aplicacio de liquidos e/ou medicamentos em hospitais farmacias, clin
e laboratérios pelas vias hipodérmicas.
Especificagao técnica

Fabricadas em Polipropileno, polimero inerte, ou seja, ndo reage com medicamentos:

Agulha: Aco inoxidavel

Estéreis —ETO

Lubrificadas com silicone: reduz a pressao, permite movimento suave do émbolo:

Corpo transparente: permite a visualizagéo nitida do fluido aspirado:

Anel de retencéo: impede o desprendimento do émbolo:

Graduacao 2 em 2 Ul;

Modelos:

Sem agulha bico luer slip 100Ul 1ml (Tipo 3)

Com Agulha Fixa 8 x 0,30 (30G 5/16") 100Ul 1ml (Tipo 8)

Com Agulha Fixa 12,7 x 0,33 (29G)100Ul 1ml (Tipo 8)

Com Agulha Acoplada bico luer slip 13 x 0,45 (26G 1/2") 100Ul 1m (Tipo 8)

Modelo sem agulha e com agulha acoplada possui pistdo com bico (sem espaco residual); modelo «
agulha fixa nao possui espaco residual (morto).

Validade 5 anos apés data de esterilizacao

Certificacéo INMETRO:

Atoxicas e apirogénicas;

Descartaveis e de Uso Unico.

Apresentacao

Embalagem principal: cartucho de papelédo contendo 100 unidades.
Embalagem de transporte: caixa de papeldo contendo 32 cartuchos.
Orientacdes de Uso

Abra a embalagem com técnica asséptica; Retire o produto da em balagem primaria;

Destrave o embolo da seringa no sentido do canhao a fim de lubrificar a borracha de ajuste ou mobilizar ¢
embolo;

Retire a capa protetora da agulha conectada a seringa (se tiver) e inicie o procedimento de puncédo ou infuséac
de solucio;

Retraia o émbolo e aspire lentamente o liquido para o interior da seringa, evitando bolhas;

Siga as instrugbes de administragdo orientadas pelo médico: ApGs o uso, descartar o produto. Uso

Nao reutilizar;

Evite aplicar sempre no mesmo local, faca rodizio das aplicacoes.
Precaucoes, Restricoes, Adverténcias e Cuidados Especiais
‘PRODUTO DE USO UNICO", “NAO DEVEM SER REUTILIZADAS”, “PROIBIDO REPROCESSAF
"DESTRUIR APOS O USO": “ESTERIL”

Em hipétese alguma utilize as seringas caso a’embs lagem tenha sido violada.

a)

Nao agitar a seringa com a agulha. Ao ma H”Ii seringas utilize técnicas e instrumentais adequados

000 medixbras
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Medix

“Ler atentamente as Instrugdes de Uso”;

Utilizar sempre técnicas ASSEPTICAS, no manuseio.

Manter o produto em local limpo e seco e ao abrigo da agéo da luz solar;

Nao proceder da utilizagdo sem antes verificar a inviolabilidade da embalagem;

Nao colocar sob peso ou volumes, pois 0s mesmos poderio trazer danos as suas caracteristicas técnicas
comprometer sua integridade.

“As seringas com agulha fixa sdo as mais indicadas para a aplicagéo de insulina, pois ndo possuem espac
residual (espaco morto) e permitem associar dois tipos de insulina, quando necessario.
Armazenamento e Transporte

Conforme determinacdo da RDC 665/2022 (Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Salde)
condicbes de armazenamento e distribuicio dos materiais sdo preestabelecidas pelos fabricantes
produtos deverdo ser armazenados em condicdes fisicas e ambientais que previnam danos, deterioracs
outros efeitos adversos durante o periodo de armazenamento e/ou transporte. O ambiente adequz
armazenamento dos produtos precisa ser seco e arejado, sem exposico direta ao sol, a temperat.
deve ser superior a 40°C e umidade deve estar entre 40% a 70%. O armazenamento deve permitir
circulacao de pessoas e equipamentos, e deve obedecer ao empilhamento maximo de 10 caixas
transparte. Os mesmos cuidados sdo validos para o transporte, onde deve-se evitar a exposicao direta d
produtos aos efeitos do calor excessivo e chuva, bem como atentar-se a quantidade maxima d
empilhamento, A validade do produto € garantida enquanto as embalagens permanecerem integras, dent
do prazo estabelecido na rotulagem do produto.

Normas técnicas

Portaria INMETRO N° 200

Portaria INMETRO N° 289

RDC N°541 de 30.08.2021

Portaria INMETRO N° 503

ISO 13485:2016

RDC N° 185 de 22.10.2001

RDC 40/2015

RDC N° 665 de 30 de margo de 2022

Codigos de Barra

-
‘r

NN

,

EAN13 EAN14

7898652371882 - SEM AGULHA 1ML 17898652371889
7898652371899 — AGULHA FIXA 1ML 12,7 X 0,33 17898652371896
7898652371905 - AGULHA FIXA 8 X 0,30 1ML 17898652371902

7898652371912 - AGULHA ACOPLADA 13 X 0.45 1ML 17898652371919
Importado e distribuido por:
Medix Brasil Produtos Hospitalares e Odontoldgicos LTDA.

CNPJ: 10.268.780/0001-09 - |.E. 90451144-70

Rua Parana, 1791 — Centro — 85.812-010 — Cascavel/Parana — Brasil
Fone: +55 (45) 3039-4242
ponsabilidade Técnica
Eduarda Zampieri Bordini CRF-PR N° 25368
Louise Marine Wittlich Succo CRF-PR N° 34371
Servico de Atendimento ao Consumidor
sac@medixbrasil.com.br

0800 006 3036

Revisdo 01 de 06/06/2022

Matrelz &
3} +55 458039 4242
Rua Parana, 1791 | Centr

9 medixbrasil.com.br @O me
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Imagens meramente ilustrativas:
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M G H ospIT AI a R GEQRGINI PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ 10.596.721/0001-60 / Insc. Est.: 906.87106-82

PRODUTOS HOSPITALARES (43) 3242 3333 R. Gecy Fonseca, 829
Bela Vista do Paraiso - PR. 86130-000

ESPECIFICACOES TECNICAS DE PRODUTO

Lencol Descartavel
Descrigdo:

Lengdis descartaveis em tecido nfo-tecidg
atoxicos, ndo estéreis e de uso Unico.

LENCOL DESCARTAVEL

Especificacdes:

* NCM: 6307.90.10
¢ Largura: 90cm _
¢ Comprimento: 220em
o Gramatura: Bt
e Cor: Branca l
°  Pacote (plastico): 10 u
* Caixa master (papeldo):
° Armazenagem: Manter em local lirr

calor excessivo. -
¢ Validade: 5 anos em embalagem fech
¢ Composig¢do: 100% polipropileno

LAVIE

Matriz: Rua Gecy Fonseca, 839 - Jd. Elisa - Bela Vista do Paralso - PR | Filial Araquari: BR 280, Km 27, 5065 - Araquari - SC.
Filial Campo Grande: Rua Delegado Robson Benedito Maia, 499 - Caranda Bosque - Campo Grande - MS.
Filial Cuiabé: Ed. Maruana - Av. Histeriador Rubens de Mendonga (Av. Copa), 1894 - Bosque da Salde - Cuiaba - MT.
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\ ’ GEORGINI PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

MG HOSPITALAR CNPJ 10.596.721/0001-60 / Insc. Est.: 906.87106-82
PRODUTOS HOSPITALARES (43) 3242 3333 R. Gecy Fonseca, 839
Bela Vista do Paraiso - PR. 86130-000

Vantagens e Beneficios:

e Elastico nas bordas
Descartdveis, atoxicos e isentos de latex
Protegdo de camas, colchdes e macas
Maior seguranga aos pacientes
Limpeza e higiene do ambiente
* Protecdo contra contato direto

Aplicacées e Indicagdes:

Retirar o lengol descartavel da
uso, retirar o lengol, descarta

Importado por: Georgini P
Cnpj: 10.596.721/0001-60
Fone: 43 3242 3333 - wwyl
* Responsdvel Técnica:
farmaceutica@mghospi

Fabricante: Mega Plasticos

LAVIE USR  Medix (#8L°

Matriz: Ria Gecy Fonseca, 839 - Jd. Elisa - Bela Vista do Paraiso - PR | Filial Araquari: BR 280, Km 27, 5065 - Araquari - SC.

Filial Campo Grande: Rua Delegado Robson Benedito Maia, 499 - Caranda Bosque - Campo Grande - MS.
Filial Cuimba: Ed. Maruana - Av. Historiador Rubens de Mendonga (Av. Copa), 1894 - Bosque da Satide - Cuiaba - MT.



