DELTA SHOP DIST. DE PROD. HOSP. LTDA
Rua Gomercindo Pagnussat, N° 150
Baréo de Cotegipe — RS CEP: 99740 - 000
CNPJ:19.316.524/0001-14 Insc.Est:170/ 0009114
Fone: (54) 3523-1104 — (54) 9175-0477— (54) 8404-9474
E-mail: deltalife@deltalifers.com
Skype: deltahospitalar

A Prefeitura Municipal de Nova Esperanca do Sudoeste - PR
Pregéo Eletrénico N° 063/2021
Abertura Dia 01-12-2021
Horario: 08:30 horas
Proposta de Preco

ITENS DESCRICAO QUANT. [UNID. | FAB/MARCA| _ MODELO | N°REGISTRO | V. UNITARIO| V. TOTAL
FRASCO DE VIDRO DE 700 ML,
TRANSPARENTE,

87 | ATOUAVAGEL. para| 20 | UND | RHOSSE VIDRO ISENTO | R$ 269,00 | R$ 5.380,00
ASPIRACAO
IMOBILIZADOR DE  CABECA

9 | O o, 5 | UND | ORTOFEX | RESGATESP | 81094800005 | R$ 90,80 | R$ 454,00
IMOBILIZADOR DE  CABECA

05 | MOBILIZADOR e, 5 | UND | ORTOFEX | RESGATESP | 81094800005 | R$ 86,80 | R$ 434,00
INDICADOR BIOLOGICO

96 |ESTERITESTE TUBETE CAIXA| 20 | UND 21 BIOLOGICAL ISENTO | R$ 2140 | R$ 428,00
COM 10 UNIDADES
LARINGOSCOPIO  INFANTIL ccorE

104 | COM 03 LAMINAS - CURVAS E| 2 | UND CONVENCIONAL | 80680250016 | R$ 544,50 | R$ 1.089,00
oy MEDICAL
TALAS - JOGO DE TALA

188 | ARAMADA EM BORRACHATIPO | 5| ,\p | ORTOFEX | RESGATESP | 81094800004 | R$ 37,60 | R$ 188,00

E.V.A. COM 4 TAMANHOS AZUL,
LARANJA , VERDE E AMARELO.

TERMOMETRO DE AMBIENTE
PARA REGISTRO DAS
VARIACOES OCORRIDAS EM
Um AMBIENTE, DEVE
FORNECER TRES VALORES
SIMULTANEAMENTE EM SEU
197 |VISOR: A  TEMPERATURA 5 UND AKSO AK28NEW ISENTO R$ 7299 | R$ 364,95
MINIMA, A TEMPERATURA
MAXIMA E A TEMPERATURA
ATUAL, FAIXA DE MEDIACAO
DE -10° A 50°C, COM FUNCAO
°C/°F, COM RESOLUCAO DE
1°C

VALOR TOTAL DA PROPOSTA R$ 8.337,95

Concordamos com todas as normas do Edital.
Validade da Proposta: Conforme Edital
Prazo de Entrega: Conforme Edital
Garantia Minima de 12 meses

Dados Bancarios

Banco do Brasil

Agéncia: 132-5
Conta: 724-2

Bardo de Cotegipe, 06 de dezembro de 2021.

CASSIANO TIAGO Assinado de forma digital por CASSIANO
TIAGO CHIES:00746612052
CHIES:00746612052 Dados: 2021.12.06 14:13:33 -03'00"
CASSIANO TlAGO CHIES
SOCIO

RG: 6090008548
CPF: 007.466.120-52




13/03/2021 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa STRA NEGOCIOS EM SAUDE E BEM ESTAR LTDA

CNPJ 11.388.997/0001-15 Autorizagao 8.06.802-5
Produto Laringoscopio Scope Medical

Filtrar...

Modelo Produto Médico

SM-322L7 - Cabo de Fibra Otica Reutilizavel com lluminagdo Hyper LED - Médio
SM-323L7 - Cabo de Fibra Otica Reutilizavel com lluminagdo Hyper LED - Curto
SM-3230 - Lamina de Fibra Otica Reutilizavel Reta Miller 0

SM-32300 - Lamina de Fibra Otica Reutilizavel Reta Miller 00

SM-3231 - Lamina de Fibra Otica Reutilizavel Reta Miller 1

SM-3232 - Lamina de Fibra Otica Reutilizavel Reta Miller 2

SM-3233 - Lamina de Fibra Otica Reutilizavel Reta Miller 3

SM-3234 - Lamina de Fibra Otica Reutilizavel Reta Miller 4

SM-324S7 - Cabo de Fibra Otica Reutilizavel com lluminagéo Super Xenon - Pequeno

SM-328S7 - Cabo de Fibra Otica Reutilizavel com lluminagéo Super Xenon - Médio

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Laringoscopio

Registro 80680250016

Processo 25351.292623/2020-00

Fabricante Legal « FABRICANTE: SCOPE MEDICAL DEVICES PVT. LTD. - INDIA
Classificacdo de Risco | - BAIXO RISCO

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351292623202000/?numeroRegistro=80680250016 1/2
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa STRA NEGOCIOS EM SAUDE E BEM ESTAR LTDA

CNPJ 11.388.997/0001-15 Autorizagao 8.06.802-5
Produto Laringoscopio Scope Medical

Filtrar...

Modelo Produto Médico

SM-329S7 - Cabo de Fibra Otica Reutilizavel com lluminagdo Super Xenon - Curto
SM-LF.8 - Lampada para Cabo Convencional - LED - Rosca 8/32

SM-PC10 - Estojo de Plastico com alojamento - Pequeno

SM-PC20 - Estojo de Plastico com alojamento - Médio

SM-PC30 - Estojo de Plastico com alojamento - Grande

SM-ZP10 - Bolsa com ziper - Pequeno

SM-ZP30 - Bolsa com ziper - Grande

SM-121C7 - Cabo Convencional Reutilizavel com lluminagéo LED - Pequeno
SM-1210 - Lamina Convencional Reutilizavel Curva MAC 0

SM-1211 - Lamina Convencional Reutilizavel Curva MAC 1

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Laringoscopio

Registro 80680250016

Processo 25351.292623/2020-00

Fabricante Legal « FABRICANTE: SCOPE MEDICAL DEVICES PVT. LTD. - INDIA
Classificacdo de Risco | - BAIXO RISCO

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351292623202000/?numeroRegistro=80680250016 1/2
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa STRA NEGOCIOS EM SAUDE E BEM ESTAR LTDA

CNPJ 11.388.997/0001-15 Autorizagao 8.06.802-5
Produto Laringoscopio Scope Medical

Filtrar...

Modelo Produto Médico

SM-1212 - Lamina Convencional Reutilizavel Curva MAC 2

SM-1213 - Lamina Convencional Reutilizavel Curva MAC 3

SM-1214 - Lamina Convencional Reutilizavel Curva MAC 4

SM-1215 - Lamina Convencional Reutilizavel Curva MAC 5

SM-122C7 - Cabo Convencional Reutilizavel com lluminagéo LED - Médio
SM-123C7 - Cabo Convencional Reutilizavel com lluminagéo LED - Curto
SM-1230 - Lamina Convencional Reutilizavel Reta Miller 0

SM-12300 - Lamina Convencional Reutilizavel Reta Miller 00

SM-1231 - Lamina Convencional Reutilizavel Reta Miller 1

SM-1232 - Lamina Convencional Reutilizavel Reta Miller 2

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Laringoscopio

Registro 80680250016

Processo 25351.292623/2020-00

Fabricante Legal « FABRICANTE: SCOPE MEDICAL DEVICES PVT. LTD. - INDIA
Classificacdo de Risco | - BAIXO RISCO
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa STRA NEGOCIOS EM SAUDE E BEM ESTAR LTDA

CNPJ 11.388.997/0001-15 Autorizagao 8.06.802-5
Produto Laringoscopio Scope Medical

Filtrar...

Modelo Produto Médico

SM-1233 - Lamina Convencional Reutilizavel Reta Miller 3
SM-1234 - Lamina Convencional Reutilizavel Reta Miller 4
SM-3LM8 - Lampada para Cabo de Fibra Otica - Hyper LED
SM-3LS9 - Lampada para Cabo de Fibra Otica - Super XENON
SM-3XD10 - Ld&mpada para Cabo Convencional - Rosca 8/32
SM-3XD8 - Lampada para Cabo Convencional - Rosca 1/8
SM-32L2 - Lamina de Fibra Otica Reutilizavel Flexion -Tip 2
SM-32L3 - Lamina de Fibra Otica Reutilizavel Flexion -Tip 3
SM-32L4 - Lamina de Fibra Otica Reutilizavel Flexion -Tip 4

SM-321L7 - Cabo de Fibra Otica Reutilizavel com lluminagdo Hyper LED - Pequeno

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Laringoscopio

Registro 80680250016

Processo 25351.292623/2020-00

Fabricante Legal « FABRICANTE: SCOPE MEDICAL DEVICES PVT. LTD. - INDIA
Classificacdo de Risco | - BAIXO RISCO
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa STRA NEGOCIOS EM SAUDE E BEM ESTAR LTDA

CNPJ 11.388.997/0001-15 Autorizagao 8.06.802-5
Produto Laringoscopio Scope Medical

Filtrar...

Modelo Produto Médico

SM-3210 - Lamina de Fibra Otica Reutilizavel Curva MAC 0
SM-3211 - Lamina de Fibra Otica Reutilizavel Curva MAC 1
SM-3212 - Lamina de Fibra Otica Reutilizavel Curva MAC 2
SM-3213 - Lamina de Fibra Otica Reutilizavel Curva MAC 3
SM-3214 - Lamina de Fibra Otica Reutilizavel Curva MAC 4

SM-3215 - Lamina de Fibra Otica Reutilizavel Curva MAC 5

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Laringoscopio

Registro 80680250016

Processo 25351.292623/2020-00

Fabricante Legal » FABRICANTE: SCOPE MEDICAL DEVICES PVT. LTD. - INDIA
Classificagao de Risco | - BAIXO RISCO
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Scope

Medical

LARINGOSCGPIO

LARINGOSCOPIOS

Linha Fibra Optica e Linha Convencional

Cabos de Laminas de Acessoério e
Laringoscoépio Laringoscépio Pecas de
de Metal de Inox Reposigéo
Construidos em metal Fabricadas em ago Estojo para
a prova de ferrugem, inoxidavel de altissima armazenamento e
leve e resistente. qualidade & prova de transporte e ldmpadas
ferrugem. de reposicdo.
\. /

Laringoscopio é um aparelho usado para realizar exames de laringoscopia e para
auxiliar na intubag¢do endotraqueal do paciente, onde um tubo é introduzido pela

traqueia para que o paciente receba a ventilagéo pulmonar.

O aparelho funciona através de cabos e ldminas, curvas ou retas. Esses,
fabricados em ago inoxiddvel, com qualidade e segurancga da Scope Medical. Produtos

importados com exclusividade pela Stra Medical.

1.r (47) 3183-8200

STRA | stramedical.com.br
_ MLERS R _



https://laringoscopio.stramedical.com.br/
https://www.stramedicalshop.com.br/
https://www.stramedicalshop.com.br/

Scope

Medical

LARINGOSCOPIO

CABOS DE

FIBRA OPTICA

HYPER LED

j

— 4

SCOPE Construido em metal & prova de ! . SCOPE
i ferrugem, leve e resistente S swanr
= .
Superficie estriado, melhor AN -
. EA A A A
+ aderéncia e seguranga ;:;:;:;:;
{ Esterilizavel e autoclavavel _
Tampa da bateria fechada impede ’
liguidos penetrarem no interior do } 1
compartimento Z
3
Abertura na base do cabo, L '
Illl { permite utilizar bateria
recarregavel
Compativel com I&dminas de
Laringoscopio Fibra Optica (\\\:"‘
NS
Né&o compativel
com ldminas convencionais
.",
- : E mais: Y
Tipo:Fibra Optica o ~ - i Tipo: Fibra Optica
Referéncia: SM-322L7 * Codificacdo verde (padrdo universal) 1SO 7376; Referéncia: SM-321L7

Tamanho: Médio
Alimentagdo: 2 pilhas
alcalinas tipo C (nao
inclusas).

Tamanho: Pequeno
Alimentacgdo: 2 pilhas
alcalinas tipo AA (nao

inclusas)

ILUMINAGAO

HYPER LED S~ Vida util estimada
de 50.000 horas;

* Ldmpada LED Eco Friendly patenteada;

+ Bx mais potente que a ldmpada Xenon 26V,

+ 9.500 lux;

+ Luz branca similar com a luz do dia com
temperatura de cor de 6.500 Kelvin;

+ lluminacgdo fria sem riscos de queimadura ao
paciente.

|
arF (47) 3183-8200

STRA stramedical.com.br
MEDICAL vendas@stramedical.com.br



https://laringoscopio.stramedical.com.br/
https://www.stramedicalshop.com.br/
https://www.stramedicalshop.com.br/

Scoi)e
Medical

LARINGOSCOPIO

LAMINA INOX

FIBRA OPTICA

LED

A — . - NS
Ve Toda a lédmina e a guia de Fabricada em acgo inoxidavel de
‘:{» fibra 6ptica podem ser E altissima qualidade &a prova de
inteiramente autoclavdveis ferrugem
) A guia de fibra 6ptica ¢ facilimente
P R Acabamento fosco para
removivel e recolocada na ladmina - : B
. reducgdo do brilho e reflexdao
para limpeza
A ' ’, Como a iluminag&o vem do cabo de Arestas arredondadas reduzem
@ fibra optica, ndo hé problemas com o risco de les@o e a tornam de
cintilagdéo ou baixa luminosidade facil limpeza e desinfecgéio
E mais:

+ Codificacéo verde (padréo universal) I1SO 7376:

+ Compativel com todas as marcas de ldminas de
laringoscoépio de fibra optica que sigam o padrdo universal ISO 7376.

Tipo Referéncia anho da Lamina Comprimento Altura Largura
Curva - Macintosh SM-3210 Mac 0 8lmm 13.50mm amm
Curvd - Macintosh SM-321 Maic 1 92mm 16mm 1.50mm
Curva - Macintosh SM-3212 Mac 2 N4mm 1B6mm 14mm
Curva - Macintosh SM-3213 Mac 3 133mm 19mm 14mm
Curvad - Macintosh SM-3214 Mac 4 157mm 19.50mm 14mm
Curva - Macintosh SM-3215 Mac 5 174mm 4mm 14mm
Reta - Miller SM-32300 Miller 00 B87mm 12mm 1.50mm
Reta - Miller ( Miller 0 76mm 12Zmm 1.50mm
Reta - Miller SM-3231 Miller 1 100mm 12mm N.50mm
Reta - Miller SM-3232 Miller 148mm 13.50mm 13mm

]
“
Reta - Miller § Miller 3 189mm 13.50mm 13mm

Reta - Miller : Miller 4 207mm 13.50mm 13mm

(47) 3183-8200

STRA stramedical.com.br
MEDICAL vendas@stramedical.com.br



https://laringoscopio.stramedical.com.br/
https://www.stramedicalshop.com.br/
https://www.stramedicalshop.com.br/

Scope
Medﬂal

LARINGOSCOPIO

CABOS

CONVENCIONAIS

g
— Construido em metal & prova de
: g ! ferrugem, leve e resistente

SCO

P - I
Superficie estriado, melhor NN
- - P A
aderéncia e seguranga I
Frrry

{ Reutilizavel, esterilizavel e autoclavdvel

<>

liguidos penetrarem no interior do

Tampa da bateria fechada impede }
compartimento

permite utilizar bateria

recarregavel
Compativel com I&minas
de Laringoscopio tipo } ?
Convencional (Standart)
Ndo compativel

com laminas de Fibra Optica

{ Abertura na base do cabo,

e

E mais:

+ Livre de problemas de corrosdo;

+ Cabo compativel com Ladminas de
Laringoscopio Convencional das marcas MD e
Scope Medical.

Tipo: Convencional Tipo: Convencional

Referéncia: SM-122C7 Referéncia: SM-121C7

Tamanho: Médio Tamanho: Pequeno

Alimentacdo: 2 pilhas Alimentacdo: 2 pilhas

alcalinas tipo C (néo alcalinas tipo AA (néo

inclusas). inclusas).

1.r (47) 3183-8200
STRA stramedical.com.br

MEDICAL vendas@stramedical.com.br


https://laringoscopio.stramedical.com.br/
https://www.stramedicalshop.com.br/
https://www.stramedicalshop.com.br/

Scoi:>e
Medical

LARINGOSCOPIO

LAMINA

CONVENCIONAL

LED

Ve Esterilizdvel e autoclavaveis Fabricada em acgo inoxidavel de
A por até 1.000 vezes em ciclos E altissima qualidade @ prova de

de até 134°C por 3 minutos ferrugem

Ladmina compativel com Cabos de

ﬂ; ' Laringoscopio Convencional das

marcas MD e Scope Medical

Acabamento fosco para
reducgdo do brilho e reflexdo

lluminacgéo fria sem riscos de
Arestas arredondadas reduzem

- - queimadura ao paciente por . -
H , o risco de les@o e a tornam de
l&mpada LED de 1.500 lux com vida S } N
facil limpeza e desinfecgéio

uatil estimada de 10.000 horas

Tipo Referéncia Tamanho da Ladmina Comprimento Altura Largura

Curva - Macintosh SM-1210 Mac 0 82mm 13.50mm 9mm
Curva - Macintosh SM-1211 Mac 1 92mm 15.50mm 1.50mm
Curva - Macintosh SM-1212 Maic 2 namm 16.50mm 14mm
Curva - Macintosh SM-1213 Mac 3 133mm 18.50mm 14mm
Curva - Macintosh SM-1214 Mac 4 158mm 19mm 14mm
Curva - Macintosh SM-1215 Mdc 5 74mm 14mm 14mm
Reta - Miller SM-12300 Miller 00 85mm 12mm 1.50mm
Reta - Miller SM-1230 Miller O 76mm 12Zmm 1.50mm
Reta - Miller SM-1231 Miller 1 100mm 12mm 1.50mm
Reta - Miller SM-1232 Miller 2 152mm 13mm 13mm
Reta - Miller SM-1233 Miller 3 190mm 13mm 13mm
Reta - Miller SM-1234 Miller 4 207mm 13mm 13mm

1.r (47) 3183-8200

STRA stramedical.com.br
MEDICAL vendas@stramedical.com.br



https://laringoscopio.stramedical.com.br/
https://www.stramedicalshop.com.br/
https://www.stramedicalshop.com.br/

Scoi)e
Medical

LARINGOSCOPIO

ESTOJO PARA

TRAN S PO RTE (SM-zP30)

Referéncia Tamanho

Capacidade de armazenamento:
+ 1Cabo Convencional ou F/O, Médio ou Pequeno
+ 4 Ldminas de Laringoscopio Convencional ou

F/O, Reta (MAC) ou Curvas (MILL).

LAMPADAS

LAMPADA PARA LAMINA CONVENCIONAL

LAMPADA PARA CABO DE FIBRA OPTICA (sm-3xD10)

(SM-3LM8) + lluminagdo fria sem riscos de queimadura ao

+ Bx mais potente que & lampada Xenon 2.6V:; paciente por Iampada LED de 1.500 lux com vida util

» 9500 lux: estimada de 10.000 horas;

.. . , . A
+ Luz branca similar com a luz do dia com EE e cls com Laminas de

Laringoscépio Convencional da marca Scope

Medical.

temperatura de cor de 6.500 Kelvin;

+ Vida util estimada de 50.000 horas;

+ lluminagéo fria sem riscos de queimadura co
paciente;

+ Compativel apenas com Cabos de Laringoscépio

Fibra Optica (F/O) da marca Scope Medical

VIDEO-LARINGOSCOPIO LARINGOSCOPIO PARA

SCOPE MEDICAL

CONFERIR

RESSONANCIA MAGNETICA

Stra Medical
STRAMEDICAL (47) 3183-8200 Stra Negécios em Salde e Bem Estar LTDA
stramedical.com.br CNP.J: 11.388.997/0001-15 | IE: 255.999.828

Agéncia Macional
’;l."'l—' de Vigilancia Sanitaria vendas@stramedical.com.br Rua Dom Sebastido n® 617, Bairro Vila Real

Registro: 80680250016 Balnedrio Camborild = SC - Brasil


https://laringoscopio.stramedical.com.br/
http://videolaringoscopio.stramedical.com.br/
https://laringoscopio-rm-scopemedical.stramedical.com.br/
https://www.stramedicalshop.com.br/
https://www.stramedicalshop.com.br/
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Dados da Empresa Nacional

Razao Social

STRA NEGOCIOS EM SAUDE E BEM ESTAR LTDA
CNPJ

11.388.997/0001-15
Enderego Completo

R DOM SEBASTIAO 617 SALA 01 - VILA REAL CEP: 88.337-110 - BALNEARIO CAMBORIU/SC
Telefone

(47) 3183-8200
Responsavel Técnico

REJANE ELOISA LEAO STRALIOTTO
Responsavel Legal

LEONARDO LEAO STRALIOTTO

Dados do Cadastro

Cadastro N°

8.06.802-5 (PW5XH15W3WWY)
Data do Cadastro

04/10/2010
Situagao

N° do Processo

25024.000504/2010-20
Cadastro

8 - Produtos para Saude (Correlatos)
Atividades / Classes

Armazenar

e Correlatos
Distribuir

e Correlatos
Embalar

¢ Correlatos
Expedir

e Correlatos
Exportar

e Correlatos
Fabricar

e Correlatos

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25024000504201020/?cnpj=11388997000115 12
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Importar

e Correlatos

Certificado de Boas Praticas de Fabricagao - CBPF (Vigente)

Empresa Linhas de Certificagao Data de
Solicitante Vigentes Publicacao

Nenhum registro encontrado

Certificado de Boas Praticas de Distribuicao e Armazenagem - CBPDA (Vigente)

Empresa Linhas de Certificagao Data de
Solicitante Vigentes Publicacao

Nenhum registro encontrado

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25024000504201020/?cnpj=11388997000115

Vencimento do
Certificado

Vencimento do
Certificado

Voltar

2/2
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Sau de - GGTPS

NOTA TECNICA N° 01/2014 - GGTPS/ANVISA

Objeto: Requisitos relativos a comprovacdo do cumprimergoBdas Praticas de
Fabricacdo para fins de registro de produtos parsalale, a partir da
publicacdo da RDC ANVISA n° 15, de 28.03.2014 (D&103.2014).

A Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos pardaade esclarece ao setor
produtivo os procedimentos adotados para avalialzo peticbes de registro; revalidacdo de
registro; e alteragdo/inclusdo de fabricantes,ndateriais de uso em saude, equipamentos medicos
e produtos diagnésticos de usovitro, relacionados a Certificacdo de Boas Préaticasateidacao
(CBPF):

1. Processos protocolizadapdsa vigéncia da RDC n° 15/2014 (a partir de 31/0B420deverdo

atender aos seguintes requisitos relativos a corapd® do cumprimento de Boas Praticas de
Fabricacgéo:

1.1. PeticOes deegistro ealteracéo/inclusdo de fabricantede Produtos para a Saude:

1.1.1. Peticbes enquadradas nas classes de risco |l deVérao possuir Certificado de
BPF para serem deferidas;

1.1.2. O protocolo do pedido de certificacdo de BPF segrit@ para efeito de inicio de
analise de peticdes de registro e de alteracangiaclde fabricante.

1.1.3. O protocolo ndo substitui o Certificado de BPF.dCas momento da analise da
peticdo, o Certificado de BPF ndo tenha sido enitid peticdo serd analisada
tecnicamente quanto aos demais requisitos regigdatdContudo sua publicacdo de

deferimento ficara condicionado a publicacdo do EB&la Anvisa.

1.2. PeticBes deevalidacdode registro de Produtos para a Saude:



1.2.1. As andlises das peticbes de revalidacfes de reglstiprodutos para saude serdo
concedidas com o protocolo de solicitacdo de CRBBde que os demais requisitos
regulatorios tenham sido atendidos. Contudo, ofémoleento da solicitacdo de CBPF

levara a acdo de cancelamento da revalidacdo ddaced

1.3.N&o serao exigidos CBPF para peticoes de prodatosldsses de risco | e Il, considerando
gue a Anvisa nao emitird Certificado de BPF pataseslasses de risco. Ressaltamos que
este fato ndo exime as empresas fabricantes detpsogdara a salde, enquadrados nestas
classes de risco, de cumprirem com os requisit@ods Praticas de Fabricacao.

1.4.N&o serd necessério que as empresas solicitantesniemem peticdo de aditamento

contendo copia de CBPF para cada processo.

1.5.N&o seréo realizadas exigéncias para fins de tsgig@s de CBPF.

1.6.As peticdes que sofrerem exigéncias e que nao fawempridas ou cumpridas fora do

prazo serdo indeferidas nos termos da legislagimnia.

1.7. O indeferimento sumario ocorrera nas seguinteacites:
a) néo apresentacdo de informacdes obrigatérias gdeetno momento do protocolo da
solicitacdo, que néo seja o CBPF;

b) ndo apresentagéo do protocolo do CBPF ou do prQiBReF.

2. Processos protocolizadasites da vigéncia da RDC n° 15/2014 (antes de 31/03)2Gktao
avaliados em relacdo a comprovacédo do cumpriment®oads Praticas de Fabricacdo da seguinte

maneira:

2.1. Peticdes dalteracdol/inclusdo de fabricanteserdo analisadas seguindo os critérios até
entdo adotadosOfientacdo de Servico GGTPS/ANVISA n°2, de 201disponivel no

portal da Anvisa, pelo caminhprodutos para saude > informes

2.2.As demais peticOes serdo avaliadas conforme ossregudefinidos RDC n° 15/2014,
tendo em vista que nao havera prejuizos ao solieita
3. A seguir, apresentamos os fluxogramas para registnalidacdo e alteracéo/inclusdo de

fabricante de produtos para a saude.

Brasilia, 04 de abril de 2014.
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Fluxogramas para exigéncia do CBPF (RDC 15/2014)

1. Peticdes de registro e alteracao/inclusdo de fafecde produtos para a saude:

Protocolo da
peticac

Apresentot
CBPF do
fabricant?

Segue fluxo de
analise
convencional

3 Apresentot =
Nic; protocolo de Nac
CBPF?

| Indeferiment: |<—

A
Existem ) .
pendéncias? Na&c >
(exceto CBPF)
Colocar em eCXlIJ;;%rCuIJa
Exigéncia tempestivamente?

Fm——————n
I Aguarda : o
'cBPF |
________ a1

A\ 4

y
Nac Peticdo d¢

CBPF foi

CBPF
finalizadé?

deferido?

Deferimento



2. PeticOes de revalidacao de registro de produt@sgaaude:

Solicitagdo de
revalidacéo

Protocolou
revalidacéo
tempestivamente?

Apresentot
CBPF do
fabricante?

Apresentot
protocolo
de CBPF?

Segue fluxo de
analise
convencional

Existem
pendéncias?
(exceto CBPF)

\ 4

Sé&o passiveis
de exigéncia?

> Indef(j

Colocar em
Exigéncia

Cumpriu
exigéncia
tempestivament:

Deferimento

\ 4

A 4

rimento

A




