ESTADO DO PARANA
MUI\!IC[PIO DE MERCEDES - PR
PREGAO ELETRONICO N° 48/2023

LOTE

QUANT.

UNID

DESCRICAO

MARCA /

FABRICANTE

VALOR
UNITARIO

VALOR TOTAL

ANVISA

23

CAIXA

Agulha Descartavel 0,40x12 18G, canula com
bisel trifacetado em aco inoxidavel, siliconada,
estéril, atéxica e apirogénica. Embalada
individualmente, caixa com 100 unidades.

MEDIX/MEDIX

R$ 15,93

R$ 366,39

80495510095

10

CAIXA

Agulha Descartavel 0,45x13 (26G x 142), canula
com Dbisel trifacetado em aco inoxidavel,
siliconada, estéril, atoxica e apirogénica.
Embalada individualmente, caixa com 100
unidades.

MEDIX/MEDIX

R$ 13,60

R$ 136,00

80495510095

20

CAIXA

Agulha hipodérmica descartavel 0,55 x 20 (24G x
3/4), canula com bisel trifacetado em aco
inoxidavel, siliconada, estéril, atoxica e
apirogénica. Embalada individualmente. Caixa
com 100 unidades.

MEDIX/MEDIX

R$ 16,61

R$ 332,20

80495510095

17

CAIXA

Agulha Descartavel 0,60x25 23G, canula com
bisel trifacetado em aco inoxidavel, siliconada,
estéril, atéxica e apirogénica. Embalada
individualmente, caixa com 100 unidades

MEDIX/MEDIX

R$ 16,45

R$ 279,65

80495510095

40

CAIXA

Agulha Descartavel 0,70x25 (22G x 1), canula com
bisel trifacetado em aco inoxidavel, siliconada,
estéril, atéxica e apirogénica. Embalada
individualmente, caixa com100 unidades

MEDIX/MEDIX

R$ 13,28

R$ 531,20

80495510095




6 12 CAIXA Agulha Descartavel 0,70x30 (22G x 1 ¥4), canula | MEDIX/MEDIX R$ 13,61 R$ 163,32 80495510095
com Dbisel trifacetado em aco inoxidavel,
siliconada, estéril, atoxica e apirogénica.
Embalada individualmente, caixa com100
unidades

7 35 CAIXA Agulha Descartavel 0,80x25 (21G x 1), canula com | MEDIX/MEDIX R$ 13,69 R$ 479,15 80495510095
bisel trifacetado em aco inoxidavel, siliconada,
estéril, atéxica e apirogénica. Embalada
individualmente, caixa com 100 unidades.

8 15 CAIXA Lanceta de seguranca 28G 0,36X1,8MM | MEDIX/MEDIX R$ 21,18 R$ 317,70 80495519089
C/100UN.

VALOR TOTAL DO LOTE: R$ 2.605,61 (DOIS MIL, SEISCENTOS E CINCO REAIS E SESSENTA E UM CENTAVOS)
LOTE QUANT. UNID DESCRICAO MARCA / VALpR VALOR TOTAL ANVISA
3 FABRICANTE UNITARIO
1 50 UNIDADE Scalp n° 19, cateter para infusao intravenosa com | MEDIX/MEDIX R$ 0,37 R$ 18,50 80495510074

agulha de bisel trifacetado, com asas leves
flexiveis dotadas de um exclusivo dispositivo de
encaixe, garantindo firme empunhadura, perfeita
conexao das partes, tubo de vinil leve, flexivel e
transparente, conector luer-lok conico e rigido,
assegurando perfeita conexao com seringas ou
equipo de bico macho e seringas ou dispositivos
luer-ok, esterilizado a oxido de etileno, embalado
individualmente em papel grau cirtrgico,
constando externamente os dados de
identificacao e procedéncia, fabricacao, lote e
esterilizacao e registro no MS. Estéril, apirogénico
e descartavel.




400

UNIDADE

Scalp n° 21, cateter para infusao intravenosa com
agulha de bisel trifacetado, com asas leves
flexiveis dotadas de um exclusivo dispositivo de
encaixe, garantindo firme empunhadura, perfeita
conexao das partes, tubo de vinil leve, flexivel e
transparente, conector luer- lok conico e rigido,
assegurando perfeita conexao com seringas ou
equipo de bico macho e seringas ou dispositivos
luer-ok, esterilizado a oxido de etileno, embalado
individualmente em papel grau cirtrgico,
constando externamente os dados de
identificacao e procedéncia, fabricacao, lote e
esterilizacao e registro no MS. Estéril, apirogénico
e descartavel.

MEDIX/MEDIX

R$ 0,55

R$ 220,00

80495510074

250

UNIDADE

Scalp n° 23, cateter para infusao intravenosa com
agulha de bisel trifacetado, com asas leves
flexiveis dotadas de um exclusivo dispositivo de
encaixe, garantindo firme empunhadura, perfeita
conexao das partes, tubo de vinil leve, flexivel e
transparente, conector luer-lok conico e rigido,
assegurando perfeita conexao com seringas ou
equipo de bico macho e seringas ou dispositivos
luer-ok, esterilizado a oxido de etileno, embalado
individualmente em papel grau cirtrgico,
constando externamente os dados de
identificacao e procedéncia, fabricacao, lote e
esterilizacao e registro no MS. Estéril, apirogénico
e descartavel.

MEDIX/MEDIX

R$ 0,49

R$ 122,50

80495510074




50

UNIDADE

Scalp n° 25, cateter para infusao intravenosa com
agulha de bisel trifacetado, com asas leves
flexiveis dotadas de um exclusivo dispositivo de
encaixe, garantindo firme empunhadura, perfeita
conexao das partes, tubo de vinil leve, flexivel e
transparente, conector luer-lok conico e rigido,
assegurando perfeita conexao com seringas ou
equipo de bico macho e seringas ou dispositivos
luer-ok, esterilizado a oxido de etileno, embalado
individualmente em papel grau cirtrgico,
constando externamente os dados de
identificacao e procedéncia, fabricacao, lote e
esterilizacao e registro no MS. Estéril, apirogénico
e descartavel.

MEDIX/MEDIX

R$ 0,41

R$ 20,50

80495510074

VALOR TOTAL DO LOTE: R$ 381,50 (TREZENTOS E OITENTA E UM REAIS E CINQUENTA CENTAVOS)

LOTE

QUANT.

UNID

DESCRICAO

MARCA /
FABRICANTE

VALOR
UNITARIO

VALOR TOTAL

ANVISA

3

CAIXA

Lamina bisturi, aco carbono, n°® 11, descartavel,
estéril, embalada individualmente - Caixa com
100 unidades.

MEDIX/MEDIX

R$ 36,05

R$ 108,15

80495510026

CAIXA

Lamina bisturi, aco carbono, n°® 15, descartavel,
estéril, embalada individualmente - Caixa com
100 unidades.

MEDIX/MEDIX

R$ 36,52

R$ 109,56

80495510026

CAIXA

Lamina bisturi, aco carbono, n°21, descartavel,
estéril, embalada individualmente - Caixa com
100 unidades.

MEDIX/MEDIX

R$ 35,73

R$ 71,46

80495510026




CAIXA

Lamina bisturi, aco carbono, n° 22, descartavel,
estéril, embalada individualmente - Caixa com
100 unidades.

MEDIX/MEDIX

R$ 36,91

R$ 110,73

80495510026

CAIXA

Lamina bisturi, aco carbono, n° 23, descartavel,
estéril, embalada individualmente - Caixa com
100 unidades.

MEDIX/MEDIX

R$ 37,30

R$ 74,60

80495510026

VALOR TOTAL DO LOTE: R$ 474,50 (QUATROCENTOS E SETENTA E QUATRO REAIS

E CINQUENTA CENTAVOS)

LOTE
18

QUANT.

UNID

DESCRICAO

MARCA /
FABRICANTE

VALOR
UNITARIO

VALOR TOTAL

ANVISA

2.500

UNIDADE

Seringa Descartavel de 03 ml sem agulha,
confeccionada em polipropileno translicido
transparente, atéxico, com graduacao externa
milimetrada, bico tipo luer lock, com localizacao
central, @mbolo com trava, pistao de borracha
atoxico siliconado, embalada individualmente em
papel grau cirlrgico e filme termoplastico ¢/
abertura em pétala, prazo de esterilizacao com
validade de 05 anos.

MEDIX/MEDIX

R$ 0,72

R$ 1.800,00

80495519018

2.500

UNIDADE

Seringa Descartavel de 05 ml sem agulha,
confeccionada em polipropileno translicido
transparente, atéxico, com graduacao externa
milimetrada, bico tipo luer lock, com localizacao
central, @mbolo com trava, pistao de borracha
atoxico siliconado, embalada individualmente em
papel grau cirlrgico e filme termoplastico ¢/
abertura em pétala, prazo de esterilizacao com
validade de 05 anos.

MEDIX/MEDIX

R$ 0,21

R$ 525,00

80495519018




1.400

UNIDADE

Seringa Descartavel de 10 ml sem agulha,
confeccionada em polipropileno translicido
transparente, atéxico, com graduacao externa
milimetrada, bico tipo luer lock, com localizacao
central, @mbolo com trava, pistao de borracha
atoxico siliconado, embalada individualmente em
papel grau cirlrgico e filme termoplastico ¢/
abertura em pétala, prazo de esterilizacao com
validade de 05 anos.

MEDIX/MEDIX

R$ 0,37

R$ 518,00

80495519018

600

UNIDADE

Seringa Descartavel de 20 ml sem agulha,
confeccionada em polipropileno translicido
transparente, atoéxico, com graduacao externa
milimetrada, bico tipo LUER SLIP, com localizacao
central, @mbolo com trava, pistao de borracha
atoxico siliconado, embalada individualmente em
papel grau cirlrgico e filme termoplastico ¢/
abertura em pétala, prazo de esterilizacao com
validade de 05 anos

MEDIX/MEDIX

R$ 0,85

R$ 510,00

80495519018

30

UNIDADE

Seringa Descartavel de 60 ml sem agulha e sem
rosca, confeccionada em polipropileno translicido
transparente, atéxico, com graduacao externa
milimetrada, bico simples, tipo luer, com
localizacao central, Embolo com trava, pistao de
borracha atoxico siliconado, embalada
individualmente em papel grau cirurgico e filme
termoplastico ¢/ abertura em pétala, prazo de
esterilizacao com validade de 05 anos

MEDIX/MEDIX

R$ 1,87

R$ 56,10

80495519018

500

UNIDADE

Seringa Insulina Descartavel de 1ml, SEM
AGULHA; Bico Luer Slip ou Luer Lock; embalada

MEDIX/MEDIX

R$ 0,36

R$ 180,00

80495519007




individualmente, prazo de esterilizacao com
validade de 05 anos.

VALOR TOTAL DO LOTE: R$ 3.589,10 (TRES MIL E QUINHENTOS E OITENTA E NOVE

REAIS E DEZ CENTAVOS)

LOTE
20

QUANT.

UNID

DESCRICAO

MARCA /
FABRICANTE

VALOR
UNITARIO

VALOR TOTAL

ANVISA

150

UNIDADE

Luva cirlirgica estéril; 6,5; Anatomica; Superficie
microtexturizada na extremidade dos dedos;
levemente talcada; esterilizada por raio gama;
Embalagem em papel grau cirlirgico; Espessura
minima de 0,20mm e comprimento minimo de
280mm.

MEDIX/MEDIX

R$ 1,80

R$ 270,00

80495510085

200

UNIDADE

Luva cirlirgica estéril; 7,0; Anatomica; Superficie
microtexturizada na extremidade dos dedos;
levemente talcada; esterilizada por raio gama;
Embalagem em papel grau cirlirgico; Espessura
minima de 0,20mm e comprimento minimo de
280mm.

MEDIX/MEDIX

R$ 1,79

R$ 358,00

80495510085

250

UNIDADE

Luva cirlirgica estéril; 7,5; Anatomica; Superficie
microtexturizada na extremidade dos dedos;
levemente talcada; esterilizada por raio gama;
Embalagem em papel grau cirlirgico; Espessura
minima de 0,20mm e comprimento minimo de
280mm.

MEDIX/MEDIX

R$ 1,72

R$ 430,00

80495510085

30

UNIDADE

Luva cirlirgica estéril; 8,0; Anatomica; Superficie
microtexturizada na extremidade dos dedos;
levemente talcada; esterilizada por raio gama;
Embalagem em papel grau cirlirgico; Espessura

MEDIX/MEDIX

R$ 1,71

R$ 51,30

80495510085




minima de 0,20mm e comprimento minimo de
280mm

30

UNIDADE

Luva cirlirgica estéril; 8,5; Anatomica; Superficie
microtexturizada na extremidade dos dedos;
levemente talcada; esterilizada por raio gama;
Embalagem em papel grau cirlirgico; Espessura
minima de 0,20mm e comprimento minimo de
280mm.

MEDIX/MEDIX

R$ 2,01

R$ 60,30

80495510085

30

CAIXA

Luvas de Procedimento Latex com 100, PP; nao
estéril; fabricada em latex; com p6 bioabsorvivel;
Superficie lisa; Embalagem tipo "dispenser box"
contendo 100 unidades; Produto com qualidade.

MEDIX/MEDIX

R$ 22,69

R$ 680,70

80495510066

200

CAIXA

Luvas de Procedimento Latex com 100, P; nao
estéril; fabricada em latex; com p6 bioabsorvivel;
Superficie lisa; Embalagem tipo "dispenser box"
contendo 100 unidades; Produto com qualidade

MEDIX/MEDIX

R$ 21,67

R$ 4.334,00

80495510066

180

CAIXA

Luvas de Procedimento Latex com 100 M; nao
estéril; fabricada em latex; com p6 bioabsorvivel;
Superficie lisa; Embalagem tipo "dispenser box"
contendo 100 unidades; Produto com qualidade

MEDIX/MEDIX

R$ 21,33

R$ 3.839,40

80495510066

60

CAIXA

Luvas de Procedimento Latex com 100 G; nao
estéril; fabricada em latex; com p6 bioabsorvivel;
Superficie lisa; Embalagem tipo "dispenser box"
contendo 100 unidades; Produto com qualidade.

MEDIX/MEDIX

R$ 22,50

R$ 1.350,00

80495510066

10

15

CAIXA

Luva Nitrilica P, sem p6 para procedimentos, anti-
alérgica, ambidestra, sem po, sem latex, sem
proteina, nao estéril. Composicao: Borracha

MEDIX/MEDIX

R$ 24,55

R$ 368,25

80495510168




sintética (nitrilica), Caixa com 100 unidades. Cor:
Azul Cobalto / Rosa / Azul.

11

10

CAIXA

Luva Nitrilica M, sem p6 para procedimentos, anti-
alérgica, ambidestra, sem po, sem latex, sem
proteina, nao estéril. Composicao: Borracha
sintética (nitrilica), Caixa com 100 unidades. Cor:
Azul Cobalto / Rosa / Azul.

MEDIX/MEDIX

R$ 24,97

R$ 249,70

80495510168

VALOR TOTAL DO LOTE: R$ 11.991,65 (ONZE MIL E NOVECENTOS E NOVENTA E UM REAIS E SESSENTA

E CINCO CENTAVOS)

LOTE
22

QUANT.

UNID

DESCRICAO

MARCA /

FABRICANTE

VALOR
UNITARIO

VALOR TOTAL

ANVISA

2.200

UNIDADE

Soro fisiologico 0,9% 100ml; Bolsa Sistema
Fechado; Solucao estéril e apirogénica;
Embalagem trilaminada; Transparente; Dois bicos
iguais para introducao do equipo e da agulha;
Lacre protetor.

BEKER/BEKER

R$ 6,37

R$ 14.014,00

1034600030261

2.000

UNIDADE

Soro fisiolégico 0,9% 250ml; Bolsa Sistema
Fechado; Solucao estéril e apirogénica;
Embalagem trilaminada; Transparente; Dois bicos
iguais para introducao do equipo e da agulha;
Lacre protetor.

BEKER/BEKER

R$ 6,40

R$ 12.800,00

1034600030271

800

UNIDADE

Soro fisiolégico 0,9% 500ml; Bolsa Sistema
Fechado; Solucao estéril e apirogénica;
Embalagem trilaminada; Transparente; Dois bicos
iguais para introducao do equipo e da agulha;
Lacre protetor.

BEKER/BEKER

R$ 8,23

R$ 6.584,00

1034600030172

130

UNIDADE

Soro fisiologico 0,9% 1000ml; Bolsa Sistema
Fechado; Solucao estéril e apirogénica;

BEKER/BEKER

R$ 11,11

R$ 1.444,30

1034600030180




Embalagem trilaminada; Transparente; Dois bicos
iguais para introducao do equipo e da agulha;
Lacre protetor

120

UNIDADE

Soro glicosado 5% 250ml; Bolsa Sistema
Fechado; Solucao estéril e apirogénica;
Embalagem trilaminada; Transparente; Dois bicos
iguais para introducao do equipo e da agulha;
Lacre protetor

BEKER/BEKER

R$ 8,26

R$ 991,20

1034600050221

110

UNIDADE

Soro glicosado 5% 500ml; Bolsa Sistema
Fechado; Solucao estéril e apirogénica;
Embalagem trilaminada; Transparente; Dois bicos
iguais para introducao do equipo e da agulha;
Lacre protetor.

BEKER/BEKER

R$ 8,85

R$ 973,50

1034600050149

25

UNIDADE

Soro glicosado 5% 1000ml; Bolsa Sistema
Fechado; Solucao estéril e apirogénica;
Embalagem trilaminada; Transparente; Dois bicos
iguais para introducao do equipo e da agulha;
Lacre protetor

BEKER/BEKER

R$ 16,21

R$ 405,25

1034600050157

20

UNIDADE

Soro Sistema Fechado Manitol 20% 250 ml;
Solucao injetavel; Sistma fechado; Solucao de
manitol 20% (manitol 200 mg/ml); Frascos e
bolsas de plastico transparente.

BEKER/BEKER

R$ 10,01

R$ 200,20

1034600110044

80

UNIDADE

Soro Ringer com Lactato 500 ml; Bolsa Sistema
Fechado; Solucao estéril e apirogénica;
Embalagem em polipropileno e transparente; Alca
giratoria 360° e retratil; Lacre de seguranca
metalico; um bico com duas entradas

BEKER/BEKER

R$ 10,57

R$ 845,60

1034600150011




VALOR TOTAL DO LOTE: R$ 38.258,05 (TRINTA E OITO MIL, DUZENTOS E CINQUENTA E OITO REAIS E CINCO CENTAVOS)
VALOR TOTAL DA PROPOSTA: R$ 57.300,41 (CINQUENTA E SETE MIL, TREZENTOS REAIS E QUARENTA E UM CENTAVOS)

a) Declaramos que concordamos integralmente com as condic¢des estipuladas na presente licitacdo, que se vencedor deste certame, nos
submeteremos ao cumprimento de seus termos.

b) Declaramos ainda que nossa Empresa nao foi declarada inidénea, para licitar ou contratar com a Administragédo Publica.

c¢) Para fins do disposto no Prejulgado 09 do Tribunal de Contas do Estado do Parana e Acérdao 2745/10 — TCE/PR, que ndo possui socio,
cotista ou dirigente, bem como ndo possuem em seu quadro funcional nem que ira contratar empregados com incompatibilidades com as
autoridades contratantes ou ocupantes de cargos de direcdo, de chefia, de assessoramento, que seja membro da comissdo de licitacéo,
pregoeiro ou autoridade ligada a contratacao.

d) A validade da proposta é de 30 (TRINTA) dias, contados da data de recebimento das propostas, conforme estipulado no presente edital.

e) Nesta proposta podera conter itens com desoneracdo de ICMS de acordo com convénio CONFAZ 01/1999 e 87/2002.

Produto atende as caracteristicas descritas em edital
VALIDADE DA PROPOSTA: CONFORME EDITAL
PAGAMENTO: CONFORME EDITAL

ENTREGA: CONFORME EDITAL

09 DE JUNHO DE 2023.



Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa

CNPJ

Produto

Modelo Produto Médico

Detalhes do Produto

MEDIX BRASIL LTDA
10.268.780/0001-09 Autorizacao 8.04.955-1

MEDIX BRASIL AGULHAS HIPODERMICAS

Medix Brasil Agulha hipodérmica estéril de uso unico 13 x 0,30mm (30G X 1/2)

Medix Brasil Agulha hipodérmica estéril de uso unico 13 x 0,45mm (26G X 1/2)

Medix Brasil Agulha hipodérmica estéril de uso tnico 20 x 0,55mm (24G X 3/4)

Medix Brasil Agulha hipodérmica estéril de uso unico 25 x 0,60mm (23G X 1)

Medix Brasil Agulha hipodérmica estéril de uso unico 25 x 0,70mm (22G X 1)

Medix Brasil Agulha hipodérmica estéril de uso unico 25 x 0,80mm (21G X 1)

Medix Brasil Agulha hipodérmica estéril de uso unico 30 x 0,70mm (22G X 1 1/4)
Medix Brasil Agulha hipodérmica estéril de uso unico 30 x 0,80mm (21G X 1 1/4)

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

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO Agulha 4429506/22-1 - 14/07/2022 -

DO PRODUTO Hipodérmica.pdf 05:23

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificacao de
Risco

Agulhas Descartaveis

80495510095

25351.500573/2020-31

FABRICANTE: ANHUI HONGYU WUZHOU MEDICAL MANUFACTURER CO., LTD
- CHINA, REPUBLICA POPULAR

Il - MEDIO RISCO
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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 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”

Indicacdo de uso

As Agulhas Hipodérmicas sao utilizadas durante os procedimentos médicos cirurgicos ou ambulatoriais.
Destinam-se a injecao de substancias medicamentosas ou coleta sanguinea com finalidade de diagndstico
in vitro. A indicagédo de cada tamanho especifico € de responsabilidade do profissional legalmente habilitado
para utilizar o dispositivo.

Especificacdo técnica

Agulha fabricada em ago inoxidavel

Bisel trifacetado

Com tampa plastica

Estéril — 6xido de etileno

Lubrificada com silicone

Identificacao de calibres conforme padrao 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 1/2”)
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”) g
30x0,80mm (21G 11/4")  ——
40x1,20mm (18G 11/2")

‘

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

Embalagem Secundaria: caixas de papeldao contendo 10000 unidades de Agulha Hipodérmica (100 caixas
com 100 unidades cada).

Orientacdes de Uso

1. Verificar a validade do produto e a integridade da embalagem, s6 abri-la no local adequado e em condigdes
assépticas de manipulacgao;

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 agulha na ponta do instrumento e trava-lo;

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

6. Apds termino, destrava-lo retirando agulha;
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7. Apos a realizagédo do procedimento, recolocar a capa da agulha, ainda na seringa e descartar em local
apropriado para materiais cortantes potencialmente infectados

Precaucdes, Restrices, Adverténcias e Cuidados Especiais

“PRODUTO DE USO UNICO”; “DESTRUIR APOS O USO”; “PROTEJA ESTE PRODUTO DO CALOR,
UMIDADE E DA LUZ”; “PROIBIDO REPROCESSAR’; “ESTERIL”

Ler atentamente as Instru¢des de Uso;

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

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

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

N&o colocar sob peso ou volumes, pois 0s mesmos poderao 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 determinacdo da RDC 665/2022 (Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude), as
condicdes de armazenamento e dlstrlbwgao dos materiais sdo preestabelecidas pelos fabricantes. Os
produtos deverao ser armazenados em condigdes fisicas e ambientais que previnam danos, deterioragdo ou
outros efeitos adversos durante o periodo de armazenamento e/ou transporte. O ambiente adequado para
armazenamento dos produtos precisa ser seco e arejado, sem exposi¢cao direta ao sol, a temperatura ndo
deve ser superior a 40°C e umidade deve estar entre 40% a 70%. O armazenamento deve permitir a livre
circulacdo de pessoas e equipamentos, e deve obedecer ao empilhamento maximo de 10 caixas de
transporte. Os mesmos cuidados sao validos para o transporte, onde deve-se evitar a exposi¢cao direta dos
produtos aos efeitos do calor excessivo e chuva, bem como atentar-se a quantidade maxima de
empilhamento. A validade do produto € garantida enquanto as embalagens permanecerem integras, dentro

do prazo estabelecido na rotulagem do produto.
ISO 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

Cédigos de Barra

EAN13 EAN14

7898652371929 - 13 x 0,30MM (30G X 1/2) 17898652371926
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) 17898652371957
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 Odontoldgicos LTDA.
CNPJ: 10.268.780/0001-09 - |.E. 90451144-70
Rua Parana, 1791 — Centro — 85.812-010 — Cascavel/Parana — Brasil
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Fone: +55 (45) 3039-4242

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

Revis&o 02 de 27/09/2022

Imagens meramente ilustrativas:
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa MEDIX BRASIL LTDA
CNPJ 10.268.780/0001-09 Autorizagao 8.04.955-1
Produto Medix Brasil Lanceta de Seguranga Descartavel

Modelo Produto Médico

MEDIX BRASIL LANCETA DE SEGURANGA DESCARTAVEL SOFT - Tamanho 21G 1.8mm
MEDIX BRASIL LANCETA DE SEGURANGCA DESCARTAVEL SOFT - Tamanho 21G 2.2mm
MEDIX BRASIL LANCETA DE SEGURANGCA DESCARTAVEL SOFT - Tamanho 26G 1.8mm
MEDIX BRASIL LANCETA DE SEGURANGCA DESCARTAVEL SOFT - Tamanho 28G 1.8mm

MEDIX BRASIL LANCETA DE SEGURANGA DESCARTAVEL SOFT - Tamanho 30G 1.5mm

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Lancetas

Registro 80495519089

Processo 25351.602009/2022-14

Fabricante Legal « FABRICANTE: STERILANCE MEDICAL (SUZHOU) INC. - CHINA, REPUBLICA
POPULAR

Classificacao de Il - MEDIO RISCO

Risco

Vencimento do VIGENTE

Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar


https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/
javascript:window.history.back()
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LANCETA DE SEGURANCA DESCARTAVEL “SOFT”

Cadastro / Registro M.S.:
80495519089
Modelos

21G, 26G e 28G;

Indicacdo de uso

A Lanceta de Seguranca Descartavel “Soft” é utilizada com a finalidade de obtenc&o de amostra (gota) de
sangue capilar através da puncao superficial da pele, para doseamentos laboratoriais e afericdo de glicemia.
A indicacdo de cada tamanho especifico € de responsabilidade do profissional legalmente habilitado para
utilizar o dispositivo

Especificacdo técnica

Fabricada em aco inoxidavel, ABS e polipropileno;

Ponta da Agulha lubrificada, tri facetada, lisa sem rebarbas, pun¢cdo mais suave, menos dor;

Mecanismo de seguranca com retracdo da agulha apds o uso, evitando acidentes;

Moldagem por injecdo integrada do corpo da agulha, o corpo da agulha ndo é exposto ao ar, evitando
efetivamente a poluicdo do corpo da agulha.

Estéril, atdxico e apirogénico

Validade 3 anos apo6s a data de esterilizacao.

Modelos:

Tamanho 21G - 1,8mm (profundidade) - azul

Tamanho 26G — 1,8mm (profundidade) - amarelo

Tamanho 28G — 1,8mm (profundidade) - roxo

R
N
N
|

Apresentacéao
Embalagem primaria: Caixa contendo 100 unidades;

Embalagem secundaria: Caixa contendo 20 caixas com 100 unidades cada.
Orlenta oOes de Uso

1. E necessério verificar o produto antes de usar.
2. N&o use o produto se estiver danificado ou aberto.
3. E necessario verificar a especificacéo do produto antes do uso.
4. Desinfete o local da puncédo; ndo toque novamente apds a desinfec¢ao.
5. Desparafuse a tampa protetora.
6. Pressione levemente a lanceta na pele, no local da puncé&o para completar a coleta de sangue.
7. Ap6s 0 uso, o0 produto deve ser tratado como lixo hospitalar.

0es, Restricdes, Adverténcias e Cuidados Especiais

“PRODUTO DE USO UNICO; DESTRUIR APOS O USO; PROTEJA ESTE PRODUTO DO CALOR,
UMIDADE E DA LUZ; PROIBIDO REPROCESSAR; PRODUTO ESTERIL.”
Ler atentamente as Instrucdes de Uso:
N&o utilizar se a embalagem estiver violada;
Este produto foi projetado e deve ser usado apenas uma vez. Nao reutilize.
Descartar e ndo usar quando a tampa protetora ndo estiver conectada;
N&o use o produto se a tampa protetora cair;
Utilizar sempre técnicas assépticas, no manuseio;
Use o produto com seguranca para evitar ferir vocé ou outras pessoas;
Use o produto apenas dentro do prazo de validade;
Manter o produto em local limpo e seco e ao abrigo da acéo da luz solar;
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N&o colocar sob peso ou volumes, pois 0s mesmos poderdo trazer danos as suas caracteristicas técnicas e
comprometer sua integridade.

Armazenamento e Transporte

Conforme determinacdo da RDC 665/2022 (Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude), as
condicbes de armazenamento e distribuicdo dos materiais sdo preestabelecidas pelos fabricantes. Os
produtos deverdo ser armazenados em condic¢des fisicas e ambientais que previnam danos, deterioracao ou
outros efeitos adversos durante o periodo de armazenamento e/ou transporte. O ambiente adequado para
armazenamento dos produtos precisa ser seco e arejado, sem exposi¢céo direta ao sol, a temperatura nao
deve ser superior a 40°C e umidade deve estar entre 40% a 70%. O armazenamento deve permitir a livre
circulagcdo de pessoas e equipamentos, e deve obedecer ao empilhamento maximo de 10 caixas de
transporte. Os mesmos cuidados sdo validos para o transporte, onde deve-se evitar a exposi¢ao direta dos
produtos aos efeitos do calor excessivo e chuva, bem como atentar-se a quantidade maxima de
empilhamento. A validade do produto € garantida enquanto as embalagens permanecerem integras, dentro
do prazo estabelecido na rotulagem do produto.

Normas técnicas

ISO 13485:2016

RDC 40/2015

RDC N°665 de 30 de marco de 2022

Codigos de Barra

EAN13 EAN14

7898652377143 - 21G 17898652377140 - 21G
7898652377150 — 26G 17898652377157 — 26G
7898652377167 — 28G 17898652377164 — 28G

Importado e distribuido por:

Medix Brasil Produtos Hospitalares e Odontologicos 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

Servi¢o de Atendimento ao Consumidor
sac@medixbrasil.com.br

0800 006 3036

Revisao 01 de 13/03/2023
Imagens meramente ilustrativas:

"
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa MEDIX BRASIL LTDA
CNPJ 10.268.780/0001-09 Autorizagao 8.04.955-1
Produto MEDIX BRASIL SCALP DE INFUSAO INTRAVENOSO

Modelo Produto Médico

MEDIX BRASIL SCALP DE INFUSAO INTRAVENOSO - Tamanho 19G. Cor creme;
MEDIX BRASIL SCALP DE INFUSAO INTRAVENOSO - Tamanho 20G. Cor amarelo;
MEDIX BRASIL SCALP DE INFUSAO INTRAVENOSO - Tamanho 21G. Cor verde;
MEDIX BRASIL SCALP DE INFUSAO INTRAVENOSO - Tamanho 22G. Cor preto
MEDIX BRASIL SCALP DE INFUSAO INTRAVENOSO - Tamanho 23G. Cor azul
MEDIX BRASIL SCALP DE INFUSAO INTRAVENOSO - Tamanho 24G. Cor violeta
MEDIX BRASIL SCALP DE INFUSAO INTRAVENOSO - Tamanho 25G. Cor laranja
MEDIX BRASIL SCALP DE INFUSAO INTRAVENOSO - Tamanho 26G. Cor marrom
MEDIX BRASIL SCALP DE INFUSAO INTRAVENOSO - Tamanho 27G. Cor cinza

MEDIX BRASIL SCALP DE INFUSAO INTRAVENOSO - Tamanho 18G. Cor Rosa;

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusdo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO Scalp.pdf  4521298/22-2 - 08/08/2022 - 02:08

PRODUTO

Nome Técnico Escalpes

Registro 80495510074

Processo 25351.493789/2019-08

Fabricante Legal + FABRICANTE: ANHUI HONGYU WUZHOU MEDICAL MANUFACTURER CO., LTD

- CHINA, REPUBLICA POPULAR

Classificagao de Il - MEDIO RISCO
Risco


https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351493789201908/anexo/T17256452/nomeArquivo/Scalp.pdf?Authorization=Guest

Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar


https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/
javascript:window.history.back()
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SCALP DISPOSITIVO DE INFUSAO INTRAVENOSO

Cadastro / Registro M.S.:

80495510031 / 80495510074

Modelos

18G, 19G, 20G, 21G, 22G, 23G, 24G, 25G

Indicacdo de uso

Para infusdes de curta duracdo e procedimentos de coleta de sangue, bem como para introdu¢éo de solugéo
ou coleta de fluidos.

Especificacdo técnica

Agulha é fabricada em ago inoxidavel bisel trifacetado

Cubo da agulha fabricado em PVC flexivel e transparente, de grau médico
O punho da agulha fabricado em ABS

O protetor é fabricado em Polietileno de grau médico

O tubo é fabricado em PVC flexivel de grau e transparente 30+1cm
Estéril, por Oxido de Etileno

Validade 3 anos

Descartavel e de uso Unico

Atbxico e apirogénico

Modelos:

-~ 0000

Apresentacéao
Embalagem Priméaria: acondicionado individualmente em saco tipo polybag ou em papel grau cirtrgico, com
abertura asséptica.
Embalagem de Transporte: caixas de papeldo contendo 20 caixas com 100 blisters cada (2000 escalpes
esterilizados).
Orientacdes de Uso
Verificar o tamanho adequado, conforme indicagéo na embalagem;
Verificar a integridade da embalagem e retirar o "escalpe" da embalagem o mais proximo possivel do
momento de seu uso;
Executar o procedimento;
Apds o uso, retirar 0 escalpe, descartando-o imediatamente em local para
materiais contaminados;
0es, Restricdes, Adverténcias e Cuidados Especiais
“PRODUTO DE USO UNICO”; “DESTRUIR APOS O USO”; “PROTEJA ESTE PRODUTO DO CALOR,
UMIDADE E DA LUZ”; “PROIBIDO REPROCESSAR”; “ESTERIL”
Ler atentamente as Instrucdes de Uso;
N&o reinserir 0 scalp apés a sua retirada;
Pacientes sensiveis ao DEHP
Medicamentos, substancias e liquidos lipossoluveis.
Medicamentos incompativeis com PVC
N&o proceder da utilizacdo sem antes verificar a inviolabilidade da embalagem;
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Armazenamento e Transporte

Conforme determinacdo da RDC 665/2022 (Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude), as
condicbes de armazenamento e distribuicdo dos materiais sao preestabelecidas pelos fabricantes. Os
produtos deverdo ser armazenados em condi¢fes fisicas e ambientais que previnam danos, deterioracdo ou
outros efeitos adversos durante o periodo de armazenamento e/ou transporte. O ambiente adequado para
armazenamento dos produtos precisa ser seco e arejado, sem exposi¢céo direta ao sol, a temperatura nao
deve ser superior a 40°C e umidade deve estar entre 40% a 70%. O armazenamento deve permitir a livre
circulacdo de pessoas e equipamentos, e deve obedecer ao empilhamento maximo de 10 caixas de
transporte. Os mesmos cuidados séo validos para o transporte, onde deve-se evitar a exposicdo direta dos
produtos aos efeitos do calor excessivo e chuva, bem como atentar-se a quantidade maxima de
empilhamento. A validade do produto € garantida enquanto as embalagens permanecerem integras, dentro
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 2020

Codigos de Barra

EAN13 EAN14

7898652370533 — 19G 17898652370530
7898652370557 — 21G 17898652370554
7898652370571 — 23G 17898652370578
7898652370595 — 25G 17898652370592
7898652370618 — 27G 17898652370615

Importado e distribuido por:

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

Rua Parang, 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

Revisao 03 de 03/11/2022

Imagens meramente ilustrativas:
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa MEDIX BRASIL LTDA
CNPJ 10.268.780/0001-09 Autorizagao 8.04.955-1
Produto MEDIX BRASIL LAMINA DE BISTURI DESCARTAVEL

Modelo Produto Médico

MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Carbono tamanho 9; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi
Descartavel de Ago Carbono tamanho 10; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de A¢co Carbono
tamanho 10A; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Carbono tamanho 11; MEDIX BRASIL
Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Carbono tamanho 12; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de
Aco Carbono tamanho 12B; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Carbono tamanho 12D;
MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Carbono tamanho 13; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi
Descartavel de Ago Carbono tamanho 14; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Carbono
tamanho 15; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Carbono tamanho 15C; MEDIX BRASIL
Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Carbono tamanho 16; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de
Acgo Carbono tamanho 17; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Carbono tamanho 18; MEDIX
BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Carbono tamanho 19; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi
Descartavel de Ago Carbono tamanho 20; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Carbono
tamanho 21; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Carbono tamanho 22; MEDIX BRASIL
Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Carbono tamanho 22A; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de
Aco Carbono tamanho 23; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Carbono tamanho 24; MEDIX
BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Carbono tamanho 25; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi
Descartavel de Ago Carbono tamanho 26; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de A¢co Carbono
tamanho 27; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Carbono tamanho 34; MEDIX BRASIL
Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Carbono tamanho 36; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de
Aco Carbono tamanho 60; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Carbono tamanho 70; MEDIX
BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Inoxidavel tamanho 9; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi
Descartavel de Acgo Inoxidavel tamanho 10; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Inoxidavel
tamanho 10A; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Inoxidavel tamanho 11; MEDIX BRASIL
Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Inoxidavel tamanho 12; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de
Aco Inoxidavel tamanho 12B; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Inoxidavel tamanho 12D;
MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de A¢o Inoxidavel tamanho 13; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi
Descartavel de Ago Inoxidavel tamanho 14; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Ag¢o Inoxidavel
tamanho 15; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Inoxidavel tamanho 15C; MEDIX BRASIL
Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Inoxidavel tamanho 16; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de
Aco Inoxidavel tamanho 17; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Inoxidavel tamanho 18;
MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Aco Inoxidavel tamanho 19; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi
Descartavel de Aco Inoxidavel tamanho 20; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Aco Inoxidavel

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusédo
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Ficha Técnica - Laminas de 4129604/21-0 - 19/10/2021 -

USUARIO DO PRODUTO Bisturi.pdf 03:05


https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351714312201700/anexo/T15287854/nomeArquivo/Ficha%20T%C3%A9cnica%20-%20L%C3%A2minas%20de%20Bisturi.pdf?Authorization=Guest

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificacao de Risco

Vencimento do
Registro

Laminas de Bisturi Descartaveis

80495510026

25351.714312/2017-00

e FABRICANTE: SteriLance Medical (SuZhou) Inc. - CHINA, REPUBLICA

POPULAR

Il - MEDIO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel

Exportar para PDF

Voltar
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LAMINAS DE BISTURI ACO CARBONO / ACO INOXIDAVEL

Cadastro / Registro M.S.:
80495510026

10, 11, 12, 15, 15C, 20, 21, 22, 23 e 24.

Indicacado de uso

Trata-se de um instrumento cirurgico, fabricado em aco inoxidavel ou carbono, esse instrumental possui
diversos tipos de comprimento e formatos em sua extremidade para atender a varios procedimentos

cirurgicos, sdo utilizadas para cortar, raspar e /ou remover estruturas em procedimentos.

Especificacao técnica

Composicao: ago cirurgico ou ago inoxidavel
Estéril, descartavel e de uso Unico

Atoxico e apirogénico

Validade 5 anos apos data de esterilizagao
Modelos:

Tamanho | Medida Figura
10 Comp_rlmento: 43mm —
Altura: 8mm
11 Comprimento: 43mm
Altura: 6,5mm .{_.':_:.‘;..-"'-#":a'
12 Comprimento: 36mm
Altura: 10mm @
15 Comp.rimento: 40mm —
Altura: 4mm d,—/
15C Comprimento: 35mm
Altura: 6,5mm @

20 Comprimento: 46mm

Altura: 9mm i ———= ?
21 Comprimento: 54mm

Altura: 11mm E_,__-_J
22 Comprimento: 59mm —

Altura: 11,5mm (_\=J
23 Comprimento: 51mm

Altura: 10mm E—‘__;z//
24 Comprimento: 55mm —

Altura: 11mm d

*imagens meramente ilustrativas.

Embalagem Primaria: embalados individualmente em embalagem tipo blister de papel grau cirdrgico e

abertura asséptica.
Embalagem Secundaria: Caixas de Papeldo contendo 5000 unidades (50 caixas com 100 unidades cada)
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Orientacoes de Uso
Retirar a lamina com o auxilio de uma pinga estéril, de acordo com a técnica asséptica adequada;
Encaixar a lamina no cabo de bisturi adequado; A Lamina devera ser manuseada por profissional
especializado da area médica.

0es, Restricdes, Adverténcias e Cuidados Especiais
“PRODUTO DE USO UNICO”; “DESTRUIR APOS O USO”; “PROTEJA ESTE PRODUTO DO CALOR,
UMIDADE E DA LUZ”; “PROIBIDO REPROCESSAR’; “ESTERIL”
Ler atentamente as Instru¢des de Uso;
Nao proceder da utilizacao sem antes verificar a inviolabilidade da embalagem;
Manter o produto em local limpo e seco e ao abrigo da agao da luz solar;
N&o colocar sob peso ou volumes, pois 0s mesmos poderao trazer danos as suas caracteristicas técnicas e
comprometer sua integridade;
Esterilizado por Raio Gama
Atencao ao fazer o acoplamento da lamina no cabo de bisturi a fim de evitar a possibilidade de cortes
acidentais;
N&o esterilizar o cabo de bisturi com a lamina acoplada;
Nao utilizar a lamina sem o cabo de bisturi a fim de evitar riscos desnecessarios
Armazenamento e Transporte
Conforme determinacdo da RDC 665/2022 (Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude), as
condicbes de armazenamento e distribuicdo dos materiais sao preestabelecidas pelos fabricantes. Os
produtos deverao ser armazenados em condicoes fisicas e ambientais que previnam danos, deterioragcéo ou
outros efeitos adversos durante o periodo de armazenamento e/ou transporte. O ambiente adequado para
armazenamento dos produtos precisa ser seco e arejado, sem exposicao direta ao sol, a temperatura nao
deve ser superior a 40°C e umidade deve estar entre 40% a 70%. O armazenamento deve permitir a livre
circulacido de pessoas e equipamentos, e deve obedecer ao empilhamento maximo de 10 caixas de
transporte. Os mesmos cuidados sao validos para o transporte, onde deve-se evitar a exposi¢ao direta dos
produtos aos efeitos do calor excessivo e chuva, bem como atentar-se a quantidade maxima de
empilhamento. A validade do produto é garantida enquanto as embalagens permanecerem integras, dentro
do prazo estabelecido na rotulagem do produto.
Normas técnicas
ISO 13485:2016
RDC 40/2015
RDC N°665 de 30 de marco de 2022
Cdédigos de Barra

EAN13 EAN14

ACO CARBONO

7898652371417 17898652371414
7898652370762 17898652370769
7898652371424 17898652371421
7898652370779 17898652370776
7898652370526 17898652370523
7898652371431 17898652371438
7898652370786 17898652370783
7898652370519 17898652370516
7898652370793 17898652370790
7898652370809 17898652370806
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ACO INOXIDAVEL

7898652372346 17898652372343
7898652370489 17898652370486
7898652372353 17898652372350
7898652370496 17898652370493
7898652372360 17898652372367
7898652372377 17898652372374
7898652370502 17898652370509
7898652372384 17898652372381
7898652372391 17898652372398
7898652372407 17898652372404

Importado e distribuido por:

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

Eduarda Zampieri Bordini CRF-PR N° 25368

Louise Marine Wittlich Succo CRF-PR N° 34371

sac@medixbrasil.com.br
0800 006 3036

Revisdo 02 de 27/09/2022

Imagens meramente ilustrativas:
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa MEDIX BRASIL 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; LLO3. 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 Seringas Descartaveis

Registro 80495519018

Processo 25351.498342/2021-31

Fabricante Legal ¢ FABRICANTE: ANHUI HONGYU WUZHOU MEDICAL MANUFACTURER CO., LTD

- CHINA, REPUBLICA POPULAR

Classificagao de | - BAIXO RISCO
Risco

Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351498342202131/?numeroRegistro=80495519018 1/2
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javascript:window.history.back()
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SERINGAS HIPODERMICAS DESCARTAVEIS SEM AGULHA
Cadastro / Registro M.S.:

80495519004 / 80495519018

3mL, 5mL, 10mL, 20mL, 60mL;

Desenvolvidas para a aspiracao e aplicagcéo de liquidos e/ou medicamentos em hospitais farmécias, clinicas
e laboratorios pelas vias hipodérmicas.

Especificacdo técnica

Fabricadas em Polipropileno, polimero inerte, ou seja, ndo reage com medicamentos;
Estéreis — 6xido de etileno

Lubrificadas com silicone grau médico em quantidade conforme NBR 1SO7886-1: reduzindo a presséo,
permitindo movimento suave do émbolo sem apresentar interacbes com medicamentos e solu¢des durante
a utilizacdo da seringa;

Corpo transparente: permite a visualizacao 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/ 60ml é lateral) e Luer Lock (central);

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

Graduacéo:

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

5ml: graduacéo principal de 1 em 1 e a secundaria de 0,1 em 0,1ml;

10ml: graduacéo principal de 1 em 1 e a secundaria de 0,2 em 0,2ml;

20ml: graduacéo principal de 5 em 5 e a secundéria de 0,5 em 0,5ml;

60ml: graduacédo principal de 10 em 10 e a secundaria de 2 em 2ml;

Escala volumétrica demarcada em mililitros;

Certificacdo INMETRO;

Validade 5 anos apds data de esterilizacao;

Atbxicas e apirogénicas;

Descartaveis e de uso unico.

Apresentacao

Embalagem principal: cartucho de papelédo contendo:

- 3ml: 100 unidades

- 5 ml: 100 unidades

- 10ml: 100 unidades

- 20ml: 50 unidades

- 60ml: 25 unidades

Embalagem de transporte: caixa de papeldo contendo:

- 3ml: 3600 unidades / 3000 unidades

- 5ml: 2400 unidades

-10ml: 1800 unidades / 1600 unidades
- 20ml: 600 unidades / 800 unidades
- 60ml; 400 unidades

Orientacdes de Uso
Selecionar o tipo de seringa a ser utilizada conforme sua graduacao.
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Abrir a embalagem através da técnica asséptica (sempre através da pétala);
Utilizar a seringa conforme técnica adequada para administracdo de medicamentos ou coletas de fluidos
organicos;

oes, Restricdes, Adverténcias e Cuidados Especiais
“PRODUTO DE USO UNICO”, “NAO DEVEM SER REUTILIZADAS”, “PROIBIDO REPROCESSAR’,
“DESTRUIR APOS O USO”; “ESTERIL”
“Ler atentamente as Instrucdes de Uso”;
Contém Latex.
A seringa suporta 300KPA, por isso nao é adequada para bomba de contraste.
Manter o produto em local limpo e seco e ao abrigo da acao da luz solar;
N&o proceder da utilizacdo sem antes verificar a inviolabilidade da embalagem;
N&o colocar sob peso ou volumes, pois 0s mesmos poderdo trazer danos as suas caracteristicas técnicas e
comprometer sua integridade.
Armazenamento e Transporte
Conforme determinacdo da RDC 665/20225 (Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos para Saude), as
condicbes de armazenamento e distribuicdo dos materiais sdo preestabelecidas pelos fabricantes. Os
produtos deverdo ser armazenados em condi¢des fisicas e ambientais que previnam danos, deterioracdo ou
outros efeitos adversos durante o periodo de armazenamento e/ou transporte. O ambiente adequado para
armazenamento dos produtos precisa ser seco e arejado, sem exposi¢céo direta ao sol, a temperatura nao
deve ser superior a 40°C e umidade deve estar entre 40% a 70%. O armazenamento deve permitir a livre
circulagcdo de pessoas e equipamentos, e deve obedecer ao empilhamento maximo de 10 caixas de
transporte. Os mesmos cuidados sdo vélidos para o transporte, onde deve-se evitar a exposicao direta dos
produtos aos efeitos do calor excessivo e chuva, bem como atentar-se a quantidade maxima de
empilhamento. A validade do produto € garantida enquanto as embalagens permanecerem integras, dentro
do prazo estabelecido na rotulagem do produto.
Normas técnicas
Portaria INMETRO N° 200
Portaria INMETRO N° 289
RDC N°541 de 30.08.2021
NBR ISO 7886-1:2020
Portaria INMETRO N° 503
NBR ISO 594-1:2003
ISO 13485:2016
RDC N° 185 de 22.10.2001
RDC 40/2015
RDC N° 665 de 30 de marco de 2022
Codigos de Barra

EAN13 EAN14

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

Matriz
+55 45 3039 4242
Rua Parand, 1791 | Centro | Cascavel/PR

Filial
+55 47 3439 2114
BR 280, KM 27 - 5065 | Galpdo 18, 19 e 20 | Araquari/SC

medixbrasil.com.br @@©® medixbrasil




T 000000,
Medix

7898652372667 — 60ML SLIP 17898652372664
Medix Brasil Produtos Hospitalares e Odontologicos LTDA.

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

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

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 04 de 25/10/2022

Imagens meramente ilustrativas:
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa MEDIX BRASIL LTDA
CNPJ 10.268.780/0001-09 Autorizagao 8.04.955-1
Produto MEDIX BRASIL SERINGA DE INSULINA DESCARTAVEL SEM AGULHA

Modelo Produto Médico

Medix Brasil Seringa de Insulina Descartavel 100Ul sem agulha luer slip 1ml

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusdo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO  Seringa Insulina 4521390/22-6 - 08/08/2022 -

PRODUTO .pdf 02:19

Nome Técnico Seringas Descartaveis

Registro 80495519007

Processo 25351.216607/2020-11

Fabricante Legal e FABRICANTE: ANHUI HONGYU WUZHOU IMPORT & EXPORT CO., LTD. -

CHINA, REPUBLICA POPULAR

Classificagao de Il - MEDIO RISCO
Risco

Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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SERINGAS DE INSULINA DESCARTAVEIS

Cadastro / Registro M.S.:

80495519007 (Sem agulha) / 80495510098 (Com agulha acoplada) / 80495519006 (Com agulha fixa
Modelos

Sem agulha bico luer slip, Com Agulha Fixa 30G, Com Agulha Fixa 29G, Com Agulha Acoplada bico luer slip
26G;

Indicacdo de uso

Desenvolvidas para a aspiragao e aplicacéo de liquidos e/ou medicamentos em hospitais farmacias, clinicas
e laboratorios pelas vias hipodérmicas.

Especificacdo 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 visualizacao nitida do fluido aspirado;

Anel de retencao: impede o desprendimento do émbolo;

Graduacado 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 1ml (Tipo 8)

Modelo sem agulha e com agulha acoplada possui pistdo com bico (sem espaco residual); modelo com
agulha fixa n&o possui espaco residual (morto).

Validade 5 anos apos data de esterilizagao

Certificacdo INMETRO;

Atdxicas e apirogénicas;

Descartaveis e de uso unico.

Apresentacao

Embalagem principal: cartucho de papelado 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 embalagem primaria;

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

Retire a capa protetora da agulha conectada a seringa (se tiver) e inicie o procedimento de puncao ou infusdo
de solucéo;

Retraia 0 émbolo e aspire lentamente o liquido para o interior da seringa, evitando bolhas;

Siga as instrugdes de administracao orientadas pelo médico; Apds o uso, descartar o produto. Uso unico.
Né&o reutilizar;

Evite aplicar sempre no mesmo local, faca rodizio das aplicacoes.

Precaucodes, Restricoes, Adverténcias e Cuidados Especiais

“PRODUTO DE USO UNICO”, “NAO DEVEM SER REUTILIZADAS”, “PROIBIDO REPROCESSAR’,
“DESTRUIR APOS O USO”; “ESTERIL”

Em hipdtese alguma utilize as seringas caso a embalagem tenha sido violada.

N&o agitar a seringa com a agulha. Ao manipular as seringas utilize técnicas e instrumentais adequados.
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“Ler atentamente as Instrugdes de Uso”;

Utilizar sempre técnicas ASSEPTICAS, no manuseio.

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

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

N&o colocar sob peso ou volumes, pois os mesmos poderao trazer danos as suas caracteristicas técnicas e
comprometer sua integridade.

*As seringas com agulha fixa sdo as mais indicadas para a aplicacao de insulina, pois ndo possuem espago
residual (espaco morto) e permitem associar dois tipos de insulina, quando necessario.

Armazenamento e Transporte

Conforme determinacdo da RDC 665/2022 (Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude), as
condicbes de armazenamento e distribuicdo dos materiais sao preestabelecidas pelos fabricantes. Os
produtos deverao ser armazenados em condicoes fisicas e ambientais que previnam danos, deterioracéo ou
outros efeitos adversos durante o periodo de armazenamento e/ou transporte. O ambiente adequado para
armazenamento dos produtos precisa ser seco e arejado, sem exposi¢cao direta ao sol, a temperatura nao
deve ser superior a 40°C e umidade deve estar entre 40% a 70%. O armazenamento deve permitir a livre
circulacido de pessoas e equipamentos, e deve obedecer ao empilhamento maximo de 10 caixas de
transporte. Os mesmos cuidados sao validos para o transporte, onde deve-se evitar a exposi¢ao direta dos
produtos aos efeitos do calor excessivo e chuva, bem como atentar-se a quantidade maxima de
empilhamento. A validade do produto € garantida enquanto as embalagens permanecerem integras, dentro

do prazo estabelecido na rotulagem do produto.
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 marco de 2022

Cddigos de Barra

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 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

Eduarda Zampieri Bordini CRF-PR N° 25368

Louise Marine Wittlich Succo CRF-PR N° 34371
sac@medixbrasil.com.br

0800 006 3036

Revisdo 01 de 06/06/2022
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa MEDIX BRASIL LTDA
CNPJ 10.268.780/0001-09 Autorizagao 8.04.955-1
Produto MEDIX BRASIL Luva cirargica de Latex

Modelo Produto Médico

MEDIX BRASIL Luva cirargica de Latex - Tamanho 6.5. Cor natural. Composigao:
MEDIX BRASIL Luva cirargica de Latex - Tamanho 7.0. Cor natural. Composigao:
MEDIX BRASIL Luva cirargica de Latex - Tamanho 7.5. Cor natural. Composigao:
MEDIX BRASIL Luva cirargica de Latex - Tamanho 8.0. Cor natural. Composigao:

MEDIX BRASIL Luva cirdrgica de Latex - Tamanho 8.5. Cor natural. Composigao:

Tipo de Arquivo Arquivos

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO Luva

latex 100%
latex 100%
latex 100%
latex 100%

latex 100%

Expediente, data e hora de
inclusao

4503669/22-2 - 03/08/2022 -

PRODUTO Cirargica.pdf 05:55

Nome Técnico Luvas Cirurgicas

Registro 80495510085

Processo 25351.237613/2020-01

Fabricante Legal ¢ FABRICANTE: JIANGXI HONGDA MEDICAL EQUIPMENT GROUP LTD - CHINA,
REPUBLICA POPULAR

Classificagao de Il - MEDIO RISCO

Risco

Vencimento do VIGENTE

Registro

Exportar para Excel

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351237613202001/?numeroRegistro=80495510085

Exportar para PDF Voltar

12


https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351237613202001/anexo/T17227138/nomeArquivo/Luva%20Cir%C3%BArgica.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/
javascript:window.history.back()

05/06/23, 17:45 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351237613202001/?numeroRegistro=80495510085 2/2
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BRASIL

LUVA PARA PROCEDIMENTO CIRURGICO DE LATEX NATURAL, COM PO
Cadastro / Registro M.S.:

80495510064 (CA MTE 43.251) / 80495510085 (CA MTE 44.800
Modelos

6,0/6,5/70/75/8,0/8,5;

Indicacado de uso

As Luvas para procedimentos cirurgicos, com pd, foram desenvolvidas para protecdo de pacientes e
profissionais de saude para protecao individual, nos casos de contato com sangue e liquidos corporais,
contato com mucosas e pele ndo integra de pacientes, reduzir a possibilidade de transmiss&o de micro-
organismos de um paciente para outro nas situacdes de precaucédo de contato, prevenir a contaminagao
cruzada onde haja risco de contaminacéo por patégenos, promovendo uma barreira passiva contra agentes
biolégicos em procedimentos ndo cirurgicos realizados em hospitais, clinicas e consultérios médicos e
odontolégicos, campanhas de saude realizadas pelo poder publico, laboratério de anatomia patoldgica,
citoldgica ou de analises clinicas.

Especificacao técnica

Fabricada em 100% latex de borracha natural;

Estéril (raio gama);

Com po bioabsorvivel (amido de milho);

Texturizada;

Anatbmica;

Punho com bainha

Espessura: 0,170mm (minimo);

Tamanhos:6,0/6,5/7,0/7,5/8,0/8,5;

Comprimento minimo: 260mm (6.0, 6.5) / 270mm (7.0, 7.5, 8.0) 280mm (8.5);

Cor: Natural;

Atoxica e apirogénica;

Validade 3 anos apos data de esterilizagao

Descartavel e de uso unico

Embalagem principal: cartucho de papelao contendo 50 pares.

Embalagem de transporte: caixa de papeldo box, contendo 10 cartuchos.

Seguir o protocolo para a pratica de higiene das maos em servicos de saude antes de calcar as luvas.

Nao usar anéis, pulseiras, relégio ou qualquer outro acessoério que possa rasgar ou perfurar as luvas.
Verificar o tamanho adequado, conforme indicagdo na embalagem, para evitar acidentes.

Apobs o0 uso, retirar as luvas da forma correta, e descarta-las.

Precaucoes, Restricdes, Adverténcias e Cuidados Especiais

“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 REPROCESSAR”;
“ESTERIL”

Ler atentamente as Instrucdes de Uso;

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

Descartar e nao usar luvas previamente abertas ou danificadas;

Apos higiene das méos calcar as luvas com as maos secas;

Caso ocorra irritagcdo, o uso devera ser descontinuado. Persistindo os sintomas, consulte um médico;

Matriz
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Filial
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BRASIL

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

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

Armazenamento e Transporte

Conforme determinacdo da RDC 665/2022 (Boas Praticas de Fabricagcdo de Produtos para Saude), as
condicdes de armazenamento e distribuicdo dos materiais sdo preestabelecidas pelos fabricantes. Os
produtos deverao ser armazenados em condigdes fisicas e ambientais que previnam danos, deterioragdo ou
outros efeitos adversos durante o periodo de armazenamento e/ou transporte. O ambiente adequado para
armazenamento dos produtos precisa ser seco e arejado, sem exposi¢cao direta ao sol, a temperatura ndo
deve ser superior a 40°C e umidade deve estar entre 40% a 70%. O armazenamento deve permitir a livre
circulacdo de pessoas e equipamentos, e deve obedecer ao empilhamento maximo de 10 caixas de
transporte. Os mesmos cuidados sao validos para o transporte, onde deve-se evitar a exposi¢ao direta dos
produtos aos efeitos do calor excessivo e chuva, bem como atentar-se a quantidade maxima de
empilhamento. A validade do produto € garantida enquanto as embalagens permanecerem integras, dentro
do prazo estabelecido na rotulagem do produto.

Normas técnicas

ABNT NBR ISO 10282-2015

RDC N° 547 de 30.08.2021

RDC N° 185 de 22.10.2001

Portaria INMETRO N° 485, de 08.12.2021

Portaria INMETRO N° 200, de 29.04.2021

ISO 13485:2016

RDC 40/2015

RDC N° 665 de 30 de marco de 2022

Cdédigos de Barra

EAN13 EAN14

7898947170152 - 6.0 17898947170159
7898947170169 — 6.5 17898947170166
7898947170176 — 7.0 17898947170173
7898947170183 - 7.5 17898947170180
7898947170190 — 8.0 17898947170197
7898947170206 — 8.5 17898947170203

Importado e distribuido por:

Medix Brasil Produtos Hospitalares e Odontologicos 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 01 de 06/06/2022

Imagens meramente ilustrativas:
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa MEDIX BRASIL LTDA
CNPJ 10.268.780/0001-09 Autorizagao 8.04.955-1

Produto MEDIX BRASIL LUVA PARA PROCEDIMENTOS NAO CIRURGICO DE LATEX COM PO

Modelo Produto Médico

MEDIX BRASIL LUVA PARA PROCEDIMENTOS NAO CIRURGICO DE LATEX COM PO -Tamanho P. ndo estéril,
com po, lisa, ambidestra, Cor natural. Composigcao: 100% latex borracha natural

MEDIX BRASIL LUVA PARA PROCEDIMENTOS NAO CIRURGICO DE LATEX COM PO - Tamanho M. néo estéril,
com po, lisa, ambidestra, Cor natural. Composigéo: 100% latex borracha natural

MEDIX BRASIL LUVA PARA PROCEDIMENTOS NAO CIRURGICO DE LATEX COM PO - Tamanho G. no estéril,
com po, lisa, ambidestra, Cor natural. Composi¢édo: 100% latex borracha natural

MEDIX BRASIL LUVA PARA PROCEDIMENTOS NAO CIRURGICO DE LATEX COM PO - Tamanho PP. ndo
estéril, com po, lisa, ambidestra, Cor natural. Composi¢ao: 100% latex borracha natural

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Luva para procedimento nao 4703228/22-0 - 16/09/2022

USUARIO DO PRODUTO cirurgico - LATEX.pdf -11:29

Nome Técnico Luvas Descartaveis

Registro 80495510066

Processo 25351.444875/2019-89

Fabricante Legal e FABRICANTE: SRI TRANG GLOVES (THAILAND) CO., LTD - TAILANDIA,
REINO DA

Classificagdo de Risco |- BAIXO RISCO

Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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BRASIL

LUVA PARA PROCEDIMENTO NAO CIRURGICO EM LATEX COM PO
Cadastro / Registro M.S.:

80495510001 (CA MTE 27.785) / 80495510018 (CA MTE 39.948) / 80495510066 (CA MTE 43.596) /
80495510096 (CA MTE 44.396) / 80495510117 (CA MTE 45.918

Modelos

PP, P, M, G;

As Luvas para procedimento nao cirargico em latex de borracha natural, com pd, foram desenvolvidas para
protecdo de pacientes e profissionais de saude para protecao individual, nos casos de contato com sangue
e liquidos corporais, contato com mucosas e pele ndo integra de pacientes, reduzir a possibilidade de
transmissao de micro-organismos de um paciente para outro nas situacdes de precaucao de contato, prevenir
a contaminacado cruzada onde haja risco de contaminacdo por patdgenos, promovendo uma barreira passiva
contra agentes biol6gicos em procedimentos ndo cirurgicos realizados em hospitais, clinicas e consultérios
médicos e odontoldgicos, campanhas de saude realizadas pelo poder publico, laboratério de anatomia

patoldgica, citoldgica ou de analises clinicas.
Fabricada em 100% latex de borracha natural
N&o estéril
Com p6 de amido de milho bioabsorvivel
Ambidestra
Superficie lisa
Punho com bainha
Espessura minima: 0,08mm
Cor: natural
Disponivel nos tamanhos: PP/ P/ M/ G
Comprimento: 220mm (PP, P) / 230mm (M, G)
Certificada pelo INMETRO
Validade 5 anos
Descartavel e de uso Unico
Embalagem principal: cartucho de papeldo contendo 100 unidades.
Embalagem de transporte: caixa de papeldo contendo 10 cartuchos.
Orientacdes de Uso
Seguir o protocolo para a pratica de higiene das maos em servicos de salde antes de calcar as luvas e apés
o descarte das luvas.
N&o usar anéis, pulseiras, reldégio ou qualquer outro acessorio que possa rasgar ou perfurar as luvas.
Verificar o tamanho adequado, conforme indicacdo na embalagem, para evitar acidentes.
ApOs 0 uso, retirar as luvas da forma correta, e descarta-las.
oes, Restricdes, Adverténcias e Cuidados Es
“PRODUTO DE USO UNICO”; “DESTRUIR APOS O USO”; “PROTEJA ESTE PRODUTO DO CALOR,
UMIDADE E DA LUZ”; “PROIBIDO REPROCESSAR”; “NAO ESTERIL”
Ler atentamente as Instru¢des de Uso;
N&o proceder da utilizacdo sem antes verificar a inviolabilidade da embalagem;
Descartar e ndo usar luvas previamente abertas ou danificadas;
ApOs higiene das méos calgar as luvas com as méos secas;
Caso ocorra irritacdo, o uso devera ser descontinuado. Persistindo os sintomas, consulte um médico;
Manter o produto em local limpo e seco e ao abrigo da acao da luz solar;
N&o colocar sob peso ou volumes, pois 0s mesmos poderdo trazer danos as suas caracteristicas técnicas e
comprometer sua integridade;

® Matriz: +55 45 3039 4242 | Filial: +55 41 3411 8974
@ Matriz: Rua Parand, 1791 | Centro | Cascavel/PR

© Filial: SC-417, 10535 | Mina Velha | Galpdo 1, 2, 3 e 4 | Garuva/ SC
medixbrasil.com.br @@@ medixbrasil




BRASIL

Armazenamento e Transporte

Conforme determinacdo da RDC 665/2022 (Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude), as
condicbes de armazenamento e distribuicdo dos materiais sdo preestabelecidas pelos fabricantes. Os
produtos deveréo ser armazenados em condigdes fisicas e ambientais que previnam danos, deterioracao ou
outros efeitos adversos durante o periodo de armazenamento e/ou transporte. O ambiente adequado para
armazenamento dos produtos precisa ser seco e arejado, sem exposicao direta ao sol, a temperatura nao
deve ser superior a 40°C e umidade deve estar entre 40% a 70%. O armazenamento deve permitir a livre
circulacdo de pessoas e equipamentos, e deve obedecer ao empilhamento maximo de 10 caixas de
transporte. Os mesmos cuidados sdo validos para o transporte, onde deve-se evitar a exposicdo direta dos
produtos aos efeitos do calor excessivo e chuva, bem como atentar-se a quantidade maxima de
empilhamento. A validade do produto é garantida enquanto as embalagens permanecerem integras, dentro
do prazo estabelecido na rotulagem do produto.

Normas técnicas

ISO 11193-1

RDC N° 547 de 30.08.2021

RDC N° 185 de 22.10.2001

Portaria INMETRO N° 485, de 08.12.2021

Portaria INMETRO N° 200, de 29.04.2021

ISO 13485:2016

RDC 40/2015

RDC N° 665 de 30 de marco de 2022

Cddigos de Barra

EAN13 EAN14

7898947170299 - PP 17898947170296
7898947170305 - P 17898947170302
7898947170312 - M 17898947170319
7898947170329 - G 17898947170326

Importado e distribuido por:

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

Rua Parand, 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

Servi¢co de Atendimento ao Consumidor
sac@medixbrasil.com.br

0800 006 3036

Revisao 06 de 10/05/2023

Imagens meramente ilustrativas:
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa MEDIX BRASIL LTDA
CNPJ 10.268.780/0001-09 Autorizagao 8.04.955-1

Produto MEDIX BRASIL LUVA PARA PROCEDIMENTO NAO CIRURGICO DE NITRILO SEM PO

Modelo Produto Médico

MEDIX BRASIL LUVA PARA PROCEDIMENTO NAO CIRURGICO DE NITRILO SEM PO. nao estéril, sem po,
levemente texturizada nas pontas dos dedos, ambidestra. Composig¢ao: nitrilo. Cor da luva: Azul Claro ou Branca ou
Preta ou Rosa ou Cinza ou Verde ou Violeta ou Azul-Violeta ou Roxo ou Azul Escuro ou Azul. Tamanho PP.MEDIX
BRASIL LUVA PARA PROCEDIMENTO NAO CIRURGICO DE NITRILO SEM PO. n&o estéril, sem pd, levemente
texturizada nas pontas dos dedos, ambidestra. Composicao: nitrilo. Cor da luva: Azul Claro ou Branca ou Preta ou
Rosa ou Cinza ou Verde ou Violeta ou Azul-Violeta ou Roxo ou Azul Escuro ou Azul. Tamanho P.MEDIX BRASIL
LUVA PARA PROCEDIMENTO NAO CIRURGICO DE NITRILO SEM PO. néo estéril, sem po, levemente
texturizada nas pontas dos dedos, ambidestra. Composicéao: nitrilo. Cor da luva: Azul Claro ou Branca ou Preta ou
Rosa ou Cinza ou Verde ou Violeta ou Azul-Violeta ou Roxo ou Azul Escuro ou Azul. Tamanho M.MEDIX BRASIL
LUVA PARA PROCEDIMENTO NAO CIRURGICO DE NITRILO SEM PO nao estéril, sem po, levemente texturizada
nas pontas dos dedos, ambidestra. Composigao: nitrilo. Cor da luva: Azul Claro ou Branca ou Preta ou Rosa ou
Cinza ou Verde ou Violeta ou Azul-Violeta ou Roxo ou Azul Escuro ou Azul. Tamanho G.MEDIX BRASIL LUVA
PARA PROCEDIMENTO NAO CIRURGICO DE NITRILO SEM PO n3o estéril, sem pd, levemente texturizada nas
pontas dos dedos, ambidestra. Composicao: nitrilo. Cor da luva: Azul Claro ou Branca ou Preta ou Rosa ou Cinza
ou Verde ou Violeta ou Azul-Violeta ou Roxo ou Azul Escuro ou Azul. Tamanho GG.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusdo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Luva para procedimento nédo 4703885/22-1 - 16/09/2022

USUARIO DO PRODUTO cirdrgico - NITRILO.pdf -02:15

Nome Técnico Luvas Descartaveis

Registro 80495510168

Processo 25351.326639/2022-87

Fabricante Legal  FABRICANTE: ANHUI INTCO MEDICAL PRODUCTS CO, LTD - CHINA,

REPUBLICA POPULAR

Classificagao de | - BAIXO RISCO
Risco

Vencimento do VIGENTE
Registro
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LUVA PARA PROCEDIMENTO NAO CIRURGICO DE NITRILO

Cadastro / Registro M.S.:
80495510020 (CA MTE 40.093) / 80495510055 (CA MTE 42.656) / 80495510108 (CA MTE 44.951 Bio.

44.528 Quim.) / 80495510168 (CA TEM 48.246 Bio. 48.333 Quim.

Modelos

PP, P, M, G, GG;

As Luvas de procedimento nao cirurgico 100% Nitrilo, sem pd, foram desenvolvidas para protecdo de
pacientes e profissionais de saude para protecao individual, nos casos de contato com sangue e liquidos
corporais, contato com mucosas e pele n&o integra de pacientes, reduzir a possibilidade de transmisséo de
micro-organismos de um paciente para outro nas situacbes de precaucao de contato, prevenir a
contaminacao cruzada onde haja risco de contaminagao por patégenos, promovendo uma barreira passiva
contra agentes bioldégicos em procedimentos n&o cirurgicos realizados em hospitais, clinicas e consultorios
médicos e odontologicos, campanhas de saude realizadas pelo poder publico, laboratério de anatomia
patoldgica, citoldégica ou de analises clinicas.

Especificacao técnica

Fabricada em 100% borracha sintética (nitrilo)
Nao estéril

Sem pé

Ambidestra

Texturizada

Punho com bainha

Espessura: 0,08mm

Cores: Azul

Disponivel nos tamanhos: PP/ P/ M/ G/ GG
Comprimento: > 220mm (PP, P) / > 230mm (M, G, GG)
Descartavel e de uso unico

Validade 5 anos apds a data de fabricacao

Embalagem principal: cartucho de papelao contendo 100 unidades.

Embalagem de transporte: caixa de papeldo contendo 10 cartuchos.
Orientacoes de Uso

Seguir o protocolo para a pratica de higiene das maos em servigcos de saude antes de calgar as luvas.
Nao usar anéis, pulseiras, relégio ou qualquer outro acessoério que possa rasgar ou perfurar as luvas.
Verificar o tamanho adequado, conforme indicacdo na embalagem, para evitar acidentes.

ApOs o uso, retirar as luvas da forma correta, e descarta-las.

Precaucdes, Restricdes, Adverténcias e Cuidados Especiais

“PRODUTO DE USO UNICO; DESTRUIR APOS O USO; PROIBIDO REPROCESSAR; NAO ESTERIL;
PROTEJA ESTE PRODUTO DO CALOR, UMIDADE E DA LUZ";

Ler atentamente as Instru¢des de Uso;

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

Descartar e nao usar luvas previamente abertas ou danificadas;

Ap6s higiene das méaos calcar as luvas com as maos secas;

Caso ocorra irritagcdo, 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;
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N&o colocar sob peso ou volumes, pois 0s mesmos poderao trazer danos as suas caracteristicas técnicas e
comprometer sua integridade;

Armazenamento e Transporte

Conforme determinacdo da RDC 665/2022 (Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude), as
condicdes de armazenamento e distribuicdo dos materiais sdo preestabelecidas pelos fabricantes. Os
produtos deverao ser armazenados em condicdes fisicas e ambientais que previnam danos, deterioracéo ou
outros efeitos adversos durante o periodo de armazenamento e/ou transporte. O ambiente adequado para
armazenamento dos produtos precisa ser seco e arejado, sem exposi¢cao direta ao sol, a temperatura ndo
deve ser superior a 40°C e umidade deve estar entre 40% a 70%. O armazenamento deve permitir a livre
circulacdo de pessoas e equipamentos, e deve obedecer ao empilhamento maximo de 10 caixas de
transporte. Os mesmos cuidados sao validos para o transporte, onde deve-se evitar a exposi¢ao direta dos
produtos aos efeitos do calor excessivo e chuva, bem como atentar-se a quantidade maxima de
empilhamento. A validade do produto € garantida enquanto as embalagens permanecerem integras, dentro
do prazo estabelecido na rotulagem do produto.

Normas técnicas

ISO 13485:2016

ISO 11193-1

RDC N° 547 de 30.08.2021

RDC 40/2015

RDC N° 665 de 30 de marco de 2022

EAN13 EAN14
7898947170657 - PP 17898947170654
7898947170664 - P 17898947170661
7898947170671 - M 17898947170678
7898947170688 - G 17898947170685
7898652373527 - GG 17898652373524

Importado e distribuido por:

Medix Brasil Produtos Hospitalares e Odontolégicos LTDA.
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06/06/23, 08:05

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: CLORETO DE SODIO BEKER

Nome da BEKER CNPJ 47.231.121/0001-  Autorizagao 1.00.346-5
Empresa PRODUTOS 08
Detentora do FARMACO
Registro HOSPITALARES
LTDA
Processo 25000.003123/9586 Categoria Especifico Data do 14/08/1996
Regulatéria registro
Nome Comercial CLORETO DE Registro 103460003 Vencimento 08/2026
SODIO BEKER do registro
Principio Ativo CLORETO DE SODIO Medicamento -
de referéncia
Classe SOLUCOES ISOSMOTICAS SALINAS SIMPLES ATC SOLUCOES
Terapéutica ISOSMOTICAS
SALINAS
SIMPLES
Parecer Publico - Bulario Acesse aqui
Eletronico
Rotulagem
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
1 9 MG/ML SOL INJ CX 90 FR 1034600030016 SOLUGCAO INJETAVEL 27/09/2001 24
PLAS TRANS X 125 ML meses
| CANCELADA OU CADUCA |
N° Apresentacgao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
2 9 MG/ML SOL INJ CX 50 FR 1034600030024 SOLUGCAO INJETAVEL 27/09/2001 24
PLAS TRANS X 250 ML meses
| CANCELADA OU CADUCA |
N° Apresentacgao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
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3

NO

NO

NO

NO

NO

9 MG/ML SOL INJ CX 24 FR
PLAS TRANS X 500 ML
[ CANCELADA ou cADUCA |

Apresentacgao

9 MG/ML SOL INJ CX 14 FR
PLAS TRANS X 1000 ML
[ CANCELADA OU CADUCA |

Apresentagao

100 MG/ML SOL INJ CX 90
FR PLAS TRANS X 125 ML
[ CANCELADA OU CADUCA |

Apresentagao

200 MG/ML SOL INJ CX 90
FR PLAS TRANS X 125 ML
[ CANCELADA OU CADUCA |

Apresentagao

9 MG/ML SOL INJ CX 100 FR
PLAS TRANS X 10 ML
[ CANCELADA OU CADUCA]

Apresentagao

9 MG/ML SOL INJ CX 50 FR
PLAS TRANS X 20 ML
[ CANCELADA OU CADUCA ]

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria

1034600030032

Registro

1034600030040

Registro

1034600030059

Registro

1034600030067

Registro

1034600030075

Registro

1034600030083

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000031239586/?numeroRegistro=103460003

27/09/2001

Data de
Publicagao

27/09/2001

Data de
Publicagao

14/08/1996

Data de
Publicagao

14/08/1996

Data de
Publicagao

18/01/2001

Data de
Publicagao

18/01/2001

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses
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NO

NO

10

NO

11

NO

12

NO

13

NO

14

Apresentagao

100 MG/ML SOL INJ CX 100
FR PLAS TRANS X 10 ML
[ CANCELADA OU CADUCA]

Apresentagao

100 MG/ML SOL INJ CX 50
FR PLAS TRANS X 20 ML
[ CANCELADA OU CADUCA ]

Apresentagao

200 MG/ML SOL INJ CX 100
FR PLAS TRANS X 10 ML
[ CANCELADA OU CADUCA ]

Apresentagao

200 MG/ML SOL INJ CX 50
FR PLAS TRANS X 20 ML
[ CANCELADA OU CADUCA ]

Apresentagao

9 MG/ML SOL NAS CX 100
FR PLAS TRANS X 10 ML
[ CANCELADA OU CADUCA ]

Apresentacao

9 MG/ML SOL NAS CX 50 FR
PLAS TRANS X 20 ML
[ CANCELADA OU CADUCA ]

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria

Registro

1034600030091

Registro

1034600030105

Registro

1034600030113

Registro

1034600030121

Registro

1034600030131

Registro

1034600030148

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO NASAL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO NASAL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000031239586/?numeroRegistro=103460003

Data de
Publicagao

18/01/2001

Data de
Publicacado

18/01/2001

Data de
Publicagao

18/01/2001

Data de
Publicagao

18/01/2001

Data de
Publicagao

14/08/1996

Data de
Publicagao

14/08/1996

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses
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N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
15 9 MG/ML SOL INFUS IV CX 1034600030156 SOLUCAOQO INJETAVEL 14/08/1996 24
90 BOLS PLAS PVC TRANS meses
SIST FECH X 125 ML
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
16 9 MG/ML SOL INFUS IV CX 1034600030164 SOLUCAO INJETAVEL 14/08/1996 24
50 BOLS PLAS PVC TRANS meses
SIST FECH X 250 ML
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
17 9 MG/ML SOL INFUS 1034600030172 SOLUCAO INJETAVEL  14/08/1996 24
IV CX 24 BOLS PLAS meses

PVC TRANS SIST
FECH X 500 ML

Principio CLORETO DE SODIO
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem e Primaria - BOLSA PVC TRANSPARENTE
e Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

Local de  Fabricante: BEKER PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA
Fabricagao CNPJ: - 47.231.121/0001-08

Enderego: EMBU DAS ARTES - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de INTRAVENOSA

Administragao

Conservagio ~ CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)
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Restrigao de Venda sob Prescricao Médica
prescrigao

Restri¢ao de Adulto e Pediatrico

uso

Destinagao

Tarja Vermelha

Apresentagdo Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
18 9 MG/ML SOL INFUS 1034600030180 SOLUCAO INJETAVEL  14/08/1996 24
IV CX 14 BOLS PLAS meses
PVC TRANS SIST
FECH X 1000 ML
Principio CLORETO DE SODIO
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem ¢ Primaria - BOLSA PVC TRANSPARENTE
e Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()
Local de + Fabricante: BEKER PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA
Fabricagao CNPJ: - 47.231.121/0001-08
Endereg¢o: EMBU DAS ARTES - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de INTRAVENOSA

Administracao

Conservacéao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
Restrigao de Venda sob Prescricdo Médica
prescrigao
Restrigao de Adulto e Pediatrico
uso
Destinagao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000031239586/?numeroRegistro=103460003 5/11
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Tarja Vermelha

Apresentagdo Nao
fracionada

N° Apresentagao

19 9 MG/ML SOL INFUS IV CX
10 BOLS PLAS PVC TRANS
SIST FECH X 100 ML

N° Apresentagao

20 9 MG/ML SOL INFUS IV CX
25 BOLS PLAS PVC TRANS
SIST FECH X 100 ML

N° Apresentagéao

21 9 MG/ML SOL INFUS IV CX
40 BOLS PLAS PVC TRANS
SIST FECH X 100 ML

N° Apresentagao

22 9 MG/ML SOL INFUS IV CX
50 BOLS PLAS PVC TRANS
SIST FECH X 100 ML

N° Apresentagao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria

Registro

1034600030199

Registro

1034600030202

Registro

1034600030210

Registro

1034600030229

Registro

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUGAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000031239586/?numeroRegistro=103460003

Data de
Publicacao

14/08/1996

Data de
Publicacao

14/08/1996

Data de
Publicagao

14/08/1996

Data de
Publicacao

14/08/1996

Data de
Publicagao

Validade

meses

Validade

meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

6/11
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23 9 MG/ML SOL INFUS IV CX 1034600030237 SOLUGCAO INJETAVEL 14/08/1996 24
60 BOLS PLAS PVC TRANS meses
SIST FECH X 100 ML
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
24 9 MG/ML SOL INFUS IV CX 1034600030245 SOLUGCAO INJETAVEL 14/08/1996 24
72 BOLS PLAS PVC TRANS meses
SIST FECH X 100 ML
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
25 9 MG/ML SOL INFUS IV CX 1034600030253 SOLUGCAO INJETAVEL 14/08/1996 24
100 BOLS PLAS PVC meses
TRANS SIST FECH X 100
ML
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
26 9 MG/ML SOL INFUS 1034600030261 SOLUCAO INJETAVEL  14/08/1996 24
IV CX 100 BOLS PLAS meses
PP TRANS SIST FECH
X100 ML
Principio CLORETO DE SODIO
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

e Primaria - Bolsa de plastico transparente (sistema fechado) (Bolsa flexivel (material:
polipropileno).)
» Secundaria - CAIXA DE PAPELAO ()

« Fabricante: BEKER PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA
CNPJ: - 47.231.121/0001-08
Endereco: EMBU DAS ARTES - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000031239586/?numeroRegistro=103460003 7M1
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Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigcao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

27

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria

INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)

Venda sob Prescrigao Médica

Adulto e Pediatrico

Vermelha

Néo

Apresentagao Registro

9 MG/ML SOL INFUS 1034600030271

IV CX 50 BOLS PLAS
PP TRANS SIST FECH

X 250 ML [(ATIvA |

CLORETO DE SODIO

Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
SOLUCAO INJETAVEL  14/08/1996 24
meses

e Primaria - Bolsa de plastico transparente (sistema fechado) (Bolsa flexivel (material:

polipropileno).)
» Secundaria - CAIXA DE PAPELAO ()

« Fabricante: BEKER PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA

CNPJ: - 47.231.121/0001-08

Endereco: EMBU DAS ARTES - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)

Venda sob Prescricdo Médica

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000031239586/?numeroRegistro=103460003
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Restrigao de Adulto e Pediatrico

uso
Destinagao
Vermelha

Tarja

Apresentagdo  Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
28 9 MG/ML SOL INFUS IV CX 1034600030288 SOLUGCAO INJETAVEL 14/08/1996 24
24 BOLS PLAS PP TRANS meses
SIST FECH X 500 ML
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
29 9 MG/ML SOLINFUS IVCX 1034600030296 SOLUCAO INJETAVEL 14/08/1996 24
14 BOLS PLAS PP TRANS meses
SIST FECH X 1000 ML
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
30 9 MG/ML SOL INFUS IV CX 1034600030301 SOLUGCAO INJETAVEL 14/08/1996 24
50 BOLS PLAS PVC TRANS meses
SIST FECH X 100 ML +
ACESSORIO
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
31 9 MG/ML SOL INFUS IV CX 1034600030318 SOLUCAO INJETAVEL 14/08/1996 24
50 BOLS PLAS PVC TRANS meses

SIST FECH C/CONECTOR
NC BAG X 100 ML

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000031239586/?numeroRegistro=103460003
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NO

32

NO

33

NO

34

NO

35

NO

36

Apresentagao

9 MG/ML SOL INJ IV CX 50
BOLS PLAS PP TRANS
SIST FECH X 100 ML +
ACESSORIO

Apresentagao

9 MG/ML SOL INJ IV CX

100 BOLS PLAS PP TRANS
SIST FECH C/ CONECTOR
NC BAG® X 100 ML

Apresentagao

9 MG/ML SOL INJ IV CX 50
BOLS PLAS PP TRANS

SIST FECH C/ CONECTOR
NC BAG® X 100 ML

Apresentacao

9 MG/ML SOL INJ IV CX 50
BOLS PLAS PP TRANS

SIST FECH C/ CONECTOR
NC BAG® X 250 ML

Apresentagao

9 MG/ML SOL INJ IV CX 24
BOLS PLAS PP TRANS

SIST FECH C/ CONECTOR
NC BAG® X 500 ML

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria

Registro

1034600030326

Registro

1034600030334

Registro

1034600030342

Registro

1034600030350

Registro

1034600030369

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUGAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUGAO INJETAVEL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000031239586/?numeroRegistro=103460003

Data de
Publicagao

14/08/1996

Data de
Publicacao

14/08/1996

Data de
Publicacao

14/08/1996

Data de
Publicacao

14/08/1996

Data de
Publicacao

14/08/1996

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses
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N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
37 9 MG/ML SOL INJ IV CX 14 1034600030377 SOLUGAO INJETAVEL 14/08/1996 24
BOLS PLAS PP TRANS meses

SIST FECH C/ CONECTOR
NC BAG® X 1000 ML
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BULA PARA PROFISSIONAL DA SAUDE

Cloreto de sodio

SOLU(;AO FISIOLOGICA
Cloreto de sédio

BeKeEeR

Solucéo Injetavel
0,9 %

V08



Cloreto de sodio BEKER

SOLUCAO FISIOLOGICA
Cloreto de sodio 0,9%

APRESENTACAO
Solucéo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

Apresentacdes:

Bolsas com batoque em PVC:
Caixas com 24 bolsas de 500 mL
Caixas com 14 bolsas de 1000 mL

Bolsas com batoque em PP:
Caixas com 100 bolsas de 100 mL
Caixas com 50 bolsas de 250 mL
Caixas com 24 bolsas de 500 mL
Caixas com 14 bolsas de 1000 mL

Bolsa com conector spike:
Caixas com 50 bolsas PVC de 100 mL

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO
SISTEMA FECHADO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada mL da solugao contém:

cloreto de SOi0 (NACH)........cueueuiireeeeie e e
AQUa PAra INJELAVEIS 0.S.Puruvererreririeirriisiesieeieesieseseesesiesessesessesesseseeseseesessesanens

Conteldo eletrolitico:

SOUIO (INET). .ttt bbb
ClOTELO (CI7) e e e

OSMOLARIDADE: ... s

pH: 4,5-7,0

BeEKER

................................................. 9 mg
................................................. 1mL

........................................ 154 mEqg/L
........................................ 154 mEqg/L

..................................... 308 mOsm/L



INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

A solucdo injetavel de cloreto de sddio 0,9% é utilizada para o restabelecimento de fluido e eletrdlitos. A solucédo
também é utilizada como repositora de agua e eletrélitos em caso de alcalose metabdlica de grau moderado, em
caréncia de sodio e como diluente para medicamentos.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O sodio é o principal cation e o cloreto o principal &nion do fluido extracelular.

Os niveis de s6dio normalmente determinam o volume do fluido extracelular e ele é um importante regulador da
osmolaridade, do equilibrio acido-base e auxilia na estabiliza¢do do potencial de membrana das células.

Os ions de sodio circulam através da membrana celular por meio de varios mecanismos de transporte, dentre eles
a bomba de sddio (Na - K - ATPase). O sodio também desempenha importante papel na neurotransmissdo, na
eletrofisiologia cardiaca e no metabolismo renal.

O excesso de sodio é excretado principalmente pelo rim, pequenas porcdes pelas fezes e através da sudorese. O
cloreto de sédio 0,9% ¢ fundamental para manter o equilibrio sédio potassio e contribuir para a recuperagdo da
manutencéo da volemia.

3. CONTRAINDICACOES
A solucdo de cloreto de sodio 0,9% é contraindicada em casos de hipernatremia, retengéo hidrica e hipercloremia.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A solucdo injetavel de cloreto de sédio 0,9% deve ser usada com cautela em pacientes hipertensos, com
insuficiéncia cardiaca congestiva e pré-eclampsia, insuficiéncia renal grave, edema pulmonar, e obstrucéo do trato
urinario.

Avaliagdes clinicas e determinac6es laboratoriais periodicas sdo necessarias para monitorar mudancgas no balango
de fluido, concentragdes eletroliticas e balanco &cido-base durante a terapia parenteral prolongada, ou sempre que
a condicédo do paciente demonstrar necessidade de tais avaliagOes.

Devem ser tomados cuidados na administragdo de solugdo injetavel de cloreto de s6dio em pacientes recebendo
corticosteroides, corticotropina ou medicamentos que possam causar retencédo de sodio.

Gravidez: Categoria C. Estudos da reproducéo animal ndo demonstram que as solugdes injetaveis de cloreto de
sodio 0,9% possam interferir no desenvolvimento fetal, durante a lactagdo e amamentagé&o.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Uso pediatrico, geriatrico e em outros grupos de risco

No caso da administracdo de solugdes parenterais de grande volume, em pacientes idosos, pode ser necessario
reduzir volume e a velocidade de infuséo, para evitar a sobrecarga circulatoria, especialmente em pacientes com
insuficiéncia cardiaca e renal.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Devem ser avaliadas as caracteristicas da compatibilidade dos outros medicamentos que serdo diluidos ou
dissolvidos na solucdo de cloreto de sodio 0,9%. Ha incompatibilidade desta solugdo com anfotericina B,
ocorrendo precipitacdo desta substancia e com o glucagon. Consultar um farmacéutico sempre que necessario.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Prazo de validade: 24 meses apds a Data de Fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

N&o armazenar as solugdes parenterais adicionadas de medicamentos.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: liquido limpido e incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.



Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A solucgdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e é dependente da idade, do peso, das condigOes clinicas do
paciente, do medicamento diluido em solucéo e das determinagdes em laboratério.

Antes de serem administradas, as solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a
presenga de particulas, turvagao na solucao, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem primaria.

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem primaria com firmeza. Se for observado
vazamento de solugdo, descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprometida.

A solucdo é acondicionada em bolsas em SISTEMA FECHADO para administragdo intravenosa usando equipo
estéril.

Bolsas de PVC: Produto isento de latex.
Bolsas de PP: Produto isento de latex e de PVC.

Atencdo: ndo usar embalagens primdrias em conexdes em série. Tal procedimento pode causar embolia
gasosa devido ao ar residual aspirado da primeira embalagem antes que a administracédo de fluido da
segunda embalagem seja completada.

NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETIMENTO DA ESTERILIDADE DO
PRODUTO E RISCO DE CONTAMINACAO.

Modo de usar

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem primaria com firmeza. Se for observado
vazamento de solucdo, descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprometida.

Se for necessaria medicagdo suplementar, seguir as instrugfes descritas a seguir em “Para adi¢do de
medicamentos”.

No preparo e administracdo das Solugdes Parenterais, devem ser seguidas as recomendacdes da Comissdo de
Controle de Infeccdo em Servigos de Salde quanto a:

- desinfeccdo do ambiente e de superficies, higienizagdo das médos, uso de EPIs; e

- desinfeccdo de ampolas, frascos, pontos de adicdo dos medicamentos e conexdes das linhas de infuséo.

Bolsa com batoque

Para abrir:

Bolsas de PVC: Solugdo Parenteral de Grande Volume em SISTEMA FECHADO: Segurar a sobre bolsa com
ambas as méos, rasgando-a no sentido do picote, de cima para baixo, e retirar a bolsa contendo a solugéo.

Pode ser verificada alguma opacidade do plastico devido a absorcdo de umidade durante o processo de
esterilizacéo, isso € normal e ndo afeta a qualidade e seguranca da solugdo. A opacidade ird diminuir gradualmente.
Bolsas de PP: Solucéo Parenteral de grande volume em SISTEMA FECHADO: Néo h4 sobre bolsa.

T

Diafragma / Membrana
que devera permanecer integra.

Ponto para administragio
de medicamento.

/T\

7
IS

Ponto de conexdo com o equipo.
Abre-se a embalagem através da
borboleta (Twist-Of).




1- Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizando alcool 70%;

2- Suspender a embalagem pela alca de sustentacéo;

3- Conectar o equipo de infusdo da solugdo. Consultar as instrugdes de uso do equipo;
4- Administrar a solugdo, por gotejamento continuo, conforme prescricdo médica.

Para adicdo de medicamentos:

Atencdo: verificar se hd incompatibilidade entre o medicamento e a solugdo e, quando for o caso, se ha
incompatibilidade entre os medicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um para o equipo e outro para a administracdo de medicamentos,
poderdo permitir a adicdo de medicamentos nas solugdes parenterais.

Para adicdo de medicamentos antes da administracéo da solucéo parenteral:

1- Preparar o sitio de injecdo fazendo sua assepsia;

2- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio proprio para administracdo de medicamentos e
injetar o medicamento na solugdo parenteral.

3- Misturar o medicamento completamente na solugdo parenteral.

4- Pos liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no diluente estéril e apirogénico adequado antes de ser
adicionados a solugéo parenteral.

Para adicdo de medicamentos durante a administragdo da solugdo parenteral:

1- Fechar a pinca do equipo de infusdo;

2- Preparar o sitio préprio para administracdo de medicamentos, fazendo sua assepsia;

3- Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o0 medicamento na solucéo parenteral;
4- Misturar o medicamento completamente na solugéo parenteral;

5- Prosseguir a administracao.

Bolsa com conector spike

TAMPA DO

PERFURADOR ﬂ
PLASTICOD
POWTO DE COMEXACCOM O ﬁ ﬂ SPIKE {PERFLEAINIR
EQUIPL. PARAABRIE, # I’ll..‘..‘>l 10y I."'“‘:'\
ROBPA A BORBOLETA ACOPLAMENTO M)

ATRAVES DE MOVIMENTO ] FRASCO-AMPOLA
GIRATORIC — -
CONE D0 PERFURADOR PLAS TIC0
\g - (APOS ROMPIMENTO PERMITE A
PASSAGEM DO DILUENTE PARA O
DIAFRAGMA | MEMBRANA — FRASCO-AMPOLA)
OUE DEVERLA PERMANECER
[NTEGRA ATE A TNTRODUCAD
DM EQLIPCH DE INFUSAD L

Para abrir:

Bolsas de PVC com conector spike: Solucéo Parenteral de grande volume em SISTEMA FECHADO: Segurar a
sobre bolsa com ambas as méos, rasgando-o no sentido do picote, de cima para baixo, e retirar a bolsa contendo a
solucéo.

Pode ser verificada alguma opacidade do plastico devido a absorcdo de umidade durante o processo de
esterilizacéo, isso € normal e ndo afeta a qualidade e seguranca da solugdo. A opacidade ird diminuir gradualmente.
Produto isento de latex.

Para acoplar o frasco-ampola a bolsa:

ATENCAO: verificar se 0 medicamento é compativel com a solugéo de cloreto de sodio 0,9%.
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/ A Abra o invélucro que recobre a bolsa OF . Retire o flip-off do frasco.
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Posologia

O preparo e administragdo da Solugdo Parenteral devem obedecer a prescrigdo, precedida de criteriosa avaliag&o,
pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e da interagcdo medicamentosa que possam ocorrer entre 0s
seus componentes.

A dosagem deve ser adaptada de acordo com as necessidades de liquidos e eletrélitos de cada paciente.

Siga a orientacéo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

8. REACOES ADVERSAS

Caso 0 medicamento ndo seja utilizado de forma correta, reagdes adversas podem ocorrer e incluem resposta febril,
infeccdo no ponto de injecdo, trombose venosa ou flebite estendida no local de injegdo, extravasamento e
hipervolemia.

As reacOes adversas gerais incluem nauseas, vomito, diarreia, cdlicas abdominais, reducdo da lacrimagdo,
taquicardia, hipertensdo, faléncia renal e edema pulmonar.

Em pacientes com ingestdo inadequada de agua a hipernatremia pode causar sintomas respiratorios como edema
pulmonar, embolia ou pneumonia.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

9. SUPERDOSE

A infusdo de grandes volumes pode ocasionar sobrecarga hidrica (hiper-hidratacdo) e alteracdo no balanco
eletrolitico (hipernatremia, hipercloremia, hiperosmolaridade e efeitos acidificantes).

Nestes casos, instalar uma terapia de apoio e promover a interrupcdo da administracdo da solugdo parenteral,
podendo haver a necessidade da administragdo de diuréticos e/ou diélise, caso haja comprometimento renal
significativo.

Em pacientes com aumento moderado nos niveis de sodio, ofertar &gua via oral e restringir a ingestéo de sodio.
Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se voceé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
M.S. n°: 1.0346.0003
Responsavel Técnica: Daniela Pacheco — CRF-SP: 22.461

Fabricado e Registrado por:

BEKER PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA.

Estrada Louis Pasteur, 439 - Embu das Artes — SP

CNPJ: 47.231.121/0001-08 A

IndUstria Brasileira.
SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE

0800 721 5457
sac@beker.com.br




USO RESTRITO A HOSPITAIS.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 30/03/2021.
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06/06/23, 08:11

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da BEKER

Empresa PRODUTOS

Detentora do FARMACO

Registro HOSPITALARES
LTDA

Processo 25000.003121/9551

Detalhe do Produto: GLICOSE BEKER

Nome Comercial GLICOSE BEKER

Principio Ativo GLICOSE

Classe
Terapéutica

Parecer Publico

CNPJ

Categoria
Regulatéria

Registro

NUTRIENTES PARENTERAIS

Rotulagem

N° Apresentagiao

1 50 MG/ML SOL INJ CX 90 FR
PLAS TRANS X 125 ML
[ CANCELADA ou cADUCA |

N° Apresentagiao

2 50 MG/ML SOL INJ CX 50 FR
PLAS TRANS X 250 ML
[ CANCELADA ou cADUCA |

N° Apresentagao

Registro

1034600050017

Registro

1034600050025

Registro

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000031219551/?numeroRegistro=103460005

47.231.121/0001-  Autorizagao 1.00.346-5
08
Especifico Data do 06/02/1997
registro
Vencimento 02/2027
do registro
Medicamento -
de referéncia
ATC NUTRIENTES
PARENTERAIS
Bulario Acesse aqui
Eletronico
Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
SOLUCAO INJETAVEL 06/02/1997 24
meses
Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
SOLUCAO INJETAVEL 06/02/1997 24
meses
Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao

1/9
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3

NO

NO

NO

NO

NO

50 MG/ML SOL INJ CX 24 FR

PLAS TRANS X 500 ML
[ CANCELADA ou cADUCA |

Apresentacgao

50 MG/ML SOL INJ CX 14 FR

PLAS TRANS X 1000 ML
[ CANCELADA OU CADUCA |

Apresentagao

100 MG/ML SOL INJ CX 14
FR PLAS TRANS X 1000 ML
[ CANCELADA OU CADUCA |

Apresentagao

100 MG/ML SOL INJ CX 24
FR PLAS TRANS X 500 ML
[ CANCELADA OU CADUCA |

Apresentagao

100 MG/ML SOL INJ CX 50
FR PLAS TRANS X 250 ML
[ CANCELADA OU CADUCA ]

Apresentagao

25% SOL INJ CX 100 FR
PLAS TRANS X 10 ML
[ CANCELADA OU CADUCA ]

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1034600050033

Registro

1034600050041

Registro

1034600050051

Registro

1034600050068

Registro

1034600050076

Registro

1034600050084

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000031219551/?numeroRegistro=103460005

06/02/1997

Data de
Publicagao

06/02/1997

Data de
Publicagao

06/02/1997

Data de
Publicagao

06/02/1997

Data de
Publicagao

06/02/1997

Data de
Publicagao

21/12/2001

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

2/9
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NO

NO

10

NO

11

NO

12

NO

13

NO

Apresentagao

25% SOL INJ CX 50 FR PLAS

TRANS X 20 ML
[ CANCELADA OU CADUCA ]

Apresentagao

50% SOL INJ CX 100 FR
PLAS TRANS X 10 ML
[ CANCELADA OU CADUCA ]

Apresentagao

50% SOL INJ CX 50 FR PLAS

TRANS X 20 ML
[ CANCELADA OU CADUCA ]

Apresentagao

50 MG/ML SOL INJ IV CX
90 BOLS PVC TRANS SIST
FECH X 125 ML

Apresentacao

50 MG/ML SOL INJ IV CX
50 BOLS PVC TRANS SIST
FECH X 250 ML

Apresentacao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Registro

1034600050092

Registro

1034600050106

Registro

1034600050114

Registro

1034600050122

Registro

1034600050130

Registro

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000031219551/?numeroRegistro=103460005

Data de
Publicagao

21/12/2001

Data de
Publicacado

21/12/2001

Data de
Publicagao

21/12/2001

Data de
Publicagao

06/02/1997

Data de
Publicagao

06/02/1997

Data de
Publicagao

Validade

meses

Validade

meses

Validade

24
meses

Validade

meses

Validade

meses

Validade

3/9
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14

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de

prescricao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

15

Principio
Ativo

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

50 MG/ML SOL INJ IV 1034600050149 SOLUCAO INJETAVEL  06/02/1997 24
CX 24 BOLS PVC meses
TRANS SIST FECH X

500 ML

GLICOSE

e Primaria - BOLSA PVC
e Secundaria - CAIXA DE PAPELAO ()

« Fabricante: BEKER PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA
CNPJ: - 47.231.121/0001-08
Endereco: EMBU DAS ARTES - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)

Nao

Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

50 MG/ML SOL INJ IV 1034600050157 SOLUCAO INJETAVEL  06/02/1997 24
CX 14 BOLS PVC meses
TRANS SIST FECH X

1000 ML [(ATIVA |

GLICOSE

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000031219551/?numeroRegistro=103460005

4/9
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Complemento -
Diferencial da

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Apresentagao
Embalagem e Primaria - BOLSAPVC
e Secundaria - CAIXA DE PAPELAO ()

Local de « Fabricante: BEKER PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA
Fabricagao CNPJ: - 47.231.121/0001-08

Endereco: EMBU DAS ARTES - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:
Via de INTRAVENOSA

Administracao

Conservacao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)

Restrigao de -
prescrigao

Restricao de -
uso

Destinagao
Tarja -

Apresentagdo  Nao
fracionada

N° Apresentagao

16 100 MG/ML SOL INJ IV CX
50 BOLS PVC TRANS SIST
FECH X 250 ML

N° Apresentagao

17 100 MG/ML SOL INJ IV CX
24 BOLS PVC TRANS SIST
FECH X 500 ML

Registro

1034600050165

Registro

1034600050173

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000031219551/?numeroRegistro=103460005

Data de
Publicacao

06/02/1997

Data de
Publicacao

06/02/1997

Validade

meses

Validade

meses

5/9
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N° Apresentagao Registro
18 100 MG/ML SOL INJ IV CX 1034600050181
14 BOLS PVC TRANS SIST
FECH X 1000 ML
N° Apresentagéao Registro
19 50 MG/ML SOL INJ IV CX 1034600050191
90 BOLS PVC TRANS SIST
FECH X 100 ML
N° Apresentagao Registro
20 50 MG/ML SOL INJ IV CX 1034600050203
100 BOLS PVC TRANS
SIST FECH X 100 ML
N° Apresentagao Registro
21 50 MG/ML SOL INJ IV CX 1034600050211
100 BOLS PP TRANS SIST
FECH X 100 ML
N° Apresentagao Registro
22 50 MG/ML SOL INJ IV 1034600050221
CX 50 BOLS PP
TRANS SIST FECH X
250 ML
Principio GLICOSE
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUGAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUGCAO INJETAVEL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000031219551/?numeroRegistro=103460005

Data de
Publicagao

06/02/1997

Data de
Publicagao

06/02/1997

Data de
Publicagao

06/02/1997

Data de
Publicacao

06/02/1997

Data de
Publicacao

06/02/1997

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

6/9
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Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restri¢ao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

e Priméaria - BOLSA PLASTICA
e Secundaria - CAIXA DE PAPELAO ()

« Fabricante: BEKER PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA
CNPJ: - 47.231.121/0001-08
Enderego: EMBU DAS ARTES - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)

Comercial

N° Apresentagao

23 50 MG/ML SOL INJ IV CX
24 BOLS PP TRANS SIST
FECH X 500 ML

N° Apresentagao

24 50 MG/ML SOL INJ IV CX
14 BOLS PP TRANS SIST
FECH X 1000 ML

N° Apresentagao

Registro

1034600050238

Registro

1034600050246

Registro

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000031219551/?numeroRegistro=103460005

Data de
Publicacao

06/02/1997

Data de
Publicacao

06/02/1997

Data de
Publicacao

Validade

meses

Validade

meses

Validade

7/9



06/06/23, 08:11

25

NO

26

NO

27

NO

28

NO

29

NO

30

100 MG/ML SOL INJ IV CX
50 BOLS PP TRANS SIST
FECH X 250 ML

Apresentacao

100 MG/ML SOL INJ IV CX
24 BOLS PP TRANS SIST
FECH X 500 ML

Apresentacao

100 MG/ML SOL INJ IV CX
14 BOLS PP TRANS SIST
FECH X 1000 ML

Apresentacao

50 MG/ML SOL INJ IV CX
100 BOLS PP TRANS SIST
FECH C/CONECTOR NC
BAG® X 100 ML

Apresentagao

50 MG/ML SOL INJ IV CX 50
BOLS PP TRANS SIST
FECH C/CONECTOR NC

BAG® X 250 ML

Apresentagao

50 MG/ML SOL INJ IV CX 24
BOLS PP TRANS SIST
FECH C/CONECTOR NC
BAG® X 500 ML

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1034600050254

Registro

1034600050262

Registro

1034600050270

Registro

1034600050289

Registro

1034600050297

Registro

1034600050300

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUGAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000031219551/?numeroRegistro=103460005

06/02/1997

Data de
Publicagao

06/02/1997

Data de
Publicagao

06/02/1997

Data de
Publicagao

06/02/1997

Data de
Publicacao

06/02/1997

Data de
Publicagao

06/02/1997

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

8/9



06/06/23, 08:11 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
31 50 MG/ML SOL INJ IV CX 14 1034600050319 SOLUCAO INJETAVEL 06/02/1997 24
BOLS PP TRANS SIST meses

FECH C/CONECTOR NC
BAG® X 1000 ML

N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
32 100 MG/ML SOL INJ IV CX 1034600050327 SOLUCAO INJETAVEL 06/02/1997 24
50 BOLS PP TRANS SIST meses

FECH C/CONECTOR NC
BAG® X 250 ML

N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
33 100 MG/ML SOL INJ IV CX 1034600050335 SOLUGCAO INJETAVEL 06/02/1997 24
24 BOLS PP TRANS SIST meses
FECH C/CONECTOR NC
BAG® X 500 ML
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
34 100 MG/ML SOL INJ IV CX 1034600050343 SOLUCAO INJETAVEL 06/02/1997 24
14 BOLS PP TRANS SIST meses

FECH C/CONECTOR NC
BAG® X 1000 ML

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000031219551/?numeroRegistro=103460005 9/9



BULA PARA PROFISSIONAIS DA SAUDE

glicose 5% e 10%

BeKeR

Solucao Injetavel
50 mg/mL e 100 mg/mL

V10



BeKeR

glicose 5% e 10% BEKER

solucdo injetavel de glicose 5% e 10%

APRESENTACAO

Solucao injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

Glicose 5% Glicose 10%

Apresentacdes Apresentacdes

Bolsas em PVC Bolsas em PVC

Caixa com 24 bolsas de 500 mL Caixa com 24 bolsas de 500 mL
Caixa com 14 bolsas de 1000 mL Caixa com 14 bolsas de 1000 mL
Bolsas em PP Bolsas em PP

Caixa com 100 bolsas de 100 mL Caixa com 50 bolsas de 250 mL
Caixa com 50 bolsas de 250 mL Caixa com 24 bolsas de 500 mL
Caixa com 24 bolsas de 500 mL Caixa com 14 bolsas de 1000 mL

Caixa com 14 bolsas de 1000 mL
USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Glicose 5%

Cada mL da solucédo contém:

[0 LToaTT= 3 o o [ SRS 50 mg *
AQUA PArA INJETAVEIS (.5, vreereeeurerrerereeeeiesesereseeseereeseseeseseseesseseeeesesesessesesesesssseseseseesesenessssesenenenes 1mL
*Equivalente a 55 mg de glicose monoidratada

(010 41 =10 To 03 o7=1 (o] 4 oo USRS 170 Kcal/L
OSMOLARIDADE:........ctiitrieieieieeeee st seees et seetese e saesese e atese e sessesese e seesesesenensnen 252 mOsm/L

pH:3,5-6,5

COMPOSICAO:
Glicose 10%
Cada mL da solucéo contém:

[0 LToTo =T Tal o | - SO 100 mg *
AQUA PAra INJELAVEIS .5, verrerereeteietiietesiesesiesasiesesteestesesseses ssessessesessesassesesseseessesessesessesessesessesessens 1mL
*Equivalente a 110 mg de glicose monoidratada

CONLEUAOD CAIOTICO ..ttt sttt 340 Kcal/L
OSMOLARIDADE: ..ottt sttt e et aesese e ese e e e sesenesseeebenessaseneneaeesenennaen 505 mOsm/L

pH:3,5-6,5



INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

As solucdes injetaveis de glicose nas concentragdes de 5% e 10% sdo indicadas como fonte de &gua, calorias e
diurese osmotica. As solucdes de glicose de 5 a 10% sédo indicadas em casos de desidratacdo, reposicédo calorica,
nas hipoglicemias e como veiculo para diluicdo de medicamentos compativeis.

A solucdo de glicose 5% é frequentemente a concentracdo empregada na deple¢do de fluido, sendo usualmente
administrada através de uma veia periférica. Ja as solugdes de glicose de concentragdes mais elevadas, como a
glicose 10%, por serem hiperosmaticas, sdo usadas geralmente como uma fonte de carboidratos. Desta maneira, a
glicose é a fonte preferida de carboidratos em regimes parenterais de nutricdo, sendo frequentemente usada
também em solugdes de reidratacdo para prevencao e/ou tratamento da desidratacdo, ocasionada pela diarreia.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

As solucles injetaveis de glicose sdo estéreis e apirogénicas e usadas no restabelecimento de fluido e suprimento
calérico.

A glicose é um nutriente facilmente metabolizado pelo organismo para fornecimento de energia, dispensando em
alguns casos o uso de lipidios e proteinas como fontes de energia, evitando, assim, acidose e cetose resultantes de
seus metabolismos. A solucdo de glicose é Util como fonte de &gua e calorias e é capaz de induzir diurese
dependendo das condicdes clinicas do paciente. As solucfes de glicose em concentrag@es isotdnicas (solugdo
parenteral de glicose 5%) sdo adequadas para manutencdo das necessidades de agua quando o sédio ndo é
necessario ou deve ser evitado.

A glicose é metabolizada através do acido piravico ou latico em dioxido de carbono e dgua com liberacdo de
energia. A glicose é usada, distribuida e estocada nos tecidos. Todas as células do corpo sdo capazes de oxidar a
glicose, sendo a mesma a principal fonte de energia no metabolismo celular. Uma vez dentro da célula, a glicose
é prontamente fosforilada, formando a glicose-6-fosfato, que logo se polimeriza em glicogénio, ou é catabolizada.
A glicose pode ainda ser convertida em gordura, através da AcetilCoA. Requer, por isso, constante equilibrio entre
as necessidades metabdlicas do organismo e a sua oferta.

A glicose atinge o seu pico plasmatico 40 minutos ap6s sua administragdo em pacientes hipoglicémicos.

3. CONTRAINDICACOES

As solucdes de glicose sem eletrélitos ndo devem ser administradas simultaneamente a infusdo de sangue devido
a possibilidade de coagulagéo.

O uso da solucdo de glicose é contraindicado nas seguintes situagdes:

hiper-hidratacéo, hiperglicemia, diabetes, acidose, desidratacéo hipotbnica e hipocalemia.

O uso de solugdo de glicose hipertdnica (concentragdo acima de 5% de glicose) é contraindicado em pacientes
com hemorragia intracraniana ou intraespinhal, delirium tremens em pacientes desidratados, sindrome de ma
absorcéo glicose-galactose e aos pacientes com hipersensibilidade aos produtos do milho.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Deve considerar para fins de administracdo, dados clinicos e laboratoriais, como niveis glicémicos e glicosUria.
Outro aspecto refere-se a suspensdo abrupta de tratamentos prolongados, condigdo em que se elevam os niveis de
insulina circulante, podendo desencadear uma hipoglicemia momentanea pos-suspensdo. Deve ter cuidado
também com a administragdo prolongada ou a infuséo rapida de grandes volumes de solugdes isosméticas, devido
a possivel ocorréncia de edema pulmonar, hipopotassemia, hiper-hidratacdo e intoxicacéo hidrica, ocasionados
pelo aumento do volume do liquido extracelular. A monitoragdo frequente de concentragdes de glicose, de
eletrolitos particularmente de potassio no plasma faz-se necessario antes, durante e ap6s a administragéo da solugdo
de glicose.

A solucéo de glicose ndo deve ser usada como solubilizante para o sangue, pois causa aglutinagdo dos eritrocitos
e, provavelmente, hemolise.

Da mesma maneira, as soluces de glicose sem eletrolitos ndo devem ser administradas simultaneamente a infuséo
de sangue devido da possibilidade de coagulacéo.

A monitoracdo frequente de concentracdes de glicose no plasma é necessaria quando a glicose intravenosa €
administrada em pacientes pediatricos, particularmente nos neonatos e nas criangas com baixo peso ao nascer
devido ao risco aumentado de hiperglicemia/hipoglicemia.

A administragdo excessiva ou rapida da solucdo de glicose neste tipo de paciente pode causar aumento da
osmolaridade do soro e uma possivel hemorragia intracerebral.

Agir com precaugao no fornecimento de carboidratos na presenca de acidose por lactato, e também nos pacientes
com hipervolemia, insuficiéncia renal, obstrucéo do intervalo urinario ou descompensagdo cardiaca eminente.

As solugdes injetaveis de glicose devem ser usadas com cuidado em pacientes com Diabetes mellitus subclinica
ou evidente, ou intolerancia a carboidratos, bem como em lactentes de méaes diabéticas.



A administragdo de solugdes de glicose deve ser realizada com cautela em pacientes diabéticos, pois uma infusdo
rapida pode causar hiperglicemia, assim como em pacientes malnutridos com deficiéncia de tiamina, intolerancia
a carboidratos, septicemia. A administracdo intravenosa da glicose aos pacientes com deficiéncia de tiamina e
outras vitaminas do complexo B pode precipitar o desenvolvimento da encefalopatia de Wernicke.

As solucgdes de glicose ndo devem ser administradas em pacientes com insuficiéncia renal e apds ataque isquémico.
Gravidez: categoria C. Ndo foram efetuados estudos de reproducdo animal com solucéo de glicose 5% e 10%.
Também ndo se sabe se a solucdo de glicose 5% e 10% pode causar dano ao feto quando administrada a uma
mulher gravida. Administrar somente se claramente necessario.

Estudos verificaram que quando administrada durante o trabalho de parto, a carga de glicose da mée pode conduzir
no feto, a hiperglicemia, a hiperinsulinemia, e a acidose fetal, com hipoglicemia neonatal subsequente e ictericia.
Outros estudos ndo encontraram nenhuma evidéncia de tal efeito, especialmente se o feto é bem oxigenado, e
relataram que o ndmero dos pacientes incluidos em tais relatérios foi frequentemente pequeno e os critérios de
sele¢do ndo homogéneos.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM
ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO DENTISTA.

Uso pediatrico, geriatrico e em outros grupos de risco

Uso pediatrico

Em estudo placebo-controlado realizado em mulheres saudaveis, que se encontravam em estagio final de gestagao,
verificou-se que a administracdo de 100 g de glicose uma hora antes do fim da gesta¢do, ndo provocou nenhum
efeito adverso nos niveis acido-base do feto.

Os fetos com malformacédo foram excluidos. Entretanto, os autores advertiram que, em concentragdes de glicose
mais elevadas na méde (como pode ser encontrado em gravidas diabéticas), mudancas consistentes na acidose
metabdlica fetal, podem ocorrer, e que o teste da tolerancia da glicose pode também ser perigoso aos fetos com
retardo do crescimento.

O cuidado deve ser exercitado no tratamento dos neonatos, especialmente 0s neonatos precoces, cuja funcéo renal
pode estar imatura e cuja habilidade de excretar cargas do liquido e do soluto pode estar limitada.

Uso geriatrico

No geral, a selecdo da dose para um paciente idoso devera ser mais criteriosa. Sabe-se que estas drogas sdo
excretadas substancialmente pelos rins, e o risco de reagdes téxicas das solucdes de glicose pode ser maior nos
pacientes com funcéo renal comprometida. Os pacientes idosos sdo mais provaveis de ter a funcéo renal diminuida,
por isso, cuidado deve ser tomado na sele¢do da dose, e pode ser Gtil monitorar a fungéo renal.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

N&o sdo conhecidas interagdes medicamentosas até 0 momento.

Para minimizar o risco de possiveis incompatibilidades da mistura das solu¢des de glicose com outras medicac¢des
que possam ser prescritas, deve ser verificada a presenca de turbidez ou precipitagdo imediatamente ap6s a mistura,
antes e durante a administracéo.

Em caso de davida, consulte um farmacéutico.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Prazo de validade: 24 meses apds a Data de Fabricacéo.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Né&o armazenar as solugdes parenterais adicionadas de medicamentos.

Solucéo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A solucéo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e € dependente da idade, do peso, das condicdes clinicas do
paciente, do medicamento diluido em solucéo e das determinagdes em laboratorio.

Antes de serem administradas, as solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a
presenca de particulas, turvacdo na solucéo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem primaria.

A solucdo é acondicionada em bolsas em SISTEMA FECHADO para administragdo intravenosa usando equipo
estéril.



Atencdo: ndo usar embalagens primarias em conexdes em série. Tal procedimento pode causar embolia
gasosa devido ao ar residual aspirado da primeira embalagem antes que a administracdo de fluido da
segunda embalagem seja completada.

NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETIMENTO DA ESTERILIDADE DO
PRODUTO E RISCO DE CONTAMINACAO.

Bolsas de PVC: Produto isento de latex.

Bolsas de PP: Produto isento de latex e de PVC.

Modo de Usar:
Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem primaria com firmeza. Se for observado
vazamento de solucdo, descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprometida.

No preparo e administracdo das Solugdes Parenterais, devem ser seguidas as recomendacgdes da Comissdo de
Controle de Infeccdo em Servigos de Salde quanto a:

- desinfeccdo do ambiente e de superficies, higienizagdo das méaos, uso de EPIs; e

- desinfeccédo de ampolas, frascos, pontos de adicdo dos medicamentos e conexdes das linhas de infusdo.

Para abrir:

Bolsas de PVC: Solugéo Parenteral de grande volume em SISTEMA FECHADO: Segurar o invélucro com
ambas as méos, rasgando-o no sentido do picote, de cima para baixo, e retirar a bolsa contendo a solucéo.

Bolsas de PP: Solucéo Parenteral de grande volume em SISTEMA FECHADO: N&o hé involucro.

Pode ser verificada alguma opacidade do plastico devido a absorcdo de umidade durante o processo de
esterilizacdo, isso € normal e ndo afeta a qualidade e seguranga da solugdo. A opacidade ird diminuir gradualmente.

R [ T

Diafragma / Membrana
que devera permanecer integra.

Ponto para administragio
de medicamento.

/T\

7
IS

Ponto de conexdo com o equipo.
Abre-se a embalagem através da
borboleta (Twist-Of).

1- Fazer a assepsia da embalagem priméria utilizando &lcool 70%;

2- Suspender a embalagem pela alca de sustentacéo;

3- Conectar o equipo de infuséo da solucéo. Consultar as instru¢des de uso do equipo;
4- Administrar a solugdo, por gotejamento continuo, conforme prescri¢cdo médica.

Se for necessaria medicacdo suplementar, seguir as instru¢fes descritas a seguir em “Para adi¢do de
medicamentos”.

Para adi¢do de medicamentos:
Atencdo: verificar se ha incompatibilidade entre o medicamento e a solugdo e, quando for o caso, se ha
incompatibilidade entre os medicamentos.

Para adicdo de medicamentos antes da administracdo da solucédo parenteral:
1- Preparar o sitio de injecdo fazendo sua assepsia;



2- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio proprio para administragdo de medicamentos e
injetar o medicamento na solugdo parenteral.

3- Misturar o medicamento completamente na solucéo parenteral.

4- Pos liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no diluente estéril e apirogénico adequado antes de ser
adicionados a solugdo parenteral.

Para adicdo de medicamentos durante a administragdo da solugdo parenteral:

1- Fechar a pinca do equipo de infusdo;

2- Preparar o sitio préprio para administracdo de medicamentos, fazendo sua assepsia;

3- Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o medicamento na solugdo parenteral;
4- Misturar o medicamento completamente na solucéo parenteral;

5- Prosseguir a administragéo.

Posologia

O preparo e administragao da Solucéo Parenteral devem obedecer a prescricéo, precedida de criteriosa avaliacéo,
pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e da interacdo medicamentosa que possam ocorrer entre 0s
Seus componentes.

A dose de glicose é variavel e dependente das necessidades do paciente.

As concentragdes de glicose no plasma devem ser monitoradas, a taxa maxima que pode ser infundida sem causar
glicosuria é 0,5g/kg de peso corporal/hora. No entanto, o ideal é que a solugdo de glicose intravenosa seja fornecida
em uma taxa de aproximadamente 6 a 7mg/kg/minuto.

O uso da solugdo de glicose € indicado para correcéo de hipoglicemia infantil, podendo ser utilizada em nutricéo
parenteral de criancas.

A dose e a taxa de infusdo intravenosa de glicose devem ser selecionadas com cuidado em pacientes pediatricos,
particularmente nos neonatos e nas criangas com baixo peso ao nascer porque aumenta o risco de
hiperglicemia/hipoglicemia.

A solucéo de glicose 5% pode ser administrada em pacientes diabéticos, mesmo em coma, porém, é fundamental
o controle adequado da cetose €, se necessario, deve-se recorrer a administracdo de insulina.

A avaliacdo clinica e as determinacfes laboratoriais periddicas sdo necessarias para monitorar mudancas em
concentragfes da glicose e do eletrélito do sangue, e o balango do liquido e de eletrdlitos durante a terapia
parenteral prolongada ou sempre que a condi¢éo do paciente permitir tal avaliagdo.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

8. REACOES ADVERSAS

As reacdes adversas podem ocorrer devido a solucdo ou a técnica de administracdo e incluem resposta febril,
infec¢do no ponto de injecdo, trombose venosa ou flebite irradiando-se a partir do ponto de injegdo, extravasamento
e hipervolemia. Se ocorrer reacdo adversa, suspender a infusdo, avaliar o paciente, aplicar terapéutica corretiva
apropriada e guardar o restante da solucéo para posterior investigacdo, se necessario.

Algumas destas reagdes podem ser devido aos produtos de degradacdo presentes apos autoclavagdo. A infusdo
intravenosa pode conduzir ao desenvolvimento de disturbios liquidos e eletrélitos incluindo a hipocalemia, o
hipomagnesemia, e a hipofosfatemia.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notifica¢gdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual
ou Municipal.

9. SUPERDOSE

A infusdo de grandes volumes da solucéo de glicose 5% e 10% pode causar hipervolemia, resultando em diluicBes
eletroliticas do soro, estados congestivos e edemas pulmonares.

A infusdo muito rapida de glicose pode ocasionar distlrbios neurolégicos como depressdo e coma, devidos aos
fendbmenos de hiperosmolaridade, principalmente em portadores de nefropatias cronicas.

Nestes casos, a infusdo deve ser interrompida e a terapia de apoio deve ser instalada.

Nas doses usuais indicadas pelo médico ndo ha relatos de superdosagem, exceto em pacientes diabéticos com
intolerancia a glicose.

Num evento de sobrecarga de fluidos ou solutos durante a terapia parenteral, reavalie as condigdes do paciente e
institua o tratamento corretivo apropriado.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.



DIZERES LEGAIS
M.S. n°: 1.0346.0005
Responsavel Técnica: Daniela Pacheco — CRF-SP: 22.461

Fabricado e Registrado por:
BEKER PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA.

Estrada Louis Pasteur, 439 - Embu das Artes — SP
CNPJ: 47.231.121/0001-08

IndUstria Brasileira SERVIGO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE
PRODUTO ISENTO DE LATEX. 0800 721 5457
USO RESTRITO A HOSPITAIS. sac@beker.com.br / www.beker.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 20/03/2019.

&
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: MANITOL BEKER

Nome da BEKER CNPJ
Empresa PRODUTOS
Detentora do FARMACO
Registro HOSPITALARES
LTDA
Processo 25000.003115/9558 Categoria
Regulatéria
Nome Comercial MANITOL BEKER Registro
Principio Ativo MANITOL
Classe DIURETICOS
Terapéutica
Parecer Publico -
Rotulagem
N° Apresentagao Registro
1 200 MG/ML SOL INJ CX 90 1034600010015
FR PLAS TRANS X 125 ML
[ CANCELADA OU CADUCA ]
N° Apresentagao Registro
2 200 MG/ML SOL INJ CX 50 1034600010023
FR PLAS TRANS X 250 ML
[ CANCELADA OU CADUCA ]
N° Apresentagao Registro

Forma Farmacéutica

47.231.121/0001-  Autorizagao 1.00.346-5

08

Especifico Data do 25/07/1996
registro

103460011 Vencimento 07/2026
do registro
Medicamento -
de referéncia
ATC DIURETICOS
Bulario Acesse aqui
Eletronico

Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao

SOLUGCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

Data de

25/07/1996 18

meses

Validade

Publicacao

SOLUGCAO INJETAVEL

Data de

25/07/1996 18

meses

Validade

Publicacao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000031159558/?numeroRegistro=103460011
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3 200 MG/ML SOL INJ IV CX 1034600110036 SOLUCAO INJETAVEL 25/07/1996 18
50 BOLS PVC SIST FECH X meses
250 ML
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
4 200 MG/ML SOL INJ IV 1034600110044 SOLUCAO INJETAVEL  25/07/1996 18
CX 50 BOLS PP SIST meses
FECH X 250 ML
Principio MANITOL
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem e Primaria - BOLSA DE PLASTICO INCOLOR FLEXIVEL
e Secundaria - CAIXA DE PAPELAO ()

Local de  Fabricante: BEKER PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA
Fabricagao CNPJ: - 47.231.121/0001-08

Enderego: EMBU DAS ARTES - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de INTRAVENOSA

Administragao

Conservacao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
Restricao de Venda sob Prescricdo Médica
prescrigcao
Restrigao de -
uso
Destinagao Hospitalar
Tarja Vermelha

Apresentagao Nao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000031159558/?numeroRegistro=103460011 2/3
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BULA PARA PROFISSIONAIS DE SAUDE

manitol 2020

solucéo de manitol 20%

BeKeR

Solucéo Injetavel
20%

V04



BekeR

manitol 20%

solugdo de manitol 20%

APRESENTACAO
Solugdo injetavel, limpida e hipotonica, estéril e apirogénica.

Apresentacdes:
Caixas contendo 50 bolsas PP com 250 mL.

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO
SISTEMA FECHADO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL da solucéo contém:

LA V0T (0 OSSOSO PSSP PRSIPRPIN 200 mg
AQUA PAIa INJETAVEIS 0.5 1uvereerereereitiriateriesestesesteseesesteseseesessesestesesteseeseseeseseeseseas eseeseseesessetessesessesesbeneeseneesesensasens 1mL
(00101 Y00 [o T2 o] ¢ [o7o 1A 0,8 Kcal/L
OSMOLARIDADE ...ttt ettt sttt ee e eese s ee e e e e e et e e e s e e e s e s eee s et e st eseseenseseseteseseensen 1098 mOsm/L
pH:4,5-7,0

INFORMACOES TECNICAS PARA PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

A solucgdo de Manitol 20% é indicada para a promogdo da diurese, na prevencdo da faléncia renal aguda durante
cirurgias cardiovasculares e/ou ap6s trauma; reducdo da pressao intracraniana e tratamento do edema cerebral;
reducdo da pressdo intraocular elevada quando esta ndo pode reduzida por outros meios; ataque de glaucoma;
promocao da excrec¢do urindria de substancias toxicas; edema cerebral de origem cardiaca e renal.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A solucdo de manitol 20% exerce efeito osmotico e induz diurese acentuada. O manitol € um diurético osmético,
excretados pelos rins. O manitol impede a absorcdo tubular da dgua e melhora a excrecdo de sodio e cloreto
elevando para tal a osmolaridade do filtrado glomerular. Esse aumento de osmolaridade extracelular efetuado pela
administracdo intravenosa do manitol induzird um movimento de agua intracelular para um espaco extracelular e
vascular. Essa acdo é o fundamento para o papel do manitol na reducdo da pressdo intracraniana, do edema
intracraniano e da pressao intraocular elevada. N&o cruza a barreira hematoencefalica ou penetra nos olhos. A
reducdo da pressdo cérebro espinhal e intraocular ocorre dentro de 15 minutos ap6s o inicio da infusdo. A inje¢do
intravenosa de manitol é rapidamente excretada pelos rins antes de qualquer metabolismo hepatico significativo.
A meia vida de excre¢do do manitol é de aproximadamente 100 minutos (pode ser aumentada em até 36 horas em
casos de insuficiéncia renal aguda), para um efeito diurético observado ap6s 1 a 3 horas da infusdo. A solugdo de
manitol aumenta a oferta de liquido aos vasos circulatorios, pelo aumento da pressdo osmotica vascular.

3. CONTRAINDICACOES
A solucdo de manitol é contraindicada em pacientes com andria total, descompensacao cardiaca grave, hemorragia
intracraniana ativa, desidratacdo severa e edema pulmonar.



A solugdo de manitol nunca deve ser adicionada ao sangue total para transfusdo, ou ser administrado no mesmo
equipo usado para a infusdo de sangue.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O manitol permanece no compartimento extracelular. Se concentra¢Ges elevadas de manitol estiverem presentes
no plasma ou caso o paciente tenha acidose, 0 manitol podera atravessar a barreira hematoencefalica e causara um
efeito contrario, aumentando a presséo intracraniana. O estado cardiovascular do paciente deve ser cuidadosamente
avaliado antes de administrar rapidamente o manitol, visto que uma repentina expansao do fluido extracelular pode
levar a uma falha cardiaca congestiva fulminante. O deslocamento do fluido intracelular isento de sédio para o
compartimento extracelular, subsequentemente a infusdo de manitol, pode reduzir a concentracéo sérica de sodio
e agravar a hiponatremia preexistente. Para sustentar a diurese, a administragdo de manitol pode ocultar e
intensificar uma hidratagdo inadequada ou hipovolemia. Inje¢6es de manitol isento de eletrélitos ndo devem ser
administradas em conjunto com sangue. A monitoragdo apropriada dos niveis sanguineos de sodio e potassio; o
grau de hemoconcentragdo ou hemodiluicdo, se houver; indices da funcdo renal, cardiaca ou pulmonar séo
essenciais para evitar deslocamentos excessivos de fluidos e eletrélitos.

A administragdo de solugdes substancialmente hipertdnicas (> 600 mOms/L) pode causar danos as veias.

Gravidez: Categoria C: ndo foram efetuados estudos de reprodugdo animal com manitol.
Também nédo se sabe se o manitol pode causar dano ao feto quando administrado a uma mulher gravida.
Administrar somente se claramente necesséario.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢do médica ou do cirurgido
dentista.

Uso pediatrico, geriatrico e em outros grupos de risco.
N&o ha relatos de que a solugdo intravenosa de manitol 20% apresente contraindicagGes ou efeitos colaterais no
uso geriatrico, pediatrico e mulheres lactantes.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Séao desconhecidas interages com solucdes de manitol 20% e outros medicamentos até o momento. Nao deve ser
utilizado como veiculo de medicamento. Pode aumentar a possibilidade de toxicidade digitalica dos glicosideos
digitalicos. Pode também potencializar os efeitos diuréticos e redutores da pressao intraocular de outros diuréticos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (15°C a 30°C).
Prazo de validade: 18 meses apds a Data de Fabricagdo.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Né&o armazenar as solugdes parenterais adicionadas de medicamentos.

Caracteristicas organolépticas:
Solugéo incolor, limpida, estéril e apirogénica.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A solucdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e é dependente da idade, do peso, das condig¢Ges clinicas do
paciente, do medicamento diluido em solucéo e das determinacGes em laboratério.

Antes de serem administradas, as solu¢Oes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a
presenca de particulas, turvacdo na solucéo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem primaria.



A solugéo é acondicionada em bolsas em SISTEMA FECHADO para administragdo intravenosa usando equipo
estéril.

Atencdo: ndo usar embalagens primarias em conexdes em série. Tal procedimento pode causar embolia
gasosa devido ao ar residual aspirado da primeira embalagem antes que a administracdo de fluido da
segunda embalagem seja completada.

NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETIMENTO DA ESTERILIDADE DO
PRODUTO E RISCO DE CONTAMINACAO.

Modo de usar

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem primaria com firmeza. Se for observado
vazamento de solucéo, descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprometida.

Se for necessdria medicacdo suplementar, seguir as instrugbes descritas a seguir em “Para adicdo de
medicamentos”.

No preparo e administracdo das Solugdes Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendagdes da Comisséo de
Controle de Infeccdo em Servigos de Salde quanto a:

- desinfeccdo do ambiente e de superficies, higienizagdo das maos, uso de EPIs e

- desinfeccdo de ampolas, frascos, pontos de adicdo dos medicamentos e conexdes das linhas de infusdo.

Para abrir:

Bolsas de PP: Solucéo Parenteral de grande volume em SISTEMA FECHADO: Néo ha invélucro protetor.

Pode ser verificada alguma opacidade do plastico devido a absorcdo de umidade durante o processo de
esterilizacéo, isso € normal e ndo afeta a qualidade e seguranga da solugdo. A opacidade ird diminuir gradualmente.

Diafragma / Membrana
que deverd permanecer integra.

Ponto para administragio
de medicamento.

/T\

7
IS

Ponto de conexio com o equipo.
Abre-se a embalagem através da
borboleta (Twist-OfY).

1- Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizando &lcool 70%;

2- Suspender a embalagem pela alca de sustentacéo;

3- Conectar o equipo de infuséo da solucéo. Consultar as instru¢des de uso do equipo;
4- Administrar a solucgdo, por gotejamento continuo, conforme prescri¢cdo médica.

Para adi¢do de medicamentos:

Atencdo: verificar se hd incompatibilidade entre o0 medicamento e a solugéao e, quando for o caso, se ha
incompatibilidade entre os medicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um para 0 equipo e outro para a administracdo de medicamentos,
poderdo permitir a adi¢cdo de medicamentos nas solucBes parenterais.

Para administragdo de medicamentos antes da administragdo da solucdo parenteral:

1- Preparar o sitio de injecdo fazendo sua assepsia;

2- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio proprio para administracdo de medicamentos e
injetar o medicamento na solugdo parenteral.



3- Misturar o medicamento completamente na solucéo parenteral.
4- Pos liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no diluente estéril e apirogénico adequado antes de ser
adicionados a solugéo parenteral.

Para administragdo de medicamentos durante a administracdo da solugdo parenteral:

1- Fechar a pin¢a do equipo de infusdo;

2- Preparar o sitio préprio para administracdo de medicamentos, fazendo sua assepsia;

3- Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o medicamento na solugdo parenteral;
4- Misturar o medicamento completamente na solucdo parenteral;

5- Prosseguir a administragéo.

Posologia

O preparo e administracdo da Solugdo Parenteral devem obedecer a prescri¢do, precedida de criteriosa avaliacéo,
pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e da interacdo medicamentosa que possam ocorrer entre 0s
Seus componentes.

A dosagem total e a taxa de administragdo devem ser regidas pela natureza e severidade da condi¢do que esta
sendo tratada, necessidade de fluido e débito urinario. Uma dose teste de manitol 20% de aproximadamente 200
mg/kg corporal (isto significa cerca de 75 mL de solucdo parenteral) infundida em um periodo de 3 a 5 minutos
para produzir um fluxo urinario de pelo menos 30 a 50 mL/hora nas préximas 2 a 3 horas. Em criancas a dose é
de 200mg/Kg ou 6 gramas por metro quadrado de &rea corporal administrada durante um periodo de 5 minutos.
Se o fluxo de urina ndo aumentar, pode ser administrada uma segunda dose de teste; se a resposta for inadequada,
0 paciente devera ser reavaliado.

Para a redugdo da presséo intraocular e intracraniana, uma dose de 1,5 a 2,0 g/Kg da solucdo a 20% (7,5 a 10
mL/Kg) pode ser administrada durante um periodo de 30 minutos a 60 minutos para obter um efeito imediato e
méaximo. Usualmente uma redugdo maxima de pressao intracraniana em adultos pode ser alcangada com uma dose
de 0,25 g/Kg administrada ndo mais frequentemente que a cada 6 a 8 horas. Um gradiente osmatico entre o sangue
e o fluido cérebroespinhal de aproximadamente 10 mOsmol produzira uma reducdo satisfatdria na pressdo
intracraniana. Reducdo da pressdo do fluido cérebro-espinhal e intraocular ocorre em 15 minutos a partir do inicio
da infusdo de manitol e dura por 3 a 8 horas depois que a infusdo é encerrada.

O uso de medicacéo aditiva suplementar ndo é recomendado.

8. REACOES ADVERSAS

A solugdo de manitol 20% administrada em doses elevadas retira o liquido do espago intracelular para o
extracelular, causando expansdo excessiva do espaco intravascular, podendo resultar em desidratacdo tissular,
insuficiéncia cardiaca congestiva, desidratagdo cerebral (particularmente em pacientes com insuficiéncia renal) e
edema pulmonar.

A répida administragdo de manitol 20% causou hipotensdo em pacientes submetidos a craneotomia. A solucdo de
manitol 20% pode causar insuficiéncia renal oligirica em pacientes recebendo manitol para tratamento da
hipertensdo intracraniana. Técnica de hemodialise elimina o manitol restabelecendo o equilibrio hidrico e osmolar.
A administracdo por via intravenosa de manitol, pode estar associada a nausea, vomitos, sede, dor de cabega,
tontura, tremores, febres, taquicardia, dor no peito, hipernatremia, desidratagdo, visdo borrada, urticaria ou
hipertensdo. Reagdes de hipersensibilidade também foram descritas.

O extravasamento da solucéo pode causar edema e necrose da pele.

Tromboflebite também pode ocorrer.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em http://www.anvisa. gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual
ou Municipal.

9. SUPERDOSE

A superdose da solucdo de manitol 20% pode causar sobrecarga cardiaca e desenvolvimento de edema agudo no
pulméo e alteragdes de balango hidroeletrolitico.

Dentre os sintomas relacionados estdo nauseas, vOmitos, cefaleias, tremores e dores toracicas. Em caso de
superdose interromper a administracao.

Técnica de hemodialise elimina o manitol restabelecendo o equilibrio hidrico e osmolar.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacGes.



DIZERES LEGAIS
M.S. n°: 1.0346.0011.004-4
Responsavel Técnica: Daniela Pacheco — CRF-SP: 22.461

Fabricado e Registrado por:

BEKER PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA.

Estrada Louis Pasteur, 439 - Embu das Artes — SP
CNPJ: 47.231.121/0001-08
IndUstria Brasileira.

PRODUTO ISENTO DE LATEX E DE PVC.
USO RESTRITO A HOSPITAIS.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

OSAC

SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE

0800 721 5457

sac@beker.com.br / www.beker.com.br

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padré&o aprovada pela Anvisa em 14/02/2019.
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da
Empresa
Detentora do
Registro

Processo

Nome
Comercial

Principio Ativo
Classe
Terapéutica

Parecer
Publico

Rotulagem

NO

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Detalhe do Produto: SOLUGCAO DE RINGER COM LACTATO DE SODIO

BEKER
PRODUTOS
FARMACO
HOSPITALARES
LTDA

25351.445236/2010-
38

SOLUGAO DE
RINGER COM
LACTATO DE
SODIO

CNPJ

Categoria
Regulatéria

Registro

47.231.121/0001-
08

Especifico

103460015

CLORETO DE SODIO, CLORETO DE POTASSIO,
cloreto de célcio diidratado, LACTATO DE SODIO

REIDRATANTES PARENTERAIS

Apresentagao

SOL INJ IV CX 24

BOLS PLAS X 500 ML

SIST FECH

CLORETO DE SODIO

Autorizagao

Data do
registro

Vencimento
do registro

Medicamento
de referéncia

1.00.346-5

20/10/2014

10/2029

ATC REIDRATANTES
PARENTERAIS
Bulario Acesse aqui
Eletronico
Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
1034600150011 SOLUCAO INJETAVEL  20/10/2014 24

CLORETO DE POTASSIO
cloreto de calcio diidratado

LACTATO DE SODIO

e Primaria - BOLSA PVC
e Secundaria - CAIXA DE PAPELAO ()

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351445236201038/?numeroRegistro=103460015

meses

12



06/06/23, 08:15 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria

Local de « Fabricante: BEKER PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA
Fabricagao CNPJ: - 47.231.121/0001-08

Enderego: EMBU DAS ARTES - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
Administragcdo INTRAVENOSA

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
Restrigao de -
prescrigao
Restri¢ao de -
uso
Destinagao Hospitalar
Tarja Vermelha

Apresentagdo Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
2 (6+0,3+0,2+3,1) MG/ML SOL = 1034600150021 SOLUCAO INJETAVEL 20/10/2014 24
INJ IV CX 24 BOLS PP meses
TRANS SIST FECH X 500
ML

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351445236201038/?numeroRegistro=103460015 2/2



BULA PARA PROFISSIONAL DA SAUDE

solucéo de ringer com lactato de sédio

cloreto de sddio, cloreto de potassio, cloreto de calcio, lactato de s6dio

BeKER

Solucao Injetavel

6,0 mg +0,3mg + 0,2 mg + 3,1 mg

V01



BekeR

solucéo de ringer com lactato de sodio BEKER

cloreto de sddio + cloreto de potéssio + cloreto de célcio + lactato de sédio

APRESENTACAO
Solugéo injetavel, limpida e hipotonica, estéril e apirogénica.

Apresentacdes:
Bolsas em PVC
Caixa contendo 24 bolsas PVC com 500 mL

Bolsas em PP
Caixa contendo 24 bolsas PP com 500 mL

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO
SISTEMA FECHADO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL da solugéo contém:

(o (o] = (o T o (Yo Lo o N N\ - Lo SR 6,0 mg
ClOreto de POTASSIO — KCl.......cuiiiiiiice e e 0,3 mg
cloreto de calcio di-hidratado = CACI2.2H2O.......cuuiiieieceeetete ettt e st esbe s s raesereeas 0,2 mg
lactato de SOAI0 - CaHEONE .....ouviviiiiieieieieee e et b ettt bttt e et e enas 3,1 mg
AQUA PArA INJELAVEIS S0 tveverereeririeririeristetstesissesseseeseseasesteseseesessesessesesseseaseseesesease e esessesesbebes sbeseesesbesessenseneasenes 1mL

Contetdo Eletrolitico:

RS0 [0 OSSOSO TSP PP TO U PR 130 mEq/L
0] 51 (o ST SS 4 mEqg/L
(01 (o] T T OO SO RSOOSR 2,7 mEqg/L
(O [0 (o OO SO U E ST U PSPPSR TRRUPRRRPON 109 mEqg/L
LLACTALO ... bbb 28 mEq/L
OSMOLARIDADE: ..ottt etttk b et b bbbttt 273 mOsmol/L

pH:6,0-7,5

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Reidratacéo e restabelecimento do equilibrio hidroeletrolitico, quando ha perda de liquidos e de ions cloreto, sodio,
potéssio e calcio.

Profilaxia e tratamento da acidose metabolica.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A solugdo de ringer com lactato de sodio é composta de cloreto de sddio, cloreto de célcio, cloreto de potassio e
lactato de sddio, diluidos em agua para injetaveis. Exceto pela presenca de lactato e pela auséncia de bicarbonato,
a composicao dessa solucdo aproxima-se estreitamente daquela dos liquidos extracelulares.

A funcéo do lactato é proporcionar ligeiro aumento do teor alcalino, 0 que ocorre apds a sua metabolizacéo a
bicarbonato. Em pessoas com atividade oxidativa celular normal é necessario um periodo de 1 - 2 horas ap6s o
inicio da infusdo para que este efeito seja satisfatorio.



Desse modo, a solucéo ringer com lactato de sdio esta destinada a reposicdo de liquido e eletrélitos em situagdes
em que essas perdas se fazem presentes, como também a proporcionar o aumento ligeiro do teor alcalino em
liquidos extracelulares, agindo nos casos em que ha um desvio do equilibrio &cido-basico no sentido da acidose.
Nas situagcBes em que sdo necessarios grandes volumes de solucédo fisioldgica, é vantajosa administracdo da
solucéo de ringer com lactato de sddio com relagdo a outras solugdes de reposicao, a fim de evitar uma possivel
acidose.

O sodio atua no controle da distribuicdo de agua, no balanco hidrico e na pressdo osmotica dos fluidos corporais,
e associado ao cloreto e bicarbonato atua na regulacédo do equilibrio acido-base.

O potassio é critico na regulacdo da condugdo nervosa e contragdo muscular, particularmente no coracgéo.

O cloreto segue o metabolismo do sodio e alteragdes na sua concentracdo provocam mudancas no balanco &cido-
base do corpo.

O célcio é essencial no mecanismo de coagulagdo sanguinea, na fungdo cardiaca normal e na regulacdo da
irritabilidade neuromuscular.

O excesso de sodio, potassio e célcio é excretado principalmente pelos rins.

3. CONTRAINDICACOES

A solucéo de ringer com lactato de sodio é contraindicada para pacientes com acidose lactica, alcalose metabdlica,
hipernatremia, hipercalcemia, hiperpotassemia (hipercalemia), hipercloremia e lesdo dos hepatdcitos com
anormalidade do metabolismo de lactato e pacientes com insuficiéncia renal e ou cardiaca.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Solucdes contendo fons de célcio ndo devem ser administradas simultaneamente no mesmo local da infusdo
sanguinea devido ao risco de coagulagdo. Nem mesmo com medicamentos os quais haja a possibilidade de
formacdo de sais de calcio precipitados.

A solucdo de ringer com lactato de sédio ndo deve ser adicionada a soluges contendo carbonato, oxalato ou
fosfato, pois possibilita a formacdo e precipitacéo de sais de célcio.

Solugdes contendo potassio devem ser utilizadas com grande cuidado em pacientes com insuficiéncia renal severa,
insuficiéncia cardiaca congestiva e em condigdes nas quais retengdo de potéssio esteja presente.

A administracdo intravenosa dessa solucdo ringer com lactato de sédio pode causar sobrecarga de fluidos e/ou
solutos, resultando na hiper-hidratacéo, estados congestivos ou edema pulmonar.

A terapia com potassio, calcio e sodio deve ser monitorada por eletrocardiogramas. Especialmente em pacientes
que fazem uso de digitalicos, corticosteroides ou corticotropina.

Para minimizar o risco de possiveis incompatibilidades da mistura da solugéo de ringer com lactato de sddio ndo
deve ser administrado na presenca de turbidez ou precipitacdo imediatamente apds a mistura, antes e durante a
administragao.

Gravidez: Categoria C. Néo foram efetuados estudos de reproducéo animal com solucéo de ringer com lactato
de sodio. Também ndo se sabe se a solugdo de ringer com lactato de sddio pode causar dano ao feto quando
administrada a uma mulher gravida. Administrar somente se claramente necessario.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido
dentista.

Uso pediatrico, geriatrico e em outros grupos de risco

Uso pediatrico

A seguranga e a efetividade na populagéo peditrica estdo baseadas na similaridade da resposta clinica entre adultos
e criangas. Em neonatos e em criangas pequenas, o volume de fluido pode afetar o balanco hidroeletrolitico,
especialmente nos neonatos prematuros, cuja funcéo renal pode estar imatura e cuja habilidade de excretar cargas
do liquido e do soluto pode estar limitada.

Uso geriatrico

Nos estudos clinicos com inje¢do de solucéo de ringer com lactato de sédio ndo foi incluido nimero suficiente de
pessoas com mais de 65 anos que permita determinar diferencas entre as respostas de jovens e idosos.

No geral, a selecdo da dose para um paciente idoso devera ser mais criteriosa, sendo iniciada pela menor dose
terapéutica, devido a maior suscetibilidade dos idosos ao comprometimento das funcgGes renal, cardiaca ou
hepética, além da possivel existéncia de outros distirbios e/ou medicamentos concomitantes.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Em pacientes portadores de doengas cardiacas, particularmente em uso de digitalicos ou na presenca de doencgas
renais, deve-se ter cuidado na administracdo de solucéo de ringer com lactato de sodio devido & presenca de



potassio. Por conter sddio, é necessaria cautela na administragdo em pacientes em uso de corticosteroides e
corticotropinicos.

Solugdes contendo ions de calcio ndo devem ser administradas simultaneamente no mesmo local da infusdo
sanguinea da solucdo de ringer com lactato de sodio, devido ao risco de coagulacdo. A solugdo de ringer com
lactato de sodio ndo deve ser adicionada de medicamentos os quais possibilitem a formacdo de sais de calcio
precipitados, tais como: solugdes contendo carbonato, oxalato e fosfato.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Prazo de validade: 24 meses apds a data de fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

N&o armazenar as solugdes parenterais adicionadas de medicamentos.

Caracteristica fisicas e organolépticas: solugdo limpida, clara e isenta de particulas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O preparo e administracdo da solugdo Parenteral devem obedecer & prescricdo, precedida de criteriosa avaliacéo,
pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e da interacdo medicamentosa que possam ocorrer entre 0s
seus componentes.

A administracéo da solucdo de ringer com lactato de sodio deve ser baseada na manutengéo ou reposicéo calculadas
de acordo com a necessidade de cada paciente

A solucdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e é dependente da idade, do peso, das condig¢Ges clinicas do
paciente, do medicamento diluido em solucéo e das determinagdes em laboratdrio.

Antes de serem administradas, as solu¢Ges parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a
presenga de particulas, turvacgéo na solucéo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem primaria.

A solucdo é acondicionada em bolsas em SISTEMA FECHADO para administragdo intravenosa usando equipo
estéril.

Bolsas de PVC: Produto isento de latex.
Bolsas de PP: Produto isento de latex e de PVC.

Atencdo: ndo usar embalagens primarias em conexdes em série. Tal procedimento pode causar embolia
gasosa devido ao ar residual aspirado da primeira embalagem antes que a administracdo de fluido da
segunda embalagem seja completada.

NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETIMENTO DA ESTERILIDADE DO
PRODUTO E RISCO DE CONTAMINACAO.

Modo de usar

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem priméaria com firmeza. Se for observado
vazamento de solugdo descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprometida.

Se for necessaria medicagdo suplementar, seguir as instrugdes descritas a seguir antes de preparar a solugdo para
administragao.

No preparo e administracdo das Solugdes Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendagfes da Comisséo de
Controle de Infeccdo em Servigos de Salde quanto a:

- desinfeccdo do ambiente e de superficies, higienizagdo das méos, uso de EPIs e

- desinfeccdo de ampolas, frascos, pontos de adicdo dos medicamentos e conexdes das linhas de infuséo.

Para abrir:
Bolsa de PVC: Solucéo Parenteral de grande volume em SISTEMA FECHADO: Segurar a sobre bolsa com
ambas as méos, rasgando-a no sentido do picote, de cima para baixo, e retirar a bolsa contendo a solugéo.



Pode ser verificada alguma opacidade do plastico devido a absor¢do de umidade durante o processo de
esterilizacdo, isso é normal e ndo afeta a qualidade e seguranga da solucfo. A opacidade ira diminuir
gradualmente. Produto isento de latex.

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem primaria com firmeza. Se for
observado vazamento de solucdo descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprometida.
Bolsas de PP: Solucédo Parenteral de grande volume em SISTEMA FECHADO: Néo héa sobre bolsa.

Diafragma / Membrana
que deverd permanecer integra.

Ponto para administragio
de medicamento.

/T\

7
IS

Ponto de conexdo com o equipo.
Abre-se a embalagem através da
borboleta (Twist-Of).

1- Fazer a assepsia da embalagem priméria utilizando alcool 70%;

2- Suspender a embalagem pela alca de sustentacéo;

3- Conectar o equipo de infusdo da solugdo. Consultar as instrugdes de uso do equipo;
4- Administrar a solugdo, por gotejamento continuo, conforme prescricdo médica.

Para adi¢do de medicamentos:

Atencdo: verificar se hd incompatibilidade entre o medicamento e a solugdo e, quando for o caso, se ha
incompatibilidade entre os medicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um para o equipo e outro para a administracdo de medicamentos,
poderdo permitir a adi¢do de medicamentos nas soluc@es parenterais.

Para administracdo de medicamentos antes da administracdo da solucéo parenteral:

1- Preparar o sitio de injecdo fazendo sua assepsia;

2- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio préprio para administracdo de medicamentos e
injetar o medicamento na solugdo parenteral.

3- Misturar o medicamento completamente na solugdo parenteral.

4- Pos liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no diluente estéril e apirogénico adequado antes de ser
adicionados a solugdo parenteral.

Para administracdo de medicamentos durante a administracdo da solucéo parenteral:

1- Fechar a pinca do equipo de infusdo;

2- Preparar o sitio proprio para administracdo de medicamentos, fazendo sua assepsia;

3- Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o medicamento na solugéo parenteral;
4- Misturar o medicamento completamente na solucédo parenteral;

5- Prosseguir a administracéo.

8. REACOES ADVERSAS

As reacOes adversas podem ocorrer devido a solugdo ou a técnica de administracdo e incluem resposta febril,
infeccdo no ponto de injecdo, trombose venosa ou flebite irradiando-se a partir do ponto de inje¢do, extravasamento
e hipervolemia. Se ocorrer reagdo adversa, suspender a infusdo, avaliar o paciente, aplicar terapéutica corretiva
apropriada e guardar o restante da solugao para posterior investigagao, se necessario.



Por conter ions lactato deve ser administrado com cautela, pois infusdo excessiva pode provocar alcalose
metabdlica.

Hipernatremia, por ser associada a edema e exacerbacdo da insuficiéncia cardiaca congestiva, devido a retencéo
de agua, resultando em aumento do volume do fluido extracelular.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

9. SUPERDOSE

A solugdo de ringer com lactato de sédio em doses elevadas pode causar sintomas de desconforto tais como:
nausea, vomito, dor abdominal e diarreia, cefaleia, sonoléncia e arritmias.

A infuséo de grandes volumes da solucéo de ringer com lactato de sédio pode causar hipervolemia, resultando em
diluices eletroliticas do plasma, hiper-hidratacéo, inducéo da acidose metabdlica e edemas pulmonares. Nestes
casos, a infusdo deve ser interrompida e a terapia de apoio deve ser instalada.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS
M.S. n°: 1.0346.0015.001-1
Responsavel Técnica: Daniela Pacheco — CRF-SP: 22.461

Fabricado e Registrado por:

BEKER PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA.
Estrada Louis Pasteur, 439 - Embu das Artes — SP

CNPJ: 47.231.121/0001-08

IndUstria Brasileira.

PRODUTO ISENTO DE LATEX SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE
USO RESTRITO A HOSPITAIS. 0800 721 5457
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. sac@beker.com.br

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 30/03/2021.
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MG HOSPITALAR +55 43 3242 3333

PRODUTOS HOSPITALARES GEORGINI PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

ESTADO DO PARANA
MUI\!IC[PIO DE MERCEDES - PR
PREGAO ELETRONICO N° 48/2023

LOTE QUANT. UNID DESCRIGZ\O MARCA / VALpR VALOR TOTAL ANVISA
1 FABRICANTE UNITARIO
1 23 CAIXA Agulha Descartavel 0,40x12 18G, canula com | MEDIX/MEDIX R$ 15,93 R$ 366,39 80495510095
bisel trifacetado em aco inoxidavel, siliconada,
estéril, atoxica e apirogénica. Embalada

individualmente, caixa com 100 unidades.

2 10 CAIXA Agulha Descartavel 0,45x13 (26G x 12), canula | MEDIX/MEDIX R$ 13,60 R$ 136,00 80495510095
com bisel trifacetado em aco inoxidavel,
siliconada, estéril, atéxica e apirogénica.
Embalada individualmente, caixa com 100
unidades.

3 20 CAIXA Agulha hipodérmica descartavel 0,55 x 20 (24G x | MEDIX/MEDIX R$ 16,61 R$ 332,20 80495510095
3/4), canula com bisel trifacetado em aco
inoxidavel, siliconada, estéril, atoxica e
apirogénica. Embalada individualmente. Caixa
com 100 unidades.

4 17 CAIXA Agulha Descartavel 0,60x25 23G, canula com | MEDIX/MEDIX R$ 16,45 R$ 279,65 80495510095
bisel trifacetado em aco inoxidavel, siliconada,
estéril, atoxica e apirogénica. Embalada

individualmente, caixa com 100 unidades

T ° L
||||”' | (AP 14 5 l Matriz: R. Gecy Fonseca, 839 - Bela Vista do Paraiso - PR | 86.130-000 | CNPJ10.596.721/0001-60 / Insc. Est.: 9068710682
s L

i e Antibiéticos do Brasil 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

5 40 CAIXA Agulha Descartavel 0,70x25 (22G x 1), canula | MEDIX/MEDIX R$ 13,28 R$ 531,20 80495510095
com bisel trifacetado em aco inoxidavel,
siliconada, estéril, atéxica e apirogénica.
Embalada individualmente, caixa com100
unidades

6 12 CAIXA Agulha Descartavel 0,70x30 (22G x 1 %), canula | MEDIX/MEDIX R$ 13,61 R$ 163,32 80495510095
com bisel trifacetado em aco inoxidavel,
siliconada, estéril, atéxica e apirogénica.
Embalada individualmente, caixa com100
unidades

7 35 CAIXA Agulha Descartavel 0,80x25 (241G x 1), canula | MEDIX/MEDIX R$ 13,69 R$ 479,15 80495510095
com bisel trifacetado em aco inoxidavel,
siliconada, estéril, atéxica e apirogénica.
Embalada individualmente, caixa com 100
unidades.

8 15 CAIXA Lanceta de seguranca 28G 0,36X1,8MM | MEDIX/MEDIX R$ 21,18 R$ 317,70 80495519089
C/100UN.

VALOR TOTAL DO LOTE: R$ 2.605,61 (DOIS MIL, SEISCENTOS E CINCO REAIS E SESSENTA E UM CENTAVOS)

LOTE QUANT. UNID DESCRIGZ\O MARCA / VALpR VALOR TOTAL ANVISA
9 FABRICANTE UNITARIO
1 3 CAIXA Lamina bisturi, aco carbono, n°® 11, descartavel, MEDIX/MEDIX R$ 36,05 R$ 108,15 80495510026
estéril, embalada individualmente - Caixa com

Al A ? o €
L Av I E "”!_""I S R F@ﬁgﬁj:}{ éﬂil Matriz: R. Gecy Fonseca, 839 - Bela Vista do Paraiso - PR | 86.130-000 | CNPJ 10.596.721/0001-60 / Insc. Est.: 2068710682

i e Antibiéticos do Brasil Filial Araquari: BR 280, Km 27, 5065 - Araquari - SC | 89.245-000| CNPJ 10.596.721/0002-40 / Insc. Est.: 258508523




+55 43 3242 3333

MG HOSPITALAR

PRODUTOS HOSPITALARES

GEORGINI PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

100 unidades.

CAIXA

Lamina bisturi, aco carbono, n°® 15, descartavel,
estéril, embalada individualmente - Caixa com
100 unidades.

MEDIX/MEDIX

R$ 36,52

R$ 109,56

80495510026

CAIXA

Lamina bisturi, aco carbono, n°21, descartavel,
estéril, embalada individualmente - Caixa com
100 unidades.

MEDIX/MEDIX

R$ 35,73

R$ 71,46

80495510026

CAIXA

Lamina bisturi, aco carbono, n° 22, descartavel,
estéril, embalada individualmente - Caixa com
100 unidades.

MEDIX/MEDIX

R$ 36,91

R$ 110,73

80495510026

CAIXA

Lamina bisturi, aco carbono, n° 23, descartavel,
estéril, embalada individualmente - Caixa com
100 unidades.

MEDIX/MEDIX

R$ 37,30

R$ 74,60

80495510026

VALOR TOTAL DO LOTE: R$ 474,50 (QUATROCENTOS E SETENTA E QUATRO REAIS E CINQUENTA CENTAVOS)

LOTE
18

QUANT.

UNID

DESCRICAO

MARCA /
FABRICANTE

VALOR
UNITARIO

VALOR TOTAL

ANVISA

2.500

UNIDADE

Seringa Descartavel de 03 ml sem agulha,
confeccionada em polipropileno translicido
transparente, atoxico, com graduacao externa
milimetrada, bico tipo luer lock, com localizacao
central, @mbolo com trava, pistao de borracha
atoxico siliconado, embalada individualmente em

MEDIX/MEDIX

R$ 0,15

R$ 375,00

80495519018

ABL*

Antibisticos do Brasil

Medix

Matriz: R. Gecy Fonseca, 839 - Bela Vista do Paraiso - PR | 86.130-000 | CNPJ10.596.721/0001-60 / 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

PRODUTOS HOSPITALARES

+55 43 3242 3333

GEORGINI PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

papel grau cirirgico e filme termoplastico ¢/
abertura em pétala, prazo de esterilizacao com
validade de 05 anos.

2.500

UNIDADE

Seringa Descartavel de 05 ml sem agulha,
confeccionada em polipropileno translicido
transparente, atoxico, com graduacao externa
milimetrada, bico tipo luer lock, com localizacao
central, @mbolo com trava, pistao de borracha
atoxico siliconado, embalada individualmente em
papel grau cirlrgico e filme termoplastico ¢/
abertura em pétala, prazo de esterilizacao com
validade de 05 anos.

MEDIX/MEDIX

R$ 0,14 R$ 350,00 80495519018

1.400

UNIDADE

Seringa Descartavel de 10 ml sem agulha,
confeccionada em polipropileno translicido
transparente, atéxico, com graduacao externa
milimetrada, bico tipo luer lock, com localizacao
central, @mbolo com trava, pistao de borracha
atoxico siliconado, embalada individualmente em
papel grau cirlrgico e filme termoplastico ¢/
abertura em pétala, prazo de esterilizacao com
validade de 05 anos.

MEDIX/MEDIX

R$ 0,21 R$ 294,00 80495519018

600

UNIDADE

Seringa Descartavel de 20 ml sem agulha,
confeccionada em polipropileno translicido
transparente, atéxico, com graduacao externa
milimetrada, bico tipo LUER SLIP, com localizacao
central, @mbolo com trava, pistao de borracha

MEDIX/MEDIX

R$ 0,31 R$ 186,00 80495519018

ABL*

Antibisticos do Brasil

Medix
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atoxico siliconado, embalada individualmente em
papel grau cirirgico e filme termoplastico ¢/
abertura em pétala, prazo de esterilizacao com
validade de 05 anos

30

UNIDADE

Seringa Descartavel de 60 ml sem agulha e sem
rosca, confeccionada em polipropileno transltcido
transparente, atéxico, com graduacao externa
milimetrada, bico simples, tipo luer, com
localizacao central, Embolo com trava, pistao de
borracha atoxico siliconado, embalada
individualmente em papel grau cirurgico e filme
termoplastico ¢/ abertura em pétala, prazo de
esterilizacao com validade de 05 anos

MEDIX/MEDIX

R$ 1,38

R$ 41,40

80495519018

500

UNIDADE

Seringa Insulina Descartavel de 1ml, SEM
AGULHA; Bico Luer Slip ou Luer Lock; embalada
individualmente, prazo de esterilizacao com
validade de 05 anos.

MEDIX/MEDIX

R$ 0,20

R$ 100,00

80495519007

VALOR TOTAL DO LOTE: R$ 1.346,40 (UM MIL E TREZENTOS E QUARENTA E SEIS

REAIS E QUARENTA CENTAVOS)

LOTE
20

QUANT.

UNID

DESCRICAO

MARCA /
FABRICANTE

VALOR
UNITARIO

VALOR TOTAL

ANVISA

150

UNIDADE

Luva cirlirgica estéril; 6,5; Anatomica; Superficie
microtexturizada na extremidade dos dedos;
levemente talcada; esterilizada por raio gama;
Embalagem em papel grau cirtirgico; Espessura

MEDIX/MEDIX

R$ 0,97

R$ 145,50

80495510085

ABL*

Antibisticos do Brasil

Medix
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minima de 0,20mm e comprimento minimo de
280mm.

200

UNIDADE

Luva cirlirgica estéril; 7,0; Anatomica; Superficie
microtexturizada na extremidade dos dedos;
levemente talcada; esterilizada por raio gama;
Embalagem em papel grau cirlirgico; Espessura
minima de 0,20mm e comprimento minimo de
280mm.

MEDIX/MEDIX

R$ 0,96

R$ 192,00

80495510085

250

UNIDADE

Luva cirlirgica estéril; 7,5; Anatomica; Superficie
microtexturizada na extremidade dos dedos;
levemente talcada; esterilizada por raio gama;
Embalagem em papel grau cirlirgico; Espessura
minima de 0,20mm e comprimento minimo de
280mm.

MEDIX/MEDIX

R$ 0,97

R$ 242,50

80495510085

30

UNIDADE

Luva cirlirgica estéril; 8,0; Anatomica; Superficie
microtexturizada na extremidade dos dedos;
levemente talcada; esterilizada por raio gama;
Embalagem em papel grau cirlirgico; Espessura
minima de 0,20mm e comprimento minimo de
280mm

MEDIX/MEDIX

R$ 0,96

R$ 28,80

80495510085

30

UNIDADE

Luva cirlirgica estéril; 8,5; Anatomica; Superficie
microtexturizada na extremidade dos dedos;
levemente talcada; esterilizada por raio gama;
Embalagem em papel grau cirlirgico; Espessura
minima de 0,20mm e comprimento minimo de

MEDIX/MEDIX

R$ 0,96

R$ 28,80

80495510085

LAVIE
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280mm.

30

CAIXA

Luvas de Procedimento Latex com 100, PP; nao
estéril; fabricada em latex; com p6 bioabsorvivel;
Superficie lisa; Embalagem tipo "dispenser box"
contendo 100 unidades; Produto com qualidade.

MEDIX/MEDIX

R$ 12,12

R$ 363,60

80495510066

200

CAIXA

Luvas de Procedimento Latex com 100, P; nao
estéril; fabricada em latex; com pé bioabsorvivel;
Superficie lisa; Embalagem tipo "dispenser box"
contendo 100 unidades; Produto com qualidade

MEDIX/MEDIX

R$ 13,44

R$ 2.688,00

80495510066

180

CAIXA

Luvas de Procedimento Latex com 100 M; nao
estéril; fabricada em latex; com pé bioabsorvivel;
Superficie lisa; Embalagem tipo "dispenser box"
contendo 100 unidades; Produto com qualidade

MEDIX/MEDIX

R$ 12,07

R$ 2.172,60

80495510066

60

CAIXA

Luvas de Procedimento Latex com 100 G; nao
estéril; fabricada em latex; com p6 bioabsorvivel;
Superficie lisa; Embalagem tipo "dispenser box"
contendo 100 unidades; Produto com qualidade.

MEDIX/MEDIX

R$ 12,07

R$ 724,20

80495510066

10

15

CAIXA

Luva Nitrilica P, sem p6 para procedimentos, anti-
alérgica, ambidestra, sem po6, sem latex, sem
proteina, nao estéril. Composicao: Borracha
sintética (nitrilica), Caixa com 100 unidades. Cor:
Azul Cobalto / Rosa / Azul.

MEDIX/MEDIX

R$ 10,95

R$ 164,25

80495510168

11

10

Luva Nitrilica M, sem p6 para procedimentos, anti-

MEDIX/MEDIX

R$ 10,19

R$ 101,90

80495510168

LAVIE

ABL*

Antibisticos do Brasil

Medix
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alérgica, ambidestra, sem po, sem latex, sem
proteina, nao estéril. Composicao: Borracha
sintética (nitrilica), Caixa com 100 unidades. Cor:
Azul Cobalto / Rosa / Azul.

VALOR TOTAL DO LOTE: R$ 6.852,15 (SEIS MIL E OITOCENTOS E CINQUENTA E DOIS REAIS E QUINZE CENTAVOS)

LOTE QUANT. UNID DESCRICAO MARCA / VALOR VALOR TOTAL ANVISA
22 FABRICANTE UNITARIO
1 2.200 UNIDADE Soro fisiolégico 0,9% 100ml; Bolsa Sistema BEKER/BEKER R$ 5,98 R$ 13.156,00 1034600030261

Fechado; Solucao estéril e apirogénica;
Embalagem trilaminada; Transparente; Dois bicos
iguais para introducao do equipo e da agulha;
Lacre protetor.

2 2.000 UNIDADE Soro fisiologico 0,9% 250ml; Bolsa Sistema BEKER/BEKER R$ 6,13 R$ 12.260,00 1034600030271
Fechado; Solucao estéril e apirogénica;
Embalagem trilaminada; Transparente; Dois bicos
iguais para introducao do equipo e da agulha;
Lacre protetor.

3 800 UNIDADE Soro fisiolégico 0,9% 500ml; Bolsa Sistema BEKER/BEKER R$ 7,80 R$ 6.240,00 1034600030172
Fechado; Solucao estéril e apirogénica;
Embalagem trilaminada; Transparente; Dois bicos
iguais para introducao do equipo e da agulha;
Lacre protetor.

4 130 UNIDADE Soro fisiolégico 0,9% 1000ml; Bolsa Sistema BEKER/BEKER R$ 10,47 | R$ 1.361,10 1034600030180

g 'Y fo [
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Fechado; Solucao estéril e apirogénica;
Embalagem trilaminada; Transparente; Dois bicos
iguais para introducao do equipo e da agulha;
Lacre protetor

120

UNIDADE

Soro glicosado 5% 250ml; Bolsa Sistema
Fechado; Solucao estéril e apirogénica;
Embalagem trilaminada; Transparente; Dois bicos
iguais para introducao do equipo e da agulha;
Lacre protetor

BEKER/BEKER

R$ 7,89

R$ 946,80

1034600050221

110

UNIDADE

Soro glicosado 5% 500ml; Bolsa Sistema
Fechado; Solucao estéril e apirogénica;
Embalagem trilaminada; Transparente; Dois bicos
iguais para introducao do equipo e da agulha;
Lacre protetor.

BEKER/BEKER

R$ 8,54

R$ 939,40

1034600050149

25

UNIDADE

Soro glicosado 5% 1000ml; Bolsa Sistema
Fechado; Solucao estéril e apirogénica;
Embalagem trilaminada; Transparente; Dois bicos
iguais para introducao do equipo e da agulha;
Lacre protetor

BEKER/BEKER

R$ 15,14

R$ 378,50

1034600050157

20

UNIDADE

Soro Sistema Fechado Manitol 20% 250 ml;
Solucao injetavel; Sistma fechado; Solucao de
manitol 20% (manitol 200 mg/ml); Frascos e
bolsas de plastico transparente.

BEKER/BEKER

R$ 10,01

R$ 200,20

1034600110044

80

UNIDADE

Soro Ringer com Lactato 500 ml; Bolsa Sistema

BEKER/BEKER

R$ 9,98

R$ 798,40

1034600150011

LAVIE
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Fechado; Solucao estéril e apirogénica;
Embalagem em polipropileno e transparente; Alca
giratoria 360° e retratil; Lacre de seguranca
metalico; um bico com duas entradas

VALOR TOTAL DO LOTE: R$ 36.280,40 (TRINTA E SEIS MIL E DUZENTOS E OITENTA REAIS E QUARENTA CENTAVOS)
VALOR TOTAL DA PROPOSTA: R$ 47.559,06 (QUARENTA E SETE MIL E QUINHENTOS E CINQUENTA E NOVE REAIS E SEIS CENTAVOS)

a) Declaramos que concordamos integralmente com as condic@es estipuladas na presente licitacdo, que se vencedor deste certame, nos
submeteremos ao cumprimento de seus termos.

b) Declaramos ainda que nossa Empresa nao foi declarada inidénea, para licitar ou contratar com a Administragéo Publica.

c¢) Para fins do disposto no Prejulgado 09 do Tribunal de Contas do Estado do Parana e Acérddo 2745/10 — TCE/PR, que ndo possui socio,
cotista ou dirigente, bem como ndo possuem em seu quadro funcional nem que ir4 contratar empregados com incompatibilidades com as
autoridades contratantes ou ocupantes de cargos de direcdo, de chefia, de assessoramento, que seja membro da comisséo de licitacéo,
pregoeiro ou autoridade ligada a contratacao.

d) Se vencedora, na qualidade de representante legal, assinard a Ata de Registro de Precos, Sr. LEONARDO HENRIQUE GEORGINI, brasileiro,
CASADO, portador da Carteira de Identidade n. 8.925.391-8.

e) A validade da proposta é de 30 (TRINTA) dias, contados da data de recebimento das propostas, conforme estipulado no presente edital.
f) Para contato informamos:

Responsavel/Representante Legal (home completo): LEONARDO HENRIQUE GEORGINI

g) Nesta proposta podera conter itens com desoneracdo de ICMS de acordo com convénio CONFAZ 01/1999 e 87/2002.
Telefone Fixo n.%: (43) 3242- 3333

E-mail: licitacoes@maghospitalar.com.br; licitacoes3@mghospitalar.com.br

Produto atende as caracteristicas descritas em edital
VALIDADE DA PROPOSTA: CONFORME EDITAL
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PAGAMENTO: CONFORME EDITAL
ENTREGA: CONFORME EDITAL
DADOS BANCARIOS:

BANCO DO BRASIL
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C/C. 85.290-2

GEORGINI PRODUTOS HOSPITALARES

DANILO PEREIRA Assinado de forma digital por BELA VISTA DO PARAISO - PR, 13 DE JUNHO DE 2023.
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Nome da Empresa

CNPJ

Produto

Modelo Produto Médico

Detalhes do Produto

MEDIX BRASIL LTDA
10.268.780/0001-09 Autorizacao 8.04.955-1

MEDIX BRASIL AGULHAS HIPODERMICAS

Medix Brasil Agulha hipodérmica estéril de uso unico 13 x 0,30mm (30G X 1/2)

Medix Brasil Agulha hipodérmica estéril de uso unico 13 x 0,45mm (26G X 1/2)

Medix Brasil Agulha hipodérmica estéril de uso tnico 20 x 0,55mm (24G X 3/4)

Medix Brasil Agulha hipodérmica estéril de uso unico 25 x 0,60mm (23G X 1)

Medix Brasil Agulha hipodérmica estéril de uso unico 25 x 0,70mm (22G X 1)

Medix Brasil Agulha hipodérmica estéril de uso unico 25 x 0,80mm (21G X 1)

Medix Brasil Agulha hipodérmica estéril de uso unico 30 x 0,70mm (22G X 1 1/4)
Medix Brasil Agulha hipodérmica estéril de uso unico 30 x 0,80mm (21G X 1 1/4)

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

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO Agulha 4429506/22-1 - 14/07/2022 -

DO PRODUTO Hipodérmica.pdf 05:23

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificacao de
Risco

Agulhas Descartaveis

80495510095

25351.500573/2020-31

FABRICANTE: ANHUI HONGYU WUZHOU MEDICAL MANUFACTURER CO., LTD
- CHINA, REPUBLICA POPULAR

Il - MEDIO RISCO
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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 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”

Indicacdo de uso

As Agulhas Hipodérmicas sao utilizadas durante os procedimentos médicos cirurgicos ou ambulatoriais.
Destinam-se a injecao de substancias medicamentosas ou coleta sanguinea com finalidade de diagndstico
in vitro. A indicagédo de cada tamanho especifico € de responsabilidade do profissional legalmente habilitado
para utilizar o dispositivo.

Especificacdo técnica

Agulha fabricada em ago inoxidavel

Bisel trifacetado

Com tampa plastica

Estéril — 6xido de etileno

Lubrificada com silicone

Identificacao de calibres conforme padrao 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 1/2”)
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”) g
30x0,80mm (21G 11/4")  ——
40x1,20mm (18G 11/2")

‘

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

Embalagem Secundaria: caixas de papeldao contendo 10000 unidades de Agulha Hipodérmica (100 caixas
com 100 unidades cada).

Orientacdes de Uso

1. Verificar a validade do produto e a integridade da embalagem, s6 abri-la no local adequado e em condigdes
assépticas de manipulacgao;

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 agulha na ponta do instrumento e trava-lo;

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

6. Apds termino, destrava-lo retirando agulha;

Matriz
+55 45 3039 4242
Rua Parand, 1791 | Centro | Cascavel/PR

Filial
+55 47 3439 2114
BR 280, KM 27 - 5065 | Galpdo 18, 19 e 20 | Araquari/SC

medixbrasil.com.br @@©® medixbrasil
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7. Apos a realizagédo do procedimento, recolocar a capa da agulha, ainda na seringa e descartar em local
apropriado para materiais cortantes potencialmente infectados

Precaucdes, Restrices, Adverténcias e Cuidados Especiais

“PRODUTO DE USO UNICO”; “DESTRUIR APOS O USO”; “PROTEJA ESTE PRODUTO DO CALOR,
UMIDADE E DA LUZ”; “PROIBIDO REPROCESSAR’; “ESTERIL”

Ler atentamente as Instru¢des de Uso;

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

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

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

N&o colocar sob peso ou volumes, pois 0s mesmos poderao 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 determinacdo da RDC 665/2022 (Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude), as
condicdes de armazenamento e dlstrlbwgao dos materiais sdo preestabelecidas pelos fabricantes. Os
produtos deverao ser armazenados em condigdes fisicas e ambientais que previnam danos, deterioragdo ou
outros efeitos adversos durante o periodo de armazenamento e/ou transporte. O ambiente adequado para
armazenamento dos produtos precisa ser seco e arejado, sem exposi¢cao direta ao sol, a temperatura ndo
deve ser superior a 40°C e umidade deve estar entre 40% a 70%. O armazenamento deve permitir a livre
circulacdo de pessoas e equipamentos, e deve obedecer ao empilhamento maximo de 10 caixas de
transporte. Os mesmos cuidados sao validos para o transporte, onde deve-se evitar a exposi¢cao direta dos
produtos aos efeitos do calor excessivo e chuva, bem como atentar-se a quantidade maxima de
empilhamento. A validade do produto € garantida enquanto as embalagens permanecerem integras, dentro

do prazo estabelecido na rotulagem do produto.
ISO 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

Cédigos de Barra

EAN13 EAN14

7898652371929 - 13 x 0,30MM (30G X 1/2) 17898652371926
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) 17898652371957
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 Odontoldgicos LTDA.
CNPJ: 10.268.780/0001-09 - |.E. 90451144-70
Rua Parana, 1791 — Centro — 85.812-010 — Cascavel/Parana — Brasil
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Fone: +55 (45) 3039-4242

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

Revis&o 02 de 27/09/2022

Imagens meramente ilustrativas:
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa MEDIX BRASIL LTDA
CNPJ 10.268.780/0001-09 Autorizagao 8.04.955-1
Produto Medix Brasil Lanceta de Seguranga Descartavel

Modelo Produto Médico

MEDIX BRASIL LANCETA DE SEGURANGA DESCARTAVEL SOFT - Tamanho 21G 1.8mm
MEDIX BRASIL LANCETA DE SEGURANGCA DESCARTAVEL SOFT - Tamanho 21G 2.2mm
MEDIX BRASIL LANCETA DE SEGURANGCA DESCARTAVEL SOFT - Tamanho 26G 1.8mm
MEDIX BRASIL LANCETA DE SEGURANGCA DESCARTAVEL SOFT - Tamanho 28G 1.8mm

MEDIX BRASIL LANCETA DE SEGURANGA DESCARTAVEL SOFT - Tamanho 30G 1.5mm

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Lancetas

Registro 80495519089

Processo 25351.602009/2022-14

Fabricante Legal « FABRICANTE: STERILANCE MEDICAL (SUZHOU) INC. - CHINA, REPUBLICA
POPULAR

Classificacao de Il - MEDIO RISCO

Risco

Vencimento do VIGENTE

Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar


https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/
javascript:window.history.back()
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LANCETA DE SEGURANCA DESCARTAVEL “SOFT”

Cadastro / Registro M.S.:
80495519089
Modelos

21G, 26G e 28G;

Indicacdo de uso

A Lanceta de Seguranca Descartavel “Soft” é utilizada com a finalidade de obtenc&o de amostra (gota) de
sangue capilar através da puncao superficial da pele, para doseamentos laboratoriais e afericdo de glicemia.
A indicacdo de cada tamanho especifico € de responsabilidade do profissional legalmente habilitado para
utilizar o dispositivo

Especificacdo técnica

Fabricada em aco inoxidavel, ABS e polipropileno;

Ponta da Agulha lubrificada, tri facetada, lisa sem rebarbas, pun¢cdo mais suave, menos dor;

Mecanismo de seguranca com retracdo da agulha apds o uso, evitando acidentes;

Moldagem por injecdo integrada do corpo da agulha, o corpo da agulha ndo é exposto ao ar, evitando
efetivamente a poluicdo do corpo da agulha.

Estéril, atdxico e apirogénico

Validade 3 anos apo6s a data de esterilizacao.

Modelos:

Tamanho 21G - 1,8mm (profundidade) - azul

Tamanho 26G — 1,8mm (profundidade) - amarelo

Tamanho 28G — 1,8mm (profundidade) - roxo

R
N
N
|

Apresentacéao
Embalagem primaria: Caixa contendo 100 unidades;

Embalagem secundaria: Caixa contendo 20 caixas com 100 unidades cada.
Orlenta oOes de Uso

1. E necessério verificar o produto antes de usar.
2. N&o use o produto se estiver danificado ou aberto.
3. E necessario verificar a especificacéo do produto antes do uso.
4. Desinfete o local da puncédo; ndo toque novamente apds a desinfec¢ao.
5. Desparafuse a tampa protetora.
6. Pressione levemente a lanceta na pele, no local da puncé&o para completar a coleta de sangue.
7. Ap6s 0 uso, o0 produto deve ser tratado como lixo hospitalar.

0es, Restricdes, Adverténcias e Cuidados Especiais

“PRODUTO DE USO UNICO; DESTRUIR APOS O USO; PROTEJA ESTE PRODUTO DO CALOR,
UMIDADE E DA LUZ; PROIBIDO REPROCESSAR; PRODUTO ESTERIL.”
Ler atentamente as Instrucdes de Uso:
N&o utilizar se a embalagem estiver violada;
Este produto foi projetado e deve ser usado apenas uma vez. Nao reutilize.
Descartar e ndo usar quando a tampa protetora ndo estiver conectada;
N&o use o produto se a tampa protetora cair;
Utilizar sempre técnicas assépticas, no manuseio;
Use o produto com seguranca para evitar ferir vocé ou outras pessoas;
Use o produto apenas dentro do prazo de validade;
Manter o produto em local limpo e seco e ao abrigo da acéo da luz solar;
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N&o colocar sob peso ou volumes, pois 0s mesmos poderdo trazer danos as suas caracteristicas técnicas e
comprometer sua integridade.

Armazenamento e Transporte

Conforme determinacdo da RDC 665/2022 (Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude), as
condicbes de armazenamento e distribuicdo dos materiais sdo preestabelecidas pelos fabricantes. Os
produtos deverdo ser armazenados em condic¢des fisicas e ambientais que previnam danos, deterioracao ou
outros efeitos adversos durante o periodo de armazenamento e/ou transporte. O ambiente adequado para
armazenamento dos produtos precisa ser seco e arejado, sem exposi¢céo direta ao sol, a temperatura nao
deve ser superior a 40°C e umidade deve estar entre 40% a 70%. O armazenamento deve permitir a livre
circulagcdo de pessoas e equipamentos, e deve obedecer ao empilhamento maximo de 10 caixas de
transporte. Os mesmos cuidados sdo validos para o transporte, onde deve-se evitar a exposi¢ao direta dos
produtos aos efeitos do calor excessivo e chuva, bem como atentar-se a quantidade maxima de
empilhamento. A validade do produto € garantida enquanto as embalagens permanecerem integras, dentro
do prazo estabelecido na rotulagem do produto.

Normas técnicas

ISO 13485:2016

RDC 40/2015

RDC N°665 de 30 de marco de 2022

Codigos de Barra

EAN13 EAN14

7898652377143 - 21G 17898652377140 - 21G
7898652377150 — 26G 17898652377157 — 26G
7898652377167 — 28G 17898652377164 — 28G

Importado e distribuido por:

Medix Brasil Produtos Hospitalares e Odontologicos 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

Servi¢o de Atendimento ao Consumidor
sac@medixbrasil.com.br

0800 006 3036

Revisao 01 de 13/03/2023
Imagens meramente ilustrativas:

"
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa MEDIX BRASIL LTDA
CNPJ 10.268.780/0001-09 Autorizagao 8.04.955-1
Produto MEDIX BRASIL SCALP DE INFUSAO INTRAVENOSO

Modelo Produto Médico

MEDIX BRASIL SCALP DE INFUSAO INTRAVENOSO - Tamanho 19G. Cor creme;
MEDIX BRASIL SCALP DE INFUSAO INTRAVENOSO - Tamanho 20G. Cor amarelo;
MEDIX BRASIL SCALP DE INFUSAO INTRAVENOSO - Tamanho 21G. Cor verde;
MEDIX BRASIL SCALP DE INFUSAO INTRAVENOSO - Tamanho 22G. Cor preto
MEDIX BRASIL SCALP DE INFUSAO INTRAVENOSO - Tamanho 23G. Cor azul
MEDIX BRASIL SCALP DE INFUSAO INTRAVENOSO - Tamanho 24G. Cor violeta
MEDIX BRASIL SCALP DE INFUSAO INTRAVENOSO - Tamanho 25G. Cor laranja
MEDIX BRASIL SCALP DE INFUSAO INTRAVENOSO - Tamanho 26G. Cor marrom
MEDIX BRASIL SCALP DE INFUSAO INTRAVENOSO - Tamanho 27G. Cor cinza

MEDIX BRASIL SCALP DE INFUSAO INTRAVENOSO - Tamanho 18G. Cor Rosa;

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusdo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO Scalp.pdf  4521298/22-2 - 08/08/2022 - 02:08

PRODUTO

Nome Técnico Escalpes

Registro 80495510074

Processo 25351.493789/2019-08

Fabricante Legal + FABRICANTE: ANHUI HONGYU WUZHOU MEDICAL MANUFACTURER CO., LTD

- CHINA, REPUBLICA POPULAR

Classificagao de Il - MEDIO RISCO
Risco


https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351493789201908/anexo/T17256452/nomeArquivo/Scalp.pdf?Authorization=Guest

Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar


https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/
javascript:window.history.back()
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SCALP DISPOSITIVO DE INFUSAO INTRAVENOSO

Cadastro / Registro M.S.:

80495510031 / 80495510074

Modelos

18G, 19G, 20G, 21G, 22G, 23G, 24G, 25G

Indicacdo de uso

Para infusdes de curta duracdo e procedimentos de coleta de sangue, bem como para introdu¢éo de solugéo
ou coleta de fluidos.

Especificacdo técnica

Agulha é fabricada em ago inoxidavel bisel trifacetado

Cubo da agulha fabricado em PVC flexivel e transparente, de grau médico
O punho da agulha fabricado em ABS

O protetor é fabricado em Polietileno de grau médico

O tubo é fabricado em PVC flexivel de grau e transparente 30+1cm
Estéril, por Oxido de Etileno

Validade 3 anos

Descartavel e de uso Unico

Atbxico e apirogénico

Modelos:

-~ 0000

Apresentacéao
Embalagem Priméaria: acondicionado individualmente em saco tipo polybag ou em papel grau cirtrgico, com
abertura asséptica.
Embalagem de Transporte: caixas de papeldo contendo 20 caixas com 100 blisters cada (2000 escalpes
esterilizados).
Orientacdes de Uso
Verificar o tamanho adequado, conforme indicagéo na embalagem;
Verificar a integridade da embalagem e retirar o "escalpe" da embalagem o mais proximo possivel do
momento de seu uso;
Executar o procedimento;
Apds o uso, retirar 0 escalpe, descartando-o imediatamente em local para
materiais contaminados;
0es, Restricdes, Adverténcias e Cuidados Especiais
“PRODUTO DE USO UNICO”; “DESTRUIR APOS O USO”; “PROTEJA ESTE PRODUTO DO CALOR,
UMIDADE E DA LUZ”; “PROIBIDO REPROCESSAR”; “ESTERIL”
Ler atentamente as Instrucdes de Uso;
N&o reinserir 0 scalp apés a sua retirada;
Pacientes sensiveis ao DEHP
Medicamentos, substancias e liquidos lipossoluveis.
Medicamentos incompativeis com PVC
N&o proceder da utilizacdo sem antes verificar a inviolabilidade da embalagem;
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Armazenamento e Transporte

Conforme determinacdo da RDC 665/2022 (Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude), as
condicbes de armazenamento e distribuicdo dos materiais sao preestabelecidas pelos fabricantes. Os
produtos deverdo ser armazenados em condi¢fes fisicas e ambientais que previnam danos, deterioracdo ou
outros efeitos adversos durante o periodo de armazenamento e/ou transporte. O ambiente adequado para
armazenamento dos produtos precisa ser seco e arejado, sem exposi¢céo direta ao sol, a temperatura nao
deve ser superior a 40°C e umidade deve estar entre 40% a 70%. O armazenamento deve permitir a livre
circulacdo de pessoas e equipamentos, e deve obedecer ao empilhamento maximo de 10 caixas de
transporte. Os mesmos cuidados séo validos para o transporte, onde deve-se evitar a exposicdo direta dos
produtos aos efeitos do calor excessivo e chuva, bem como atentar-se a quantidade maxima de
empilhamento. A validade do produto € garantida enquanto as embalagens permanecerem integras, dentro
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 2020

Codigos de Barra

EAN13 EAN14

7898652370533 — 19G 17898652370530
7898652370557 — 21G 17898652370554
7898652370571 — 23G 17898652370578
7898652370595 — 25G 17898652370592
7898652370618 — 27G 17898652370615

Importado e distribuido por:

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

Rua Parang, 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

Revisao 03 de 03/11/2022

Imagens meramente ilustrativas:
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa MEDIX BRASIL LTDA
CNPJ 10.268.780/0001-09 Autorizagao 8.04.955-1
Produto MEDIX BRASIL LAMINA DE BISTURI DESCARTAVEL

Modelo Produto Médico

MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Carbono tamanho 9; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi
Descartavel de Ago Carbono tamanho 10; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de A¢co Carbono
tamanho 10A; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Carbono tamanho 11; MEDIX BRASIL
Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Carbono tamanho 12; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de
Aco Carbono tamanho 12B; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Carbono tamanho 12D;
MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Carbono tamanho 13; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi
Descartavel de Ago Carbono tamanho 14; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Carbono
tamanho 15; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Carbono tamanho 15C; MEDIX BRASIL
Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Carbono tamanho 16; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de
Acgo Carbono tamanho 17; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Carbono tamanho 18; MEDIX
BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Carbono tamanho 19; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi
Descartavel de Ago Carbono tamanho 20; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Carbono
tamanho 21; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Carbono tamanho 22; MEDIX BRASIL
Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Carbono tamanho 22A; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de
Aco Carbono tamanho 23; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Carbono tamanho 24; MEDIX
BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Carbono tamanho 25; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi
Descartavel de Ago Carbono tamanho 26; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de A¢co Carbono
tamanho 27; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Carbono tamanho 34; MEDIX BRASIL
Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Carbono tamanho 36; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de
Aco Carbono tamanho 60; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Carbono tamanho 70; MEDIX
BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Inoxidavel tamanho 9; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi
Descartavel de Acgo Inoxidavel tamanho 10; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Inoxidavel
tamanho 10A; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Inoxidavel tamanho 11; MEDIX BRASIL
Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Inoxidavel tamanho 12; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de
Aco Inoxidavel tamanho 12B; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Inoxidavel tamanho 12D;
MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de A¢o Inoxidavel tamanho 13; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi
Descartavel de Ago Inoxidavel tamanho 14; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Ag¢o Inoxidavel
tamanho 15; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Inoxidavel tamanho 15C; MEDIX BRASIL
Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Inoxidavel tamanho 16; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de
Aco Inoxidavel tamanho 17; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Inoxidavel tamanho 18;
MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Aco Inoxidavel tamanho 19; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi
Descartavel de Aco Inoxidavel tamanho 20; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Aco Inoxidavel

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusédo
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Ficha Técnica - Laminas de 4129604/21-0 - 19/10/2021 -

USUARIO DO PRODUTO Bisturi.pdf 03:05


https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351714312201700/anexo/T15287854/nomeArquivo/Ficha%20T%C3%A9cnica%20-%20L%C3%A2minas%20de%20Bisturi.pdf?Authorization=Guest

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificacao de Risco

Vencimento do
Registro

Laminas de Bisturi Descartaveis

80495510026

25351.714312/2017-00

e FABRICANTE: SteriLance Medical (SuZhou) Inc. - CHINA, REPUBLICA

POPULAR

Il - MEDIO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel

Exportar para PDF

Voltar


https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/
javascript:window.history.back()
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LAMINAS DE BISTURI ACO CARBONO / ACO INOXIDAVEL

Cadastro / Registro M.S.:
80495510026

10, 11, 12, 15, 15C, 20, 21, 22, 23 e 24.

Indicacado de uso

Trata-se de um instrumento cirurgico, fabricado em aco inoxidavel ou carbono, esse instrumental possui
diversos tipos de comprimento e formatos em sua extremidade para atender a varios procedimentos

cirurgicos, sdo utilizadas para cortar, raspar e /ou remover estruturas em procedimentos.

Especificacao técnica

Composicao: ago cirurgico ou ago inoxidavel
Estéril, descartavel e de uso Unico

Atoxico e apirogénico

Validade 5 anos apos data de esterilizagao
Modelos:

Tamanho | Medida Figura
10 Comp_rlmento: 43mm —
Altura: 8mm
11 Comprimento: 43mm
Altura: 6,5mm .{_.':_:.‘;..-"'-#":a'
12 Comprimento: 36mm
Altura: 10mm @
15 Comp.rimento: 40mm —
Altura: 4mm d,—/
15C Comprimento: 35mm
Altura: 6,5mm @

20 Comprimento: 46mm

Altura: 9mm i ———= ?
21 Comprimento: 54mm

Altura: 11mm E_,__-_J
22 Comprimento: 59mm —

Altura: 11,5mm (_\=J
23 Comprimento: 51mm

Altura: 10mm E—‘__;z//
24 Comprimento: 55mm —

Altura: 11mm d

*imagens meramente ilustrativas.

Embalagem Primaria: embalados individualmente em embalagem tipo blister de papel grau cirdrgico e

abertura asséptica.
Embalagem Secundaria: Caixas de Papeldo contendo 5000 unidades (50 caixas com 100 unidades cada)
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Orientacoes de Uso
Retirar a lamina com o auxilio de uma pinga estéril, de acordo com a técnica asséptica adequada;
Encaixar a lamina no cabo de bisturi adequado; A Lamina devera ser manuseada por profissional
especializado da area médica.

0es, Restricdes, Adverténcias e Cuidados Especiais
“PRODUTO DE USO UNICO”; “DESTRUIR APOS O USO”; “PROTEJA ESTE PRODUTO DO CALOR,
UMIDADE E DA LUZ”; “PROIBIDO REPROCESSAR’; “ESTERIL”
Ler atentamente as Instru¢des de Uso;
Nao proceder da utilizacao sem antes verificar a inviolabilidade da embalagem;
Manter o produto em local limpo e seco e ao abrigo da agao da luz solar;
N&o colocar sob peso ou volumes, pois 0s mesmos poderao trazer danos as suas caracteristicas técnicas e
comprometer sua integridade;
Esterilizado por Raio Gama
Atencao ao fazer o acoplamento da lamina no cabo de bisturi a fim de evitar a possibilidade de cortes
acidentais;
N&o esterilizar o cabo de bisturi com a lamina acoplada;
Nao utilizar a lamina sem o cabo de bisturi a fim de evitar riscos desnecessarios
Armazenamento e Transporte
Conforme determinacdo da RDC 665/2022 (Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude), as
condicbes de armazenamento e distribuicdo dos materiais sao preestabelecidas pelos fabricantes. Os
produtos deverao ser armazenados em condicoes fisicas e ambientais que previnam danos, deterioragcéo ou
outros efeitos adversos durante o periodo de armazenamento e/ou transporte. O ambiente adequado para
armazenamento dos produtos precisa ser seco e arejado, sem exposicao direta ao sol, a temperatura nao
deve ser superior a 40°C e umidade deve estar entre 40% a 70%. O armazenamento deve permitir a livre
circulacido de pessoas e equipamentos, e deve obedecer ao empilhamento maximo de 10 caixas de
transporte. Os mesmos cuidados sao validos para o transporte, onde deve-se evitar a exposi¢ao direta dos
produtos aos efeitos do calor excessivo e chuva, bem como atentar-se a quantidade maxima de
empilhamento. A validade do produto é garantida enquanto as embalagens permanecerem integras, dentro
do prazo estabelecido na rotulagem do produto.
Normas técnicas
ISO 13485:2016
RDC 40/2015
RDC N°665 de 30 de marco de 2022
Cdédigos de Barra

EAN13 EAN14

ACO CARBONO

7898652371417 17898652371414
7898652370762 17898652370769
7898652371424 17898652371421
7898652370779 17898652370776
7898652370526 17898652370523
7898652371431 17898652371438
7898652370786 17898652370783
7898652370519 17898652370516
7898652370793 17898652370790
7898652370809 17898652370806
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ACO INOXIDAVEL

7898652372346 17898652372343
7898652370489 17898652370486
7898652372353 17898652372350
7898652370496 17898652370493
7898652372360 17898652372367
7898652372377 17898652372374
7898652370502 17898652370509
7898652372384 17898652372381
7898652372391 17898652372398
7898652372407 17898652372404

Importado e distribuido por:

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

Eduarda Zampieri Bordini CRF-PR N° 25368

Louise Marine Wittlich Succo CRF-PR N° 34371

sac@medixbrasil.com.br
0800 006 3036

Revisdo 02 de 27/09/2022

Imagens meramente ilustrativas:
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa MEDIX BRASIL 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; LLO3. 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 Seringas Descartaveis

Registro 80495519018

Processo 25351.498342/2021-31

Fabricante Legal ¢ FABRICANTE: ANHUI HONGYU WUZHOU MEDICAL MANUFACTURER CO., LTD

- CHINA, REPUBLICA POPULAR

Classificagao de | - BAIXO RISCO
Risco

Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351498342202131/?numeroRegistro=80495519018 1/2
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SERINGAS HIPODERMICAS DESCARTAVEIS SEM AGULHA
Cadastro / Registro M.S.:

80495519004 / 80495519018

3mL, 5mL, 10mL, 20mL, 60mL;

Desenvolvidas para a aspiracao e aplicagcéo de liquidos e/ou medicamentos em hospitais farmécias, clinicas
e laboratorios pelas vias hipodérmicas.

Especificacdo técnica

Fabricadas em Polipropileno, polimero inerte, ou seja, ndo reage com medicamentos;
Estéreis — 6xido de etileno

Lubrificadas com silicone grau médico em quantidade conforme NBR 1SO7886-1: reduzindo a presséo,
permitindo movimento suave do émbolo sem apresentar interacbes com medicamentos e solu¢des durante
a utilizacdo da seringa;

Corpo transparente: permite a visualizacao 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/ 60ml é lateral) e Luer Lock (central);

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

Graduacéo:

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

5ml: graduacéo principal de 1 em 1 e a secundaria de 0,1 em 0,1ml;

10ml: graduacéo principal de 1 em 1 e a secundaria de 0,2 em 0,2ml;

20ml: graduacéo principal de 5 em 5 e a secundéria de 0,5 em 0,5ml;

60ml: graduacédo principal de 10 em 10 e a secundaria de 2 em 2ml;

Escala volumétrica demarcada em mililitros;

Certificacdo INMETRO;

Validade 5 anos apds data de esterilizacao;

Atbxicas e apirogénicas;

Descartaveis e de uso unico.

Apresentacao

Embalagem principal: cartucho de papelédo contendo:

- 3ml: 100 unidades

- 5 ml: 100 unidades

- 10ml: 100 unidades

- 20ml: 50 unidades

- 60ml: 25 unidades

Embalagem de transporte: caixa de papeldo contendo:

- 3ml: 3600 unidades / 3000 unidades

- 5ml: 2400 unidades

-10ml: 1800 unidades / 1600 unidades
- 20ml: 600 unidades / 800 unidades
- 60ml; 400 unidades

Orientacdes de Uso
Selecionar o tipo de seringa a ser utilizada conforme sua graduacao.
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Abrir a embalagem através da técnica asséptica (sempre através da pétala);
Utilizar a seringa conforme técnica adequada para administracdo de medicamentos ou coletas de fluidos
organicos;

oes, Restricdes, Adverténcias e Cuidados Especiais
“PRODUTO DE USO UNICO”, “NAO DEVEM SER REUTILIZADAS”, “PROIBIDO REPROCESSAR’,
“DESTRUIR APOS O USO”; “ESTERIL”
“Ler atentamente as Instrucdes de Uso”;
Contém Latex.
A seringa suporta 300KPA, por isso nao é adequada para bomba de contraste.
Manter o produto em local limpo e seco e ao abrigo da acao da luz solar;
N&o proceder da utilizacdo sem antes verificar a inviolabilidade da embalagem;
N&o colocar sob peso ou volumes, pois 0s mesmos poderdo trazer danos as suas caracteristicas técnicas e
comprometer sua integridade.
Armazenamento e Transporte
Conforme determinacdo da RDC 665/20225 (Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos para Saude), as
condicbes de armazenamento e distribuicdo dos materiais sdo preestabelecidas pelos fabricantes. Os
produtos deverdo ser armazenados em condi¢des fisicas e ambientais que previnam danos, deterioracdo ou
outros efeitos adversos durante o periodo de armazenamento e/ou transporte. O ambiente adequado para
armazenamento dos produtos precisa ser seco e arejado, sem exposi¢céo direta ao sol, a temperatura nao
deve ser superior a 40°C e umidade deve estar entre 40% a 70%. O armazenamento deve permitir a livre
circulagcdo de pessoas e equipamentos, e deve obedecer ao empilhamento maximo de 10 caixas de
transporte. Os mesmos cuidados sdo vélidos para o transporte, onde deve-se evitar a exposicao direta dos
produtos aos efeitos do calor excessivo e chuva, bem como atentar-se a quantidade maxima de
empilhamento. A validade do produto € garantida enquanto as embalagens permanecerem integras, dentro
do prazo estabelecido na rotulagem do produto.
Normas técnicas
Portaria INMETRO N° 200
Portaria INMETRO N° 289
RDC N°541 de 30.08.2021
NBR ISO 7886-1:2020
Portaria INMETRO N° 503
NBR ISO 594-1:2003
ISO 13485:2016
RDC N° 185 de 22.10.2001
RDC 40/2015
RDC N° 665 de 30 de marco de 2022
Codigos de Barra

EAN13 EAN14

7898652371585 — SML LOCK 17898652371582
7898652371592 — 5ML LOCK 17898652371599
7898652371608 — 10ML LOCK 17898652371605
7898652371615 — 20ML LOCK 17898652371612
7898652372650 — 60ML LOCK 17898652372657
7898652371622 — 3ML SLIP 17898652371629
7898652371639 — SML SLIP 17898652371636
7898652371646 — 10ML SLIP 17898652371643
7898652371653 — 20ML SLIP 17898652371650
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7898652372667 — 60ML SLIP 17898652372664
Medix Brasil Produtos Hospitalares e Odontologicos LTDA.

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

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

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 04 de 25/10/2022

Imagens meramente ilustrativas:

)

- "
-

2

FS
£

||||1|||||l||||||||||'|

=

DTN |

-~
= an
=

Matriz
+55 45 3039 4242
Rua Parand, 1791 | Centro | Cascavel/PR

Filial
+55 47 3439 2114

BR 280, KM 27 - 5065 | Galpdo 18, 19 e 20 | Araquari/SC

medixbrasil.com.br @@©® medixbrasil




05/06/23, 17:32 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa MEDIX BRASIL LTDA
CNPJ 10.268.780/0001-09 Autorizagao 8.04.955-1
Produto MEDIX BRASIL SERINGA DE INSULINA DESCARTAVEL SEM AGULHA

Modelo Produto Médico

Medix Brasil Seringa de Insulina Descartavel 100Ul sem agulha luer slip 1ml

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusdo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO  Seringa Insulina 4521390/22-6 - 08/08/2022 -

PRODUTO .pdf 02:19

Nome Técnico Seringas Descartaveis

Registro 80495519007

Processo 25351.216607/2020-11

Fabricante Legal e FABRICANTE: ANHUI HONGYU WUZHOU IMPORT & EXPORT CO., LTD. -

CHINA, REPUBLICA POPULAR

Classificagao de Il - MEDIO RISCO
Risco

Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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SERINGAS DE INSULINA DESCARTAVEIS

Cadastro / Registro M.S.:

80495519007 (Sem agulha) / 80495510098 (Com agulha acoplada) / 80495519006 (Com agulha fixa
Modelos

Sem agulha bico luer slip, Com Agulha Fixa 30G, Com Agulha Fixa 29G, Com Agulha Acoplada bico luer slip
26G;

Indicacdo de uso

Desenvolvidas para a aspiragao e aplicacéo de liquidos e/ou medicamentos em hospitais farmacias, clinicas
e laboratorios pelas vias hipodérmicas.

Especificacdo 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 visualizacao nitida do fluido aspirado;

Anel de retencao: impede o desprendimento do émbolo;

Graduacado 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 1ml (Tipo 8)

Modelo sem agulha e com agulha acoplada possui pistdo com bico (sem espaco residual); modelo com
agulha fixa n&o possui espaco residual (morto).

Validade 5 anos apos data de esterilizagao

Certificacdo INMETRO;

Atdxicas e apirogénicas;

Descartaveis e de uso unico.

Apresentacao

Embalagem principal: cartucho de papelado 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 embalagem primaria;

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

Retire a capa protetora da agulha conectada a seringa (se tiver) e inicie o procedimento de puncao ou infusdo
de solucéo;

Retraia 0 émbolo e aspire lentamente o liquido para o interior da seringa, evitando bolhas;

Siga as instrugdes de administracao orientadas pelo médico; Apds o uso, descartar o produto. Uso unico.
Né&o reutilizar;

Evite aplicar sempre no mesmo local, faca rodizio das aplicacoes.

Precaucodes, Restricoes, Adverténcias e Cuidados Especiais

“PRODUTO DE USO UNICO”, “NAO DEVEM SER REUTILIZADAS”, “PROIBIDO REPROCESSAR’,
“DESTRUIR APOS O USO”; “ESTERIL”

Em hipdtese alguma utilize as seringas caso a embalagem tenha sido violada.

N&o agitar a seringa com a agulha. Ao manipular as seringas utilize técnicas e instrumentais adequados.
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“Ler atentamente as Instrugdes de Uso”;

Utilizar sempre técnicas ASSEPTICAS, no manuseio.

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

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

N&o colocar sob peso ou volumes, pois os mesmos poderao trazer danos as suas caracteristicas técnicas e
comprometer sua integridade.

*As seringas com agulha fixa sdo as mais indicadas para a aplicacao de insulina, pois ndo possuem espago
residual (espaco morto) e permitem associar dois tipos de insulina, quando necessario.

Armazenamento e Transporte

Conforme determinacdo da RDC 665/2022 (Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude), as
condicbes de armazenamento e distribuicdo dos materiais sao preestabelecidas pelos fabricantes. Os
produtos deverao ser armazenados em condicoes fisicas e ambientais que previnam danos, deterioracéo ou
outros efeitos adversos durante o periodo de armazenamento e/ou transporte. O ambiente adequado para
armazenamento dos produtos precisa ser seco e arejado, sem exposi¢cao direta ao sol, a temperatura nao
deve ser superior a 40°C e umidade deve estar entre 40% a 70%. O armazenamento deve permitir a livre
circulacido de pessoas e equipamentos, e deve obedecer ao empilhamento maximo de 10 caixas de
transporte. Os mesmos cuidados sao validos para o transporte, onde deve-se evitar a exposi¢ao direta dos
produtos aos efeitos do calor excessivo e chuva, bem como atentar-se a quantidade maxima de
empilhamento. A validade do produto € garantida enquanto as embalagens permanecerem integras, dentro

do prazo estabelecido na rotulagem do produto.
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 marco de 2022

Cddigos de Barra

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 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

Eduarda Zampieri Bordini CRF-PR N° 25368

Louise Marine Wittlich Succo CRF-PR N° 34371
sac@medixbrasil.com.br

0800 006 3036

Revisdo 01 de 06/06/2022
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa MEDIX BRASIL LTDA
CNPJ 10.268.780/0001-09 Autorizagao 8.04.955-1
Produto MEDIX BRASIL Luva cirargica de Latex

Modelo Produto Médico

MEDIX BRASIL Luva cirargica de Latex - Tamanho 6.5. Cor natural. Composigao:
MEDIX BRASIL Luva cirargica de Latex - Tamanho 7.0. Cor natural. Composigao:
MEDIX BRASIL Luva cirargica de Latex - Tamanho 7.5. Cor natural. Composigao:
MEDIX BRASIL Luva cirargica de Latex - Tamanho 8.0. Cor natural. Composigao:

MEDIX BRASIL Luva cirdrgica de Latex - Tamanho 8.5. Cor natural. Composigao:

Tipo de Arquivo Arquivos

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO Luva

latex 100%
latex 100%
latex 100%
latex 100%

latex 100%

Expediente, data e hora de
inclusao

4503669/22-2 - 03/08/2022 -

PRODUTO Cirargica.pdf 05:55

Nome Técnico Luvas Cirurgicas

Registro 80495510085

Processo 25351.237613/2020-01

Fabricante Legal ¢ FABRICANTE: JIANGXI HONGDA MEDICAL EQUIPMENT GROUP LTD - CHINA,
REPUBLICA POPULAR

Classificagao de Il - MEDIO RISCO

Risco

Vencimento do VIGENTE

Registro

Exportar para Excel

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351237613202001/?numeroRegistro=80495510085

Exportar para PDF Voltar
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LUVA PARA PROCEDIMENTO CIRURGICO DE LATEX NATURAL, COM PO
Cadastro / Registro M.S.:

80495510064 (CA MTE 43.251) / 80495510085 (CA MTE 44.800
Modelos

6,0/6,5/70/75/8,0/8,5;

Indicacado de uso

As Luvas para procedimentos cirurgicos, com pd, foram desenvolvidas para protecdo de pacientes e
profissionais de saude para protecao individual, nos casos de contato com sangue e liquidos corporais,
contato com mucosas e pele ndo integra de pacientes, reduzir a possibilidade de transmiss&o de micro-
organismos de um paciente para outro nas situacdes de precaucédo de contato, prevenir a contaminagao
cruzada onde haja risco de contaminacéo por patégenos, promovendo uma barreira passiva contra agentes
biolégicos em procedimentos ndo cirurgicos realizados em hospitais, clinicas e consultérios médicos e
odontolégicos, campanhas de saude realizadas pelo poder publico, laboratério de anatomia patoldgica,
citoldgica ou de analises clinicas.

Especificacao técnica

Fabricada em 100% latex de borracha natural;

Estéril (raio gama);

Com po bioabsorvivel (amido de milho);

Texturizada;

Anatbmica;

Punho com bainha

Espessura: 0,170mm (minimo);

Tamanhos:6,0/6,5/7,0/7,5/8,0/8,5;

Comprimento minimo: 260mm (6.0, 6.5) / 270mm (7.0, 7.5, 8.0) 280mm (8.5);

Cor: Natural;

Atoxica e apirogénica;

Validade 3 anos apos data de esterilizagao

Descartavel e de uso unico

Embalagem principal: cartucho de papelao contendo 50 pares.

Embalagem de transporte: caixa de papeldo box, contendo 10 cartuchos.

Seguir o protocolo para a pratica de higiene das maos em servicos de saude antes de calcar as luvas.

Nao usar anéis, pulseiras, relégio ou qualquer outro acessoério que possa rasgar ou perfurar as luvas.
Verificar o tamanho adequado, conforme indicagdo na embalagem, para evitar acidentes.

Apobs o0 uso, retirar as luvas da forma correta, e descarta-las.

Precaucoes, Restricdes, Adverténcias e Cuidados Especiais

“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 REPROCESSAR”;
“ESTERIL”

Ler atentamente as Instrucdes de Uso;

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

Descartar e nao usar luvas previamente abertas ou danificadas;

Apos higiene das méos calcar as luvas com as maos secas;

Caso ocorra irritagcdo, o uso devera ser descontinuado. Persistindo os sintomas, consulte um médico;
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Manter o produto em local limpo e seco e ao abrigo da acao da luz solar;

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

Armazenamento e Transporte

Conforme determinacdo da RDC 665/2022 (Boas Praticas de Fabricagcdo de Produtos para Saude), as
condicdes de armazenamento e distribuicdo dos materiais sdo preestabelecidas pelos fabricantes. Os
produtos deverao ser armazenados em condigdes fisicas e ambientais que previnam danos, deterioragdo ou
outros efeitos adversos durante o periodo de armazenamento e/ou transporte. O ambiente adequado para
armazenamento dos produtos precisa ser seco e arejado, sem exposi¢cao direta ao sol, a temperatura ndo
deve ser superior a 40°C e umidade deve estar entre 40% a 70%. O armazenamento deve permitir a livre
circulacdo de pessoas e equipamentos, e deve obedecer ao empilhamento maximo de 10 caixas de
transporte. Os mesmos cuidados sao validos para o transporte, onde deve-se evitar a exposi¢ao direta dos
produtos aos efeitos do calor excessivo e chuva, bem como atentar-se a quantidade maxima de
empilhamento. A validade do produto € garantida enquanto as embalagens permanecerem integras, dentro
do prazo estabelecido na rotulagem do produto.

Normas técnicas

ABNT NBR ISO 10282-2015

RDC N° 547 de 30.08.2021

RDC N° 185 de 22.10.2001

Portaria INMETRO N° 485, de 08.12.2021

Portaria INMETRO N° 200, de 29.04.2021

ISO 13485:2016

RDC 40/2015

RDC N° 665 de 30 de marco de 2022

Cdédigos de Barra

EAN13 EAN14

7898947170152 - 6.0 17898947170159
7898947170169 — 6.5 17898947170166
7898947170176 — 7.0 17898947170173
7898947170183 - 7.5 17898947170180
7898947170190 — 8.0 17898947170197
7898947170206 — 8.5 17898947170203

Importado e distribuido por:

Medix Brasil Produtos Hospitalares e Odontologicos 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 01 de 06/06/2022

Imagens meramente ilustrativas:
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa MEDIX BRASIL LTDA
CNPJ 10.268.780/0001-09 Autorizagao 8.04.955-1

Produto MEDIX BRASIL LUVA PARA PROCEDIMENTOS NAO CIRURGICO DE LATEX COM PO

Modelo Produto Médico

MEDIX BRASIL LUVA PARA PROCEDIMENTOS NAO CIRURGICO DE LATEX COM PO -Tamanho P. ndo estéril,
com po, lisa, ambidestra, Cor natural. Composigcao: 100% latex borracha natural

MEDIX BRASIL LUVA PARA PROCEDIMENTOS NAO CIRURGICO DE LATEX COM PO - Tamanho M. néo estéril,
com po, lisa, ambidestra, Cor natural. Composigéo: 100% latex borracha natural

MEDIX BRASIL LUVA PARA PROCEDIMENTOS NAO CIRURGICO DE LATEX COM PO - Tamanho G. no estéril,
com po, lisa, ambidestra, Cor natural. Composi¢édo: 100% latex borracha natural

MEDIX BRASIL LUVA PARA PROCEDIMENTOS NAO CIRURGICO DE LATEX COM PO - Tamanho PP. ndo
estéril, com po, lisa, ambidestra, Cor natural. Composi¢ao: 100% latex borracha natural

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Luva para procedimento nao 4703228/22-0 - 16/09/2022

USUARIO DO PRODUTO cirurgico - LATEX.pdf -11:29

Nome Técnico Luvas Descartaveis

Registro 80495510066

Processo 25351.444875/2019-89

Fabricante Legal e FABRICANTE: SRI TRANG GLOVES (THAILAND) CO., LTD - TAILANDIA,
REINO DA

Classificagdo de Risco |- BAIXO RISCO

Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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BRASIL

LUVA PARA PROCEDIMENTO NAO CIRURGICO EM LATEX COM PO
Cadastro / Registro M.S.:

80495510001 (CA MTE 27.785) / 80495510018 (CA MTE 39.948) / 80495510066 (CA MTE 43.596) /
80495510096 (CA MTE 44.396) / 80495510117 (CA MTE 45.918

Modelos

PP, P, M, G;

As Luvas para procedimento nao cirargico em latex de borracha natural, com pd, foram desenvolvidas para
protecdo de pacientes e profissionais de saude para protecao individual, nos casos de contato com sangue
e liquidos corporais, contato com mucosas e pele ndo integra de pacientes, reduzir a possibilidade de
transmissao de micro-organismos de um paciente para outro nas situacdes de precaucao de contato, prevenir
a contaminacado cruzada onde haja risco de contaminacdo por patdgenos, promovendo uma barreira passiva
contra agentes biol6gicos em procedimentos ndo cirurgicos realizados em hospitais, clinicas e consultérios
médicos e odontoldgicos, campanhas de saude realizadas pelo poder publico, laboratério de anatomia

patoldgica, citoldgica ou de analises clinicas.
Fabricada em 100% latex de borracha natural
N&o estéril
Com p6 de amido de milho bioabsorvivel
Ambidestra
Superficie lisa
Punho com bainha
Espessura minima: 0,08mm
Cor: natural
Disponivel nos tamanhos: PP/ P/ M/ G
Comprimento: 220mm (PP, P) / 230mm (M, G)
Certificada pelo INMETRO
Validade 5 anos
Descartavel e de uso Unico
Embalagem principal: cartucho de papeldo contendo 100 unidades.
Embalagem de transporte: caixa de papeldo contendo 10 cartuchos.
Orientacdes de Uso
Seguir o protocolo para a pratica de higiene das maos em servicos de salde antes de calcar as luvas e apés
o descarte das luvas.
N&o usar anéis, pulseiras, reldégio ou qualquer outro acessorio que possa rasgar ou perfurar as luvas.
Verificar o tamanho adequado, conforme indicacdo na embalagem, para evitar acidentes.
ApOs 0 uso, retirar as luvas da forma correta, e descarta-las.
oes, Restricdes, Adverténcias e Cuidados Es
“PRODUTO DE USO UNICO”; “DESTRUIR APOS O USO”; “PROTEJA ESTE PRODUTO DO CALOR,
UMIDADE E DA LUZ”; “PROIBIDO REPROCESSAR”; “NAO ESTERIL”
Ler atentamente as Instru¢des de Uso;
N&o proceder da utilizacdo sem antes verificar a inviolabilidade da embalagem;
Descartar e ndo usar luvas previamente abertas ou danificadas;
ApOs higiene das méos calgar as luvas com as méos secas;
Caso ocorra irritacdo, o uso devera ser descontinuado. Persistindo os sintomas, consulte um médico;
Manter o produto em local limpo e seco e ao abrigo da acao da luz solar;
N&o colocar sob peso ou volumes, pois 0s mesmos poderdo trazer danos as suas caracteristicas técnicas e
comprometer sua integridade;

® Matriz: +55 45 3039 4242 | Filial: +55 41 3411 8974
@ Matriz: Rua Parand, 1791 | Centro | Cascavel/PR

© Filial: SC-417, 10535 | Mina Velha | Galpdo 1, 2, 3 e 4 | Garuva/ SC
medixbrasil.com.br @@@ medixbrasil
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Armazenamento e Transporte

Conforme determinacdo da RDC 665/2022 (Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude), as
condicbes de armazenamento e distribuicdo dos materiais sdo preestabelecidas pelos fabricantes. Os
produtos deveréo ser armazenados em condigdes fisicas e ambientais que previnam danos, deterioracao ou
outros efeitos adversos durante o periodo de armazenamento e/ou transporte. O ambiente adequado para
armazenamento dos produtos precisa ser seco e arejado, sem exposicao direta ao sol, a temperatura nao
deve ser superior a 40°C e umidade deve estar entre 40% a 70%. O armazenamento deve permitir a livre
circulacdo de pessoas e equipamentos, e deve obedecer ao empilhamento maximo de 10 caixas de
transporte. Os mesmos cuidados sdo validos para o transporte, onde deve-se evitar a exposicdo direta dos
produtos aos efeitos do calor excessivo e chuva, bem como atentar-se a quantidade maxima de
empilhamento. A validade do produto é garantida enquanto as embalagens permanecerem integras, dentro
do prazo estabelecido na rotulagem do produto.

Normas técnicas

ISO 11193-1

RDC N° 547 de 30.08.2021

RDC N° 185 de 22.10.2001

Portaria INMETRO N° 485, de 08.12.2021

Portaria INMETRO N° 200, de 29.04.2021

ISO 13485:2016

RDC 40/2015

RDC N° 665 de 30 de marco de 2022

Cddigos de Barra

EAN13 EAN14

7898947170299 - PP 17898947170296
7898947170305 - P 17898947170302
7898947170312 - M 17898947170319
7898947170329 - G 17898947170326

Importado e distribuido por:

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

Rua Parand, 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

Servi¢co de Atendimento ao Consumidor
sac@medixbrasil.com.br

0800 006 3036

Revisao 06 de 10/05/2023

Imagens meramente ilustrativas:
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa MEDIX BRASIL LTDA
CNPJ 10.268.780/0001-09 Autorizagao 8.04.955-1

Produto MEDIX BRASIL LUVA PARA PROCEDIMENTO NAO CIRURGICO DE NITRILO SEM PO

Modelo Produto Médico

MEDIX BRASIL LUVA PARA PROCEDIMENTO NAO CIRURGICO DE NITRILO SEM PO. nao estéril, sem po,
levemente texturizada nas pontas dos dedos, ambidestra. Composig¢ao: nitrilo. Cor da luva: Azul Claro ou Branca ou
Preta ou Rosa ou Cinza ou Verde ou Violeta ou Azul-Violeta ou Roxo ou Azul Escuro ou Azul. Tamanho PP.MEDIX
BRASIL LUVA PARA PROCEDIMENTO NAO CIRURGICO DE NITRILO SEM PO. n&o estéril, sem pd, levemente
texturizada nas pontas dos dedos, ambidestra. Composicao: nitrilo. Cor da luva: Azul Claro ou Branca ou Preta ou
Rosa ou Cinza ou Verde ou Violeta ou Azul-Violeta ou Roxo ou Azul Escuro ou Azul. Tamanho P.MEDIX BRASIL
LUVA PARA PROCEDIMENTO NAO CIRURGICO DE NITRILO SEM PO. néo estéril, sem po, levemente
texturizada nas pontas dos dedos, ambidestra. Composicéao: nitrilo. Cor da luva: Azul Claro ou Branca ou Preta ou
Rosa ou Cinza ou Verde ou Violeta ou Azul-Violeta ou Roxo ou Azul Escuro ou Azul. Tamanho M.MEDIX BRASIL
LUVA PARA PROCEDIMENTO NAO CIRURGICO DE NITRILO SEM PO nao estéril, sem po, levemente texturizada
nas pontas dos dedos, ambidestra. Composigao: nitrilo. Cor da luva: Azul Claro ou Branca ou Preta ou Rosa ou
Cinza ou Verde ou Violeta ou Azul-Violeta ou Roxo ou Azul Escuro ou Azul. Tamanho G.MEDIX BRASIL LUVA
PARA PROCEDIMENTO NAO CIRURGICO DE NITRILO SEM PO n3o estéril, sem pd, levemente texturizada nas
pontas dos dedos, ambidestra. Composicao: nitrilo. Cor da luva: Azul Claro ou Branca ou Preta ou Rosa ou Cinza
ou Verde ou Violeta ou Azul-Violeta ou Roxo ou Azul Escuro ou Azul. Tamanho GG.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusdo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Luva para procedimento nédo 4703885/22-1 - 16/09/2022

USUARIO DO PRODUTO cirdrgico - NITRILO.pdf -02:15

Nome Técnico Luvas Descartaveis

Registro 80495510168

Processo 25351.326639/2022-87

Fabricante Legal  FABRICANTE: ANHUI INTCO MEDICAL PRODUCTS CO, LTD - CHINA,

REPUBLICA POPULAR

Classificagao de | - BAIXO RISCO
Risco

Vencimento do VIGENTE
Registro
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LUVA PARA PROCEDIMENTO NAO CIRURGICO DE NITRILO

Cadastro / Registro M.S.:
80495510020 (CA MTE 40.093) / 80495510055 (CA MTE 42.656) / 80495510108 (CA MTE 44.951 Bio.

44.528 Quim.) / 80495510168 (CA TEM 48.246 Bio. 48.333 Quim.

Modelos

PP, P, M, G, GG;

As Luvas de procedimento nao cirurgico 100% Nitrilo, sem pd, foram desenvolvidas para protecdo de
pacientes e profissionais de saude para protecao individual, nos casos de contato com sangue e liquidos
corporais, contato com mucosas e pele n&o integra de pacientes, reduzir a possibilidade de transmisséo de
micro-organismos de um paciente para outro nas situacbes de precaucao de contato, prevenir a
contaminacao cruzada onde haja risco de contaminagao por patégenos, promovendo uma barreira passiva
contra agentes bioldégicos em procedimentos n&o cirurgicos realizados em hospitais, clinicas e consultorios
médicos e odontologicos, campanhas de saude realizadas pelo poder publico, laboratério de anatomia
patoldgica, citoldégica ou de analises clinicas.

Especificacao técnica

Fabricada em 100% borracha sintética (nitrilo)
Nao estéril

Sem pé

Ambidestra

Texturizada

Punho com bainha

Espessura: 0,08mm

Cores: Azul

Disponivel nos tamanhos: PP/ P/ M/ G/ GG
Comprimento: > 220mm (PP, P) / > 230mm (M, G, GG)
Descartavel e de uso unico

Validade 5 anos apds a data de fabricacao

Embalagem principal: cartucho de papelao contendo 100 unidades.

Embalagem de transporte: caixa de papeldo contendo 10 cartuchos.
Orientacoes de Uso

Seguir o protocolo para a pratica de higiene das maos em servigcos de saude antes de calgar as luvas.
Nao usar anéis, pulseiras, relégio ou qualquer outro acessoério que possa rasgar ou perfurar as luvas.
Verificar o tamanho adequado, conforme indicacdo na embalagem, para evitar acidentes.

ApOs o uso, retirar as luvas da forma correta, e descarta-las.

Precaucdes, Restricdes, Adverténcias e Cuidados Especiais

“PRODUTO DE USO UNICO; DESTRUIR APOS O USO; PROIBIDO REPROCESSAR; NAO ESTERIL;
PROTEJA ESTE PRODUTO DO CALOR, UMIDADE E DA LUZ";

Ler atentamente as Instru¢des de Uso;

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

Descartar e nao usar luvas previamente abertas ou danificadas;

Ap6s higiene das méaos calcar as luvas com as maos secas;

Caso ocorra irritagcdo, 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;
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N&o colocar sob peso ou volumes, pois 0s mesmos poderao trazer danos as suas caracteristicas técnicas e
comprometer sua integridade;

Armazenamento e Transporte

Conforme determinacdo da RDC 665/2022 (Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude), as
condicdes de armazenamento e distribuicdo dos materiais sdo preestabelecidas pelos fabricantes. Os
produtos deverao ser armazenados em condicdes fisicas e ambientais que previnam danos, deterioracéo ou
outros efeitos adversos durante o periodo de armazenamento e/ou transporte. O ambiente adequado para
armazenamento dos produtos precisa ser seco e arejado, sem exposi¢cao direta ao sol, a temperatura ndo
deve ser superior a 40°C e umidade deve estar entre 40% a 70%. O armazenamento deve permitir a livre
circulacdo de pessoas e equipamentos, e deve obedecer ao empilhamento maximo de 10 caixas de
transporte. Os mesmos cuidados sao validos para o transporte, onde deve-se evitar a exposi¢ao direta dos
produtos aos efeitos do calor excessivo e chuva, bem como atentar-se a quantidade maxima de
empilhamento. A validade do produto € garantida enquanto as embalagens permanecerem integras, dentro
do prazo estabelecido na rotulagem do produto.

Normas técnicas

ISO 13485:2016

ISO 11193-1

RDC N° 547 de 30.08.2021

RDC 40/2015

RDC N° 665 de 30 de marco de 2022

EAN13 EAN14
7898947170657 - PP 17898947170654
7898947170664 - P 17898947170661
7898947170671 - M 17898947170678
7898947170688 - G 17898947170685
7898652373527 - GG 17898652373524

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
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
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: CLORETO DE SODIO BEKER

Nome da BEKER CNPJ 47.231.121/0001-  Autorizagao 1.00.346-5
Empresa PRODUTOS 08
Detentora do FARMACO
Registro HOSPITALARES
LTDA
Processo 25000.003123/9586 Categoria Especifico Data do 14/08/1996
Regulatéria registro
Nome Comercial CLORETO DE Registro 103460003 Vencimento 08/2026
SODIO BEKER do registro
Principio Ativo CLORETO DE SODIO Medicamento -
de referéncia
Classe SOLUCOES ISOSMOTICAS SALINAS SIMPLES ATC SOLUCOES
Terapéutica ISOSMOTICAS
SALINAS
SIMPLES
Parecer Publico - Bulario Acesse aqui
Eletronico
Rotulagem
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
1 9 MG/ML SOL INJ CX 90 FR 1034600030016 SOLUGCAO INJETAVEL 27/09/2001 24
PLAS TRANS X 125 ML meses
| CANCELADA OU CADUCA |
N° Apresentacgao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
2 9 MG/ML SOL INJ CX 50 FR 1034600030024 SOLUGCAO INJETAVEL 27/09/2001 24
PLAS TRANS X 250 ML meses
| CANCELADA OU CADUCA |
N° Apresentacgao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
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3

NO

NO

NO

NO

NO

9 MG/ML SOL INJ CX 24 FR
PLAS TRANS X 500 ML
[ CANCELADA ou cADUCA |

Apresentacgao

9 MG/ML SOL INJ CX 14 FR
PLAS TRANS X 1000 ML
[ CANCELADA OU CADUCA |

Apresentagao

100 MG/ML SOL INJ CX 90
FR PLAS TRANS X 125 ML
[ CANCELADA OU CADUCA |

Apresentagao

200 MG/ML SOL INJ CX 90
FR PLAS TRANS X 125 ML
[ CANCELADA OU CADUCA |

Apresentagao

9 MG/ML SOL INJ CX 100 FR
PLAS TRANS X 10 ML
[ CANCELADA OU CADUCA]

Apresentagao

9 MG/ML SOL INJ CX 50 FR
PLAS TRANS X 20 ML
[ CANCELADA OU CADUCA ]

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria

1034600030032

Registro

1034600030040

Registro

1034600030059

Registro

1034600030067

Registro

1034600030075

Registro

1034600030083

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000031239586/?numeroRegistro=103460003

27/09/2001

Data de
Publicagao

27/09/2001

Data de
Publicagao

14/08/1996

Data de
Publicagao

14/08/1996

Data de
Publicagao

18/01/2001

Data de
Publicagao

18/01/2001

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses
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NO

NO

10

NO

11

NO

12

NO

13

NO

14

Apresentagao

100 MG/ML SOL INJ CX 100
FR PLAS TRANS X 10 ML
[ CANCELADA OU CADUCA]

Apresentagao

100 MG/ML SOL INJ CX 50
FR PLAS TRANS X 20 ML
[ CANCELADA OU CADUCA ]

Apresentagao

200 MG/ML SOL INJ CX 100
FR PLAS TRANS X 10 ML
[ CANCELADA OU CADUCA ]

Apresentagao

200 MG/ML SOL INJ CX 50
FR PLAS TRANS X 20 ML
[ CANCELADA OU CADUCA ]

Apresentagao

9 MG/ML SOL NAS CX 100
FR PLAS TRANS X 10 ML
[ CANCELADA OU CADUCA ]

Apresentacao

9 MG/ML SOL NAS CX 50 FR
PLAS TRANS X 20 ML
[ CANCELADA OU CADUCA ]

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria

Registro

1034600030091

Registro

1034600030105

Registro

1034600030113

Registro

1034600030121

Registro

1034600030131

Registro

1034600030148

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO NASAL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO NASAL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000031239586/?numeroRegistro=103460003

Data de
Publicagao

18/01/2001

Data de
Publicacado

18/01/2001

Data de
Publicagao

18/01/2001

Data de
Publicagao

18/01/2001

Data de
Publicagao

14/08/1996

Data de
Publicagao

14/08/1996

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses
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N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
15 9 MG/ML SOL INFUS IV CX 1034600030156 SOLUCAOQO INJETAVEL 14/08/1996 24
90 BOLS PLAS PVC TRANS meses
SIST FECH X 125 ML
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
16 9 MG/ML SOL INFUS IV CX 1034600030164 SOLUCAO INJETAVEL 14/08/1996 24
50 BOLS PLAS PVC TRANS meses
SIST FECH X 250 ML
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
17 9 MG/ML SOL INFUS 1034600030172 SOLUCAO INJETAVEL  14/08/1996 24
IV CX 24 BOLS PLAS meses

PVC TRANS SIST
FECH X 500 ML

Principio CLORETO DE SODIO
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem e Primaria - BOLSA PVC TRANSPARENTE
e Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

Local de  Fabricante: BEKER PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA
Fabricagao CNPJ: - 47.231.121/0001-08

Enderego: EMBU DAS ARTES - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de INTRAVENOSA

Administragao

Conservagio ~ CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)
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Restrigao de Venda sob Prescricao Médica
prescrigao

Restri¢ao de Adulto e Pediatrico

uso

Destinagao

Tarja Vermelha

Apresentagdo Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
18 9 MG/ML SOL INFUS 1034600030180 SOLUCAO INJETAVEL  14/08/1996 24
IV CX 14 BOLS PLAS meses
PVC TRANS SIST
FECH X 1000 ML
Principio CLORETO DE SODIO
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem ¢ Primaria - BOLSA PVC TRANSPARENTE
e Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()
Local de + Fabricante: BEKER PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA
Fabricagao CNPJ: - 47.231.121/0001-08
Endereg¢o: EMBU DAS ARTES - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de INTRAVENOSA

Administracao

Conservacéao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
Restrigao de Venda sob Prescricdo Médica
prescrigao
Restrigao de Adulto e Pediatrico
uso
Destinagao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000031239586/?numeroRegistro=103460003 5/11
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Tarja Vermelha

Apresentagdo Nao
fracionada

N° Apresentagao

19 9 MG/ML SOL INFUS IV CX
10 BOLS PLAS PVC TRANS
SIST FECH X 100 ML

N° Apresentagao

20 9 MG/ML SOL INFUS IV CX
25 BOLS PLAS PVC TRANS
SIST FECH X 100 ML

N° Apresentagéao

21 9 MG/ML SOL INFUS IV CX
40 BOLS PLAS PVC TRANS
SIST FECH X 100 ML

N° Apresentagao

22 9 MG/ML SOL INFUS IV CX
50 BOLS PLAS PVC TRANS
SIST FECH X 100 ML

N° Apresentagao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria

Registro

1034600030199

Registro

1034600030202

Registro

1034600030210

Registro

1034600030229

Registro

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUGAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000031239586/?numeroRegistro=103460003

Data de
Publicacao

14/08/1996

Data de
Publicacao

14/08/1996

Data de
Publicagao

14/08/1996

Data de
Publicacao

14/08/1996

Data de
Publicagao

Validade

meses

Validade

meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

6/11



06/06/23, 08:05

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria

23 9 MG/ML SOL INFUS IV CX 1034600030237 SOLUGCAO INJETAVEL 14/08/1996 24
60 BOLS PLAS PVC TRANS meses
SIST FECH X 100 ML
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
24 9 MG/ML SOL INFUS IV CX 1034600030245 SOLUGCAO INJETAVEL 14/08/1996 24
72 BOLS PLAS PVC TRANS meses
SIST FECH X 100 ML
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
25 9 MG/ML SOL INFUS IV CX 1034600030253 SOLUGCAO INJETAVEL 14/08/1996 24
100 BOLS PLAS PVC meses
TRANS SIST FECH X 100
ML
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
26 9 MG/ML SOL INFUS 1034600030261 SOLUCAO INJETAVEL  14/08/1996 24
IV CX 100 BOLS PLAS meses
PP TRANS SIST FECH
X100 ML
Principio CLORETO DE SODIO
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

e Primaria - Bolsa de plastico transparente (sistema fechado) (Bolsa flexivel (material:
polipropileno).)
» Secundaria - CAIXA DE PAPELAO ()

« Fabricante: BEKER PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA
CNPJ: - 47.231.121/0001-08
Endereco: EMBU DAS ARTES - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000031239586/?numeroRegistro=103460003 7M1
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Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigcao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

27

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria

INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)

Venda sob Prescrigao Médica

Adulto e Pediatrico

Vermelha

Néo

Apresentagao Registro

9 MG/ML SOL INFUS 1034600030271

IV CX 50 BOLS PLAS
PP TRANS SIST FECH

X 250 ML [(ATIvA |

CLORETO DE SODIO

Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
SOLUCAO INJETAVEL  14/08/1996 24
meses

e Primaria - Bolsa de plastico transparente (sistema fechado) (Bolsa flexivel (material:

polipropileno).)
» Secundaria - CAIXA DE PAPELAO ()

« Fabricante: BEKER PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA

CNPJ: - 47.231.121/0001-08

Endereco: EMBU DAS ARTES - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)

Venda sob Prescricdo Médica

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000031239586/?numeroRegistro=103460003

8/1



06/06/23, 08:05 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria

Restrigao de Adulto e Pediatrico

uso
Destinagao
Vermelha

Tarja

Apresentagdo  Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
28 9 MG/ML SOL INFUS IV CX 1034600030288 SOLUGCAO INJETAVEL 14/08/1996 24
24 BOLS PLAS PP TRANS meses
SIST FECH X 500 ML
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
29 9 MG/ML SOLINFUS IVCX 1034600030296 SOLUCAO INJETAVEL 14/08/1996 24
14 BOLS PLAS PP TRANS meses
SIST FECH X 1000 ML
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
30 9 MG/ML SOL INFUS IV CX 1034600030301 SOLUGCAO INJETAVEL 14/08/1996 24
50 BOLS PLAS PVC TRANS meses
SIST FECH X 100 ML +
ACESSORIO
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
31 9 MG/ML SOL INFUS IV CX 1034600030318 SOLUCAO INJETAVEL 14/08/1996 24
50 BOLS PLAS PVC TRANS meses

SIST FECH C/CONECTOR
NC BAG X 100 ML

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000031239586/?numeroRegistro=103460003
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NO

32

NO

33

NO

34

NO

35

NO

36

Apresentagao

9 MG/ML SOL INJ IV CX 50
BOLS PLAS PP TRANS
SIST FECH X 100 ML +
ACESSORIO

Apresentagao

9 MG/ML SOL INJ IV CX

100 BOLS PLAS PP TRANS
SIST FECH C/ CONECTOR
NC BAG® X 100 ML

Apresentagao

9 MG/ML SOL INJ IV CX 50
BOLS PLAS PP TRANS

SIST FECH C/ CONECTOR
NC BAG® X 100 ML

Apresentacao

9 MG/ML SOL INJ IV CX 50
BOLS PLAS PP TRANS

SIST FECH C/ CONECTOR
NC BAG® X 250 ML

Apresentagao

9 MG/ML SOL INJ IV CX 24
BOLS PLAS PP TRANS

SIST FECH C/ CONECTOR
NC BAG® X 500 ML

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria

Registro

1034600030326

Registro

1034600030334

Registro

1034600030342

Registro

1034600030350

Registro

1034600030369

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUGAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUGAO INJETAVEL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000031239586/?numeroRegistro=103460003

Data de
Publicagao

14/08/1996

Data de
Publicacao

14/08/1996

Data de
Publicacao

14/08/1996

Data de
Publicacao

14/08/1996

Data de
Publicacao

14/08/1996

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses
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N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
37 9 MG/ML SOL INJ IV CX 14 1034600030377 SOLUGAO INJETAVEL 14/08/1996 24
BOLS PLAS PP TRANS meses

SIST FECH C/ CONECTOR
NC BAG® X 1000 ML
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BULA PARA PROFISSIONAL DA SAUDE

Cloreto de sodio

SOLU(;AO FISIOLOGICA
Cloreto de sédio

BeKeEeR

Solucéo Injetavel
0,9 %

V08



Cloreto de sodio BEKER

SOLUCAO FISIOLOGICA
Cloreto de sodio 0,9%

APRESENTACAO
Solucéo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

Apresentacdes:

Bolsas com batoque em PVC:
Caixas com 24 bolsas de 500 mL
Caixas com 14 bolsas de 1000 mL

Bolsas com batoque em PP:
Caixas com 100 bolsas de 100 mL
Caixas com 50 bolsas de 250 mL
Caixas com 24 bolsas de 500 mL
Caixas com 14 bolsas de 1000 mL

Bolsa com conector spike:
Caixas com 50 bolsas PVC de 100 mL

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO
SISTEMA FECHADO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada mL da solugao contém:

cloreto de SOi0 (NACH)........cueueuiireeeeie e e
AQUa PAra INJELAVEIS 0.S.Puruvererreririeirriisiesieeieesieseseesesiesessesessesesseseeseseesessesanens

Conteldo eletrolitico:

SOUIO (INET). .ttt bbb
ClOTELO (CI7) e e e

OSMOLARIDADE: ... s

pH: 4,5-7,0

BeEKER

................................................. 9 mg
................................................. 1mL

........................................ 154 mEqg/L
........................................ 154 mEqg/L

..................................... 308 mOsm/L



INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

A solucdo injetavel de cloreto de sddio 0,9% é utilizada para o restabelecimento de fluido e eletrdlitos. A solucédo
também é utilizada como repositora de agua e eletrélitos em caso de alcalose metabdlica de grau moderado, em
caréncia de sodio e como diluente para medicamentos.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O sodio é o principal cation e o cloreto o principal &nion do fluido extracelular.

Os niveis de s6dio normalmente determinam o volume do fluido extracelular e ele é um importante regulador da
osmolaridade, do equilibrio acido-base e auxilia na estabiliza¢do do potencial de membrana das células.

Os ions de sodio circulam através da membrana celular por meio de varios mecanismos de transporte, dentre eles
a bomba de sddio (Na - K - ATPase). O sodio também desempenha importante papel na neurotransmissdo, na
eletrofisiologia cardiaca e no metabolismo renal.

O excesso de sodio é excretado principalmente pelo rim, pequenas porcdes pelas fezes e através da sudorese. O
cloreto de sédio 0,9% ¢ fundamental para manter o equilibrio sédio potassio e contribuir para a recuperagdo da
manutencéo da volemia.

3. CONTRAINDICACOES
A solucdo de cloreto de sodio 0,9% é contraindicada em casos de hipernatremia, retengéo hidrica e hipercloremia.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A solucdo injetavel de cloreto de sédio 0,9% deve ser usada com cautela em pacientes hipertensos, com
insuficiéncia cardiaca congestiva e pré-eclampsia, insuficiéncia renal grave, edema pulmonar, e obstrucéo do trato
urinario.

Avaliagdes clinicas e determinac6es laboratoriais periodicas sdo necessarias para monitorar mudancgas no balango
de fluido, concentragdes eletroliticas e balanco &cido-base durante a terapia parenteral prolongada, ou sempre que
a condicédo do paciente demonstrar necessidade de tais avaliagOes.

Devem ser tomados cuidados na administragdo de solugdo injetavel de cloreto de s6dio em pacientes recebendo
corticosteroides, corticotropina ou medicamentos que possam causar retencédo de sodio.

Gravidez: Categoria C. Estudos da reproducéo animal ndo demonstram que as solugdes injetaveis de cloreto de
sodio 0,9% possam interferir no desenvolvimento fetal, durante a lactagdo e amamentagé&o.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Uso pediatrico, geriatrico e em outros grupos de risco

No caso da administracdo de solugdes parenterais de grande volume, em pacientes idosos, pode ser necessario
reduzir volume e a velocidade de infuséo, para evitar a sobrecarga circulatoria, especialmente em pacientes com
insuficiéncia cardiaca e renal.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Devem ser avaliadas as caracteristicas da compatibilidade dos outros medicamentos que serdo diluidos ou
dissolvidos na solucdo de cloreto de sodio 0,9%. Ha incompatibilidade desta solugdo com anfotericina B,
ocorrendo precipitacdo desta substancia e com o glucagon. Consultar um farmacéutico sempre que necessario.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Prazo de validade: 24 meses apds a Data de Fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

N&o armazenar as solugdes parenterais adicionadas de medicamentos.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: liquido limpido e incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.



Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A solucgdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e é dependente da idade, do peso, das condigOes clinicas do
paciente, do medicamento diluido em solucéo e das determinagdes em laboratério.

Antes de serem administradas, as solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a
presenga de particulas, turvagao na solucao, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem primaria.

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem primaria com firmeza. Se for observado
vazamento de solugdo, descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprometida.

A solucdo é acondicionada em bolsas em SISTEMA FECHADO para administragdo intravenosa usando equipo
estéril.

Bolsas de PVC: Produto isento de latex.
Bolsas de PP: Produto isento de latex e de PVC.

Atencdo: ndo usar embalagens primdrias em conexdes em série. Tal procedimento pode causar embolia
gasosa devido ao ar residual aspirado da primeira embalagem antes que a administracédo de fluido da
segunda embalagem seja completada.

NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETIMENTO DA ESTERILIDADE DO
PRODUTO E RISCO DE CONTAMINACAO.

Modo de usar

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem primaria com firmeza. Se for observado
vazamento de solucdo, descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprometida.

Se for necessaria medicagdo suplementar, seguir as instrugfes descritas a seguir em “Para adi¢do de
medicamentos”.

No preparo e administracdo das Solugdes Parenterais, devem ser seguidas as recomendacdes da Comissdo de
Controle de Infeccdo em Servigos de Salde quanto a:

- desinfeccdo do ambiente e de superficies, higienizagdo das médos, uso de EPIs; e

- desinfeccdo de ampolas, frascos, pontos de adicdo dos medicamentos e conexdes das linhas de infuséo.

Bolsa com batoque

Para abrir:

Bolsas de PVC: Solugdo Parenteral de Grande Volume em SISTEMA FECHADO: Segurar a sobre bolsa com
ambas as méos, rasgando-a no sentido do picote, de cima para baixo, e retirar a bolsa contendo a solugéo.

Pode ser verificada alguma opacidade do plastico devido a absorcdo de umidade durante o processo de
esterilizacéo, isso € normal e ndo afeta a qualidade e seguranca da solugdo. A opacidade ird diminuir gradualmente.
Bolsas de PP: Solucéo Parenteral de grande volume em SISTEMA FECHADO: Néo h4 sobre bolsa.

T

Diafragma / Membrana
que devera permanecer integra.

Ponto para administragio
de medicamento.

/T\

7
IS

Ponto de conexdo com o equipo.
Abre-se a embalagem através da
borboleta (Twist-Of).




1- Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizando alcool 70%;

2- Suspender a embalagem pela alca de sustentacéo;

3- Conectar o equipo de infusdo da solugdo. Consultar as instrugdes de uso do equipo;
4- Administrar a solugdo, por gotejamento continuo, conforme prescricdo médica.

Para adicdo de medicamentos:

Atencdo: verificar se hd incompatibilidade entre o medicamento e a solugdo e, quando for o caso, se ha
incompatibilidade entre os medicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um para o equipo e outro para a administracdo de medicamentos,
poderdo permitir a adicdo de medicamentos nas solugdes parenterais.

Para adicdo de medicamentos antes da administracéo da solucéo parenteral:

1- Preparar o sitio de injecdo fazendo sua assepsia;

2- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio proprio para administracdo de medicamentos e
injetar o medicamento na solugdo parenteral.

3- Misturar o medicamento completamente na solugdo parenteral.

4- Pos liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no diluente estéril e apirogénico adequado antes de ser
adicionados a solugéo parenteral.

Para adicdo de medicamentos durante a administragdo da solugdo parenteral:

1- Fechar a pinca do equipo de infusdo;

2- Preparar o sitio préprio para administracdo de medicamentos, fazendo sua assepsia;

3- Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o0 medicamento na solucéo parenteral;
4- Misturar o medicamento completamente na solugéo parenteral;

5- Prosseguir a administracao.

Bolsa com conector spike

TAMPA DO

PERFURADOR ﬂ
PLASTICOD
POWTO DE COMEXACCOM O ﬁ ﬂ SPIKE {PERFLEAINIR
EQUIPL. PARAABRIE, # I’ll..‘..‘>l 10y I."'“‘:'\
ROBPA A BORBOLETA ACOPLAMENTO M)

ATRAVES DE MOVIMENTO ] FRASCO-AMPOLA
GIRATORIC — -
CONE D0 PERFURADOR PLAS TIC0
\g - (APOS ROMPIMENTO PERMITE A
PASSAGEM DO DILUENTE PARA O
DIAFRAGMA | MEMBRANA — FRASCO-AMPOLA)
OUE DEVERLA PERMANECER
[NTEGRA ATE A TNTRODUCAD
DM EQLIPCH DE INFUSAD L

Para abrir:

Bolsas de PVC com conector spike: Solucéo Parenteral de grande volume em SISTEMA FECHADO: Segurar a
sobre bolsa com ambas as méos, rasgando-o no sentido do picote, de cima para baixo, e retirar a bolsa contendo a
solucéo.

Pode ser verificada alguma opacidade do plastico devido a absorcdo de umidade durante o processo de
esterilizacéo, isso € normal e ndo afeta a qualidade e seguranca da solugdo. A opacidade ird diminuir gradualmente.
Produto isento de latex.

Para acoplar o frasco-ampola a bolsa:

ATENCAO: verificar se 0 medicamento é compativel com a solugéo de cloreto de sodio 0,9%.
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Posologia

O preparo e administragdo da Solugdo Parenteral devem obedecer a prescrigdo, precedida de criteriosa avaliag&o,
pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e da interagcdo medicamentosa que possam ocorrer entre 0s
seus componentes.

A dosagem deve ser adaptada de acordo com as necessidades de liquidos e eletrélitos de cada paciente.

Siga a orientacéo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

8. REACOES ADVERSAS

Caso 0 medicamento ndo seja utilizado de forma correta, reagdes adversas podem ocorrer e incluem resposta febril,
infeccdo no ponto de injecdo, trombose venosa ou flebite estendida no local de injegdo, extravasamento e
hipervolemia.

As reacOes adversas gerais incluem nauseas, vomito, diarreia, cdlicas abdominais, reducdo da lacrimagdo,
taquicardia, hipertensdo, faléncia renal e edema pulmonar.

Em pacientes com ingestdo inadequada de agua a hipernatremia pode causar sintomas respiratorios como edema
pulmonar, embolia ou pneumonia.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

9. SUPERDOSE

A infusdo de grandes volumes pode ocasionar sobrecarga hidrica (hiper-hidratacdo) e alteracdo no balanco
eletrolitico (hipernatremia, hipercloremia, hiperosmolaridade e efeitos acidificantes).

Nestes casos, instalar uma terapia de apoio e promover a interrupcdo da administracdo da solugdo parenteral,
podendo haver a necessidade da administragdo de diuréticos e/ou diélise, caso haja comprometimento renal
significativo.

Em pacientes com aumento moderado nos niveis de sodio, ofertar &gua via oral e restringir a ingestéo de sodio.
Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se voceé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
M.S. n°: 1.0346.0003
Responsavel Técnica: Daniela Pacheco — CRF-SP: 22.461

Fabricado e Registrado por:

BEKER PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA.

Estrada Louis Pasteur, 439 - Embu das Artes — SP

CNPJ: 47.231.121/0001-08 A

IndUstria Brasileira.
SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE

0800 721 5457
sac@beker.com.br




USO RESTRITO A HOSPITAIS.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 30/03/2021.
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06/06/23, 08:11

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da BEKER

Empresa PRODUTOS

Detentora do FARMACO

Registro HOSPITALARES
LTDA

Processo 25000.003121/9551

Detalhe do Produto: GLICOSE BEKER

Nome Comercial GLICOSE BEKER

Principio Ativo GLICOSE

Classe
Terapéutica

Parecer Publico

CNPJ

Categoria
Regulatéria

Registro

NUTRIENTES PARENTERAIS

Rotulagem

N° Apresentagiao

1 50 MG/ML SOL INJ CX 90 FR
PLAS TRANS X 125 ML
[ CANCELADA ou cADUCA |

N° Apresentagiao

2 50 MG/ML SOL INJ CX 50 FR
PLAS TRANS X 250 ML
[ CANCELADA ou cADUCA |

N° Apresentagao

Registro

1034600050017

Registro

1034600050025

Registro

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000031219551/?numeroRegistro=103460005

47.231.121/0001-  Autorizagao 1.00.346-5
08
Especifico Data do 06/02/1997
registro
Vencimento 02/2027
do registro
Medicamento -
de referéncia
ATC NUTRIENTES
PARENTERAIS
Bulario Acesse aqui
Eletronico
Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
SOLUCAO INJETAVEL 06/02/1997 24
meses
Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
SOLUCAO INJETAVEL 06/02/1997 24
meses
Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao

1/9
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3

NO

NO

NO

NO

NO

50 MG/ML SOL INJ CX 24 FR

PLAS TRANS X 500 ML
[ CANCELADA ou cADUCA |

Apresentacgao

50 MG/ML SOL INJ CX 14 FR

PLAS TRANS X 1000 ML
[ CANCELADA OU CADUCA |

Apresentagao

100 MG/ML SOL INJ CX 14
FR PLAS TRANS X 1000 ML
[ CANCELADA OU CADUCA |

Apresentagao

100 MG/ML SOL INJ CX 24
FR PLAS TRANS X 500 ML
[ CANCELADA OU CADUCA |

Apresentagao

100 MG/ML SOL INJ CX 50
FR PLAS TRANS X 250 ML
[ CANCELADA OU CADUCA ]

Apresentagao

25% SOL INJ CX 100 FR
PLAS TRANS X 10 ML
[ CANCELADA OU CADUCA ]

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1034600050033

Registro

1034600050041

Registro

1034600050051

Registro

1034600050068

Registro

1034600050076

Registro

1034600050084

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000031219551/?numeroRegistro=103460005

06/02/1997

Data de
Publicagao

06/02/1997

Data de
Publicagao

06/02/1997

Data de
Publicagao

06/02/1997

Data de
Publicagao

06/02/1997

Data de
Publicagao

21/12/2001

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

2/9
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NO

NO

10

NO

11

NO

12

NO

13

NO

Apresentagao

25% SOL INJ CX 50 FR PLAS

TRANS X 20 ML
[ CANCELADA OU CADUCA ]

Apresentagao

50% SOL INJ CX 100 FR
PLAS TRANS X 10 ML
[ CANCELADA OU CADUCA ]

Apresentagao

50% SOL INJ CX 50 FR PLAS

TRANS X 20 ML
[ CANCELADA OU CADUCA ]

Apresentagao

50 MG/ML SOL INJ IV CX
90 BOLS PVC TRANS SIST
FECH X 125 ML

Apresentacao

50 MG/ML SOL INJ IV CX
50 BOLS PVC TRANS SIST
FECH X 250 ML

Apresentacao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Registro

1034600050092

Registro

1034600050106

Registro

1034600050114

Registro

1034600050122

Registro

1034600050130

Registro

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000031219551/?numeroRegistro=103460005

Data de
Publicagao

21/12/2001

Data de
Publicacado

21/12/2001

Data de
Publicagao

21/12/2001

Data de
Publicagao

06/02/1997

Data de
Publicagao

06/02/1997

Data de
Publicagao

Validade

meses

Validade

meses

Validade

24
meses

Validade

meses

Validade

meses

Validade

3/9
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14

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de

prescricao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

15

Principio
Ativo

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

50 MG/ML SOL INJ IV 1034600050149 SOLUCAO INJETAVEL  06/02/1997 24
CX 24 BOLS PVC meses
TRANS SIST FECH X

500 ML

GLICOSE

e Primaria - BOLSA PVC
e Secundaria - CAIXA DE PAPELAO ()

« Fabricante: BEKER PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA
CNPJ: - 47.231.121/0001-08
Endereco: EMBU DAS ARTES - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)

Nao

Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

50 MG/ML SOL INJ IV 1034600050157 SOLUCAO INJETAVEL  06/02/1997 24
CX 14 BOLS PVC meses
TRANS SIST FECH X

1000 ML [(ATIVA |

GLICOSE

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000031219551/?numeroRegistro=103460005

4/9
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Complemento -
Diferencial da

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Apresentagao
Embalagem e Primaria - BOLSAPVC
e Secundaria - CAIXA DE PAPELAO ()

Local de « Fabricante: BEKER PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA
Fabricagao CNPJ: - 47.231.121/0001-08

Endereco: EMBU DAS ARTES - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:
Via de INTRAVENOSA

Administracao

Conservacao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)

Restrigao de -
prescrigao

Restricao de -
uso

Destinagao
Tarja -

Apresentagdo  Nao
fracionada

N° Apresentagao

16 100 MG/ML SOL INJ IV CX
50 BOLS PVC TRANS SIST
FECH X 250 ML

N° Apresentagao

17 100 MG/ML SOL INJ IV CX
24 BOLS PVC TRANS SIST
FECH X 500 ML

Registro

1034600050165

Registro

1034600050173

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000031219551/?numeroRegistro=103460005

Data de
Publicacao

06/02/1997

Data de
Publicacao

06/02/1997

Validade

meses

Validade

meses

5/9
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N° Apresentagao Registro
18 100 MG/ML SOL INJ IV CX 1034600050181
14 BOLS PVC TRANS SIST
FECH X 1000 ML
N° Apresentagéao Registro
19 50 MG/ML SOL INJ IV CX 1034600050191
90 BOLS PVC TRANS SIST
FECH X 100 ML
N° Apresentagao Registro
20 50 MG/ML SOL INJ IV CX 1034600050203
100 BOLS PVC TRANS
SIST FECH X 100 ML
N° Apresentagao Registro
21 50 MG/ML SOL INJ IV CX 1034600050211
100 BOLS PP TRANS SIST
FECH X 100 ML
N° Apresentagao Registro
22 50 MG/ML SOL INJ IV 1034600050221
CX 50 BOLS PP
TRANS SIST FECH X
250 ML
Principio GLICOSE
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUGAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUGCAO INJETAVEL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000031219551/?numeroRegistro=103460005

Data de
Publicagao

06/02/1997

Data de
Publicagao

06/02/1997

Data de
Publicagao

06/02/1997

Data de
Publicacao

06/02/1997

Data de
Publicacao

06/02/1997

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

6/9
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Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restri¢ao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

e Priméaria - BOLSA PLASTICA
e Secundaria - CAIXA DE PAPELAO ()

« Fabricante: BEKER PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA
CNPJ: - 47.231.121/0001-08
Enderego: EMBU DAS ARTES - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)

Comercial

N° Apresentagao

23 50 MG/ML SOL INJ IV CX
24 BOLS PP TRANS SIST
FECH X 500 ML

N° Apresentagao

24 50 MG/ML SOL INJ IV CX
14 BOLS PP TRANS SIST
FECH X 1000 ML

N° Apresentagao

Registro

1034600050238

Registro

1034600050246

Registro

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000031219551/?numeroRegistro=103460005

Data de
Publicacao

06/02/1997

Data de
Publicacao

06/02/1997

Data de
Publicacao

Validade

meses

Validade

meses

Validade

7/9



06/06/23, 08:11

25

NO

26

NO

27

NO

28

NO

29

NO

30

100 MG/ML SOL INJ IV CX
50 BOLS PP TRANS SIST
FECH X 250 ML

Apresentacao

100 MG/ML SOL INJ IV CX
24 BOLS PP TRANS SIST
FECH X 500 ML

Apresentacao

100 MG/ML SOL INJ IV CX
14 BOLS PP TRANS SIST
FECH X 1000 ML

Apresentacao

50 MG/ML SOL INJ IV CX
100 BOLS PP TRANS SIST
FECH C/CONECTOR NC
BAG® X 100 ML

Apresentagao

50 MG/ML SOL INJ IV CX 50
BOLS PP TRANS SIST
FECH C/CONECTOR NC

BAG® X 250 ML

Apresentagao

50 MG/ML SOL INJ IV CX 24
BOLS PP TRANS SIST
FECH C/CONECTOR NC
BAG® X 500 ML

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1034600050254

Registro

1034600050262

Registro

1034600050270

Registro

1034600050289

Registro

1034600050297

Registro

1034600050300

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUGAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000031219551/?numeroRegistro=103460005

06/02/1997

Data de
Publicagao

06/02/1997

Data de
Publicagao

06/02/1997

Data de
Publicagao

06/02/1997

Data de
Publicacao

06/02/1997

Data de
Publicagao

06/02/1997

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

8/9



06/06/23, 08:11 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
31 50 MG/ML SOL INJ IV CX 14 1034600050319 SOLUCAO INJETAVEL 06/02/1997 24
BOLS PP TRANS SIST meses

FECH C/CONECTOR NC
BAG® X 1000 ML

N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
32 100 MG/ML SOL INJ IV CX 1034600050327 SOLUCAO INJETAVEL 06/02/1997 24
50 BOLS PP TRANS SIST meses

FECH C/CONECTOR NC
BAG® X 250 ML

N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
33 100 MG/ML SOL INJ IV CX 1034600050335 SOLUGCAO INJETAVEL 06/02/1997 24
24 BOLS PP TRANS SIST meses
FECH C/CONECTOR NC
BAG® X 500 ML
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
34 100 MG/ML SOL INJ IV CX 1034600050343 SOLUCAO INJETAVEL 06/02/1997 24
14 BOLS PP TRANS SIST meses

FECH C/CONECTOR NC
BAG® X 1000 ML

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000031219551/?numeroRegistro=103460005 9/9



BULA PARA PROFISSIONAIS DA SAUDE

glicose 5% e 10%

BeKeR

Solucao Injetavel
50 mg/mL e 100 mg/mL

V10



BeKeR

glicose 5% e 10% BEKER

solucdo injetavel de glicose 5% e 10%

APRESENTACAO

Solucao injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

Glicose 5% Glicose 10%

Apresentacdes Apresentacdes

Bolsas em PVC Bolsas em PVC

Caixa com 24 bolsas de 500 mL Caixa com 24 bolsas de 500 mL
Caixa com 14 bolsas de 1000 mL Caixa com 14 bolsas de 1000 mL
Bolsas em PP Bolsas em PP

Caixa com 100 bolsas de 100 mL Caixa com 50 bolsas de 250 mL
Caixa com 50 bolsas de 250 mL Caixa com 24 bolsas de 500 mL
Caixa com 24 bolsas de 500 mL Caixa com 14 bolsas de 1000 mL

Caixa com 14 bolsas de 1000 mL
USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Glicose 5%

Cada mL da solucédo contém:

[0 LToaTT= 3 o o [ SRS 50 mg *
AQUA PArA INJETAVEIS (.5, vreereeeurerrerereeeeiesesereseeseereeseseeseseseesseseeeesesesessesesesesssseseseseesesenessssesenenenes 1mL
*Equivalente a 55 mg de glicose monoidratada

(010 41 =10 To 03 o7=1 (o] 4 oo USRS 170 Kcal/L
OSMOLARIDADE:........ctiitrieieieieeeee st seees et seetese e saesese e atese e sessesese e seesesesenensnen 252 mOsm/L

pH:3,5-6,5

COMPOSICAO:
Glicose 10%
Cada mL da solucéo contém:

[0 LToTo =T Tal o | - SO 100 mg *
AQUA PAra INJELAVEIS .5, verrerereeteietiietesiesesiesasiesesteestesesseses ssessessesessesassesesseseessesessesessesessesessesessens 1mL
*Equivalente a 110 mg de glicose monoidratada

CONLEUAOD CAIOTICO ..ttt sttt 340 Kcal/L
OSMOLARIDADE: ..ottt sttt e et aesese e ese e e e sesenesseeebenessaseneneaeesenennaen 505 mOsm/L

pH:3,5-6,5



INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

As solucdes injetaveis de glicose nas concentragdes de 5% e 10% sdo indicadas como fonte de &gua, calorias e
diurese osmotica. As solucdes de glicose de 5 a 10% sédo indicadas em casos de desidratacdo, reposicédo calorica,
nas hipoglicemias e como veiculo para diluicdo de medicamentos compativeis.

A solucdo de glicose 5% é frequentemente a concentracdo empregada na deple¢do de fluido, sendo usualmente
administrada através de uma veia periférica. Ja as solugdes de glicose de concentragdes mais elevadas, como a
glicose 10%, por serem hiperosmaticas, sdo usadas geralmente como uma fonte de carboidratos. Desta maneira, a
glicose é a fonte preferida de carboidratos em regimes parenterais de nutricdo, sendo frequentemente usada
também em solugdes de reidratacdo para prevencao e/ou tratamento da desidratacdo, ocasionada pela diarreia.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

As solucles injetaveis de glicose sdo estéreis e apirogénicas e usadas no restabelecimento de fluido e suprimento
calérico.

A glicose é um nutriente facilmente metabolizado pelo organismo para fornecimento de energia, dispensando em
alguns casos o uso de lipidios e proteinas como fontes de energia, evitando, assim, acidose e cetose resultantes de
seus metabolismos. A solucdo de glicose é Util como fonte de &gua e calorias e é capaz de induzir diurese
dependendo das condicdes clinicas do paciente. As solucfes de glicose em concentrag@es isotdnicas (solugdo
parenteral de glicose 5%) sdo adequadas para manutencdo das necessidades de agua quando o sédio ndo é
necessario ou deve ser evitado.

A glicose é metabolizada através do acido piravico ou latico em dioxido de carbono e dgua com liberacdo de
energia. A glicose é usada, distribuida e estocada nos tecidos. Todas as células do corpo sdo capazes de oxidar a
glicose, sendo a mesma a principal fonte de energia no metabolismo celular. Uma vez dentro da célula, a glicose
é prontamente fosforilada, formando a glicose-6-fosfato, que logo se polimeriza em glicogénio, ou é catabolizada.
A glicose pode ainda ser convertida em gordura, através da AcetilCoA. Requer, por isso, constante equilibrio entre
as necessidades metabdlicas do organismo e a sua oferta.

A glicose atinge o seu pico plasmatico 40 minutos ap6s sua administragdo em pacientes hipoglicémicos.

3. CONTRAINDICACOES

As solucdes de glicose sem eletrélitos ndo devem ser administradas simultaneamente a infusdo de sangue devido
a possibilidade de coagulagéo.

O uso da solucdo de glicose é contraindicado nas seguintes situagdes:

hiper-hidratacéo, hiperglicemia, diabetes, acidose, desidratacéo hipotbnica e hipocalemia.

O uso de solugdo de glicose hipertdnica (concentragdo acima de 5% de glicose) é contraindicado em pacientes
com hemorragia intracraniana ou intraespinhal, delirium tremens em pacientes desidratados, sindrome de ma
absorcéo glicose-galactose e aos pacientes com hipersensibilidade aos produtos do milho.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Deve considerar para fins de administracdo, dados clinicos e laboratoriais, como niveis glicémicos e glicosUria.
Outro aspecto refere-se a suspensdo abrupta de tratamentos prolongados, condigdo em que se elevam os niveis de
insulina circulante, podendo desencadear uma hipoglicemia momentanea pos-suspensdo. Deve ter cuidado
também com a administragdo prolongada ou a infuséo rapida de grandes volumes de solugdes isosméticas, devido
a possivel ocorréncia de edema pulmonar, hipopotassemia, hiper-hidratacdo e intoxicacéo hidrica, ocasionados
pelo aumento do volume do liquido extracelular. A monitoragdo frequente de concentragdes de glicose, de
eletrolitos particularmente de potassio no plasma faz-se necessario antes, durante e ap6s a administragéo da solugdo
de glicose.

A solucéo de glicose ndo deve ser usada como solubilizante para o sangue, pois causa aglutinagdo dos eritrocitos
e, provavelmente, hemolise.

Da mesma maneira, as soluces de glicose sem eletrolitos ndo devem ser administradas simultaneamente a infuséo
de sangue devido da possibilidade de coagulacéo.

A monitoracdo frequente de concentracdes de glicose no plasma é necessaria quando a glicose intravenosa €
administrada em pacientes pediatricos, particularmente nos neonatos e nas criangas com baixo peso ao nascer
devido ao risco aumentado de hiperglicemia/hipoglicemia.

A administragdo excessiva ou rapida da solucdo de glicose neste tipo de paciente pode causar aumento da
osmolaridade do soro e uma possivel hemorragia intracerebral.

Agir com precaugao no fornecimento de carboidratos na presenca de acidose por lactato, e também nos pacientes
com hipervolemia, insuficiéncia renal, obstrucéo do intervalo urinario ou descompensagdo cardiaca eminente.

As solugdes injetaveis de glicose devem ser usadas com cuidado em pacientes com Diabetes mellitus subclinica
ou evidente, ou intolerancia a carboidratos, bem como em lactentes de méaes diabéticas.



A administragdo de solugdes de glicose deve ser realizada com cautela em pacientes diabéticos, pois uma infusdo
rapida pode causar hiperglicemia, assim como em pacientes malnutridos com deficiéncia de tiamina, intolerancia
a carboidratos, septicemia. A administracdo intravenosa da glicose aos pacientes com deficiéncia de tiamina e
outras vitaminas do complexo B pode precipitar o desenvolvimento da encefalopatia de Wernicke.

As solucgdes de glicose ndo devem ser administradas em pacientes com insuficiéncia renal e apds ataque isquémico.
Gravidez: categoria C. Ndo foram efetuados estudos de reproducdo animal com solucéo de glicose 5% e 10%.
Também ndo se sabe se a solucdo de glicose 5% e 10% pode causar dano ao feto quando administrada a uma
mulher gravida. Administrar somente se claramente necessario.

Estudos verificaram que quando administrada durante o trabalho de parto, a carga de glicose da mée pode conduzir
no feto, a hiperglicemia, a hiperinsulinemia, e a acidose fetal, com hipoglicemia neonatal subsequente e ictericia.
Outros estudos ndo encontraram nenhuma evidéncia de tal efeito, especialmente se o feto é bem oxigenado, e
relataram que o ndmero dos pacientes incluidos em tais relatérios foi frequentemente pequeno e os critérios de
sele¢do ndo homogéneos.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM
ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO DENTISTA.

Uso pediatrico, geriatrico e em outros grupos de risco

Uso pediatrico

Em estudo placebo-controlado realizado em mulheres saudaveis, que se encontravam em estagio final de gestagao,
verificou-se que a administracdo de 100 g de glicose uma hora antes do fim da gesta¢do, ndo provocou nenhum
efeito adverso nos niveis acido-base do feto.

Os fetos com malformacédo foram excluidos. Entretanto, os autores advertiram que, em concentragdes de glicose
mais elevadas na méde (como pode ser encontrado em gravidas diabéticas), mudancas consistentes na acidose
metabdlica fetal, podem ocorrer, e que o teste da tolerancia da glicose pode também ser perigoso aos fetos com
retardo do crescimento.

O cuidado deve ser exercitado no tratamento dos neonatos, especialmente 0s neonatos precoces, cuja funcéo renal
pode estar imatura e cuja habilidade de excretar cargas do liquido e do soluto pode estar limitada.

Uso geriatrico

No geral, a selecdo da dose para um paciente idoso devera ser mais criteriosa. Sabe-se que estas drogas sdo
excretadas substancialmente pelos rins, e o risco de reagdes téxicas das solucdes de glicose pode ser maior nos
pacientes com funcéo renal comprometida. Os pacientes idosos sdo mais provaveis de ter a funcéo renal diminuida,
por isso, cuidado deve ser tomado na sele¢do da dose, e pode ser Gtil monitorar a fungéo renal.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

N&o sdo conhecidas interagdes medicamentosas até 0 momento.

Para minimizar o risco de possiveis incompatibilidades da mistura das solu¢des de glicose com outras medicac¢des
que possam ser prescritas, deve ser verificada a presenca de turbidez ou precipitagdo imediatamente ap6s a mistura,
antes e durante a administracéo.

Em caso de davida, consulte um farmacéutico.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Prazo de validade: 24 meses apds a Data de Fabricacéo.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Né&o armazenar as solugdes parenterais adicionadas de medicamentos.

Solucéo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A solucéo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e € dependente da idade, do peso, das condicdes clinicas do
paciente, do medicamento diluido em solucéo e das determinagdes em laboratorio.

Antes de serem administradas, as solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a
presenca de particulas, turvacdo na solucéo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem primaria.

A solucdo é acondicionada em bolsas em SISTEMA FECHADO para administragdo intravenosa usando equipo
estéril.



Atencdo: ndo usar embalagens primarias em conexdes em série. Tal procedimento pode causar embolia
gasosa devido ao ar residual aspirado da primeira embalagem antes que a administracdo de fluido da
segunda embalagem seja completada.

NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETIMENTO DA ESTERILIDADE DO
PRODUTO E RISCO DE CONTAMINACAO.

Bolsas de PVC: Produto isento de latex.

Bolsas de PP: Produto isento de latex e de PVC.

Modo de Usar:
Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem primaria com firmeza. Se for observado
vazamento de solucdo, descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprometida.

No preparo e administracdo das Solugdes Parenterais, devem ser seguidas as recomendacgdes da Comissdo de
Controle de Infeccdo em Servigos de Salde quanto a:

- desinfeccdo do ambiente e de superficies, higienizagdo das méaos, uso de EPIs; e

- desinfeccédo de ampolas, frascos, pontos de adicdo dos medicamentos e conexdes das linhas de infusdo.

Para abrir:

Bolsas de PVC: Solugéo Parenteral de grande volume em SISTEMA FECHADO: Segurar o invélucro com
ambas as méos, rasgando-o no sentido do picote, de cima para baixo, e retirar a bolsa contendo a solucéo.

Bolsas de PP: Solucéo Parenteral de grande volume em SISTEMA FECHADO: N&o hé involucro.

Pode ser verificada alguma opacidade do plastico devido a absorcdo de umidade durante o processo de
esterilizacdo, isso € normal e ndo afeta a qualidade e seguranga da solugdo. A opacidade ird diminuir gradualmente.

R [ T

Diafragma / Membrana
que devera permanecer integra.

Ponto para administragio
de medicamento.

/T\

7
IS

Ponto de conexdo com o equipo.
Abre-se a embalagem através da
borboleta (Twist-Of).

1- Fazer a assepsia da embalagem priméria utilizando &lcool 70%;

2- Suspender a embalagem pela alca de sustentacéo;

3- Conectar o equipo de infuséo da solucéo. Consultar as instru¢des de uso do equipo;
4- Administrar a solugdo, por gotejamento continuo, conforme prescri¢cdo médica.

Se for necessaria medicacdo suplementar, seguir as instru¢fes descritas a seguir em “Para adi¢do de
medicamentos”.

Para adi¢do de medicamentos:
Atencdo: verificar se ha incompatibilidade entre o medicamento e a solugdo e, quando for o caso, se ha
incompatibilidade entre os medicamentos.

Para adicdo de medicamentos antes da administracdo da solucédo parenteral:
1- Preparar o sitio de injecdo fazendo sua assepsia;



2- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio proprio para administragdo de medicamentos e
injetar o medicamento na solugdo parenteral.

3- Misturar o medicamento completamente na solucéo parenteral.

4- Pos liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no diluente estéril e apirogénico adequado antes de ser
adicionados a solugdo parenteral.

Para adicdo de medicamentos durante a administragdo da solugdo parenteral:

1- Fechar a pinca do equipo de infusdo;

2- Preparar o sitio préprio para administracdo de medicamentos, fazendo sua assepsia;

3- Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o medicamento na solugdo parenteral;
4- Misturar o medicamento completamente na solucéo parenteral;

5- Prosseguir a administragéo.

Posologia

O preparo e administragao da Solucéo Parenteral devem obedecer a prescricéo, precedida de criteriosa avaliacéo,
pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e da interacdo medicamentosa que possam ocorrer entre 0s
Seus componentes.

A dose de glicose é variavel e dependente das necessidades do paciente.

As concentragdes de glicose no plasma devem ser monitoradas, a taxa maxima que pode ser infundida sem causar
glicosuria é 0,5g/kg de peso corporal/hora. No entanto, o ideal é que a solugdo de glicose intravenosa seja fornecida
em uma taxa de aproximadamente 6 a 7mg/kg/minuto.

O uso da solugdo de glicose € indicado para correcéo de hipoglicemia infantil, podendo ser utilizada em nutricéo
parenteral de criancas.

A dose e a taxa de infusdo intravenosa de glicose devem ser selecionadas com cuidado em pacientes pediatricos,
particularmente nos neonatos e nas criangas com baixo peso ao nascer porque aumenta o risco de
hiperglicemia/hipoglicemia.

A solucéo de glicose 5% pode ser administrada em pacientes diabéticos, mesmo em coma, porém, é fundamental
o controle adequado da cetose €, se necessario, deve-se recorrer a administracdo de insulina.

A avaliacdo clinica e as determinacfes laboratoriais periddicas sdo necessarias para monitorar mudancas em
concentragfes da glicose e do eletrélito do sangue, e o balango do liquido e de eletrdlitos durante a terapia
parenteral prolongada ou sempre que a condi¢éo do paciente permitir tal avaliagdo.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

8. REACOES ADVERSAS

As reacdes adversas podem ocorrer devido a solucdo ou a técnica de administracdo e incluem resposta febril,
infec¢do no ponto de injecdo, trombose venosa ou flebite irradiando-se a partir do ponto de injegdo, extravasamento
e hipervolemia. Se ocorrer reacdo adversa, suspender a infusdo, avaliar o paciente, aplicar terapéutica corretiva
apropriada e guardar o restante da solucéo para posterior investigacdo, se necessario.

Algumas destas reagdes podem ser devido aos produtos de degradacdo presentes apos autoclavagdo. A infusdo
intravenosa pode conduzir ao desenvolvimento de disturbios liquidos e eletrélitos incluindo a hipocalemia, o
hipomagnesemia, e a hipofosfatemia.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notifica¢gdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual
ou Municipal.

9. SUPERDOSE

A infusdo de grandes volumes da solucéo de glicose 5% e 10% pode causar hipervolemia, resultando em diluicBes
eletroliticas do soro, estados congestivos e edemas pulmonares.

A infusdo muito rapida de glicose pode ocasionar distlrbios neurolégicos como depressdo e coma, devidos aos
fendbmenos de hiperosmolaridade, principalmente em portadores de nefropatias cronicas.

Nestes casos, a infusdo deve ser interrompida e a terapia de apoio deve ser instalada.

Nas doses usuais indicadas pelo médico ndo ha relatos de superdosagem, exceto em pacientes diabéticos com
intolerancia a glicose.

Num evento de sobrecarga de fluidos ou solutos durante a terapia parenteral, reavalie as condigdes do paciente e
institua o tratamento corretivo apropriado.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.



DIZERES LEGAIS
M.S. n°: 1.0346.0005
Responsavel Técnica: Daniela Pacheco — CRF-SP: 22.461

Fabricado e Registrado por:
BEKER PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA.

Estrada Louis Pasteur, 439 - Embu das Artes — SP
CNPJ: 47.231.121/0001-08

IndUstria Brasileira SERVIGO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE
PRODUTO ISENTO DE LATEX. 0800 721 5457
USO RESTRITO A HOSPITAIS. sac@beker.com.br / www.beker.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 20/03/2019.
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: MANITOL BEKER

Nome da BEKER CNPJ
Empresa PRODUTOS
Detentora do FARMACO
Registro HOSPITALARES
LTDA
Processo 25000.003115/9558 Categoria
Regulatéria
Nome Comercial MANITOL BEKER Registro
Principio Ativo MANITOL
Classe DIURETICOS
Terapéutica
Parecer Publico -
Rotulagem
N° Apresentagao Registro
1 200 MG/ML SOL INJ CX 90 1034600010015
FR PLAS TRANS X 125 ML
[ CANCELADA OU CADUCA ]
N° Apresentagao Registro
2 200 MG/ML SOL INJ CX 50 1034600010023
FR PLAS TRANS X 250 ML
[ CANCELADA OU CADUCA ]
N° Apresentagao Registro

Forma Farmacéutica

47.231.121/0001-  Autorizagao 1.00.346-5

08

Especifico Data do 25/07/1996
registro

103460011 Vencimento 07/2026
do registro
Medicamento -
de referéncia
ATC DIURETICOS
Bulario Acesse aqui
Eletronico

Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao

SOLUGCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

Data de

25/07/1996 18

meses

Validade

Publicacao

SOLUGCAO INJETAVEL

Data de

25/07/1996 18

meses

Validade

Publicacao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000031159558/?numeroRegistro=103460011
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3 200 MG/ML SOL INJ IV CX 1034600110036 SOLUCAO INJETAVEL 25/07/1996 18
50 BOLS PVC SIST FECH X meses
250 ML
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
4 200 MG/ML SOL INJ IV 1034600110044 SOLUCAO INJETAVEL  25/07/1996 18
CX 50 BOLS PP SIST meses
FECH X 250 ML
Principio MANITOL
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem e Primaria - BOLSA DE PLASTICO INCOLOR FLEXIVEL
e Secundaria - CAIXA DE PAPELAO ()

Local de  Fabricante: BEKER PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA
Fabricagao CNPJ: - 47.231.121/0001-08

Enderego: EMBU DAS ARTES - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de INTRAVENOSA

Administragao

Conservacao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
Restricao de Venda sob Prescricdo Médica
prescrigcao
Restrigao de -
uso
Destinagao Hospitalar
Tarja Vermelha

Apresentagao Nao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000031159558/?numeroRegistro=103460011 2/3
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BULA PARA PROFISSIONAIS DE SAUDE

manitol 2020

solucéo de manitol 20%

BeKeR

Solucéo Injetavel
20%

V04



BekeR

manitol 20%

solugdo de manitol 20%

APRESENTACAO
Solugdo injetavel, limpida e hipotonica, estéril e apirogénica.

Apresentacdes:
Caixas contendo 50 bolsas PP com 250 mL.

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO
SISTEMA FECHADO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL da solucéo contém:

LA V0T (0 OSSOSO PSSP PRSIPRPIN 200 mg
AQUA PAIa INJETAVEIS 0.5 1uvereerereereitiriateriesestesesteseesesteseseesessesestesesteseeseseeseseeseseas eseeseseesessetessesessesesbeneeseneesesensasens 1mL
(00101 Y00 [o T2 o] ¢ [o7o 1A 0,8 Kcal/L
OSMOLARIDADE ...ttt ettt sttt ee e eese s ee e e e e e et e e e s e e e s e s eee s et e st eseseenseseseteseseensen 1098 mOsm/L
pH:4,5-7,0

INFORMACOES TECNICAS PARA PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

A solucgdo de Manitol 20% é indicada para a promogdo da diurese, na prevencdo da faléncia renal aguda durante
cirurgias cardiovasculares e/ou ap6s trauma; reducdo da pressao intracraniana e tratamento do edema cerebral;
reducdo da pressdo intraocular elevada quando esta ndo pode reduzida por outros meios; ataque de glaucoma;
promocao da excrec¢do urindria de substancias toxicas; edema cerebral de origem cardiaca e renal.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A solucdo de manitol 20% exerce efeito osmotico e induz diurese acentuada. O manitol € um diurético osmético,
excretados pelos rins. O manitol impede a absorcdo tubular da dgua e melhora a excrecdo de sodio e cloreto
elevando para tal a osmolaridade do filtrado glomerular. Esse aumento de osmolaridade extracelular efetuado pela
administracdo intravenosa do manitol induzird um movimento de agua intracelular para um espaco extracelular e
vascular. Essa acdo é o fundamento para o papel do manitol na reducdo da pressdo intracraniana, do edema
intracraniano e da pressao intraocular elevada. N&o cruza a barreira hematoencefalica ou penetra nos olhos. A
reducdo da pressdo cérebro espinhal e intraocular ocorre dentro de 15 minutos ap6s o inicio da infusdo. A inje¢do
intravenosa de manitol é rapidamente excretada pelos rins antes de qualquer metabolismo hepatico significativo.
A meia vida de excre¢do do manitol é de aproximadamente 100 minutos (pode ser aumentada em até 36 horas em
casos de insuficiéncia renal aguda), para um efeito diurético observado ap6s 1 a 3 horas da infusdo. A solugdo de
manitol aumenta a oferta de liquido aos vasos circulatorios, pelo aumento da pressdo osmotica vascular.

3. CONTRAINDICACOES
A solucdo de manitol é contraindicada em pacientes com andria total, descompensacao cardiaca grave, hemorragia
intracraniana ativa, desidratacdo severa e edema pulmonar.



A solugdo de manitol nunca deve ser adicionada ao sangue total para transfusdo, ou ser administrado no mesmo
equipo usado para a infusdo de sangue.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O manitol permanece no compartimento extracelular. Se concentra¢Ges elevadas de manitol estiverem presentes
no plasma ou caso o paciente tenha acidose, 0 manitol podera atravessar a barreira hematoencefalica e causara um
efeito contrario, aumentando a presséo intracraniana. O estado cardiovascular do paciente deve ser cuidadosamente
avaliado antes de administrar rapidamente o manitol, visto que uma repentina expansao do fluido extracelular pode
levar a uma falha cardiaca congestiva fulminante. O deslocamento do fluido intracelular isento de sédio para o
compartimento extracelular, subsequentemente a infusdo de manitol, pode reduzir a concentracéo sérica de sodio
e agravar a hiponatremia preexistente. Para sustentar a diurese, a administragdo de manitol pode ocultar e
intensificar uma hidratagdo inadequada ou hipovolemia. Inje¢6es de manitol isento de eletrélitos ndo devem ser
administradas em conjunto com sangue. A monitoragdo apropriada dos niveis sanguineos de sodio e potassio; o
grau de hemoconcentragdo ou hemodiluicdo, se houver; indices da funcdo renal, cardiaca ou pulmonar séo
essenciais para evitar deslocamentos excessivos de fluidos e eletrélitos.

A administragdo de solugdes substancialmente hipertdnicas (> 600 mOms/L) pode causar danos as veias.

Gravidez: Categoria C: ndo foram efetuados estudos de reprodugdo animal com manitol.
Também nédo se sabe se o manitol pode causar dano ao feto quando administrado a uma mulher gravida.
Administrar somente se claramente necesséario.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢do médica ou do cirurgido
dentista.

Uso pediatrico, geriatrico e em outros grupos de risco.
N&o ha relatos de que a solugdo intravenosa de manitol 20% apresente contraindicagGes ou efeitos colaterais no
uso geriatrico, pediatrico e mulheres lactantes.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Séao desconhecidas interages com solucdes de manitol 20% e outros medicamentos até o momento. Nao deve ser
utilizado como veiculo de medicamento. Pode aumentar a possibilidade de toxicidade digitalica dos glicosideos
digitalicos. Pode também potencializar os efeitos diuréticos e redutores da pressao intraocular de outros diuréticos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (15°C a 30°C).
Prazo de validade: 18 meses apds a Data de Fabricagdo.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Né&o armazenar as solugdes parenterais adicionadas de medicamentos.

Caracteristicas organolépticas:
Solugéo incolor, limpida, estéril e apirogénica.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A solucdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e é dependente da idade, do peso, das condig¢Ges clinicas do
paciente, do medicamento diluido em solucéo e das determinacGes em laboratério.

Antes de serem administradas, as solu¢Oes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a
presenca de particulas, turvacdo na solucéo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem primaria.



A solugéo é acondicionada em bolsas em SISTEMA FECHADO para administragdo intravenosa usando equipo
estéril.

Atencdo: ndo usar embalagens primarias em conexdes em série. Tal procedimento pode causar embolia
gasosa devido ao ar residual aspirado da primeira embalagem antes que a administracdo de fluido da
segunda embalagem seja completada.

NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETIMENTO DA ESTERILIDADE DO
PRODUTO E RISCO DE CONTAMINACAO.

Modo de usar

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem primaria com firmeza. Se for observado
vazamento de solucéo, descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprometida.

Se for necessdria medicacdo suplementar, seguir as instrugbes descritas a seguir em “Para adicdo de
medicamentos”.

No preparo e administracdo das Solugdes Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendagdes da Comisséo de
Controle de Infeccdo em Servigos de Salde quanto a:

- desinfeccdo do ambiente e de superficies, higienizagdo das maos, uso de EPIs e

- desinfeccdo de ampolas, frascos, pontos de adicdo dos medicamentos e conexdes das linhas de infusdo.

Para abrir:

Bolsas de PP: Solucéo Parenteral de grande volume em SISTEMA FECHADO: Néo ha invélucro protetor.

Pode ser verificada alguma opacidade do plastico devido a absorcdo de umidade durante o processo de
esterilizacéo, isso € normal e ndo afeta a qualidade e seguranga da solugdo. A opacidade ird diminuir gradualmente.

Diafragma / Membrana
que deverd permanecer integra.

Ponto para administragio
de medicamento.

/T\

7
IS

Ponto de conexio com o equipo.
Abre-se a embalagem através da
borboleta (Twist-OfY).

1- Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizando &lcool 70%;

2- Suspender a embalagem pela alca de sustentacéo;

3- Conectar o equipo de infuséo da solucéo. Consultar as instru¢des de uso do equipo;
4- Administrar a solucgdo, por gotejamento continuo, conforme prescri¢cdo médica.

Para adi¢do de medicamentos:

Atencdo: verificar se hd incompatibilidade entre o0 medicamento e a solugéao e, quando for o caso, se ha
incompatibilidade entre os medicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um para 0 equipo e outro para a administracdo de medicamentos,
poderdo permitir a adi¢cdo de medicamentos nas solucBes parenterais.

Para administragdo de medicamentos antes da administragdo da solucdo parenteral:

1- Preparar o sitio de injecdo fazendo sua assepsia;

2- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio proprio para administracdo de medicamentos e
injetar o medicamento na solugdo parenteral.



3- Misturar o medicamento completamente na solucéo parenteral.
4- Pos liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no diluente estéril e apirogénico adequado antes de ser
adicionados a solugéo parenteral.

Para administragdo de medicamentos durante a administracdo da solugdo parenteral:

1- Fechar a pin¢a do equipo de infusdo;

2- Preparar o sitio préprio para administracdo de medicamentos, fazendo sua assepsia;

3- Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o medicamento na solugdo parenteral;
4- Misturar o medicamento completamente na solucdo parenteral;

5- Prosseguir a administragéo.

Posologia

O preparo e administracdo da Solugdo Parenteral devem obedecer a prescri¢do, precedida de criteriosa avaliacéo,
pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e da interacdo medicamentosa que possam ocorrer entre 0s
Seus componentes.

A dosagem total e a taxa de administragdo devem ser regidas pela natureza e severidade da condi¢do que esta
sendo tratada, necessidade de fluido e débito urinario. Uma dose teste de manitol 20% de aproximadamente 200
mg/kg corporal (isto significa cerca de 75 mL de solucdo parenteral) infundida em um periodo de 3 a 5 minutos
para produzir um fluxo urinario de pelo menos 30 a 50 mL/hora nas préximas 2 a 3 horas. Em criancas a dose é
de 200mg/Kg ou 6 gramas por metro quadrado de &rea corporal administrada durante um periodo de 5 minutos.
Se o fluxo de urina ndo aumentar, pode ser administrada uma segunda dose de teste; se a resposta for inadequada,
0 paciente devera ser reavaliado.

Para a redugdo da presséo intraocular e intracraniana, uma dose de 1,5 a 2,0 g/Kg da solucdo a 20% (7,5 a 10
mL/Kg) pode ser administrada durante um periodo de 30 minutos a 60 minutos para obter um efeito imediato e
méaximo. Usualmente uma redugdo maxima de pressao intracraniana em adultos pode ser alcangada com uma dose
de 0,25 g/Kg administrada ndo mais frequentemente que a cada 6 a 8 horas. Um gradiente osmatico entre o sangue
e o fluido cérebroespinhal de aproximadamente 10 mOsmol produzira uma reducdo satisfatdria na pressdo
intracraniana. Reducdo da pressdo do fluido cérebro-espinhal e intraocular ocorre em 15 minutos a partir do inicio
da infusdo de manitol e dura por 3 a 8 horas depois que a infusdo é encerrada.

O uso de medicacéo aditiva suplementar ndo é recomendado.

8. REACOES ADVERSAS

A solugdo de manitol 20% administrada em doses elevadas retira o liquido do espago intracelular para o
extracelular, causando expansdo excessiva do espaco intravascular, podendo resultar em desidratacdo tissular,
insuficiéncia cardiaca congestiva, desidratagdo cerebral (particularmente em pacientes com insuficiéncia renal) e
edema pulmonar.

A répida administragdo de manitol 20% causou hipotensdo em pacientes submetidos a craneotomia. A solucdo de
manitol 20% pode causar insuficiéncia renal oligirica em pacientes recebendo manitol para tratamento da
hipertensdo intracraniana. Técnica de hemodialise elimina o manitol restabelecendo o equilibrio hidrico e osmolar.
A administracdo por via intravenosa de manitol, pode estar associada a nausea, vomitos, sede, dor de cabega,
tontura, tremores, febres, taquicardia, dor no peito, hipernatremia, desidratagdo, visdo borrada, urticaria ou
hipertensdo. Reagdes de hipersensibilidade também foram descritas.

O extravasamento da solucéo pode causar edema e necrose da pele.

Tromboflebite também pode ocorrer.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em http://www.anvisa. gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual
ou Municipal.

9. SUPERDOSE

A superdose da solucdo de manitol 20% pode causar sobrecarga cardiaca e desenvolvimento de edema agudo no
pulméo e alteragdes de balango hidroeletrolitico.

Dentre os sintomas relacionados estdo nauseas, vOmitos, cefaleias, tremores e dores toracicas. Em caso de
superdose interromper a administracao.

Técnica de hemodialise elimina o manitol restabelecendo o equilibrio hidrico e osmolar.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacGes.



DIZERES LEGAIS
M.S. n°: 1.0346.0011.004-4
Responsavel Técnica: Daniela Pacheco — CRF-SP: 22.461

Fabricado e Registrado por:

BEKER PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA.

Estrada Louis Pasteur, 439 - Embu das Artes — SP
CNPJ: 47.231.121/0001-08
IndUstria Brasileira.

PRODUTO ISENTO DE LATEX E DE PVC.
USO RESTRITO A HOSPITAIS.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

OSAC

SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE

0800 721 5457

sac@beker.com.br / www.beker.com.br

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padré&o aprovada pela Anvisa em 14/02/2019.
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da
Empresa
Detentora do
Registro

Processo

Nome
Comercial

Principio Ativo
Classe
Terapéutica

Parecer
Publico

Rotulagem

NO

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Detalhe do Produto: SOLUGCAO DE RINGER COM LACTATO DE SODIO

BEKER
PRODUTOS
FARMACO
HOSPITALARES
LTDA

25351.445236/2010-
38

SOLUGAO DE
RINGER COM
LACTATO DE
SODIO

CNPJ

Categoria
Regulatéria

Registro

47.231.121/0001-
08

Especifico

103460015

CLORETO DE SODIO, CLORETO DE POTASSIO,
cloreto de célcio diidratado, LACTATO DE SODIO

REIDRATANTES PARENTERAIS

Apresentagao

SOL INJ IV CX 24

BOLS PLAS X 500 ML

SIST FECH

CLORETO DE SODIO

Autorizagao

Data do
registro

Vencimento
do registro

Medicamento
de referéncia

1.00.346-5

20/10/2014

10/2029

ATC REIDRATANTES
PARENTERAIS
Bulario Acesse aqui
Eletronico
Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
1034600150011 SOLUCAO INJETAVEL  20/10/2014 24

CLORETO DE POTASSIO
cloreto de calcio diidratado

LACTATO DE SODIO

e Primaria - BOLSA PVC
e Secundaria - CAIXA DE PAPELAO ()

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351445236201038/?numeroRegistro=103460015

meses

12



06/06/23, 08:15 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria

Local de « Fabricante: BEKER PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA
Fabricagao CNPJ: - 47.231.121/0001-08

Enderego: EMBU DAS ARTES - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
Administragcdo INTRAVENOSA

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
Restrigao de -
prescrigao
Restri¢ao de -
uso
Destinagao Hospitalar
Tarja Vermelha

Apresentagdo Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
2 (6+0,3+0,2+3,1) MG/ML SOL = 1034600150021 SOLUCAO INJETAVEL 20/10/2014 24
INJ IV CX 24 BOLS PP meses
TRANS SIST FECH X 500
ML

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351445236201038/?numeroRegistro=103460015 2/2



BULA PARA PROFISSIONAL DA SAUDE

solucéo de ringer com lactato de sédio

cloreto de sddio, cloreto de potassio, cloreto de calcio, lactato de s6dio

BeKER

Solucao Injetavel

6,0 mg +0,3mg + 0,2 mg + 3,1 mg

V01



BekeR

solucéo de ringer com lactato de sodio BEKER

cloreto de sddio + cloreto de potéssio + cloreto de célcio + lactato de sédio

APRESENTACAO
Solugéo injetavel, limpida e hipotonica, estéril e apirogénica.

Apresentacdes:
Bolsas em PVC
Caixa contendo 24 bolsas PVC com 500 mL

Bolsas em PP
Caixa contendo 24 bolsas PP com 500 mL

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO
SISTEMA FECHADO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL da solugéo contém:

(o (o] = (o T o (Yo Lo o N N\ - Lo SR 6,0 mg
ClOreto de POTASSIO — KCl.......cuiiiiiiice e e 0,3 mg
cloreto de calcio di-hidratado = CACI2.2H2O.......cuuiiieieceeetete ettt e st esbe s s raesereeas 0,2 mg
lactato de SOAI0 - CaHEONE .....ouviviiiiieieieieee e et b ettt bttt e et e enas 3,1 mg
AQUA PArA INJELAVEIS S0 tveverereeririeririeristetstesissesseseeseseasesteseseesessesessesesseseaseseesesease e esessesesbebes sbeseesesbesessenseneasenes 1mL

Contetdo Eletrolitico:

RS0 [0 OSSOSO TSP PP TO U PR 130 mEq/L
0] 51 (o ST SS 4 mEqg/L
(01 (o] T T OO SO RSOOSR 2,7 mEqg/L
(O [0 (o OO SO U E ST U PSPPSR TRRUPRRRPON 109 mEqg/L
LLACTALO ... bbb 28 mEq/L
OSMOLARIDADE: ..ottt etttk b et b bbbttt 273 mOsmol/L

pH:6,0-7,5

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Reidratacéo e restabelecimento do equilibrio hidroeletrolitico, quando ha perda de liquidos e de ions cloreto, sodio,
potéssio e calcio.

Profilaxia e tratamento da acidose metabolica.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A solugdo de ringer com lactato de sodio é composta de cloreto de sddio, cloreto de célcio, cloreto de potassio e
lactato de sddio, diluidos em agua para injetaveis. Exceto pela presenca de lactato e pela auséncia de bicarbonato,
a composicao dessa solucdo aproxima-se estreitamente daquela dos liquidos extracelulares.

A funcéo do lactato é proporcionar ligeiro aumento do teor alcalino, 0 que ocorre apds a sua metabolizacéo a
bicarbonato. Em pessoas com atividade oxidativa celular normal é necessario um periodo de 1 - 2 horas ap6s o
inicio da infusdo para que este efeito seja satisfatorio.



Desse modo, a solucéo ringer com lactato de sdio esta destinada a reposicdo de liquido e eletrélitos em situagdes
em que essas perdas se fazem presentes, como também a proporcionar o aumento ligeiro do teor alcalino em
liquidos extracelulares, agindo nos casos em que ha um desvio do equilibrio &cido-basico no sentido da acidose.
Nas situagcBes em que sdo necessarios grandes volumes de solucédo fisioldgica, é vantajosa administracdo da
solucéo de ringer com lactato de sddio com relagdo a outras solugdes de reposicao, a fim de evitar uma possivel
acidose.

O sodio atua no controle da distribuicdo de agua, no balanco hidrico e na pressdo osmotica dos fluidos corporais,
e associado ao cloreto e bicarbonato atua na regulacédo do equilibrio acido-base.

O potassio é critico na regulacdo da condugdo nervosa e contragdo muscular, particularmente no coracgéo.

O cloreto segue o metabolismo do sodio e alteragdes na sua concentracdo provocam mudancas no balanco &cido-
base do corpo.

O célcio é essencial no mecanismo de coagulagdo sanguinea, na fungdo cardiaca normal e na regulacdo da
irritabilidade neuromuscular.

O excesso de sodio, potassio e célcio é excretado principalmente pelos rins.

3. CONTRAINDICACOES

A solucéo de ringer com lactato de sodio é contraindicada para pacientes com acidose lactica, alcalose metabdlica,
hipernatremia, hipercalcemia, hiperpotassemia (hipercalemia), hipercloremia e lesdo dos hepatdcitos com
anormalidade do metabolismo de lactato e pacientes com insuficiéncia renal e ou cardiaca.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Solucdes contendo fons de célcio ndo devem ser administradas simultaneamente no mesmo local da infusdo
sanguinea devido ao risco de coagulagdo. Nem mesmo com medicamentos os quais haja a possibilidade de
formacdo de sais de calcio precipitados.

A solucdo de ringer com lactato de sédio ndo deve ser adicionada a soluges contendo carbonato, oxalato ou
fosfato, pois possibilita a formacdo e precipitacéo de sais de célcio.

Solugdes contendo potassio devem ser utilizadas com grande cuidado em pacientes com insuficiéncia renal severa,
insuficiéncia cardiaca congestiva e em condigdes nas quais retengdo de potéssio esteja presente.

A administracdo intravenosa dessa solucdo ringer com lactato de sédio pode causar sobrecarga de fluidos e/ou
solutos, resultando na hiper-hidratacéo, estados congestivos ou edema pulmonar.

A terapia com potassio, calcio e sodio deve ser monitorada por eletrocardiogramas. Especialmente em pacientes
que fazem uso de digitalicos, corticosteroides ou corticotropina.

Para minimizar o risco de possiveis incompatibilidades da mistura da solugéo de ringer com lactato de sddio ndo
deve ser administrado na presenca de turbidez ou precipitacdo imediatamente apds a mistura, antes e durante a
administragao.

Gravidez: Categoria C. Néo foram efetuados estudos de reproducéo animal com solucéo de ringer com lactato
de sodio. Também ndo se sabe se a solugdo de ringer com lactato de sddio pode causar dano ao feto quando
administrada a uma mulher gravida. Administrar somente se claramente necessario.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido
dentista.

Uso pediatrico, geriatrico e em outros grupos de risco

Uso pediatrico

A seguranga e a efetividade na populagéo peditrica estdo baseadas na similaridade da resposta clinica entre adultos
e criangas. Em neonatos e em criangas pequenas, o volume de fluido pode afetar o balanco hidroeletrolitico,
especialmente nos neonatos prematuros, cuja funcéo renal pode estar imatura e cuja habilidade de excretar cargas
do liquido e do soluto pode estar limitada.

Uso geriatrico

Nos estudos clinicos com inje¢do de solucéo de ringer com lactato de sédio ndo foi incluido nimero suficiente de
pessoas com mais de 65 anos que permita determinar diferencas entre as respostas de jovens e idosos.

No geral, a selecdo da dose para um paciente idoso devera ser mais criteriosa, sendo iniciada pela menor dose
terapéutica, devido a maior suscetibilidade dos idosos ao comprometimento das funcgGes renal, cardiaca ou
hepética, além da possivel existéncia de outros distirbios e/ou medicamentos concomitantes.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Em pacientes portadores de doengas cardiacas, particularmente em uso de digitalicos ou na presenca de doencgas
renais, deve-se ter cuidado na administracdo de solucéo de ringer com lactato de sodio devido & presenca de



potassio. Por conter sddio, é necessaria cautela na administragdo em pacientes em uso de corticosteroides e
corticotropinicos.

Solugdes contendo ions de calcio ndo devem ser administradas simultaneamente no mesmo local da infusdo
sanguinea da solucdo de ringer com lactato de sodio, devido ao risco de coagulacdo. A solugdo de ringer com
lactato de sodio ndo deve ser adicionada de medicamentos os quais possibilitem a formacdo de sais de calcio
precipitados, tais como: solugdes contendo carbonato, oxalato e fosfato.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Prazo de validade: 24 meses apds a data de fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

N&o armazenar as solugdes parenterais adicionadas de medicamentos.

Caracteristica fisicas e organolépticas: solugdo limpida, clara e isenta de particulas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O preparo e administracdo da solugdo Parenteral devem obedecer & prescricdo, precedida de criteriosa avaliacéo,
pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e da interacdo medicamentosa que possam ocorrer entre 0s
seus componentes.

A administracéo da solucdo de ringer com lactato de sodio deve ser baseada na manutengéo ou reposicéo calculadas
de acordo com a necessidade de cada paciente

A solucdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e é dependente da idade, do peso, das condig¢Ges clinicas do
paciente, do medicamento diluido em solucéo e das determinagdes em laboratdrio.

Antes de serem administradas, as solu¢Ges parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a
presenga de particulas, turvacgéo na solucéo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem primaria.

A solucdo é acondicionada em bolsas em SISTEMA FECHADO para administragdo intravenosa usando equipo
estéril.

Bolsas de PVC: Produto isento de latex.
Bolsas de PP: Produto isento de latex e de PVC.

Atencdo: ndo usar embalagens primarias em conexdes em série. Tal procedimento pode causar embolia
gasosa devido ao ar residual aspirado da primeira embalagem antes que a administracdo de fluido da
segunda embalagem seja completada.

NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETIMENTO DA ESTERILIDADE DO
PRODUTO E RISCO DE CONTAMINACAO.

Modo de usar

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem priméaria com firmeza. Se for observado
vazamento de solugdo descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprometida.

Se for necessaria medicagdo suplementar, seguir as instrugdes descritas a seguir antes de preparar a solugdo para
administragao.

No preparo e administracdo das Solugdes Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendagfes da Comisséo de
Controle de Infeccdo em Servigos de Salde quanto a:

- desinfeccdo do ambiente e de superficies, higienizagdo das méos, uso de EPIs e

- desinfeccdo de ampolas, frascos, pontos de adicdo dos medicamentos e conexdes das linhas de infuséo.

Para abrir:
Bolsa de PVC: Solucéo Parenteral de grande volume em SISTEMA FECHADO: Segurar a sobre bolsa com
ambas as méos, rasgando-a no sentido do picote, de cima para baixo, e retirar a bolsa contendo a solugéo.



Pode ser verificada alguma opacidade do plastico devido a absor¢do de umidade durante o processo de
esterilizacdo, isso é normal e ndo afeta a qualidade e seguranga da solucfo. A opacidade ira diminuir
gradualmente. Produto isento de latex.

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem primaria com firmeza. Se for
observado vazamento de solucdo descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprometida.
Bolsas de PP: Solucédo Parenteral de grande volume em SISTEMA FECHADO: Néo héa sobre bolsa.

Diafragma / Membrana
que deverd permanecer integra.

Ponto para administragio
de medicamento.

/T\

7
IS

Ponto de conexdo com o equipo.
Abre-se a embalagem através da
borboleta (Twist-Of).

1- Fazer a assepsia da embalagem priméria utilizando alcool 70%;

2- Suspender a embalagem pela alca de sustentacéo;

3- Conectar o equipo de infusdo da solugdo. Consultar as instrugdes de uso do equipo;
4- Administrar a solugdo, por gotejamento continuo, conforme prescricdo médica.

Para adi¢do de medicamentos:

Atencdo: verificar se hd incompatibilidade entre o medicamento e a solugdo e, quando for o caso, se ha
incompatibilidade entre os medicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um para o equipo e outro para a administracdo de medicamentos,
poderdo permitir a adi¢do de medicamentos nas soluc@es parenterais.

Para administracdo de medicamentos antes da administracdo da solucéo parenteral:

1- Preparar o sitio de injecdo fazendo sua assepsia;

2- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio préprio para administracdo de medicamentos e
injetar o medicamento na solugdo parenteral.

3- Misturar o medicamento completamente na solugdo parenteral.

4- Pos liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no diluente estéril e apirogénico adequado antes de ser
adicionados a solugdo parenteral.

Para administracdo de medicamentos durante a administracdo da solucéo parenteral:

1- Fechar a pinca do equipo de infusdo;

2- Preparar o sitio proprio para administracdo de medicamentos, fazendo sua assepsia;

3- Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o medicamento na solugéo parenteral;
4- Misturar o medicamento completamente na solucédo parenteral;

5- Prosseguir a administracéo.

8. REACOES ADVERSAS

As reacOes adversas podem ocorrer devido a solugdo ou a técnica de administracdo e incluem resposta febril,
infeccdo no ponto de injecdo, trombose venosa ou flebite irradiando-se a partir do ponto de inje¢do, extravasamento
e hipervolemia. Se ocorrer reagdo adversa, suspender a infusdo, avaliar o paciente, aplicar terapéutica corretiva
apropriada e guardar o restante da solugao para posterior investigagao, se necessario.



Por conter ions lactato deve ser administrado com cautela, pois infusdo excessiva pode provocar alcalose
metabdlica.

Hipernatremia, por ser associada a edema e exacerbacdo da insuficiéncia cardiaca congestiva, devido a retencéo
de agua, resultando em aumento do volume do fluido extracelular.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

9. SUPERDOSE

A solugdo de ringer com lactato de sédio em doses elevadas pode causar sintomas de desconforto tais como:
nausea, vomito, dor abdominal e diarreia, cefaleia, sonoléncia e arritmias.

A infuséo de grandes volumes da solucéo de ringer com lactato de sédio pode causar hipervolemia, resultando em
diluices eletroliticas do plasma, hiper-hidratacéo, inducéo da acidose metabdlica e edemas pulmonares. Nestes
casos, a infusdo deve ser interrompida e a terapia de apoio deve ser instalada.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS
M.S. n°: 1.0346.0015.001-1
Responsavel Técnica: Daniela Pacheco — CRF-SP: 22.461

Fabricado e Registrado por:

BEKER PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA.
Estrada Louis Pasteur, 439 - Embu das Artes — SP

CNPJ: 47.231.121/0001-08

IndUstria Brasileira.

PRODUTO ISENTO DE LATEX SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE
USO RESTRITO A HOSPITAIS. 0800 721 5457
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. sac@beker.com.br

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 30/03/2021.
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Medicatto

Comércio de produtos médicos hospitalares

M

PROPOSTA DE PRECOS

DADOS DO FORNECEDOR

Fornecedor: Medicatto Comércio de Produtos Médico Hospitalares LTDA ME.

CNPJ: 05.264.280.0001-69
Enderecgo: Rua Tenente Djalma Dutra, 887
CEP: 83005-360 Cidade: S&o José dos Pinhais

Telefone: (41) 99983-3292 ou (41) 99267-6015
E-mail: vendasmedicattosj@gmail.com e vendasl@medicattosj.com
Banco: Do Brasil

Agéncia: 1794-9

Inscricao Estadual : 90266214-69.
Bairro: Centro.
Estado: PR

Conta-corrente: 14345-6

Representante Legal: Geovanna Kampa Gandin,

RG n° 6083235-8

CPF n° 014.984.389-54.

Apresentamos nossa proposta para fornecimento do material objeto da presente licitacdo Pregéo,
na Forma Eletronica n° 048/2023 acatando todas as estipulagdes consignadas no respectivo
Edital e seus anexos.

LOTE DESCRICAO MARCA/ QNT/UND | VALOR VALOR
ITEM MODELO UNITARIO TOTAL
Espéculo Vaginal
Lubrificado Estéril P Marca: Vagispec/ 300 R$:1,84 R$:
Lote 4 Instrumental atéxico, Kolplast UND 552,00
Item 1 | transparente/translicido,
com parafuso (borboleta) Modelo:
acoplado. As valvas séo Estéril e
lubrificadas com silicone lubrificado
de grau médico, nao
alergénico.
Matéria prima valvas:
poliestireno cristal.
Matéria prima parafuso:
poliacetal na cor laranja.
Estéril — embalado em
papel grau cirargico (GC)
Lubrificado.
Anvisa:
10237610153
Espéculo Vaginal
Lote 4 Lubrificado Estéril M Marca: Vagispec/ 400 R$:1,84 R$:
Iltem 2 Instrumental atoxico, Kolplast UND 736,00
transparente/translicido,
com parafuso (borboleta) Modelo:
acoplado. As valvas séo Estéril e
lubrificadas com silicone lubrificado
Medicaffo Comercio de Froduios MediCos € Hospitalares LIDA-ME. UNFP T U5, 264.260/000T-6Y - InscC. £stodual YU.266,214-6

Rua Tenente Djaima Dutra, 887 Lj 02 e 03. Centro de Sao José dos Pinhals.
www.medicatto.com | € 41 3035-3200 / 3035-4552
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Medicatto

Comércio de produtos médicos hospitalares

de grau médico, ndo
alergénico.
Matéria prima valvas:
poliestireno cristal.
Matéria prima parafuso:
poliacetal na cor laranja.
Estéril — embalado em
papel grau cirargico (GC)
Lubrificado.
Anvisa:
10237610153

Lote 4
Item 3

Espéculo Vaginal
Lubrificado Estéril G
Instrumental atoxico,

transparente/translacido,
com parafuso (borboleta)
acoplado. As valvas séo
lubrificadas com silicone
de grau médico, nao
alergénico.
Matéria prima valvas:
poliestireno cristal.
Matéria prima parafuso:
poliacetal na cor laranja.
Estéril — embalado em
papel grau cirargico (GC)
Lubrificado.
Anvisa:
10237610153

Marca: Vagispec/
Kolplast

Modelo:
Estéril e
lubrificado

80
UND

R$:2,41

R$:
192,80

Lote 4
Item 4

Rolo de Papel Lencol para
maca descartavel,
50cm x 50 metros,

100% celulose,
100% branco,
Possui excelente alvura,
maciez e absor¢do. Nao
causa irritacdo dérmica;
produto de qualidade.

Marca: SmartPell

Modelo:
50x50

100
UND

R$:
12,90

R$:
1.290,00

Lote 5
Iltem 1

Abaixador de Lingua TIC-
TONG Animal Junior com
40und
N&o contém agucar;

- Nao contém latex;

- Nao contém qualquer
substéancia
medicamentosa;

- Tem sabor de Tutti-Frutti;

- Dimensoes:
124x17x3mm.,

Marca: Agaplastic

Modelo:
Animal JR.

40
UND

R$:
34,77

R$:
1.390,80
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Rua Tenente Djaima Dutra, 887 Lj 02 e 03. Centro de Sao José dos Pinhals.

www.medicatto.com | € 41 3035-3200 / 3035-4552
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Abaixador de lingua
Lote 5 (espatula de madeira), Marca: Estilo 60 R$: R$:
Iltem 2 descartavel, formato UND 7,08 424,80
convencional liso, Modelo:
superficie e bordas Madeira
perfeitamente acabadas,
Espessura e largura
uniforme em toda a sua
extensdo, medindo
Aproximadamente 14cm
de comprimento; 1,4 cm
de largura; 0,5mm de
espessura, embalado
em pacote com 100
unidades
Papel para
Lote cardiotocégrafo/Monitor Marca: Conti 3 R$: R$:
10 fetal 112MM x 100MM UND 58,75 176,25
Item 1 embalagem com 150 Modelo:
folhas. Tipo bloco, Bloco
compativel com General
Medtech.
Tala de papeldo Marca: Resgate 50 R$: R$:
Lote 30x20 SP UND 3,53 176,50
10
Iltem 2 Modelo:
Papeldo
Lote Tala de papeldo Marca: Resgate 50 R$: R$:
10 50x20 SP UND 2,43 121,50
Iltem 3
Modelo:
Papeldo
Lote Tala de papeldo Marca: Resgate 30 R$: R$:
10 70x20 SP UND 3,13 93,90
Item 4
Modelo:
Papeldo
Lote Garrote cor azul Marca: Premium 20 R$: R$:
10 com fecho em UND 13,26 265,20
Iltem 5 PVC. Modelo:
Elastico
Bandagem triangular Marca: Resgate
Lote 100% algodao SP 10 R$: R$:
10 (1,40X1,40X2M). UND 14,11 141,10
ltem 6» edicattc Cameércio de Produios Médicds e HnMQQ%LQ;nQ.Mq CNPINS 244 280/0001-49 — Incc Eciadihl 00 D44 01 4.4

Rua Tenente Djaima Dutra, 887 Lj 02 e 03. Centro de Sao José dos Pinhals.
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Medicatto

Comércio de produtos médicos hospitalares

M

A validade desta proposta € de 60 dias corridos, contados da data da abertura da sesséo publica
de PREGAO ELETRONICO.

Declaramos que nos precos contidos na proposta que vierem a ser ofertados por meio de lances,
estao incluidos todos os custos diretos e indiretos, impostos, lucro empresarial, tributos
incidentes, seguro, frete e outros necessarios ao cumprimento integral do objeto deste edital e
Seus anexos.

Declaramos que estamos enquadradas no Regime de tributacdo de Mei, Microempresa e
Empresa de Pequeno Porte, conforme estabelece o artigo 3° da Lei Complementar 123, de 14 de
dezembro de 2006.

Sao Joseé dos Pinhais, 12 de junho de 2023.

Assinatura do representante legal

MEDICATTO COMERCIO DE Assinado de forma digital por

MEDICATTO COMERCIO DE
PRODUTOS MFDICO PRODUTOS MEDICO
HOSPITALARE:0526428000 |1o5p T ALARE:05264280000169
0169 Dados: 2023.06.12 23:04:13 -03'00"'

Medicatto Comercio de Produtos Medicos e Hospitalares LTDA-ME. CNPJ 05.264.280/0001-49 - Insc. Estcdual 90.266.214-6
Rua Tenente Djaima Dutra, 887 Lj 02 e 03. Centro de Sac José dos Pinhak.
www.medicatto.com | € 41 3035-3900 / 3035-4552



Medicatto

Comércio de produtos médicos hospitalares

M

PROPOSTA ATUALIZADA

DADOS DO FORNECEDOR

Fornecedor: Medicatto Comércio de Produtos Médico Hospitalares LTDA ME.

CNPJ: 05.264.280.0001-69
Enderecgo: Rua Tenente Djalma Dutra, 887
CEP: 83005-360 Cidade: S&o José dos Pinhais

Telefone: (41) 99983-3292 ou (41) 99267-6015
E-mail: vendasmedicattosj@gmail.com e vendasl@medicattosj.com
Banco: Do Brasil

Agéncia: 1794-9

Inscricao Estadual : 90266214-69.
Bairro: Centro.
Estado: PR

Conta-corrente: 14345-6

Representante Legal: Geovanna Kampa Gandin,

RG n° 6083235-8

CPF n° 014.984.389-54.

Apresentamos nossa proposta para fornecimento do material objeto da presente licitacdo Pregéo,
na Forma Eletronica n° 048/2023 acatando todas as estipulagdes consignadas no respectivo
Edital e seus anexos.

LOTE DESCRICAO MARCA/ QNT/UND | VALOR VALOR
ITEM MODELO UNITARIO TOTAL
Espéculo Vaginal
Lubrificado Estéril P Marca: Vagispec/ 300 R$:1,84 R$:
Lote 4 Instrumental atéxico, Kolplast UND 552,00
Item 1 | transparente/translicido,
com parafuso (borboleta) Modelo:
acoplado. As valvas séo Estéril e
lubrificadas com silicone lubrificado
de grau médico, nao
alergénico.
Matéria prima valvas:
poliestireno cristal.
Matéria prima parafuso:
poliacetal na cor laranja.
Estéril — embalado em
papel grau cirargico (GC)
Lubrificado.
Anvisa:
10237610153
Espéculo Vaginal
Lote 4 Lubrificado Estéril M Marca: Vagispec/ 400 R$:1,84 R$:
Iltem 2 Instrumental atoxico, Kolplast UND 736,00
transparente/translicido,
com parafuso (borboleta) Modelo:
acoplado. As valvas séo Estéril e
lubrificadas com silicone lubrificado
Medicaffo Comercio de Froduios MediCos € Hospitalares LIDA-ME. UNFP T U5, 264.260/000T-6Y - InscC. £stodual YU.266,214-6

Rua Tenente Djaima Dutra, 887 Lj 02 e 03. Centro de Sao José dos Pinhals.
www.medicatto.com | € 41 3035-3200 / 3035-4552
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Medicatto

Comércio de produtos médicos hospitalares

de grau médico, ndo
alergénico.
Matéria prima valvas:
poliestireno cristal.
Matéria prima parafuso:
poliacetal na cor laranja.
Estéril — embalado em
papel grau cirargico (GC)
Lubrificado.
Anvisa:
10237610153

Lote 4
Item 3

Espéculo Vaginal
Lubrificado Estéril G
Instrumental atoxico,

transparente/translacido,
com parafuso (borboleta)
acoplado. As valvas séo
lubrificadas com silicone
de grau médico, nao
alergénico.
Matéria prima valvas:
poliestireno cristal.
Matéria prima parafuso:
poliacetal na cor laranja.
Estéril — embalado em
papel grau cirargico (GC)
Lubrificado.
Anvisa:
10237610153

Marca: Vagispec/
Kolplast

Modelo:
Estéril e
lubrificado

80
UND

R$:2,41

R$:
192,80

Lote 4
Item 4

Rolo de Papel Lencol para
maca descartavel,
50cm x 50 metros,

100% celulose,
100% branco,
Possui excelente alvura,
maciez e absor¢do. Nao
causa irritacdo dérmica;
produto de qualidade.

Marca: SmartPell

Modelo:
50x50

100
UND

R$:
12,90

R$:
1.290,00

Lote
10
ltem 1

Papel para
cardiotocégrafo/Monitor
fetal 112MM x 100MM

embalagem com 150
folhas. Tipo bloco,
compativel com General

Medtech.

Marca: Conti

Modelo:
Bloco

UND

R$:
58,75

R$:
176,25

Medicatto Comercio de Produtos Medicos e Hospitalares LTDA-ME. CNPJ 05.264.280/0001-49 - Insc. Estadual 90.266,214-6
Rua Tenente Djaima Dutra, 887 Lj 02 e 03. Centro de Sao José dos Pinhals.

www.medicatto.com | € 41 3035-3200 / 3035-4552
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Tala de papeldo Marca: Resgate 50 R$: R$:
Lote 30x20 SP UND 3,53 176,50
10
Iltem 2 Modelo:
Papeldo
Lote Tala de papeldo Marca: Resgate 50 R$: R$:
10 50x20 SP UND 2,43 121,50
Iltem 3
Modelo:
Papeldo
Lote Tala de papeldo Marca: Resgate 30 R$: R$:
10 70x20 SP UND 3,13 93,90
Iltem 4
Modelo:
Papeldo
Lote Garrote cor azul Marca: Premium 20 R$: R$:
10 com fecho em UND 13,26 265,20
Iltem 5 PVC. Modelo:
Elastico
Bandagem triangular Marca: Resgate
Lote 100% algodao SP 10 R$: R$:
10 (1,40X1,40X2M). UND 14,11 141,10
Iltem 6 Modelo: G

A validade desta proposta é de 60 dias corridos, contados da data da abertura da sessao publica
de PREGAO ELETRONICO.

Declaramos que nos pregos contidos na proposta que vierem a ser ofertados por meio de lances,
estdo incluidos todos os custos diretos e indiretos, impostos, lucro empresarial, tributos
incidentes, seguro, frete e outros necessarios ao cumprimento integral do objeto deste edital e

Seus anexos.

Declaramos que estamos enquadradas no Regime de tributacdo de Mei, Microempresa e
Empresa de Pequeno Porte, conforme estabelece o artigo 3° da Lei Complementar 123, de 14 de
dezembro de 2006.

MEDICATTO COMERCIO DE

PRODUTOS MEDICO

Assinado de forma digital por
MEDICATTO COMERCIO DE PRODUTOS
MEDICO HOSPITALARE:05264280000169

S&o José dos Pinhais, 13 de junho de 2023.

HOSPITALARE:05264280000169 Dados: 2023.06.13 09:14:35 -03'00'

Assinatura do representante legal

Medicatto Comercio de Produtos Medicos e Hospitalares LTDA-ME. CNPJ 05.264.280/0001-49 - Insc. Estcdual 90.266,214-6

Rua Tenente Djaima Dutra, 887 Lj 02 e 03. Centro de Sao José dos Pinhals.
www.medicatto.com | € 41 3035-3200 / 3035-4552



ALTERMED

MEDICAMENTOS E MATERIAIS MOSPITALARES

A

Municipio de Mercedes - 2186

Rua Dr Osw aldo Cruz

Cep: 85998-000 - MERCEDES - PR

Att. Comissdo Permanente de Licitagoes

Proposta Referente...

’7 00.802.002/0001 -02—’

Altermed Mat Med Hosp Ltda
Estrada Boa Esperanca
Fundo Canoas Cep:89163-554

RIO DO SUL - SC

L |

Pregao Eletrénico (Reg Pre¢os) Nr:048/2023
Data Entrega....... : 13/06/2023

Horario Entrega... : 08:00

Rio do Sul (SC), 13 de Junho de 2023

Iltem Qtde U.M. Descricao dos Produtos

Embalagem
(Qtde CX)

Registro
ANVISA

Nome Comercial e/ou
Referéncia e/ou Modelo

Marca e/ou

R$ Unitario
Fabricante $

R$ Total

Lote 01:

1 23|CX Lote 1 item 1 - br0439799 agulha descartavel 0,40x12 18g
,canula com bisel trifacetado em aco inoxidavel,

siliconada, esteril, atoxica e apirogenica. embalada

individualmente, caixa com 100 unidades.

CX.C/100 UND 80026180031

Sr Sr mod. 40x12 15,93000 366,39

2 10|CX Lote 1 item 2 - br0397513 agulha descartavel 0,45x13 (26
g x'2), canula com bisel trifacetado em aco
inoxidavel, siliconada, esteril, atoxica e

apirogenica. embalada individualmente, caixacom 100

unidades.

1-UNIDADE(S) 80026180031

Sr Sr mod. 45x13 2.051,28000 20.512,80

Lote 1 item 3 - br0439811 agulha hipodermica descartav
el 0,55 x20 (24g x 3/4), canula com bisel trifacetado

em aco inoxidavel, siliconada, esteril, atoxica e
apirogenica. embalada individualmente. caixa com

100 unidades.

CX.C/100 UND 80026180031

Sr Sr mod. 20x5,5 16,61000 332,20

4 17|CX Lote 1 item 4 - br0397507 agulha descartavel 0,60x25 23g
,canula com bisel trifacetado em aco inoxidavel,

siliconada, esteril, atoxica e apirogenica. embalada

individualmente, caixa com 100 unidades.

CX.C/100 UND 80026180031

Sr Sr mod. 25x06 16,45000 279,65

Lote 1 item 5 - br0397505 agulha descartavel 0,70x25 (22
g x 1), canula com bisel trifacetado em aco

inoxidavel, siliconada, esteril, atoxica e

apirogenica. embalada individualmente, caixacom100

unidades.

CX.C/100 UND 80026180031

Sr Sr mod. 25x07 13,28000 531,20

6 12|CX Lote 1 item 6 - br0439808 agulha descartavel 0,70x30 (22
g x 1 %), canula com bisel trifacetado em aco
inoxidavel, siliconada, esteril, atoxica e

apirogenica. embalada individualmente, caixa com100

unidades.

CX.C/100 UND 80026180031

Sr Sr mod. 30x07 13,61000 163,32

Lote 1 item 7 - br0397502 agulha descartavel 0,80x25 (21
g x 1), canula com bisel trifacetado em aco
inoxidavel, siliconada, esteril, atoxica e

apirogenica. embalada individualmente, caixacom 100

FONE: +55 (47) 3520 9000

Estrada Boa Esperanga, 2320 | Fundo Canoas

Cep: 89163-554 | RIO DO SUL | SC | Brasil

CNPJ: 00.802.002/0001-02

IE: 25.314.899-5 Insc.Municipal: 19313
licitacoes@altermed.com.br / altermed@altermed.com.br

CX.C/100 UND 80026180031

Sr Sr mod. 25X08 13,69000 479,15

www.altermed.com.br

o [Altermed

52776
00001

Nr.:
Pag.:




ALTERMED

MEDICAMENTOS E MATERIAIS MOSPITALARES

A

Municipio de Mercedes - 2186

Rua Dr Osw aldo Cruz

Cep: 85998-000 - MERCEDES - PR

Att. Comissdo Permanente de Licitagoes

Proposta Referente...

’7 00.802.002/0001 -02—’

L

Altermed Mat Med Hosp Ltda

Estrada Boa Esperanca

Fundo Canoas Cep:89163-554

RIO DO SUL - SC

Pregao Eletrénico (Reg Pre¢os) Nr:048/2023
Data Entrega....... : 13/06/2023

Horario Entrega... : 08:00

Rio do Sul (SC), 13 de Junho de 2023

Iltem Qtde U.M. Descricao dos Produtos

Embalagem Registro
(Qtde CX) ANVISA

Marca e/ou
Fabricante

Nome Comercial e/ou RS Unitari RS Total
Referéncia e/ou Modelo $ Unitario $ Total

unidades.

8 15(CX Lote 1 item 8 - br0338605 lanceta de seguranca 28g 0,

36x1,8mm ¢/100un.

CX.C/100 UND 10410130041

Bioland

Bioland mod. sb328 21,18000 317,70

Lote por Extenso: ( vinte e dois mil, novecentos e oitenta e dois reais e quarenta e um centa

)

Total do Lote 01: 22.982,41

Lote 04:

21 300[{UNID | Lote4item1- br0479749 especulo vaginal tamanho p.
lubrificado. esteril. descartavel. embalado
individualmente em papel grau cirurgico e filme
plastico. instrumental atoxico,
transparente/translucido, com parafuso (borboleta)
acoplado. materia prima valvas: poliestireno cristal.
embalado individualmente em papel grau cirurgico e

filme plastico.

1-UNIDADE(S) 10237610153

Kolplast

Vagispec mod. pequeno 1,84000 552,00

22 400 UNID | Lote 4 item 2 - br0479748 especulo vaginal tamanho m.

lubrificado. esteril. descartavel. embalado
individualmente em papel grau cirurgico e filme
plastico. instrumental atoxico,
transparente/translucido, comparafuso (borboleta)
acoplado. materia prima valvas: poliestireno cristal.
embalado individualmente em papel grau cirurgico e

filme plastico.

1-UNIDADE(S) 10237610153

Kolplast

Vagispec mod. medio 1,84000 736,00

23 80| UNID | Lote 4 item 3 - br0479747 especulo vaginal tamanho g.
lubrificado. esteril. descartavel. embalado
individualmente em papel grau cirurgico e filme
plastico. instrumental atoxico,
transparente/translucido, com parafuso (borboleta)
acoplado. materia prima valvas: poliestireno cristal.
embalado individualmente em papel grau cirurgico e

filme plastico.

1-UNIDADE(S) 10237610153

Kolplast

Vagispec mod. grande 2,41000 192,80

24 100|UNID | Lote4item4 - br0268855 rolo de papel lencol para
maca descartavel. 50cm x 50 metros, 100%

celulose, 100% branco, possui excelente alwra,

FONE: +55 (47) 3520 9000
Estrada Boa Esperanga, 2320 | Fundo Canoas

Cep: 89163-554 | RIO DO SUL | SC | Brasil

CNPJ: 00.802.002/0001-02

IE: 25.314.899-5 Insc.Municipal: 19313
licitacoes@altermed.com.br / altermed@altermed.com.br

1-ROLO(S) NAO REGULADC

Polar fix

Star mais mod. 50 cm 28,72000 2.872,00

www.altermed.com.br o /Altermed

Nr.: 52776
Pdg.: 00002




’7 00.802.002/0001 -02—’

Altermed Mat Med Hosp Ltda
Estrada Boa Esperanca
Fundo Canoas Cep:89163-554

ALTERMED L RIO DO SUL - SC J

MEDICAMENTOS E MATERIAIS HOSPITALARES

A
Municipio de Mercedes - 2186 Proposta Referente...
Rua Dr Osw aldo Cruz Pregéao Eletronico (Reg Precos) Nr: 048/2023
Cep: 85998-000 - MERCEDES - PR Data Entrega....... : 13/06/2023
Att. Comissdo Permanente de Licitagoes Horario Entrega... : 08:00 Rio do Sul (SC), 13 de Junho de 2023
ltem Qtde um. Descrigdo dos Produtos 'i"&?;fgg;‘ %9{"5;? 'I‘:":;‘:f' ;:“:: R':;’e"r"éen g‘;";/i’l‘:':n' :/:etl'o R$ Unitario R$ Total
maciez e absorcao. nao causa irritacao dermica.
produto de qualidade.
. P i i i i AR
Lote por Extenso: ( quatro mil, trezentos e cinquenta e dois reais e oitenta centavos ) Total do Lote 04: 4352,80
o2 |
[ 2]  40[pcT [Lote5item1- bro43iza4 absbacor e lingua em pla  |PCT.CHOUND | 10438720008 | Ageplasic | Agaplasiomod.standart | 34,77000]  1.390,80|
stico colorido com aroma e sabor, embalado
individualmente em filme plastico transparente e
colocado em pacotes plasticos com dados do
produto, contendo 50 unidades no pacote, constando os
dados de identificacao, procedencia, n® do lote,
data de fabricacao.
26 60|PCT Lote 5item 2 - br0338893 abaixador de lingua (espatu PCT.C/100 UND 80002369003 Theoto Theoto 7,08000 424,80

la de madeira), descartavel, formato convencional
liso, superficie e bordas perfeitamente acabadas,
espessura e largura uniforme emtoda a sua
extensao, medindo aproximadamente 14cm de
comprimento. 1,4 cm de largura. 0,5mm de
espessura, embalado em pacote com 100 unidades,
constando os dados de identificacao, procedencia,

n® do lote, data de fabricacao.

HAAAAAHAAAA AR KA AR KA KD

Lote por Extenso: ( um mil, oitocentos e quinze reais e sessenta centavos

) Total do Lote 05: 1.815,60
36 15|UNID | Lote 8item1 - br0441981 oximetro portatil digital d 1-UNIDADE(S) 80153030104 Contec-montserrz | Conte mod. cms50d! 145,49000 2.182,35

ededo adulto completo. oximetro de dedo portatil
projetado para medir a saturacao de oxigenio no
sangue arterial (spo2) e a pulsacao em adultos e
criancas de forma nao invasiva . o equipamento e
projetado para dedos entre 0,8cm e 2,3cm e para
pacientes sem movimentacao. principais funcoes: -
mede mesmo com o dedo gelado -funcionacomas

unhas pintadas -super leve - tela colorida oled com

FONE: +55 (47) 3520 9000

Estrada Boa Esperanga, 2320 | Fundo Canoas wWnwalleried conbr o /Altermed
Cep: 89163-554 | RIO DO SUL | SC | Brasil
Ni

CNPJ: 00.802.002/0001-02
IE: 25.314.899-5 Insc.Municipal: 19313
licitacoes@altermed.com.br / altermed@altermed.com.br

r: 52776
Pdg.: 00003



ALTERMED

MEDICAMENTOS E MATERIAIS MOSPITALARES

A

Municipio de Mercedes - 2186

Rua Dr Osw aldo Cruz

Cep: 85998-000 - MERCEDES - PR
Att. Comissdo Permanente de Licitagoes

Proposta Referente...

’7 00.802.002/0001 -02—’

L

Altermed Mat Med Hosp Ltda

Estrada Boa Esperanca

Fundo Canoas Cep:89163-554

RIO DO SUL - SC

]

Pregao Eletrénico (Reg Pre¢os) Nr:048/2023

Data Entrega.......

Horario Entrega... : 08:00

: 13/06/2023

Rio do Sul (SC), 13 de Junho de 2023

ltem Qtde

u.m.

Descrigao dos Produtos

Embalagem
(Qtde CX)

Registro
ANVISA

Marca e/ou
Fabricante

Nome Comercial e/ou

R$ Unitar
Referéncia e/ou Modelo $ Unitario

ajuste de brilho - visor ajustavel (rotaciona)
principais especificacoes: peso: 45 gramas dimensoes
do produto: 67.5 x 38 x 256 mm auto-desligamento: na
presenca do dedo, o oximetroligara

automaticamente. modo de medicao: continua, comprimento
de onda dupla de led faixa eresolucao de spo2:
faixa: 0% a100%. resolucao de 1% acuracia do
spo2: de 70% a 100%, +2%. menos de 70% nao e
especificado faixa e resolucao da pulsacao: faixa:

30 a 250 bpm. resolucao de 1 bpmacuracia da
pulsacao: + 1 bpmou 1%, o que for maior

consumo de bateria: 18 horas em brilho modo 1.

37

UNID

Lote 8 item 2 - br0435801 termometro digital: ponta fl
exivel, erificados e aprovados pelo inmetro, 100%
resistentes a agua, beep sonorode aviso de
medicao, displaylcd de facil visualizacao, alarme
de febre, memoria da ultima medicao, desligamento

automatico, indicador de bateria fraca.

1-UNIDADE(S)

RDC 379/2020

Winner

Winner mod. kit-01 17,39000

38

9| UNID

Lote 8 item 3 - br0369794 termo higrometro digital tem
peratura e umidade commaxima e minima, funcao
maxima e minima, visor de cristal liquido (lcd),

funcao °c °f.

1-UNIDADE(S)

NAO REGULADC

Supermedy

Supermedy mod.196 103,31000

Lote por Extenso: ( trés mil, duzentos e oitenta e seis reais e quatro centavos

FAAEARKAAAAAAHAAA

)

Total do Lote 08:

Lote 12:

66

25(CX

Lote 12 item 1 - br0436058 indicador biologico paraau
toclave ¢/ 10 unidades: cada frasco plastico com
ampola devidro nutriente e tira de papel
impregnado com suspensao de esporos secos de
bacillus stearothermophillus — atc 7953. caixa com

10 unidades, peso 30g, garantia 1 ano.

CX.C/10UN

NAO REGULADC

Clean-up

Clean test mod 24h 34,90000

67

20| PCT

Lote 12 item 2 - br0452022 wraps para esterilizacao e

msms 60gr 30X30cm, com 50 unid. cor verde ou azul.

FONE: +55 (47) 3520 9000
Estrada Boa Esperanga, 2320 | Fundo Canoas

Cep: 89163-554 | RIO DO SUL | SC | Brasil
CNPJ: 00.802.002/0001-02

IE: 25.314.899-5
licitacoes@altermed.com.br / altermed@altermed.com.br

Insc.Municipal: 19313

PCT.C/050 UND

NAO REGULADC

Hospflex

www.altermed.com.br

Hospflex 30x30 27,16000

o [Altermed

Nr.:
Pag.:

R$ Total

173,90

929,79

3.286,04

872,50

543,20

52776
00004
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Altermed Mat Med Hosp Ltda
Estrada Boa Esperanca
Fundo Canoas Cep:89163-554

ALTERMED L RIO DO SUL - SC J

MEDICAMENTOS E MATERIAIS HOSPITALARES

A
Municipio de Mercedes - 2186 Proposta Referente...
Rua Dr Osw aldo Cruz Pregéao Eletronico (Reg Precos) Nr: 048/2023
Cep: 85998-000 - MERCEDES - PR Data Entrega....... : 13/06/2023
Att. Comissdo Permanente de Licitagoes Horario Entrega... : 08:00 Rio do Sul (SC), 13 de Junho de 2023
Item Qtde um. Descrigéio dos Produtos 'i"&?;fgg;‘ Fxlg\insé? 'I‘:":;‘r‘f'c:::’i: R':;’e"r"éen gg";/ifﬁn':/;;o R$ Unitério R$ Total
validade 5 anos.
68 12|PCT Lote 12item 3 - br0456904 wraps para esterilizacao e PCT.C/050 UND NAO REGULADC| Hospflex Hospflex 40x40 31,92000 383,04
msms 40gr 40x40cm com 50 unidades, cor: verde
ou azul, validade: 5 anos.
69 15| PCT Lote 12item 4 - br0452017 wraps para esterilizacao e PCT.C/050 UND NAO REGULADC| Hospflex Hospflex 5050 92,55000 1.388,25
msms 40gr 50x50cm com 50 unidades, cor: verde
ou azul, validade: 5 anos.

HAAAAARKAAA

)

70 12| ROLO | Lote 13 item 1 - br0442385 papel grau cirurgico p/es 1-ROLO(S) NAO REGULADC Hospflex Hospflex mod.08x100 53,55000 642,60

Lote por Extenso: ( trés mil, cento e oitenta e seis reais e noventa e nove centavos

Total do Lote 12: 3.186,99

terilizacao 8cm/100m. bobina de papel grau
cirurgico 70g/m? +/- 5%) e outra emfilme
multilaminado azul (54g/me +/- 5%). registro

anvisa. validade 02 anos. procedencia: brasil.

7 11|ROLO | Lote 13 item 2 - br0442385 papel grau cirurgico p/ es 1-ROLO(S) NAO REGULADC| Hospflex Hospflex mod.12x100 71,95000 791,45
terilizacao 12cm/100m. bobina de papel grau
cirurgico 70g/m? +/- 5%) e outra em filme
multi-laminado azul (54g/m? +/-5%). registro anvisa.

validade 02 anos. procedencia: brasil.

72 20|ROLO | Lote 13item 3 - br0442668 papel grau cirurgico p/es 1-ROLO(S) NAO REGULADC| Hospflex Hospflex mod.15x100 87,20000 1.744,00
terilizacao 15cm/100m. bobina de papel grau
cirurgico 70g/m? +/- 5%) e outra em filme
multi-laminado azul (54g/m? +/-5%). registro anvisa.

validade 02 anos. procedencia: brasil.

73 15|/ ROLO | Lote 13 item 4 - br0442384 papel grau cirurgico p/ es 1-ROLO(S) NAO REGULADC| Hospflex Hospflex mod.20x100 296,96000 4.454,40
terilizacao 20cm/100m. bobina de papel grau
cirurgico 70g/m? +/- 5%) e outra em filme
multi-laminado azul (54g/m? +/-5%). registro anvisa.

validade 02 anos. procedencia: brasil.

Lote por Extenso: ( sete mil, seiscentos e trinta e dois reais e quarenta e cinco centavos ****

)

FONE: +55 (47) 3520 9000

Estrada Boa Esperanga, 2320 | Fundo Canoas wWnwalleried conbr o /Altermed
Cep: 89163-554 | RIO DO SUL | SC | Brasil

CNPJ: 00.802.002/0001-02
IE: 25.314.899-5 Insc.Municipal: 19313
licitacoes@altermed.com.br / altermed@altermed.com.br

Total do Lote 13: 7.632,45
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Horario Entrega... : 08:00
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]

Rio do Sul (SC), 13 de Junho de 2023

ltem

Qtde

u.m.

Descrigao dos Produtos

Embalagem
(Qtde CX)

Registro
ANVISA

Marca e/ou
Fabricante

Nome Comercial e/ou
Referéncia e/ou Modelo

R$ Unitario

R$ Total

74

5| UNID

Lote 14 item 1 - br0272821 cabo para bisturi n® 3in
ox13cmparalaminas n® 10 a 17. produto
confeccionado em aco inoxidavel aisi-420, plastica
individual, constando os dados de identificacao,
procedencia e rastreabilidade, garantia 10 anos contra
defeitos de fabricacao, fabricado de acordo com
padroes internacionais de qualidade, normas da

abnt, ce. reg. ms.

1-UNIDADE(S)

81454660003

Cassiflex

Cassiflexmod. 89

15,68000

78,40

75

10| UNID

Lote 14 item 2 - br0243242 cabo para bisturi n® 4in
ox 13 cmparalaminas n® 21,22 e 23. produto
confeccionado em aco inoxidavel aisi-420, plastica
individual, constando os dados de identificacao,
procedencia e rastreabilidade, garantia 10 anos contra
defeitos de fabricacao, fabricado de acordo com
padroes internacionais de qualidade, normas da

abnt, ce. reg. ms.

1-UNIDADE(S)

81454660003

Cassiflex

Cassiflexmod. 90

15,54000

155,40

76

10| UNID

Lote 14 item 3 - br0467833 pinca kelly reta 14 cm, produ
to confeccionado em aco inoxidavel aisi-420.
embalagem plastica individual, constando os dados
de identificacao, procedencia e rastreabilidade.
garantia de fabricacao: 10 anos contra defeitos de

fabricacao.

1-UNIDADE(S)

10304850055

Abc

Abc mod. 231

41,87000

418,70

12| UNID

Lote 14 item 4 - br0467837 pinca kelly curva 14 cm,
produto confeccionado em aco inoxidavel aisi-420.
embalagem plastica individual, constando os dados
de identificacao, procedencia e rastreabilidade.

garantia de fabricacao: 10 anos contra defeitos de

fabricacao.

1-UNIDADE(S)

10304850055

Abc

Abc mod. 232

48,63000

583,56

78

5| UNID

Lote 14 item 5 - br0471172 porta agulha mayo hegar com
widea — ice embalagem com 1 unidade, medindo
14cm. confeccionada em aco inoxidavel de 12
qualidade. embalado individualmente em plastico,

constando externamente os dados de identificacao e

FONE: +55 (47) 3520 9000
Estrada Boa Esperanga, 2320 | Fundo Canoas
Cep: 89163-554 | RIO DO SUL | SC | Brasil
CNPJ: 00.802.002/0001-02

IE: 25.314.899-5
licitacoes@altermed.com.br / altermed@altermed.com.br

Insc.Municipal: 19313

1-UNIDADE(S)

10401310111

Golgran

Golgran mod. 135-16

www.altermed.com.br

341,39000

1.706,95
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Rio do Sul (SC), 13 de Junho de 2023

]

ltem Qtde

u.m.

Descrigao dos Produtos

Embalagem
(Qtde CX)

Registro
ANVISA

Marca e/ou
Fabricante

Nome Comercial e/ou

R$ Unitar
Referéncia e/ou Modelo $ Unitario

R$ Total

procedencia. procedencia nacional. garantia de
fabrica: 10 anos contra defeitos de fabricacao.

registro anvisa.

79 10| UNID

Lote 14 item 6 - br0344283 tesoura cirurgica reta com po
ntafina - 15 c¢m, produto confeccionado em aco
inoxidavel aisi-420. embalagem plastica individual,
constando os dados de identificacao, procedencia e
rastreabilidade. garantia de fabricacao: 10 anos

contra defeitos de fabricacao.

1-UNIDADE(S)

10304850053

Abc mod. 309 35,55000

355,50

Lote por Extenso: ( trés mil, duzentos e noventa e oito reais e cinquenta e um centavos

*AAAAA

)

Total do Lote 14:

3.298,51

Lote 16:

85 40| UNID

Lote 16 item 1 - br0279726 algodao hidrofilo em camad
as (manta) continuas em forma de rolo, provido de
papel apropriado em toda sua extensao, o algodao
devera apresentar: aspecto homogeneo e macio, boa
absorvencia, inodoro, ausencia de grumos ou quaisquer
impurezas, cor branca, nominimo 80% de brancura,
peso liquido 500 gramas, embalado em saco plastico

individual.

1-ROLO(S)

80384550001

Melhormed-minas

Melhormed (8500) 21,45000

858,00

86 500| UNID

Lote 16 item 2 - br0444343 atadura de crepom 6cm, con
tem 1 unidade de 1,80m em repouso. 100% puro
algodao: macio e extra-absorvente. formato: rolo.
dermatologicamente testado. produto com validade.

maxima compressao na aplicacao. 13 fios/cm?.

PCT.C/12UND

80698130008

Erimax

Cottonmax cod.34 0,83000

415,00

87 1.000| UNID

Lote 16 item 3 - br0444355 atadura de crepom 10cm. co
ntem 1 unidade de 1,80m em repouso. 100% puro
algodao: macio e extra-absorvente. formato: rolo.
dermatologicamente testado. produto com validade.

maxima compressao na aplicacao. 13 fios/cme.

PCT.C/12UND

80698130008

Erimax

Cottonmax cod.27 1,14000

1.140,00

88 400| UNID

Lote 16 item 4 - br0444371 atadura de crepom 20cm. co
ntem 1 unidade de 1,80m em repouso. 100% puro

algodao: macio e extra-absorvente. formato: rolo.

FONE: +55 (47) 3520 9000
Estrada Boa Esperanga, 2320 | Fundo Canoas
Cep: 89163-554 | RIO DO SUL | SC | Brasil
CNPJ: 00.802.002/0001-02

IE: 25.314.899-5

Insc.Municipal: 19313

licitacoes@altermed.com.br / altermed@altermed.com.br

PCT.C/12UND

80698130008

Erimax

www.altermed.com.br

Cottonmax cod.26 2,09000
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ltem

Qtde

u.m.

Descrigao dos Produtos

Embalagem
(Qtde CX)

Registro
ANVISA

Marca e/ou
Fabricante

Nome Comercial e/ou
Referéncia e/ou Modelo

R$ Unitario

R$ Total

dermatologicamente testado. produto com validade.

maximacompressao na aplicacao. 13 fios/crm?.

89

PCT

Lote 16 item 5 - br0443022 campo cirurgico descartavel 4
5x 50cm (compressa cirurgica) pacote com 50
unidades 30grs. devera apresentar certificado de boas
praticas de fabricacao emitido pela anvisa, dentro

do prazo de validade. devera ser apresentado o
certificado da abnt para comprovacao de atendimento

a norma, sob pena de desclassificacao.

PCT.C/50 UND

80698130003

Erimax

Erimax soft mod. 2426

107,51000

752,57

90

40

UNID

Lote 16 item 6 - br0272020 compressa de gaze tipo qu
eijo, confeccionada com 13 fios em tamanho nominal
91 cmx91 m, com 8 dobras, cor branca, bordas
devidamente woltadas paradentro que evitam

soltura de fios, isenta de quaisquer defeitos
prejudiciais a sua perfeita utilizacao, embalada
individualmente em pacote plastico constando
externamente os dados de identificacao e

procedencia. rolo com 91m.

1-ROLO(S)

80698130002

Erimax

Erimaxmod. 13f 750gr

93,22000

3.728,80

91

400

PCT

Lote 16 item 7 - br0269971 compressa de gaze hidrofil
a, nao esteril, confeccionada com 13 fios/cm? em
tamanho nominal de 7,5 x 7,5 cm fechada e 15 x

30 cm aberta, com 8 dobras e 5 camadas. pacote com

500 un.

80384550002

Melhormed-minas

Ultracotton (8103)

29,01000

11.604,00

92

CX

Lote 16 item 8 - br0483363 curativo redondo antissepti
co. adulto. contem 500 unidades, composicao:
nao-tecido a base de viscose, resine acrilica,
adesivo acrilico, papel siliconado e almofada de
fibra viscose. validade, lote, informacoes de

procedencia e modo de uso vide embalagem.

CX.C/500 UND

10379860205

Cral

Copertina

24,83000

372,45

93

CX

Lote 16 item 9 - br0483363 curativo redondo antissepti
co. infantil decorado. contem 500 unidades.
composicao: naotecido a base de viscose, resine

acrilica, adesivo acrilico, papel siliconado e

FONE: +55 (47) 3520 9000
Estrada Boa Esperanga, 2320 | Fundo Canoas
Cep: 89163-554 | RIO DO SUL | SC | Brasil
CNPJ: 00.802.002/0001-02

IE: 25.314.899-5
licitacoes@altermed.com.br / altermed@altermed.com.br

Insc.Municipal: 19313

CX.C/500 UND

10369460023

Grupo labor impor

Labor import cod. 60007

www.altermed.com.br

27,17000

407,55

o [Altermed
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Data Entrega....... : 13/06/2023
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Rio do Sul (SC), 13 de Junho de 2023

ltem

Qtde

u.m.

Descrigao dos Produtos

Embalagem
(Qtde CX)

Registro
ANVISA

Marca e/ou
Fabricante

Nome Comercial e/ou
Referéncia e/ou Modelo

R$ Unitario R$ Total

almofada de fibra viscose. validade, lote,
informacoes de procedencia e modo de uso vide

embalagem.

9

60

UNID

Lote 16 item 10 - br0437863 esparadrapo impermeavel, n
acor branca, composto de tecido 100% algodao com
resina acrilica impermeabilizante. nao esteril.

bordas devidamente acabadas, com uma de suas faces
recobertas com massa adesiva antialergica a base
de borrachanatural. facil de rasgar e de

excelente flexibilidade, e indicado para diversos

usos. embalado individualmente emrolos uniformes
com capa protetora em material que garante a
integridade do produto. pre cortado na sua largura
nas dimensoes 1,25cm, 1,25cm, 2,5cm e 5 cm. tamanho:

10cm x4,5m, cor branca, enrolado em carrete.

1-ROLO(S)

80003309005

Missner

Adpele mod. 10x4.5

13,13000 787,80

95

50

UNID

Lote 16 item 11 - br0279065 fita adesiva hospitalar, 16
mmx50 m, confeccionada com dorso de papel
crepado, tratado comlatices de estireno
butadieno, recebendo em uma de suas faces massa
adesiva a base de borracha natural e outra face
uma fina camada impermeabilizante de resinas
acrilicas, utilizada para fixacao de ataduras,
rotulos de soro, identificacao de seringas e
mamadeiras, fechamento de pacotes de papel,
podendo ser esterilizada somente pelo processo agas
oxido de etileno, cor branca, medindo 16mm de
largura x 50m de comprimento, embalada

individualmente em saco plastico. registro no ms.

1-ROLO(S)

NAO REGULADC

Poli tape

Masterfix mod. 16x50

5,22000 261,00

96

40

UNID

Lote 16 item 12 - br0332343 fita adesiva indicadora pa
ra autoclave. ideal paraidentificar pacotes que
serao esterilizados em autoclave (vapor), fazendo a
tinta reativade cor rosa, reagir com a

temperatura e pressao da autoclave, mudando para

FONE: +55 (47) 3520 9000
Estrada Boa Esperanga, 2320 | Fundo Canoas
Cep: 89163-554 | RIO DO SUL | SC | Brasil
CNPJ: 00.802.002/0001-02

IE: 25.314.899-5
licitacoes@altermed.com.br / altermed@altermed.com.br

Insc.Municipal: 19313

1-ROLO(S)

NAO REGULADC

Poli tape

www.altermed.com.br

Masterfix

4,92000 196,80

o [Altermed
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L

Altermed Mat Med Hosp Ltda

Estrada Boa Esperanca

RIO DO SUL - SC
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Data Entrega

Horario Entrega... : 08:00

: 13/06/2023

Fundo Canoas Cep:89163-554

]

Rio do Sul (SC), 13 de Junho de 2023

ltem

Qtde

u.m.

Descrigao dos Produtos

Embalagem
(Qtde CX)

Registro
ANVISA

Marca e/ou
Fabricante

Nome Comercial e/ou
Referéncia e/ou Modelo

R$ Unitario R$ Total

a cor marrom, indicando que passou pelo processo
de autoclavagem. apresentacoes: 19mm x 30m.
composicao: papel crepado, tinta reativa a autoclave,
adesivo a base de borracha e resina. validade de

24 meses apos a fabricacao.

97

25

UNID

Lote 16 item 13 - br0437881 fita hipoalergenica, microp
ororosa, confeccionada com substrato de nao-tecido
a base de fibras deviscose, resina acrilica e
massa adesiva a base de poliacrilato hipoalergico.
utilizado para afixacao de curativos, ponto falso,
protecao de cortes. comexcelente fixacao, sendo
indicada para curativos emregioes do corpo com
alta sensibilidade, principalmente em criancas e

idosos. tamanho: 10 cmx5m.

CX.C/6 ROLOS

10299800018

Maxicor

Maxicor mod. 10x4,5

9,53000 238,25

98

30

UNID

Lote 16 item 14 - br0437865 fita hipoalergenica, microp
ororosa, confeccionada com substrato de nao-tecido
a base de fibras de\iscose, resina acrilica e
massa adesiva a base de poliacrilato hipoalergico.
utilizado para a fixacao de curativos, ponto falso,
protecao de cortes. comexcelente fixacao, sendo
indicada para curativos emregioes do corpo com
alta sensibilidade, principalmente em criancas e

idosos. tamanho: 25mm x10m.

CX.C/12ROLOS

10299800018

Maxicor

Maxicor mod. 25x10

3,50000 105,00

99

50

UNID

Lote 16 item 15 - br0437867 fita hipoalergenica, microp
ororosa, confeccionada com substrato de nao-tecido
a base de fibras deviscose, resina acrilica e
massa adesiva a base de poliacrilato hipoalergico.
utilizado para a fixacao de curativos, ponto falso,
protecao de cortes. comexcelente fixacao, sendo
indicada para curativos emregioes do corpo com
alta sensibilidade, principalmente em criancas e

idosos. tamanho: 50mm x10m.

CX.C/6 ROLOS

10299800018

Maxicor

Maxicor mod. 50x10

6,12000 306,00

100

CX

Lote 16 item 16 - br0479673 protetor ocular adulto, hi

FONE: +55 (47) 3520 9000
Estrada Boa Esperanga, 2320 | Fundo Canoas
Cep: 89163-554 | RIO DO SUL | SC | Brasil
CNPJ: 00.802.002/0001-02

IE: 25.314.899-5
licitacoes@altermed.com.br / altermed@altermed.com.br

Insc.Municipal: 19313

CX.C/20 UND

0010379860125

Cral

Copertina

www.altermed.com.br

26,42000 158,52

o [Altermed
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L

Altermed Mat Med Hosp Ltda
Estrada Boa Esperanca
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Rio do Sul (SC), 13 de Junho de 2023

ltem Qtde

u.m.

Descrigao dos Produtos

Embalagem Registro
(Qtde CX) ANVISA

Marca e/ou
Fabricante

Nome Comercial e/ou RS Unitari RS Total
Referéncia e/ou Modelo $ Unitario $ Total

poalergenico transpiravel, sensitive, resistente a

agua, caixa 12 unidades.

Lote por Extenso: ( vinte e dois mil, cento e sessenta e sete reais e setenta e quatro centavo

)

Total do Lote 16: 22.167,74

Lote 17:

101 70

UNID

Lote 17 item 1 - br0386123 equipo macro fotossensivel,
esteril, flexivel injetor entradade ar injetor
lateral, conector luer slip + capa para frascos que

contenham solucoes fotossensiveis.

1-UNIDADE(S) 80286000038

Biosani

Biosani 3,46000 242,20

102 3.500

UNID

Lote 17 item 2 - br0385704 equipo macrogotas com contr
olador de gotejamento. lanceta perfurante para
conexao ao recipiente de solucao. camara para
visualizacao de gotejamento. filtro de particula
(abertura 15 micra) - de acordo com a norma nbr iso
8536-4. filtro de ar hidrofobo bacteriologico

(abertura 0,22 micra). filtro de ar distal
bacteriologico para preenchimento em sistema fechado
(0,22 micra). extensao em pwc cristal. pinca

rolete para abrir e fechar o sistema. controlador

de fluxo, tiporeloginho. injetor lateral isento

de latex, com plataforma de protecao para dedos

e cortafluxo. conexao luer slip para dispositivo

de acesso venoso. regua de 80 cm para medicao da

altura do frasco/bolsa de soro ate 0 acesso venoso.

PCT.C/25 UND 80273459004

Glomed

Glomed mod. gl-cs 1,29000 4.515,00

103 400

UNID

Lote 17 item 3 - br0386478 equipo multivias (02 vias)
,indicado como multiplicador de acesso venoso.
com clamp e sem rosca. conecta duas vias de infusao
(equipo, extensores) ao acesso venoso (scalp,
cateter intravenoso, agulhas). extremidades proximais
com conector luer distal para dispositivo de
acesso venoso, esterilizado pelo processo de oxido

de etileno, com registro no ms/anvisa.

PCT.C/40UND 10330660230

Descarpack

Descarpack multivias 1,14000 456,00

104 50

UNID

Lote 17 item 4 - br0457481 torneira luer slip 3 vias

FONE: +55 (47) 3520 9000
Estrada Boa Esperanga, 2320 | Fundo Canoas

Cep: 89163-554 | RIO DO SUL | SC | Brasil
CNPJ: 00.802.002/0001-02

IE: 25.314.899-5
licitacoes@altermed.com.br / altermed@altermed.com.br

Insc.Municipal: 19313

CX.C/50 UND 10150470354

Polymed

Polymed cod. 1300711 2,35000 117,50

www.altermed.com.br o /Altermed
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MEDICAMENTOS E MATERIAIS MOSPITALARES

A

Municipio de Mercedes - 2186

Rua Dr Osw aldo Cruz

Cep: 85998-000 - MERCEDES - PR
Att. Comissdo Permanente de Licitagoes

Proposta Referente...

’7 00.802.002/0001 -02—’

L

Altermed Mat Med Hosp Ltda
Estrada Boa Esperanca

Fundo Canoas Cep:89163-554

RIO DO SUL - SC

Pregao Eletrénico (Reg Pre¢os) Nr:048/2023

Data Entrega

Horario Entrega... : 08:00

: 13/06/2023

]

Rio do Sul (SC), 13 de Junho de 2023

ltem

Qtde

u.m.

Descrigao dos Produtos

Embalagem
(Qtde CX)

Registro
ANVISA

Marca e/ou
Fabricante

Nome Comercial e/ou
Referéncia e/ou Modelo

R$ Unitario

R$ Total

, dispositivo especialmente desenhado para
administrar simultaneamente drogas e solucoes
endovenosas. formaluer slip (conexao de encaixe).
permite com seguranca o fluxo simultaneo ou
interrupcao de qualquer uma das Vias. apresenta
instrucoes para uso correto do produto, a embalagem
deve estar intacta e o produto nao deve

apresentar nenhuma deformidade, trinca ou alteracao

visivel.

Lote por Extenso: ( cinco mil, trezentos e trinta reais e setenta centavos **** = st

)

Total do Lote 17:

5.330,70

Lote 18:

105

2.500

UNID

Lote 18item 1 - br0438113 seringa descartavel de 03
ml sem agulha, confeccionada em polipropileno
translucido transparente, atoxico, com graduacao
externa milimetrada, bico tipo luer lock, com
localizacao central, embolo com trava, pistao de
borracha atoxicosiliconado, embalada individualmente
em papel grau cirurgico e filme termoplastico c/
abertura em petala, prazo de esterilizacao com

validade de 05 anos.

CX.C/500 UND

80026180029

Sr jeringa 03ml lock

0,72000

1.800,00

106

2.500

UNID

Lote 18 item 2 - br0279402 seringa descartavel de 05
ml sem agulha, confeccionada em polipropileno
translucido transparente, atoxico, com graduacao
externa milimetrada, bico tipo luer lock, com
localizacao central, embolo com trava, pistao de
borracha atoxico siliconado, embalada individualmente
em papel grau cirurgico e filme termoplastico c/
abertura em petala, prazo de esterilizacao com

validade de 05 anos.

CX.C/500 UND

80026180029

Sr jeringa 05ml lock

0,21000

525,00

107

1.400

UNID

Lote 18 item 3 - br0438114 seringa descartavel de 10
ml sem agulha, confeccionada em polipropileno

translucido transparente, atoxico, com graduacao

FONE: +55 (47) 3520 9000
Estrada Boa Esperanga, 2320 | Fundo Canoas

Cep: 89163-554 | RIO DO SUL | SC | Brasil
CNPJ: 00.802.002/0001-02

IE: 25.314.899-5
licitacoes@altermed.com.br / altermed@altermed.com.br

Insc.Municipal: 19313

CX.C/250 UND

80026180029

Sr jeringa 10ml lock

www.altermed.com.br

0,37000

518,00

o [Altermed
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ALTERMED

MEDICAMENTOS E MATERIAIS MOSPITALARES

A

Municipio de Mercedes - 2186

Rua Dr Osw aldo Cruz

Cep: 85998-000 - MERCEDES - PR

Att. Comissdo Permanente de Licitagoes

’7 00.802.002/0001 -02—’

Altermed Mat Med Hosp Ltda
Estrada Boa Esperanca
Fundo Canoas Cep:89163-554

RIO DO SUL - SC

Proposta Referente...

Pregao Eletrénico (Reg Pre¢os) Nr:048/2023
Data Entrega....... : 13/06/2023
Horario Entrega... : 08:00

Rio do Sul (SC), 13 de Junho de 2023

Iltem Qtde U.M. Descricao dos Produtos

Nome Comercial e/ou
Referéncia e/ou Modelo

Marca e/ou
Fabricante

Registro
ANVISA

Embalagem R . RS Total
(Qtde CX) $ Unitario $ Total

externa milimetrada, bico tipo luer lock, com
localizacao central, embolo com trava, pistao de
borracha atoxico siliconado, embalada individualmente
em papel grau cirurgico e filme termoplastico c/
abertura em petala, prazo de esterilizacao com

validade de 05 anos.

108 600|UNID | Lote 18item4 - br0439627 seringa descartavel de 20

ml sem agulha, confeccionada em polipropileno
translucido transparente, atoxico, com graduacao
externa milimetrada, bico tipo luer slip, com
localizacao central, embolo com trava, pistao de
borracha atoxico siliconado, embalada individualmente
em papel graucirurgico e filme termoplastico ¢/

abertura em petala, prazo de esterilizacao com

validade de 05 anos.

CX.C/250 UND 80026180029 Sr Sr jeringa 20ml lock 0,85000 510,00

109 30| UNID | Lote 18item 5 - br0439632 seringa descartavel de 60
ml sem agulha e sem rosca, confeccionada em
polipropileno translucido transparente, atoxico, com
graduacao externa milimetrada, bico simples, tipo
luer, com localizacao central, embolo com trava,
pistao de borracha atoxico siliconado, embalada
individualmente em papel grau cirurgico e filme

termoplastico ¢/ abertura empetala, prazo de

esterilizacao com validade de 05 anos.

CX.C/100 UND 80026180029 Sr Sr jeringa 60ml lock 1,87000 56,10

110 500|UNID | Lote 18item 6 - br0439660 seringa insulina descartave
| de 1ml, sem agulha. bico luer slip ou luer lock

embalada individualmente, prazo de esterilizacao com

validade de 05 anos.

CX.C/500 UND 81391540009 Sr Sr jeringa 01ml slip 0,36000 180,00

Lote por Extenso: ( trés mil, quinhentos e oitenta e nove reais e dez centavos

HAAAAAKAAAAAAKHAAA

Total do Lote 18: 3.589,10

)

Lote 24:

184 500| UNID

made 50 g/m2, possuindo mangas longas e punho e

FONE: +55 (47) 3520 9000
Estrada Boa Esperanga, 2320 | Fundo Canoas

Cep: 89163-554 | RIO DO SUL | SC | Brasil

CNPJ: 00.802.002/0001-02

IE: 25.314.899-5 Insc.Municipal: 19313
licitacoes@altermed.com.br / altermed@altermed.com.br

Lote 24 item 1 - br0466443 avental com gramatura mini

PCT.C/10UND 80495510109 Medix Medix laminado 7,23000 3.615,00

www.altermed.com.br

o [Altermed

52776
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MEDICAMENTOS E MATERIAIS MOSPITALARES

A

Municipio de Mercedes - 2186

Rua Dr Osw aldo Cruz

Cep: 85998-000 - MERCEDES - PR
Att. Comissdo Permanente de Licitagoes

Proposta Referente...

’7 00.802.002/0001 -02—’

L

Altermed Mat Med Hosp Ltda

Estrada Boa Esperanca

Fundo Canoas Cep:89163-554

RIO DO SUL - SC

Pregao Eletrénico (Reg Pre¢os) Nr:048/2023

Data Entrega

Horario Entrega... : 08:00

: 13/06/2023

]

Rio do Sul (SC), 13 de Junho de 2023

ltem

Qtde

u.m.

Descrigao dos Produtos

Embalagem
(Qtde CX)

Registro
ANVISA

Marca e/ou
Fabricante

Nome Comercial e/ou
Referéncia e/ou Modelo

R$ Unitario

R$ Total

abertura posterior, material de boa qualidade,
atoxico, hipoalergico, com baixo desprendimento de
particulas e resistente, proporcionar barreira
antimicrobiana efetiva (teste de eficiencia de

filtracao bacteriologica-bfe). registro na anvisa.

185

100

CX

Lote 24 item 2 - br0315902 mascara descartavel tripla
elastico com clipe nasal, embalagem com 50
unidades. eficiencia na filtragem e retencao
bacteriana do ar: 95,96%, mascara de camada tripla
de nao tecido. camada filtrante e clip nasal.

com elastico para acomodar. registro anvisa:

82010680001.

CX.C/50 UND

82090750005

Kdu

Kdu

14,14000

1.414,00

186

100

UNID

Lote 24 item 3 - br0485529 mascara descartavel de 8
horas modelo n95 constituida por uma concha
interna de sustentacao, com 2 bandas de elastico,1
tira de espuma e 1grampo nasal necessario para
manter o respirador firme e ajustado na face do
usuario. com eficacia minima de 94% de filtracao de
particulas. comnumero do certificado de aprovacao

(ca).

CX.C/25 UND

82090750006

Kdu

Kdu mod. n95 pff-2

1,32000

132,00

187

100

UNID

Lote 24 item 4 - br0363482 caixa coletora para lixoc
ontaminado de material perfuro-cortante 13 litros,
confeccionada em papelao ondulado resistente a
perfuracao, com saco plastico e revestimento interno
para descarte de objetos, alca dupla para transporte,
alcas externas, tampa de seguranca, com sistema de
abertura e fechamento pratico e seguranca ao
manuseio, com instrucoes de uso e montagem
impressas externamente. fabricado de acordo com as

normas abnt nbr.

CX.C/20 UND

NAO REGULADC

Descarbox

Descarbox

7,22000

722,00

188

900

PCT

Lote 24 item 5 - br0417287 papel toalha inter folhado

branco. pacote com 1.000 folhas de 20x23 cm.

1-PACOTE(S)

NAO REGULADC

Qualilux

Qualilux branco

21,05000

18.945,00

189

30

CX

Lote 24 item 6 - br0269943 refil de alcool gel antissept

FONE: +55 (47) 3520 9000
Estrada Boa Esperanga, 2320 | Fundo Canoas

Cep: 89163-554 | RIO DO SUL | SC | Brasil
CNPJ: 00.802.002/0001-02

IE: 25.314.899-5
licitacoes@altermed.com.br / altermed@altermed.com.br

Insc.Municipal: 19313

CX.C/12FRX850GR

RDC199/2006

Vic pharma

www.altermed.com.br

Vic pharma 86390

55,60000

1.668,00

o [Altermed

Nr.:
Pag.:
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ALTERMED

MEDICAMENTOS E MATERIAIS MOSPITALARES

A

Municipio de Mercedes - 2186

Rua Dr Osw aldo Cruz

Cep: 85998-000 - MERCEDES - PR

Att. Comissdo Permanente de Licitagoes

’7 00.802.002/0001 -02—’

L

Proposta Referente...

Altermed Mat Med Hosp Ltda
Estrada Boa Esperanca
Fundo Canoas Cep:89163-554

RIO DO SUL - SC

Pregao Eletrénico (Reg Pre¢os) Nr:048/2023

Data Entrega....... : 13/06/2023
Horario Entrega... : 08:00

]

Rio do Sul (SC), 13 de Junho de 2023

Item Gtde um. Descrigéo dos Produtos 'i"&mag;';‘ %9\;?;? "‘:":gff' c::gg RNe;’eT; g;':/ﬁ':"l sﬁ’;o R$ Unitario R$ Total
icocom 6 unidades de 800 ml, cor incolor,
capacidade: 800 ml, clean gel antisseptico 70%
produto registrado na anvisa, validade do produto:
2 anos apartir da data de fabricacao.
validade:impressa nos rotulos.(premisse).
190 20| CX Lote 24 item 7 - br0435402 refil de sabonete liquido 1-FRASCO(S) 2309300150011 Premisse Sabonete ¢/ triclosan 55,91000 1.118,20
antissetico triclisan - com 6 unidades de 800 ml,
capacidade: 800 ml, produto registrado naanvisa,
validade do produto: 2 anos a partir da data de
fabricacao. validade:impressa nos rotulos.
i i i i ; P ——
Lote por Extenso: ( vinte e sete mil, seiscentos e quatorze reais e vinte centavos ) Total do Lote 24: 27.614,20
ZZ:; C:sr Extenso: (cento e cinco mil, duzentos e cinquenta e seis reais e cinquenta e quatrj Total Geral (R $) 105.25 6, 54

1) No prego ofertado estdo inclusos todos os impostos, frete CIF e descontos incidentes nas mercadorias para entrega no 6rgao licitante;
2) Declaramos que o(s) objeto(s) ofertado(s) atende(m) todas as especificagbes descritas no presente processo licitatério e nos sujeitamos as normas e
condi¢des do presente edital, salvo situagdes de caso fortuito ou forga maior;
3) De acordo com o Art. 10 da RDC 80/2006 - O Fracionamento de medicamentos é privativo de farméacias e drogarias, portanto nao fracionamos embalagens
de medicamentos e produtos para saude, favor atentar-se as embalagens informadas em nossa proposta de pregos;
4) Dados do representante que assinara a Ata de Registro de Precos e/ou contrato:
Nome: Maicon Cordova Pereira - RG: 3.242.195 SSP/SC - CPF: 015.886.939-70 - End: Est. Boa Esperanga, 2320 - Fundo Canoas, 89.163-554, Rio do Sul, SC
5) Dados Bancarios: BANCO BRASIL (001) - AGENCIA: 0276-3 - CONTA CORRENTE: 30.778-5 - PIX: bb@altermed.com.br
6) Aceitamos o fornecimento do(s) item(s) acima relacionado(s) com o(s) prec¢o(s) e condi¢cdo(6es) que propomos, sendo que 0s pregos constantes na

nossa proposta compreendemtodas as despesas (fretes, taxas, impostos, etc...), sendo, portanto, preco final.

Condicoes de Fornecimento:

Condigoes de Pagamento................... 30DD
Frete. e, . Incluso
Prazo de Entrega.......cccceoevevecencnnennn. : 10 dias

Validade da Proposta.......c.ccccceereneene. : 30 dias

FONE: +55 (47) 3520 9000

Estrada Boa Esperanga, 2320 | Fundo Canoas

Cep: 89163-554 | RIO DO SUL | SC | Brasil

CNPJ: 00.802.002/0001-02

IE: 25.314.899-5 Insc.Municipal: 19313
licitacoes@altermed.com.br / altermed@altermed.com.br

MAICON Assinado de
CORDOQVA forma digital
PEREIRA:0 PO AN 2N

CORDOVA
15886939 pEREIRA:015

70 88693970

Maicon Cordova Pereira
Procurador
015.886.939-70

www.altermed.com.br

Nr.:
Pag.:




ALTERMED

MEDICAMENTOR § MATERIAIS HDSPITALARES

A

Municipio de Mercedes - 2186

Rua Dr Osw aldo Cruz

Cep: 85998-000 - MERCEDES - PR
Att. Comissdo Permanente de Licitagdes

Proposta Referente...

’7 00.802.002/0001 -02—’

L

Altermed Mat Med Hosp Ltda
Estrada Boa Esperanca

Fundo Canoas Cep: 89163-554

RIO DO SUL - SC

Pregao Eletronico (Reg Precos) Nr: 048/2023

Data Entrega

Horario Entrega... : 08:00

: 13/06/2023

]

Rio do Sul (SC), 13 de Junho de 2023

Item

25

Qtde

40

u.m.

PCT

Descrigdo dos Produtos

Lote 5item 1 - br0431744 abaixador de lingua em pla
stico colorido com aroma e sabor, embalado
individualmente emfilme plastico transparente e
colocado em pacotes plasticos com dados do
produto, contendo 50 unidades no pacote, constando os
dados de identificacao, procedencia, n° do lote,

data de fabricacao.

Embalagem
(Qtde CX)

PCT.C/40 UND

Registro
ANVISA

10438720003

Marca e/ou
Fabricante

Agaplastic

Nome Comercial e/ou
Referéncia e/lou Modelo

Agaplastic mod. standart

R$ Unitario

30,20000

R$ Total

1.208,00

26

60

PCT

Lote 5 item 2 - br0338893 abaixador de lingua (espatu
la de madeira), descartavel, formato convencional
liso, superficie e bordas perfeitamente acabadas,
espessura e largura uniforme emtoda a sua
extensao, medindo aproxmadamente 14cm de
comprimento. 1,4 cm de largura. 0,5mm de
espessura, embalado em pacote com 100 unidades,
constando os dados de identificacao, procedencia,

n° do lote, data de fabricacao.

PCT.C/100 UND

80002369003

Theoto

Theoto

6,30000

378,00

Lote por Extenso: ( um mil, quinhentos e oitenta e seis reais

)

Total do Lote 05:

1.586,00

36

15

UNID

Lote 8 item 1 - br0441981 oximetro portatil digital d
ededo adulto completo. oximetro de dedo portatil
projetado para medir a saturacao de oxigenio no
sangue arterial (spo2) e a pulsacao em adultos e
criancas de forma nao invasiva .0 equipamento e
projetado para dedos entre 0,8cm e 2,3cm e para
pacientes sem movimentacao. principais funcoes: -
mede mesmo com o dedo gelado -funciona com as
unhas pintadas -super leve - tela colorida oled com
ajuste de brilho - visor ajustavel (rotaciona)
principais especificacoes: peso: 45 gramas dimensoes
do produto: 67.5 x 38 x 256 mm auto-desligamento: na

presenca do dedo, o oximetroligara

FONE: +55 (47) 3520 9000
Estrada Boa Esperanca, 2320 | Fundo Canoas

Cep: 89163-554 | RIO DO SUL | SC | Brasil
CNPJ:  00.802.002/0001-02

IE: 25.314.899-5
licitacoes@altermed.com.br / altermed@altermed.com.br

Insc.Municipal: 19313

1-UNIDADE(S)

80153030104

Contec-montserre

www.altermed.com.br

Conte mod. cms50d!

145,49000

2.182,35

omltermed

Pag.:
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ALTERMED

MEDICAMENTOR § MATERIAIS HDSPITALARES

A

Municipio de Mercedes - 2186

Rua Dr Osw aldo Cruz

Cep: 85998-000 - MERCEDES - PR
Att. Comissao Permanente de Licitagdes

Proposta Referente...

’7 00.802.002/0001 -02—’

L

Altermed Mat Med Hosp Ltda

Estrada Boa Esperanca

Fundo Canoas Cep: 89163-554

RIO DO SUL - SC

Pregao Eletrénico (Reg Pregos) Nr: 048/2023

Data Entrega

Horério Entrega... : 08:00

: 13/06/2023

]

Rio do Sul (SC), 13 de Junho de 2023

Item Qtde

u.m.

Descrigdo dos Produtos

Embalagem
(Qtde CX)

Registro
ANVISA

Marca e/ou
Fabricante

Nome Comercial e/ou
Referéncia e/lou Modelo

R$ Unitario

R$ Total

automaticamente. modo de medicao: continua, comprimento
de onda dupla de led faixa eresolucao de spo2:

faixa: 0% a100%. resolucao de 1% acuracia do

spo2: de 70% a 100%, +2%. menos de 70% nao e
especificado faixa e resolucao da pulsacao: faixa:

30 a 250 bpm. resolucao de 1 bpmacuracia da
pulsacao: + 1 bpmou +1%, o que for maior

consumo de bateria: 18 horas em brilho modo 1.

37

10

UNID

Lote 8 item 2 - br0435801 termometro digital: ponta fl
exivel, erificados e aprovados pelo inmetro, 100%
resistentes a agua, beep sonorode aviso de
medicao, displaylcd de facil visualizacao, alarme
de febre, memoria da ultima medicao, desligamento

automatico, indicador de bateria fraca.

1-UNIDADE(S)

RDC 379/2020

Winner

Winner mod. kit-01

17,39000

173,90

38

UNID

Lote 8 item 3 - br0369794 termo higrometro digital tem
peratura e umidade commaxima e minima, funcao
maxima e minima, visor de cristal liquido (Icd),

funcao °c °f.

1-UNIDADE(S)

NAO REGULADC

Supermedy

Supermedy mod.196

103,31000

929,79

Lote por Extenso: ( trés mil, duzentos e oitenta e seis reais e quatro centayos *********xixixix

)

Total do Lote 08:

3.286,04

Lote 14:

74

UNID

Lote 14 item 1 - br0272821 cabo para bisturi n® 3in
ox13 cmparalaminas n® 10 a 17. produto
confeccionado em aco inoxidavel aisi-420, plastica
individual, constando os dados de identificacao,
procedencia e rastreabilidade, garantia 10 anos contra
defeitos de fabricacao, fabricado de acordo com
padroes internacionais de qualidade, normas da

abnt, ce. reg. ms.

1-UNIDADE(S)

81454660003

Cassiflex

Cassiflexmod. 89

12,72000

63,60

75

10

UNID

Lote 14 item 2 - br0243242 cabo para bisturi n° 4in
ox 13 cmpara laminas n® 21,22 e 23. produto
confeccionado em aco inoxidavel aisi-420, plastica

individual, constando os dados de identificacao,

FONE: +55 (47) 3520 9000
Estrada Boa Esperanca, 2320 | Fundo Canoas
Cep: 89163-554 | RIO DO SUL | SC | Brasil
CNPJ:  00.802.002/0001-02

IE: 25.314.899-5
licitacoes@altermed.com.br / altermed@altermed.com.br

Insc.Municipal: 19313

1-UNIDADE(S)

81454660003

Cassiflex

Cassiflexmod. 90

www.altermed.com.br

12,72000

127,20

o [Altermed

Nr.:
Pag.:

52776
00002




ALTERMED

MEDICAMENTOR § MATERIAIS HDSPITALARES

A
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Rua Dr Osw aldo Cruz

Cep: 85998-000 - MERCEDES - PR
Att. Comissao Permanente de Licitagdes

Proposta Referente...

’7 00.802.002/0001 -02—’

L

Altermed Mat Med Hosp Ltda
Estrada Boa Esperanca

Fundo Canoas Cep: 89163-554

RIO DO SUL - SC

Pregao Eletrénico (Reg Pregos) Nr: 048/2023

Data Entrega

Horério Entrega... : 08:00

: 13/06/2023

]

Rio do Sul (SC), 13 de Junho de 2023

Item

Qtde

u.m.

Descrigdo dos Produtos

Embalagem
(Qtde CX)

Registro
ANVISA

Marca e/ou
Fabricante

Nome Comercial e/ou
Referéncia e/lou Modelo

R$ Unitario

R$ Total

procedencia e rastreabilidade, garantia 10 anos contra
defeitos de fabricacao, fabricado de acordo com
padroes internacionais de qualidade, normas da

abnt, ce. reg. ms.

76

10| UNID

Lote 14 item 3 - br0467833 pinca kelly reta 14 cm, produ
to confeccionado em aco inoxidavel aisi-420.
embalagem plastica individual, constando os dados
de identificacao, procedencia e rastreabilidade.
garantia de fabricacao: 10 anos contra defeitos de

fabricacao.

1-UNIDADE(S)

10304850055

Abc

Abc mod. 231

38,76000

387,60

7

12| UNID

Lote 14 item 4 - br0467837 pinca kelly curva 14 cm,
produto confeccionado em aco inoxidavel aisi-420.
embalagem plastica individual, constando os dados
de identificacao, procedencia e rastreabilidade.

garantia de fabricacao: 10 anos contra defeitos de

fabricacao.

1-UNIDADE(S)

10304850055

Abc

Abc mod. 232

38,88000

466,56

78

5| UNID

Lote 14 item 5 - br0471172 porta agulha mayo hegar com
widea — ice embalagem com 1 unidade, medindo
14cm. confeccionada em aco inoxidavel de 12
qualidade. embalado individualmente em plastico,
constando externamente os dados de identificacao e
procedencia. procedencia nacional. garantia de
fabrica: 10 anos contra defeitos de fabricacao.

registro anvisa.

1-UNIDADE(S)

10401310111

Golgran

Golgran mod. 135-16

184,66000

923,30

79

10| UNID

Lote 14 item 6 - br0344283 tesoura cirurgica reta com po
ntafina - 15 c¢m, produto confeccionado em aco
inoxidavel aisi-420. embalagem plastica individual,
constando os dados de identificacao, procedencia e
rastreabilidade. garantia de fabricacao: 10 anos

contra defeitos de fabricacao.

1-UNIDADE(S)

10304850053

Abc

Abc mod. 309

33,02000

330,20

Lote por Extenso: ( dois mil, duzentos e noventa e oito reais e quarenta e seis centavos *****

)

Total do Lote 14:

2.298,46

Lote 24:

FONE: +55 (47) 3520 9000
Estrada Boa Esperanca, 2320 | Fundo Canoas
Cep: 89163-554 | RIO DO SUL | SC | Brasil
CNPJ:  00.802.002/0001-02

IE: 25.314.899-5
licitacoes@altermed.com.br / altermed@altermed.com.br

Insc.Municipal: 19313

www.altermed.com.br

o [Altermed
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ALTERMED

MEDICAMENTOR § MATERIAIS HDSPITALARES

A

Municipio de Mercedes - 2186

Rua Dr Osw aldo Cruz

Cep: 85998-000 - MERCEDES - PR
Att. Comissao Permanente de Licitagdes

’7 00.802.002/0001 -02—’

Altermed Mat Med Hosp Ltda
Estrada Boa Esperanca
Fundo Canoas Cep: 89163-554

RIO DO SUL - SC

Proposta Referente...
Pregao Eletrénico (Reg Pregos) Nr: 048/2023
Data Entrega....... : 13/06/2023
Horério Entrega... : 08:00

Rio do Sul (SC), 13 de Junho de 2023

Item

Qtde

u.m.

Descrigdo dos Produtos

Embalagem Registro Marca e/ou Nome Comercial e/lou R$ Unitario R$ Total
(Qtde CX) ANVISA Fabricante Referéncia e/lou Modelo

184

500

UNID

Lote 24 item 1 - br0466443 avental com gramatura mini
made 50 g/m2, possuindo mangas longas e punho e
abertura posterior, material de boa qualidade,
atoxico, hipoalergico, com baixo desprendimento de
particulas e resistente, proporcionar barreira
antimicrobiana efetiva (teste de eficiencia de

filtracao bacteriologica-bfe). registro na anvisa.

PCT.C/10 UND 80495510109 Medix Medix laminado 7,23000 3.615,00

185

100

CX

Lote 24 item 2 - br0315902 mascara descartavel tripla
elastico com clipe nasal, embalagem com 50
unidades. eficiencia na filtragem e retencao
bacteriana do ar: 95,96%, mascara de camada tripla
de nao tecido. camada filtrante e clip nasal.

com elastico para acomodar. registro anvisa:

82010680001.

CX.C/50 UND 82090750005 Kdu Kdu 14,14000 1.414,00

186

100

UNID

Lote 24 item 3 - br0485529 mascara descartavel de 8
horas modelo n95 constituida por uma concha
interna de sustentacao, com 2 bandas de elastico,1
tira de espuma e 1grampo nasal necessario para
manter o respirador firme e ajustado na face do
usuario. com eficacia minima de 94% de filtracao de
particulas. comnumero do certificado de aprovacao

(ca).

CX.C/25 UND 82090750006 Kdu Kdu mod. n95 pff-2 1,32000 132,00

187

100

UNID

Lote 24 item 4 - br0363482 caixa coletora para lixoc
ontaminado de material perfuro-cortante 13 litros,
confeccionada em papelao ondulado resistente a
perfuracao, com saco plastico e revestimento interno
para descarte de objetos, alca dupla para transporte,
alcas externas, tampa de seguranca, com sistema de
abertura e fechamento pratico e seguranca ao
manuseio, com instrucoes de uso e montagem
impressas externamente. fabricado de acordo com as

normas abnt nbr.

CX.C/20 UND NAO REGULADC| Descarbox Descarbox 7,22000 722,00

188

900

PCT

Lote 24 item 5 - br0417287 papel toalha inter folhado

FONE: +55 (47) 3520 9000
Estrada Boa Esperanca, 2320 | Fundo Canoas
Cep: 89163-554 | RIO DO SUL | SC | Brasil
CNPJ:  00.802.002/0001-02

IE: 25.314.899-5
licitacoes@altermed.com.br / altermed@altermed.com.br

Insc.Municipal: 19313

1-PACOTE(S) NAO REGULADC| Qualilux Qualiluxbranco 21,05000 18.945,00

www.altermed.com.br OIAItermed

Nr.: 52776
Pdg.: 00004




ALTERMED

MEDICAMENTOR §

A

MATERIAIS HOSPITALARES

Municipio de Mercedes - 2186

Rua Dr Osw aldo Cruz
Cep: 85998-000 - MERCEDES - PR
Att. Comissao Permanente de Licitagdes

Proposta Referente...

’7 00.802.002/0001 -02—’

L

Altermed Mat Med Hosp Ltda
Estrada Boa Esperanca

Fundo Canoas Cep: 89163-554

RIO DO SUL - SC

Pregao Eletrénico (Reg Pregos) Nr: 048/2023
Data Entrega....... : 13/06/2023

Horério Entrega... : 08:00

]

Rio do Sul (SC), 13 de Junho de 2023

Item Qtde u.m. Descrigdo dos Produtos E("&:’:Eg;’)“ l::lg\iﬁ;? 'l\::l;“r:;::::\ "t'; R’:?;‘:ng;rg/‘::iaml :ﬁ)el:o R$ Unitario R$ Total
branco. pacote com 1.000 folhas de 20x23 cm.
189 30| CX Lote 24 item 6 - br0269943 refil de alcool gel antissept CX.C/M12FRX850GR RDC199/2006 Vic pharma Vic pharma 86390 55,60000 1.668,00
icocom 6 unidades de 800 ml, cor incolor,
capacidade: 800 ml, clean gel antisseptico 70%
produto registrado na anvisa, validade do produto:
2 anos apartir da data de fabricacao.
validade:impressa nos rotulos.(premisse).
190 20| CcX Lote 24 item 7 - br0435402 refil de sabonete liquido 1-FRASCO(S) 2309300150011 Premisse Sabonete ¢/ triclosan 55,91000 1.118,20
antissetico friclisan - com 6 unidades de 800 ml,
capacidade: 800 ml, produto registrado na anvisa,
validade do produto: 2 anos a partir da data de
fabricacao. validade:impressa nos rotulos.
v : : ; : kR
Lote por Extenso: ( vinte e sete mil, seiscentos e quatorze reais e vinte centavos ) Total do Lote 24: 27.614,20
Total por Extenso: (trinta e quatro mil, setecentos e oitenta e quatro reais e setenta centavoi Total Geral (R $) 34.78 4,7 0

1) No prego ofertado estéo inclusos todos os impostos, frete CIF e descontos incidentes nas mercadorias para entrega no 6rgao licitante;
2) Declaramos que o(s) objeto(s) ofertado(s) atende(m) todas as especificagdes descritas no presente processo licitatério e nos sujeitamos as normas e
condigdes do presente edital, salvo situagdes de caso fortuito ou forga maior;
3) De acordo como Art. 10 da RDC 80/2006 - O Fracionamento de medicamentos é privativo de farmacias e drogarias, portanto no fracionamos embalagens
de medicamentos e produtos para saude, favor atentar-se as embalagens informadas em nossa proposta de pregos;
4) Dados do representante que assinara a Ata de Registro de Pregos e/ou contrato:
Nome: Maicon Cordova Pereira - RG: 3.242.195 SSP/SC - CPF: 015.886.939-70 - End: Est. Boa Esperanca, 2320 - Fundo Canoas, 89.163-554, Rio do Sul, SC
5) Dados Bancarios: BANCO BRASIL (001) - AGENCIA: 0276-3 - CONTA CORRENTE: 30.778-5 - PIX: bb@altermed.com.br
6) Aceitamos o fornecimento do(s) item(s) acima relacionado(s) como(s) precgo(s) e condicao(des) que propomos, sendo que 0s pre¢os constantes na

MAICON Assinado de forma

digital por MAICON

CORDOVA corpovAa

PEREIRA:015886939

nossa proposta compreendem todas as despesas (fretes, taxas, impostos, etc...), sendo, portanto, prego final.

Condicoes de Fornecimento:

Condi¢des de Pagamento................... 30DD
Frete. . Incluso
Prazo de Entrega.........ccoceeeiiniicnnen. : 10 dias

Validade da Proposta.........ccccceeeenene : 30 dias

FONE: +55 (47) 3520 9000
Estrada Boa Esperanca, 2320 | Fundo Canoas
Cep: 89163-554 | RIO DO SUL | SC | Brasil
CNPJ:  00.802.002/0001-02

IE: 25.314.899-5
licitacoes@altermed.com.br / altermed@altermed.com.br

Insc.Municipal: 19313

PEREIRA:01 70

Dados: 2023.06.13

588693970 11:38:38-03'00'

Maicon Cordova Pereira
Procurador
015.886.939-70

www.altermed.com.br

OIA

Nr.:
Pag.:

Itermed
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~ >
Hospitalar e Farmaceéutica

Razao Social: V P — Medicamentos Ltda
CNPJ: 73.318.693/0001-39 Inscrigéo Estadual: 90.590.148-60
Av. Brasil, 187 — Centro — Ivaipora-Pr - CEP: 86870-000 - Fone: (43) 3472-7928
Fax: (43) 3472-7675 e-mail: vpmedicamentos@hotmail.com

CARTA PROPOSTA PARA FORNECIMENTO DO OBJETO DO EDITAL

A PREFEITURA MUNICIPAL DE MERCEDES - PR
Ref.: PREGAO ELETRONICO N° 48/2023 — Carta proposta de Fornecimento.

Prezados Senhores,

A presente licitagdo tem por objeto o registro de pregos para a eventual aquisicdo de materiais
hospitalares e EPI'S para utilizacdo nas Unidades de Saude do Municipio de Mercedes.

Prazo de validade da proposta: 30 (trinta) dias.
IDENTIFICAGCAO DO PROPONENTE:

RAZAO SOCIAL: V P MEDICAMENTOS LTDA

CNPJ: 73.318.693/0001-39 e INSCRICAO ESTADUAL: 9059014860
REPRESENTANTE: IRINEU DA SILVA

CARGO: PROPRIETARIO

CARTEIRA DE IDENTIDADE: 6.536.840

CPF: 898.698.506-34

ENDERECO: AV BRASIL, 187

TELEFONE: (43) 3472-7675 — FATURAMENTO

CELULAR: (43) 9 96362244 — SETOR DE LICITACOES

AGENCIA: 2209-8 (BANCO DO BRASIL) N°. DA CONTA BANCARIA: 14047-3
ENDERECO ELETRONICO: vpmedicamentos@hotmail.com

Ivaipora, 12 de junho de 2023.

I RI N EU DA Assinado de forma

digital por IRINEU DA

SILVA:898 siLva:89869850634

Dados: 2023.06.12

69850634 1445:19-0300



New-med

Hospitalar @ Farmacéutica

VP MEDICAMENTOS LTRA

V P - MEDICAMENTOS - LTDA
AVENIDA BRASIL, 187 - CENTRO

IVAIPORA PR

Telefone: 4334727675
e-mail: vpmedicamentos@hotmail.com

New-med CNPJ: 73.318.693/0001-39 IE: 9059014860
LICITACAO No: 2.454
Emissao: 12/06/2023 Vendedor: EVERTON
Cliente: 1.013 MUNICIPIO DE MERCEDES
CNPJ/CPF: 95.719.373/0001-23 Inscricao/RG: Telefone: 45 3256-1241
Endereco: R DR OSWALDO CRUZ No: 555 Compl:
Bairro: CENTRO Cidade: MERCEDES UF: PR CEP: 85998000
Pregao: 48/2023 Abertura: 13/06/2023 Vencimento:
ITENS
LOTE 01
Lote Ordem Produto Marca Un Qtde Vir Unit Vir Total
|LOTE 01 | 1 | 1380 AGULHA HIPODERMICA DESC.40X1,20MM 18G C/ 100 SOLIDOR X | 23,00| | 15,93000| | | 366,390(1
|LOTE 01 | 2 | 1910 AGULHA HIPODERMICA DESC.13X0,45MM 26G C/ 100 SR X | 1o,oo| | 13,60000| | | 136,oooq
|LOTE 01 | 3 | 655  AGULHA HIPODERMICA DESC.20X0,55MM 24G C/ 100 LABOR IMPORT X | 20,00 | | 16,61000| | | 332,zooq
|LOTE 01 | 4 | 1912  AGULHA HIPODERMICA DESC.25X0,60MM 23G C/ 100 SR X | 17,00 | | 16,45000| | | 279,650(1
|LOTE 01 | 5 | 693  AGULHA HIPODERMICA DESC.25X0,70MM 22G C/ 100 DESCARPACK cxX | 40,00| | 13,28000| | | 531,200(1
|LOTE 01 | 6 | 1919 AGULHA HIPODERMICA DESC.30X0,70MM 22G C/ 100 SR X | 12,00| | 13,61000| | | 163,320(1
|LOTE 01 | 7 | 1917 AGULHA HIPODERMICA DESC.25X0,80MM 21G C/ 100 SR X | 35,00 | | 13,69000| | | 479,150(1
|LOTE 01 | 8 | 6401 LANCETA AUTOMATICA DE SEGURANCA - 28G C/ 200 DESCARPACK X | 15,00 | | 21,18000| | | 317,700(1
2.605,61
DOIS MIL SEISCENTOS E CINCO REAIS E SESSENTA E UM CENTAVOS
LOTE 03
Lote Ordem Produto Marca Un Qtde VIr Unit Vir Total
|LOTE 03 | 1 | 723  ESCALPE 19G MEDIX UN | 50,00| | 0,37ooo| | | 18,500(1
|LOTE 03 | 2 | 754  ESCALPE 21G SOLIDOR UN | 4oo,oo| | o,55000| | | 220,000(1
ESCALPE 23G UN | 250,00| | 0,49ooo| | | 122,500(1

|LOTE 03

| 3

| 5503

DESCARPACK



New-med

New-med

Hospitalar @ Farmacéutica

VP MEDICAMENTOS LTDA

V P - MEDICAMENTOS - LTDA
AVENIDA BRASIL, 187 - CENTRO

IVAIPORA PR

Telefone: 4334727675
e-mail: vpmedicamentos@hotmail.com

CNPJ: 73.318.693/0001-39 IE: 9059014860
LOTE 03 | 4 | 7254 ESCALPE 25G MEDIX UN 50,00 0,41000 | zo,sooq
381,50
TREZENTOS E OITENTA E UM REAIS E CINQUENTA CENTAVOS

LOTE 04
Lote Ordem Produto Marca Un Qtde VIr Unit Vir Total
|LOTE 04 | 1 | 4746 ESPECULO VAGINAL DESCARTAVEL LUBRIFICADO (ESTERIL) - TAM P KOLPLAST UN | 300,00| | 1,84000| | | 552,000(1
|LOTE 04 | 2 | 4745 ESPECULO VAGINAL DESCARTAVEL LUBRIFICADO (ESTERIL) - TAM M KOLPLAST UN | 4oo,oo| | 1,84000| | | 736,000(1
|LOTE 04 | 3 | 4744 ESPECULO VAGINAL DESCARTAVEL LUBRIFICADO (ESTERIL) - TAM G KOLPLAST UN | 80,00 | | 2,41000| | | 192,800(1
|LOTE 04 | 4 | 3979 PAPEL LENCOL 50X50 - 100% CELULOSE BRANCO (ECOLOGIC) DESCARBOX UN | 100,00 | | 12,90000| | | 1.290,000(1
2.770,80

DOIS MIL SETECENTOS E SETENTA REAIS E OITENTA CENTAVOS

LOTE 09
Lote Ordem Produto Marca Un Qtde Vir Unit Vir Total
|LOTE 09 | 1 | 6899 LAMINA DE BISTURI DESCARTAVEL N°11 C/ 100 LABOR IMPORT X | 3,00| | 36,05000| | | 108,150(1
|LOTE 09 | 2 | 6467 LAMINA DE BISTURI DESCARTAVEL N°15 C/ 100 DESCARPACK X | 3,00 | | 36,52000| | | 109,560(1
|LOTE 09 | 3 | 6598 LAMINA DE BISTURI DESCARTAVEL N°21 C/ 100 DESCARPACK X | 2,00 | | 35,73000| | | 71,460(1
|LOTE 09 | 4 | 6478 LAMINA DE BISTURI DESCARTAVEL N°22 C/ 100 DESCARPACK X | 3,00 | | 36,91000| | | 110,730(1
|LOTE 09 | 5 | 7294 LAMINA DE BISTURI DESCARTAVEL N°23 C/ 100 LABOR IMPORT X | 2,00 | | 37,30000| | | 74,600(1
474,50

QUATROCENTOS E SETENTA E QUATRO REAIS E CINQUENTA CENTAVOS

LOTE 13
Lote Ordem Produto Marca Un Qtde VIr Unit Vir Total
|LOTE 13 | 1 | 2115 PAPEL GRAU 08X100M PACKFLEX UN | 12,00| | 53,55000| | | 642,600(1
|LOTE 13 | 2 | 6889 PAPEL GRAU 12X100 CIEX UN | 11,00| | 71,95000| | | 791,450(1
|LOTE 13 | 3 | 2121 PAPEL GRAU 15X100 CIEX UN | 20,00 | | 87,20000| | | 1.744,000(1
PAPEL GRAU 20X100 UN | 15,00 | | 123,02000| | | 1.845,300(1

|LOTE 13

| 4 | 3580

CIEX
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New-med

Hospitalar @ Farmacéutica

VP D

ICAMENTOS LTRA

V P - MEDICAMENTOS - LTDA

AVENIDA BRASIL, 187 - CENTRO
IVAIPORA PR

Telefone: 4334727675
e-mail: vpmedicamentos@hotmail.com

New-med CNPJ: 73.318.693/0001-39 IE: 9059014860
5.023,35
CINCO MIL E VINTE E TRES REAIS E TRINTA E CINCO CENTAVOS

LOTE 16
Lote Ordem Produto Marca Un Qtde Vir Unit Vir Total
|LOTE 16 | 4717  ALGODAO HIDROFILO 500G NATHY UN 40,00| | 21,45000| | | 858,000(1
|LOTE 16 | 728  ATADURA DE CREPE 06X1,80M 13 FIOS (EM REPOUSO) ERIMAX/COTTONMAX UN 500,00 | | 0,83000| | | 415,000(1
|LOTE 16 | 731  ATADURA DE CREPE 10X1,80M 13 FIOS (EM REPOUSO) ERIMAX/COTTONMAX UN 1.ooo,oo| | 1,14000| | | 1.140,000(1
|LOTE 16 | 800 ATADURA DE CREPE 20X1,80M 13 FIOS (EM REPOUSO) ERIMAX/COTTONMAX UN 400,00 | | 2,09000| | | 836,000(1
|LOTE 16 | 710  CAMPO OPERATORIO N/ESTERIL COM FIO RADIOPACO - 45X50CM C/ EUROPA/POLARFIX PCT 7,00 | | 1o7,51000| | | 752,570(1

50 . : A
|LOTE 16 | 7476 COMPRESSA DE GAZE TIPO QUELIO 91X91CM 1900G - 13 FIOS C/ 1 ERIMAX PREMIUM UN 40,00 | | 93,22000| | | 3.728,800c|
|LOTE 16 | 5420 COMPRESSA DE GAZE 7,5X7,5 13 FIOS C/ 500 ERIMAX/COTTONMAX PCT 400,00 | | 29,01000| | | 11.604,000(1
|LOTE 16 | 4372 CURATIVO POS COLETA BRANCA C/ 500 CIEX X 15,00 | | 24,83000| | | 372,450(1
|LOTE 16 | 4373 CURATIVO POS COLETA INFANTIL C/ 500 CIEX X 15,00 | | 27,17000| | | 407,550(1
|LOTE 16 | 6219 ESPARADRAPO IMPERMEAVEL 10CMX4,5M C/ 1 COPERTINA UN 60,00| | 13,13000| | | 787,800(1
|LOTE 16 | 2173 FITA CREPE HOSPITALAR 16X50 MISSNER UN 50,00| | 5,22000| | | 261,000(1
|LOTE 16 | 421 FITA PARA AUTOCLAVE 19X30 CIEX UN 40,00 | | 4,9zooo| | | 196,800(1
|LOTE 16 | 3752 FITA MICROPOROSA 100MM X 4,5M COPERTINA UN 25,00 | | 9,53000| | | 238,250(1
|LOTE 16 | 5304 FITA MICROPOROSA 25MM X 10M CIEX UN 30,00 | | 3,50000| | | 105,000(1
|LOTE 16 | 4908 FITA MICROPOROSA 50MM X 10M CIEX UN 50,00 | | 6,12000| | | 305,000(1
|LOTE 16 | 1101 CURATIVO OCULAR ESTERIL ADULTO 58X82MM C/12 COPERTINA UN 6,00 | | 26,42000| | | 158,520(1
22.167,74
VINTE E DOIS MIL CENTO E SESSENTA E SETE REAIS E SETENTA E QUATRO CENTAVOS

LOTE 17
Lote Ordem Produto Marca Un Qtde Vir Unit Vir Total
|LOTE 17 | 3432 EQUIPO MACROGOTAS FOTOSSENSIVEL COMPLETO BIOSANI UN | 70,00| 3,46000| 242,200(1
|LOTE 17 | 5742 EQUIPO MACROGOTAS COMPLETO OLIMED/GLOMED UN | 3.500,00| 1,29000| 4.515,000(1



( New-med

Hospitalar @ Farmacéutica

VP MEDICAMENTOS LTRA

V P - MEDICAMENTOS - LTDA

AVENIDA BRASIL, 187 - CENTRO
IVAIPORA PR

Telefone: 4334727675
e-mail: vpmedicamentos@hotmail.com

New-med CNPJ: 73.318.693/0001-39 IE: 9059014860
|LOTE 17 | 3 | 5650 EQUIPO MULTIVIAS 2 VIAS C/ CLAMP DESCARPACK UN | 400,00 | | 1,14000| | | 456,000(1
|LOTE 17 | 4 | 3129 TORNEIRINHA 3 VIAS LUER SLIP DESCARPACK UN | 50,00 | | 2,35000| | | 117,500(1

5.330,70
CINCO MIL TREZENTOS E TRINTA REAIS E SETENTA CENTAVOS
LOTE 18
Lote Ordem Produto Marca Un Qtde Vir Unit Vir Total
|LOTE 18 | 1 | 3956 SERINGA 3ML SEM AGULHA LOCK SR UN | 2.5oo,oo| | o,72000| | | 1.800,000(I
|LOTE 18 | 2 | 920  SERINGA 5ML SEM AGULHA LOCK SR UN | 2.500,00 | | 0,21000| | | 525,oooq
|LOTE 18 | 3 | 967  SERINGA 10ML SEM AGULHA LOCK SR UN | 1.400,00 | | 0,37000| | | 518,000(1
|LOTE 18 | 4 | 1708 SERINGA 20ML SEM AGULHA SLIP DESCARPACK UN | 600,00 | | 0,85000 | | 510,000(1
|LOTE 18 | 5 | 6444 SERINGA 60ML S/AGULHA LUER LOCK SR UN | 30,00| | 1,87000| | | 56,100(1
|LOTE 18 | 6 | 3674 SERINGA 1ML SEM AGULHA SLIP SR UN | 500,00 | | 0,36000| | | 180,000(1
. 3.589,10
TRES MIL QUINHENTOS E OITENTA E NOVE REAIS E DEZ CENTAVOS

LOTE 20

Lote Ordem Produto Marca Un Qtde VIr Unit Vir Total
|LOTE 20 | 1 | 6225 LUVA CIRURGICA ESTERIL LATEX C/ PO - 6,5 MEDIX UN | 150,00 | | 1,80000 | | 27o,oooq
|LOTE 20 | 2 | 6227 LUVA CIRURGICA ESTERIL LATEX C/ PO - 7,0 MEDIX UN | 200,00 | | 1,79000| | | 358,000(1
|LOTE 20 | 3 | 7559 LUVA CIRURGICA ESTERIL LATEX C/ PO - 7,5 MEDIX UN | 250,00 | | 1,72000| | | 430,000(1
|LOTE 20 | 4 | 7560 LUVA CIRURGICA ESTERIL LATEX C/ PO - 8,0 MEDIX UN | 30,00 | | 1,71000| | | 51,300(1
|LOTE 20 | 5 | 7561 LUVA CIRURGICA ESTERIL LATEX C/ PO - 8,5 MEDIX UN | 30,00 | | 2,01000] | | 60,300(1
|LOTE 20 | 6 | 597  LUVA PROCEDIMENTO C/ PO - PP C/ 100 NUGARD X | 30,00 | | 22,69000| | | 680,700(1
|LOTE 20 | 7 | 7629 LUVA PROCEDIMENTO C/ PO - P C/ 100 MEDIX X | 200,00 | | 21,67000| | | 4.334,000(:|
|LOTE 20 | 8 | 1104 LUVA PROCEDIMENTO C/ PO - M C/ 100 NUGARD X | 180,00 | | 21,33000| | | 3.839,400(1
|LOTE 20 | 9 | 398  LUVA PROCEDIMENTO C/ PO - G C/ 100 NUGARD X | 60,00 | | 2250000 | | 1.350,000(1
|LOTE 20 | 10 | 7246 LUVA NITRILICA TAM P SEM PO - (AZUL) C/ 100 MEDIX X | 15,00| | 24,55000| | | 368,250(1
|LOTE 20 | 11 | 5949 LUVA NITRILICA TAM M SEM PO - (AZUL) C/ 100 MEDIX X | 10,00| | 24,97000| | | 249,700(1
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11.991,65
ONZE MIL NOVECENTOS E NOVENTA E UM REAIS E SESSENTA E CINCO CENTAVOS

Total Licitacdo: 54.334,95
CINQUENTA E QUATRO MIL TREZENTOS E TRINTA E QUATRO REAIS E NOVENTA E CINCO CENTAVOS
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New-med

Hospitalar e Farmacéutica

VP MEDICAMENTOS LTDA

V P - MEDICAMENTOS - LTDA
AVENIDA BRASIL, 187 - CENTRO
IVAIPORA PR

Telefone: 4334727675
e-mail: vpmedicamentos@hotmail.com

New-med CNPJ: 73.318.693/0001-39 IE: 9059014860
LICITACAO  N°: 2.454
Emissdao: 12/06/2023 Vendedor: EVERTON
Cliente: 1.013 MUNICIPIO DE MERCEDES
CNPJ/CPF: 95.719.373/0001-23 Inscricdao/RG: Telefone: 45 3256-1241
Endereco: R DR OSWALDO CRUZ No: 555 Compl:
Bairro: CENTRO Cidade: MERCEDES UF: PR CEP: 85998000
Pregao: 48/2023 Abertura: 13/06/2023 00:00:( Vencimento:
ITENS VENCEDORES:
LOTE 13
lote Ordem Produto Marca Un qtde VIr Unit Vir Total
LOTE 13 1 2115 PAPEL GRAU 08X100M PACKFLEX UN 12,00 42,0000 504,0000
LOTE 13 2 6889 PAPEL GRAU 12X100 CIEX UN 11,00 62,0000 682,0000
LOTE 13 3 2121 PAPEL GRAU 15X100 CIEX UN 20,00 73,5000 1.470,0000
LOTE 13 4 3580 PAPEL GRAU 20X100 CIEX UN 15,00 77,0000 1.155,0000
3.811,00
LOTE 16
lote Ordem Produto Marca Un qtde VIr Unit Vir Total
LOTE 16 1 4717 ALGODAO HIDROFILO 500G NATHY UN 40,00 18,9000 756,0000
LOTE 16 2 728 ATADURA DE CREPE 06X1,80M 13 FIOS (EM REPOUSO) ERIMAX/COTTONNUN 500,00 0,4700 235,0000
LOTE 16 3 731  ATADURA DE CREPE 10X1,80M 13 FIOS (EM REPOUSO) ERIMAX/COTTONNUN 1.000,00 0,5200 520,0000
LOTE 16 4 800  ATADURA DE CREPE 20X1,80M 13 FIOS (EM REPOUSO) ERIMAX/COTTONINUN 400,00 1,6000 640,0000
LOTE16 5 710  CAMPO OPERATORIO N/ESTERIL COM FIO RADIOPACO - EUROPA/POLARFD PCT 7,00 85,0000 595,0000
45X50CM C/ 50
LOTE6 6 7476  COMPRESSA DE GAZE TIPO QUELIO 91X91CM 19006 - 13 ERIMAX PREMIUM UN 40,00 93,2200  3.728,8000
FIOS C/ 1
LOTE 16 7 5420 COMPRESSA DE GAZE 7,5X7,5 13 FIOS C/ 500 ERIMAX/COTTONN PCT 400,00 25,0000 10.000,0000
LOTE 16 8 4372 CURATIVO POS COLETA BRANCA C/ 500 CIEX CX 15,00 13,7800 206,7000
LOTE 16 9 4373 CURATIVO POS COLETA INFANTIL C/ 500 CIEX CX 15,00 17,5000 262,5000
LOTE 16 10 6219 ESPARADRAPO IMPERMEAVEL 10CMX4,5M C/ 1 COPERTINA UN 60,00 10,0000 600,0000
LOTE 16 11 2173 FITA CREPE HOSPITALAR 16X50 MISSNER UN 50,00 3,4500 172,5000
LOTE 16 12 421 FITA PARA AUTOCLAVE 19X30 CIEX UN 40,00 4,9200 196,8000
LOTE 16 13 3752 FITA MICROPOROSA 100MM X 4,5M COPERTINA UN 25,00 7,4000 185,0000
LOTE 16 14 5304 FITA MICROPOROSA 25MM X 10M CIEX UN 30,00 2,5000 75,0000
LOTE 16 15 4908 FITA MICROPOROSA 50MM X 10M CIEX UN 50,00 5,0900 254,5000
LOTE 16 16 5688 CURATIVO OCULAR ESTERIL ADULTO 58X82MM C/12 COPERTINA UN 6,00 18,0000 108,0000
18.535,80
LOTE 17
lote Ordem Produto Marca Un qtde VIr Unit Vir Total
LOTE 17 1 3432 EQUIPO MACROGOTAS FOTOSSENSIVEL COMPLETO BIOSANI UN 70,00 2,4700 172,9000
LOTE 17 2 5742 EQUIPO MACROGOTAS COMPLETO OLIMED/GLOMED UN 3.500,00 0,6500 2.275,0000
LOTE 17 3 5650 EQUIPO MULTIVIAS 2 VIAS C/ CLAMP DESCARPACK UN 400,00 0,8000 320,0000
LOTE 17 4 3129 TORNEIRINHA 3 VIAS LUER SLIP DESCARPACK UN 50,00 1,0000 50,0000

2.817,90
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Total Licitacdo: 25.164,70
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forma digital por

DA IRINEU DA

SILVA:898698506

SILVA:898 34

Dados: 2023.06.13
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