


MedTeste Dengue (Teste rápido) 

REF IDEN-C42 
 

Instruções de Uso 
 

Um teste rápido para a detecção qualitativa de anticorpos (IgG e IgM) para o vírus da Dengue no 

sangue total, soro ou plasma. 
Somente para uso profissional de diagnóstico in vitro. 
 

FINALIDADE 
 

O MedTeste Dengue (Teste Rápido) é um imunoensaio cromatográfico rápido para a detecção 

qualitativa dos anticorpos IgG e IgM para o vírus da Dengue tipos 1, 2, 3 e 4 no sangue total 
humano, soro ou plasma, auxiliando no diagnóstico da infecção primária e secundária pelo vírus.  
 

SUMÁRIO 
 

O vírus da Dengue é um flavivírus transmitido pelos mosquitos Aedes aegypti e Aedes albopictus. 

É amplamente distribuído por todas as áreas tropicais e subtropicais do mundo
1
, e causa até 100 

milhões de infecções por ano
2
. A infecção da Dengue Clássica é caracterizada por um início 

súbito de febre, intensa dor de cabeça, mialgia, artralgia e exantema. A infecção da Dengue 

primária provoca aumento dos anticorpos IgM a um nível detectável de 3 a 5 dias após o início da 
febre. Os Anticorpos IgM geralmente persistem durante 30 a 90 dias

3
. A maioria dos pacientes de 

dengue em regiões endêmicas contraem infecções secundárias,
4
 resultando em altos níveis de 

anticorpos IgG específicos antes ou em simultâneo com a resposta IgM
5
. Portanto, a detecção de 

anticorpos específicos IgM e IgG anti-Dengue também pode contribuir na distinção entre 
infecções primárias e secundárias. 

O MedTeste Dengue (Teste Rápido) é um teste rápido que utiliza uma combinação dos antígenos 
do vírus da dengue tipos 1, 2, 3 e 4 revestidos com partículas coloridas para a detecção dos 
anticorpos IgG e IgM anti-Dengue no sangue total humano, soro ou plasma. 

 
PRINCÍPIO 

 

O MedTeste Dengue (Teste Rápido) é um imunoensaio qualitativo, baseado em membrana, para 
a detecção de anticorpos para a Dengue em sangue total, soro ou plasma. Este teste consiste em 
dois componentes, um componente IgG e um componente IgM. No componente IgG, a região da 

linha de teste de IgG é revestida com um anti-IgG humano. Durante o teste, a amostra reage com 
as partículas revestidas de antígeno da Dengue no dispositivo de teste. A mistura em seguida, 
migra para cima na membrana cromatográfica por capilaridade e reage com o anti-IgG humano 

na região da linha de teste de IgG. Se a amostra contém anticorpos IgG contra Dengue, uma 
linha colorida aparece na região da linha de teste IgG. No componente IgM, a região da linha de 
teste de IgM é revestida com um anti-IgM humano. Durante o teste, a amostra reage com o 

anti-IgM humano. Anticorpos IgM da dengue, se presentes na amostra, reagem com o anti-IgM 
humano e com as partículas revestidas de antígeno da dengue no dispositivo de teste, e esse 
complexo é capturado pelo anti-IgM humano, formando uma linha colorida na região da linha de 

teste de IgM.  
Portanto, se a amostra contém anticorpos IgG da Dengue, uma linha colorida aparece na região 
da linha de teste de IgG. Se a amostra contém anticorpos IgM da Dengue, uma linha colorida 

aparece na região da linha teste de IgM. Se a amostra não contém anticorpos da Dengue, 
nenhuma linha colorida aparecerá em uma das regiões de linha de teste, indicando um resultado 
negativo. Para procedimento de controle, uma linha colorida sempre aparecerá na Área de 

controle do teste. A presença desta linha confirma que houve absorção apropriada através da 
membrana para a realização do teste. 
 

REAGENTES 
 

O dispositivo de teste contém antígenos da Dengue tipos 1, 2, 3 e 4 conjugados a partículas de 

ouro coloidal e membrana revestida com anti-IgM e anti-IgG humana. 
 

PRECAUÇÕES 

 
Somente para uso profissional de diagnostico in vitro. Não utilize o kit após a data de validade 
indicada no rótulo. 

- Não coma, beba ou fume na área onde as amostras ou kits estão sendo manipulados. 
- Manuseie todas as amostras como contendo agentes infecciosos. Observe as precauções 
estabelecidas contra perigos microbiológicos durante todo o procedimento e siga o procedimento 

padrão para a disposição das amostras. 
- Utilize roupas de proteção como jaleco, luvas descartáveis e proteção para os olhos enquanto 
as amostras são analisadas. 

- O teste usado deve ser descartado de acordo com as regulamentações locais. 
- Umidade e temperatura podem afetar negativamente os resultados. 

 

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE 
 

O kit de teste deve ser armazenado a temperatura ambiente ou refrigerado (2 a 30ºC). O teste e 

seus componentes são estáveis até a data de validade indicada no rótulo. O dispositivo de teste 
deve permanecer na embalagem fechada até o momento da utilização. NÃO CONGELE. Não 
utilize após a data de validade. 

 
 

COLETA E PREPARAÇÃO DA AMOSTRA 
 

•O MedTeste Dengue (Teste Rápido) pode ser realizado utilizando sangue total, soro ou plasma. 

Para a coleta de amostras de Sangue Total por punção capilar: 
• Lave a mão do paciente com sabão e água morna ou limpe com um algodão embebido em 
álcool. Deixe secar. 

• Massageie a mão sem tocar no local da punção friccionando para baixo a mão em direção à 
ponta do dedo médio ou anular.  
• Puncione a pele com uma lanceta estéril. Limpe a primeira gota de sangue. 

• Esfregue a mão suavemente começando pelo pulso, passando pela palma no sentido do dedo, 
para formar uma gota de sangue arredondada no local da punção. 
• Adicione o sangue total capilar do dedo no dispositivo de teste utilizando um conta-gotas ou 

uma micropipeta de 10µL. O conta-gotas fornecido com o teste dispensa aproximadamente 10µL 
de uma gota mesmo que mais sangue seja aspirado na conta-gotas. 
Para amostras de Soro ou Plasma: 

• Separe o soro ou plasma a partir do sangue o mais rápido possível para evitar hemólise. Use 
somente amostras claras, não hemolisadas. 
• O teste deve ser realizado imediatamente após a coleta da amostra. Não deixe as amostras à 

temperatura ambiente por períodos prolongados. As amostras de soro e plasma podem ser 
armazenadas de 2-8°C por até 3 dias. Para armazenamento a longo prazo, as amostras devem 
ser mantidas abaixo de -20°C. O sangue total coletado por punção venosa deve ser armazenado 

a 2-8°C se o teste for executado dentro de 2 dias da coleta. Não congele amostras de sangue 
total. O sangue total coletado por punção no dedo deve ser testado imediatamente. 
• Deixe as amostras em temperatura ambiente antes do teste. As amostras congeladas devem 

ser completamente descongeladas e bem misturadas antes do teste. As amostras não devem ser 
congeladas e descongeladas repetidamente. 
•Se as amostras forem transportadas, elas devem ser embaladas de acordo com os 

regulamentos federais para o transporte de agentes etiológicos. 
 

MATERIAIS FORNECIDOS 

 
Dispositivo de Teste            Solução Tampão 
Conta-gotas             Manual Informativo 

 
MATERIAIS NECESSÁRIOS, MAS NÃO FORNECIDOS 

 

Recipiente de Coleta de Amostra 
Micropipeta   
Lancetas (somente para sangue total por punção do dedo) 

Centrífuga (somente para soro e plasma) 
Cronômetro 
 

INSTRUÇÕES DE USO 
 

Deixe que o dispositivo de teste, amostra, tampão, e/ou controles atinjam a temperatura ambiente 

(15-30°C) antes do teste. 
1. Deixe a embalagem à temperatura ambiente antes de abrir. Remova o dispositivo de teste da 

embalagem hermeticamente fechada e use-o dentro de uma hora. 

2. Coloque o dispositivo de teste em uma superfície limpa e nivelada. 
Para Amostras de Soro ou Plasma: 
- Para usar um conta-gotas: Segure o conta-gotas verticalmente, retire a amostra até a linha de 

preenchimento (aproximadamente 5µL), e transfira a amostra para o orifício da amostra (S) do 
dispositivo de teste. Em seguida, adicione 1 gota de solução tampão (aproximadamente 40µL) ao 
poço da solução tampão (B) e inicie o cronômetro. Evite a formação de bolhas de ar. 

- Para usar uma micropipeta: Pipete e transfira 5µL de amostra para o orifício da amostra (S) do 
dispositivo de teste. Em seguida, adicione 1 gota de solução tampão (aproximadamente 40µL) ao 
poço da solução tampão (B) e inicie o cronômetro. 

Para Amostras de Sangue Total (punção venosa/capilar do dedo): 
- Para usar um conta-gotas: Segure o conta-gotas verticalmente, retire a amostra até cerca de 
1cm acima da linha de preenchimento e transfira 1 gota do sangue total (aproximadamente 10µL) 

para o orifício da amostra (S) do dispositivo de teste. Em seguida, adicione 1 gota de solução 
tampão (aproximadamente 40µL) ao poço da solução tampão (B) e inicie o cronômetro. 
- Para usar uma micropipeta: Pipete e transfira 10µL de sangue total para o orifício de amostra (S) 

do dispositivo de teste. Em seguida, adicione 1 gota de solução tampão (aproximadamente 40µL) 
ao poço da solução tampão (B) e inicie o cronômetro. 
3. Aguarde a(s) linha(s) colorida(s) aparecerem. O resultado deve ser lido em 10 minutos. Não 

ultrapasse 20 minutos para a interpretação de resultados. 
 
 
 
 
 
 
 
 
   
 
 
    
                  
 

    
INTERPRETAÇÃO DOS RESULTADOS 

 

(Por favor, veja as ilustrações acima) 
IgG e IgM POSITIVOS: *Três linhas aparecem. Uma linha colorida deve estar presente na 
região da linha de controle (C), e duas linhas coloridas devem aparecer: uma na região da linha 

de teste de IgG e uma na região da linha de teste de IgM. A intensidade da cor das linhas não 
precisa ser a mesma. O resultado é positivo para anticorpos IgG & IgM e é indicativo de infecção 
secundária pelo vírus da dengue. 

IgG POSITIVO: *Duas linhas aparecem. Uma linha colorida deve estar presente na região da 
linha de controle (C), e uma linha colorida aparece na região da linha de teste de IgG. O resultado 
é positivo para anticorpos IgG específicos do vírus da Dengue e é provável indicativo de infecção 

secundária da Dengue. 
IgM POSITIVO: *Duas linhas aparecem. Uma linha colorida deve estar presente na região da 
linha de controle (C), e uma linha colorida aparece na região da linha de teste de IgM. O resultado 

é positivo para anticorpos IgM específicos do vírus da Dengue e é provável indicativo de infecção 
primária da Dengue. 
*NOTA: A intensidade da cor nas regiões das linhas de teste de IgG e/ou IgM irá variar 

dependendo da concentração de anticorpos para a Dengue na amostra. Portanto, qualquer traço 
de cor presente nas regiões das linhas de teste de IgG e/ou IgM deve ser considerado como um 
resultado positivo. 

NEGATIVO: Uma linha colorida deve estar presente na região da linha de controle (C). 
Nenhuma linha colorida deve aparecer na região das linhas de teste de IgG e IgM. 
INVÁLIDO: A linha de controle não aparece. Volume insuficiente de solução tampão ou 

técnicas de procedimento incorretas são as causas mais comuns para falha na linha de controle. 
Revise o procedimento e repita o teste com um novo dispositivo de teste. Se o problema persistir, 
descontinue o uso do kit teste imediatamente e entre em contato com o distribuidor local. 

 
CONTROLE DE QUALIDADE 

 

Um controle de procedimento está incluído no teste. A linha colorida que aparece na região de 
controle (C) é considerada um controle interno de procedimento. Esta confirma que as condições 
foram adequadas para absorção da membrana e realização do teste.  

Não é fornecido um controle padrão neste kit. Recomenda-se que os controles positivo e negativo 
sejam analisados como procedimento de boa prática laboratorial, para confirmar e verificar se o 
procedimento do teste obteve desempenho adequado. 

 
LIMITAÇÕES 

 

1. O MedTeste Dengue (Teste Rápido) é para uso exclusivo de diagnóstico in vitro. O teste deve 
ser usado para a detecção de anticorpos para a Dengue tipos 1, 2 , 3 e 4 em amostras de 
sangue total, soro ou plasma. Nem o valor quantitativo, nem as taxas de aumento na 

concentração de anticorpos para a dengue podem ser determinadas por este teste qualitativo. 
2. O MedTeste Dengue (Teste Rápido) indicará somente a presença de anticorpos da Dengue na 

amostra e não deve ser utilizado como um único critério para o diagnóstico da Dengue. 

3. No início precoce da febre, as concentrações de IgM anti-Dengue podem estar abaixo dos 
níveis detectáveis. Para a infecção primária, o Teste Imunoenzimático de captura de anticorpo 
IgM (MAC-ELISA) mostrou que 80% dos pacientes com Dengue testados exibiram níveis 

detectáveis de anticorpos IgM no quinto dia após a infecção, e 99% exibiram níveis positivos 
de IgM no dia 10. Recomenda-se que os pacientes sejam testados dentro deste tempo. Para a 
infecção secundária, uma baixa fração molar de IgM anti-Dengue e uma alta fração molar de 

IgG são amplamente reativas para caracterização dos anticorpos de flavivírus.
5 
Neste caso o 

sinal da IgM pode ser fraco e a reação cruzada na região da linha da IgG pode aparecer. 
4. A reatividade cruzada sorológica em todo o grupo flavivirus (Dengue tipo 1, 2, 3 e 4, encefalite 

de St. Louis, vírus do Oeste do Nilo, encefalite japonesa e vírus da febre amarela) é comum. 
Os resultados positivos devem ser confirmados por outros meios.  

5. A presença contínua ou ausência de anticorpos não pode ser utilizada para determinar o êxito 

ou a falha da terapia. 
6. Os resultados de pacientes imunossuprimidos devem ser interpretados com cautela. 
7. Assim como todos os testes diagnósticos, todos os resultados devem ser interpretados junto 

com outras informações clínicas disponíveis pelo médico. 
8. Se o resultado do teste for negativo e os sintomas clínicos persistirem, é recomendado a 

realização de testes adicionais utilizando outros métodos clínicos. Um resultado negativo não 

exclui em nenhum momento a possibilidade de infecção por dengue. 
 

VALORES ESPERADOS 

 
A infecção primária da dengue é caracterizada pela presença de anticorpos IgM detectáveis de 3 
a 5 dias após o início da infecção. A infecção secundária da dengue é caracterizada pela elevada 

presença de IgG específicos para a dengue. Na maioria dos casos, esta situação é acompanhada 
por níveis elevados de IgM.

5 

O MedTeste Dengue (Teste Rápido) foi comparado com o ELISA, principal teste comercial para 

Dengue, demonstrando sensibilidade de 83,3% para IgM em infecção primária e >99.9% para IgG 
em infecção secundária. 
 

 
 
 

 
 
 



 
CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO 

 

Sensibilidade e Especificidade 
 

O MedTeste Dengue (Teste Rápido) foi avaliado com amostras obtidas a partir de uma população 

de indivíduos sintomáticos e assintomáticos. Os resultados foram confirmados por um ELISA, 
principal teste comercial para Dengue. 
Os resultados mostraram que a sensibilidade relativa total para a infecção primária e secundária 

do Medteste Dengue (Teste Rápido) é de 95,7% e a especificidade relativa é >99.9%, e a 
acurácia relativa é de 99,3%. 

 
Resultados de teste IgM / IgG para infecção Primária por Dengue 

 
Resultados de teste IgM / IgG para infecção Secundária por Dengue 

 
Resultados de teste IgM / IgG para não infecção por Dengue 

Sensibilidade Relativa: (15 + 52) / (18 + 52) = 95,7% (IC 95% *: 88,0% ~ 99,1%); 
Especificidade Relativa: 338/338> 99,9% (IC 95% *: 99,1% ~ 100,0%);  
Acurácia: (15 + 52 + 338) / (18 + 52 + 338) = 99,3% (IC 95% *: 97,9% ~ 99,8%).  

* Intervalos de Confiança 
PRECISÃO 

 

Intra-ensaio 
A precisão na mesma determinação foi estabelecida utilizando 15 replicatas de quatro amostras: 
uma negativa, uma IgG positiva, uma IgM positiva e uma IgG/IgM duplo positiva. As amostras 

foram corretamente identificadas > 99% das vezes. 
 

Inter-ensaio 

A precisão entre ensaios foi determinada por 15 ensaios independentes nas mesmas quatro 
amostras: uma negativa, uma IgG positiva, uma IgM positiva e uma IgG / IgM duplo positiva. Três 
lotes diferentes do MedTeste Dengue foram testados, utilizando estas amostras. As amostras 

foram corretamente identificadas > 99% das vezes. 
 

REATIVIDADE CRUZADA 

 
O MedTeste Dengue (Teste Rápido) foi testado com amostras positivas de HAMA, FR, HBsAg, 
HBsAb, HBeAg, AcHBe, HBcAb, Sífilis, HIV, HCV, H. Pylori, MONO, CMV, Rubéola e TOXO. Os 

resultados não mostraram nenhuma reatividade cruzada. 
 

SUBSTÂNCIAS INTERFERENTES 

 
As seguintes substâncias com potencial de interferência foram adicionadas a amostras negativas 
e positivas para dengue: 

Acetaminofeno: 20mg/dL Cafeína: 20mg/dL 

Àcido Acetilsalicílico: 20mg/dL Ácido Gentísico: 20md/dL 

Ácido Ascórbico: 2g/dL Albumina: 2g/dL 

Creatina: 200mg/dL Hemoglobina: 1000mg/dL 

Bilirrubina: 1g/dL Ácido Oxálico: 600mg/dL 

Nenhuma das substâncias nas concentrações testadas interferiu no ensaio. 
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Método ELISA 

Medteste Dengue(Teste 
Rápido) 

Resultados 
Positivo 

Negativo 
IgM IgG 

Positivo 
IgM 15 0 0 

IgG 3 0 0 

Negativo 0 0 0 

Sensibilidade Relativa 83,3% / / 

Método ELISA 

MedtesteDengue (Teste 

Rápido) 

Resultados 
Positivo 

Negativo 
IgM IgG 

Positivo 
IgM 37 0 0 

IgG 15 52 0 

Negativo 0 0 0 

Sensibilidade Relativa 71,2% >99,9% / 

Método ELISA 

MedtesteDengue (Teste 
Rápido) 

Resultados 
Positivo 

Negativo 
IgM IgG 

Positivo 
IgM 0 0 0 

IgG 0 0 0 

Negativo 0 0 338 

Sensibilidade Relativa / / >99,9% 

 

TERMOS DE GARANTIA 

 

A MedLevensohn garante a troca deste conjunto diagnóstico, desde que o 

mesmo esteja dentro do prazo de validade e seja comprovado por sua Assessoria 

Técnica que não houve falhas na execução, manuseio e conservação deste 

produto. A MedLevensohn não se responsabiliza por falhas no desempenho do 

kit sob essas condições.  

 

Produzido por: 

Hangzhou Biotest Biotech Co., Ltd 

End: 17# Futai Road, (Zhongtai industrial park), Zhongtai Town, Yuhang District, 

Hangzhou 

Registrado e Distribuído Por: 

MedLevensohn Comércio e Representações de Produtos Hospitalares Ltda. 

Rua Dois, S/N, Quadra: 08 – Lote: 08- Civit I- Serra – ES  

CEP: 29.168-030 

CNPJ:05.343.029/0001-90 

SAC: 0800 722 2393 

www.medlevensohn.com.br 

 

Para uso exclusivo diagnóstico "in vitro" 

Data de vencimento, N° de Lote, N° de Registro do Ministério da Saúde e 

Responsável Técnico: VIDE EMBALAGEM 

Reg. ANVISA 80560310009 

Técn. Resp. Juliana Lecco    CRF/ES: 5283 

 

CONSERVAR ENTRE +2°C e 30°C. 

PARA DESCARTE, CONSULTAR AS INSTRUÇÕES DE USO. 

 

SERVIÇO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE: 

Quaisquer dúvidas técnicas no manuseio deste kit ou no seu procedimento, 

contatar a nossa ASSESSORIA TÉCNICA. 

Atendimento ao consumidor – Fone 0800 722 2393 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



Consultas
ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária
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Código de Barras Emb. Master. (EAN) Peso do produto (em gramas) Emb. Master
17898919506368 10140g

Código do produto na NF Tipo de produto
1960 (   ) Ético     (   ) OTC    ( x ) Consumo

3822.00.90

Registro Registro no Ministério da Saúde
ANVISA 80560310009

Oceans Comércio Importação e Exportação EIRELLI

MEDTESTE DENGUE IGG IGM

7,5 cm x 16,8 cm x 12,4 cm - CAIXA DE PAPEL C/ 25 TESTES. 

IPI

Medidas de Caixa Mãe e Apresentacao

NÃO SE APLICA

(21) 2570-0749 / (21) 2520-7507

63 cm x 37 cm x 30 cm - CAIXA DE PAPELÃO C/ 40 CAIXAS

Nome Comercial e Referência

Responsável Técnico
Glauco Araújo Carlos - CRF/ES: 3214

Classificação Fiscal NBM

ISENTO

Substância Ativa

N/A

Indicação Terapêutica
Para detecção qualitativa dos anticorpos IgG e IgM para o vírus da Dengue tipo 1, 2, 3 e 4 no sangue total 
humano. Soro ou plasma, auxiliando no diagnóstico da infecção primária e secundária pelo vírus.
Importador

Razão Social
Medlevensohn Comércio e Representaçoes de Produtos Hospitalares Ltda

Endereço
Rua Dois, S/N - Quadra 08 - Lote 08 - CIVIT-1 - Serra/ES CEP: 29.168-030

Telefone/ fax

Denominação Comum Brasileira (DCB)

Medidas de Embalagem Unitária, Tipo de embalagem e Apresentacao
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DIRETORIA DE REGULAÇÃO SANITÁRIA

RESOLUÇÃO- RE N° 935, DE 14 DE ABRIL DE 2016

O Diretor da Agência Nacional de Vigilância Sanitária no
uso das atribuições que lhe conferem o art. 121, VIII, e o art. 54, I do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolução da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a
Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 46, de 22 de outubro de
2015, resolve:

Art. 1° Deferir as petições relacionadas à Gerência Geral de
Tecnologia de Produtos para a Saúde, na conformidade da relação
anexa, em atendimento à decisão da ação ordinária nº 51051-
50.2012.4.01.3400 - 21ª Vara Federal/DF, que confirma a antecipação
de tutela e determina à ANVISA a aceitar os certificados de boas
práticas estrangeiros ou seus congêneres, nas hipóteses em que os
pedidos de inspeção internacional feitos pelos filiados da ABIMED
(Associação Brasileira da Indústria de Alta Tecnologia de Equipa-
mentos, Produtos e Suprimentos Médico-Hospitalares) estejam pro-
tocolados e paralisados há mais de seis meses, sem prejuízo da ins-
peção internacional a ser feita posteriormente pela ANVISA para fins
de confirmação ou não da avaliação estrangeira.

Art. 2° Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

FERNANDO MENDES GARCIA NETO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO
NOME TÉCNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICAÇÃO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES)
NEOMEX HOSPITALAR LTDA 8.01521-2
Cateteres 25351.617427/2007-77
CATETER BALAO CORONARIO BLUE MEDICAL
FABRICANTE : BLUE MEDICAL DEVICES BV - HO-

LANDA (PAÍSES BAIXOS)
DISTRIBUIDOR : BLUE MEDICAL DEVICES BV - HO-

LANDA (PAÍSES BAIXOS)
EVEREST: EVER1510; EVER2010; EVER2510;

EVER3010; EVER3510; EVER4010; EVER1515; EVER2015;
EVER2515; EVER3015; EVER3515; EVER4015; EVER1520;
EVER2020; EVER2520; EVER3020; EVER3520; EVER4020;
EVER2530; EVER3030; EVER3530; EVER4030.

CLASSE : IV 80152120007
8044 - MATERIAL - Alteração/Inclusão de Distribuidor/Fa-

bricante do produto
Smith & Nephew Comércio de Produtos Médicos Ltda.

8.08040-5
Haste intramedular semi-rígida com blo-

queio25351.249396/2014-40
SISTEMA TRIGEN DE HASTE SEMIRRIGIDA COM

BLOQUEIO MISTO-APLICAÇÃO FEMORAL
FABRICANTE : SMITH & NEPHEW ORTHOPAEDICS

GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : STRAITS ORTHOPAEDICS SDN BHD -

MALÁSIA
FABRICANTE : SMITH & NEPHEW INC., ORTHOPAE-

DIC - ESTADOS UNIDOS DA AMÉRICA
FABRICANTE : Smith & Nephew Orthopedics (Beijing) Co,

Ltd. - CHINA
DISTRIBUIDOR : SMITH & NEPHEW INC., ORTHOPAE-

DICS DIVISION - ESTADOS UNIDOS DA AMÉRICA
DISTRIBUIDOR : SMITH & NEPHEW, INC. - ESTADOS

UNIDOS DA AMÉRICA
CLASSE : III 80804050101
8044 - MATERIAL - Alteração/Inclusão de Distribuidor/Fa-

bricante do produto
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Nº de Processos : 2
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Total de Empresas : 2

FABRICANTE : MICROGENICS CORPORATION - ESTADOS
UNIDOS DA AMÉRICA
Kit contendo: R1 (2 frascos de 14,0 mL cada) e R2 (2 frascos de 14,0
mL cada).
CLASSE : II 80146501970
8436 - IVD - Cadastro de produto importado
Allplan Produtos Odontológicos 8.09546-1
Agente de Obturacao Provisoria 25351.773493/2015-15
OBTURADOR TEMPORÁRIO
FABRICANTE : Allplan Produtos Odontológicos - BRASIL
Apresentação comercial: pote contendo 5g, 10g, 15g, 20g, 25g, 30g,
35g, 40g ou 50g do produto.
CLASSE : II 80954619005
8030 - MATERIAL - Cadastro de Material de Uso Médico Na-
cional
AMERICAN ORTHODONTICS BRASIL PRODUTOS ORTODÔN-
TICOS LTDA 8.07557-6
Componentes Para Ortodontia 25351.741466/2015-72
POWER SCOPE 2
FABRICANTE : AMERICAN ORTHODONTICS - ESTADOS UNI-
DOS DA AMÉRICA
852-016537 FIXED FUNCT POWERSCOPE 1/KIT; 852-016538 FI-
XED FUNCT POWERSCOPE 5/KIT; 852-016539 FIXED FUNCT
POWERSCOPE RIGHT MECHANISM; 852-016540 FIXED
FUNCT POWERSCOPE LEFT MECHANISM; 852-016541 FIXED
FUNCT POWERSCOPE ATTACHMENT NUTS 5 RIGHT AND 5
LEFT; 855-733 CRIMPABLE SHIMS 1 MM; 855-728 CRIMPABLE
SHIMS 2 MM; 855-738 CRIMPABLE SHIMS 3 MM.
CLASSE : II 80755760010
80007 - MATERIAL - Cadastro de Famílias de Material de Uso
Médico Importado
ASTROMED INDUSTRIA E COMERCIO DE EMBALAGENS
FLEXIVEIS LTDA EPP 8.08557-2
Embalagem para Esterilizacao 25351.943842/2016-99
Fita de papel grau cirúrgico
FABRICANTE : ASTROMED INDUSTRIA E COMERCIO DE EM-
BALAGENS FLEXIVEIS LTDA EPP - BRASIL
MODELOS: Bobina 25 m x 100 mm - em embalagem com até 6
unidades; Bobina 25 m x 200 mm - em embalagem com até 6
unidades; Bobina 25 m x 300 mm - em embalagem com até 6
unidades; Bobina 25 m x 400 mm - em embalagem com até 6
unidades; Bobina 25 m x 500 mm - em embalagem com até 6
unidades; Bobina 25 m x 600 mm - em embalagem com até 6
unidades; Bobina 25 m x 700 mm - em embalagem com até 6
unidades; Bobina 25 m x 800 mm - em embalagem com até 6
unidades; Bobina 25 m x 900 mm - em embalagem com até 6
unidades; Bobina 25 m x 1000 mm - em embalagem com até 6
unidades; Bobina 30 m x 100 mm - em embalagem com até 5
unidades; Bobina 30 m x 200 mm - em embalagem com até 5
unidades; Bobina 30 m x 300 mm - em embalagem com até 5
unidades; Bobina 30 m x 400 mm - em embalagem com até 5
unidades; Bobina 30 m x 500 mm - em embalagem com até 5
unidades; Bobina 30 m x 600 mm - em embalagem com até 5
unidades; Bobina 30 m x 700 mm - em embalagem com até 5
unidades; Bobina 30 m x 800 mm - em embalagem com até 5
unidades; Bobina 30 m x 900 mm - em embalagem com até 5
unidades; Bobina 30 m x 1000 mm - em embalagem com até 5
unidades; Bobina 35 m x 100 mm - em embalagem com até 4
unidades; Bobina 35 m x 200 mm - em embalagem com até 4
unidades; Bobina 35 m x 300 mm - em embalagem com até 4
unidades; Bobina 35 m x 400 mm - em embalagem com até 4
unidades; Bobina 35 m x 500 mm - em embalagem com até 4
unidades; Bobina 35 m x 600 mm - em embalagem com até 4
unidades; Bobina 35 m x 700 mm - em embalagem com até 4
unidades; Bobina 35 m x 800 mm - em embalagem com até 4
unidades; Bobina 35 m x 900 mm - em embalagem com até 4
unidades; Bobina 35 m x 1000 mm - em embalagem com até 4
unidades; Bobina 40 m x 100 mm - em embalagem com até 3
unidades; Bobina 40 m x 200 mm - em embalagem com até 3
unidades; Bobina 40 m x 300 mm - em embalagem com até 3
unidades; Bobina 40 m x 400 mm - em embalagem com até 3
unidades; Bobina 40 m x 500 mm - em embalagem com até 3
unidades; Bobina 40 m x 600 mm - em embalagem com até 3
unidades; Bobina 40 m x 700 mm - em embalagem com até 3
unidades; Bobina 40 m x 800 mm - em embalagem com até 3
unidades; Bobina 40 m x 900 mm - em embalagem com até 3
unidades; Bobina 40 m x 1000 mm - em embalagem com até 3
unidades; Bobina 45 m x 100 mm - em embalagem com até 3
unidades; Bobina 45 m x 200 mm - em embalagem com até 3
unidades; Bobina 45 m x 300 mm - em embalagem com até 3
unidades; Bobina 45 m x 400 mm - em embalagem com até 3
unidades; Bobina 45 m x 500 mm - em embalagem com até 3
unidades; Bobina 45 m x 600 mm - em embalagem com até 3
unidades; Bobina 45 m x 700 mm - em embalagem com até 3
unidades; Bobina 45 m x 800 mm - em embalagem com até 3
unidades; Bobina 45 m x 900 mm - em embalagem com até 3
unidades; Bobina 45 m x 1000 mm - em embalagem com até 3
unidades; Bobina 50 m x 100 mm - em embalagem com até 3
unidades; Bobina 50 m x 200 mm - em embalagem com até 3
unidades; Bobina 50 m x 300 mm - em embalagem com até 3
unidades; Bobina 50 m x 400 mm - em embalagem com até 3
unidades; Bobina 50 m x 500 mm - em embalagem com até 3
unidades; Bobina 50 m x 600 mm - em embalagem com até 3
unidades; Bobina 50 m x 700 mm - em embalagem com até 3
unidades; Bobina 50 m x 800 mm - em embalagem com até 3
unidades; Bobina 50 m x 900 mm - em embalagem com até 3
unidades; Bobina 50 m x 1000 mm - em embalagem com até 3
unidades; Bobina 55 m x 100 mm - em embalagem com até 2
unidades; Bobina 55 m x 200 mm - em embalagem com até 2
unidades; Bobina 55 m x 300 mm - em embalagem com até 2

unidades; Bobina 55 m x 400 mm - em embalagem com até 2
unidades; Bobina 55 m x 500 mm - em embalagem com até 2
unidades; Bobina 55 m x 600 mm - em embalagem com até 2
unidades; Bobina 55 m x 700 mm - em embalagem com até 2
unidades; Bobina 55 m x 800 mm - em embalagem com até 2
unidades; Bobina 55 m x 900 mm - em embalagem com até 2
unidades; Bobina 55 m x 1000 mm - em embalagem com até 2
unidades; Bobina 60 m x 100 mm - em embalagem com até 2
unidades; Bobina 60 m x 200 mm - em embalagem com até 2
unidades; Bobina 60 m x 300 mm - em embalagem com até 2
unidades; Bobina 60 m x 400 mm - em embalagem com até 2
unidades; Bobina 60 m x 500 mm - em embalagem com até 2
unidades; Bobina 60 m x 600 mm - em embalagem com até 2
unidades; Bobina 60 m x 700 mm - em embalagem com até 2
unidades; Bobina 60 m x 800 mm - em embalagem com até 2
unidades; Bobina 60 m x 900 mm - em embalagem com até 2
unidades; Bobina 60 m x 1000 mm - em embalagem com até 2
unidades;
CLASSE : I 80855720004
80009 - MATERIAL - Cadastro de Famílias de Material de Uso
Médico Nacional
AUGURI - COM. DE PROD. E EQUIP. CIR. LTDA 8.08847-4
Hemostaticos Absorviveis 25351.734700/2015-32
STARSIL® HEMOSTAT
FABRICANTE : MPC INTERNACIONAL S.A. - LUXEMBURGO
DISTRIBUIDOR : HEMOTEC MEDICAL GMBH - ALEMANHA
Acessórios vendidos separadamente: UNITIP; UNITIP - XL
SS001; SS002; SS003; SS005
CLASSE : IV 80884740002
8027 - MATERIAL - Registro de Famílias de Material de Uso Mé-
dico Importado
AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. 1.03490-0
Trocartes 25351.891931/2016-25
VersaOne Trocarte sem Lâmina
FABRICANTE : COVIDIEN LLC. - ESTADOS UNIDOS DA AMÉ-
RICA
NONB5LGF VersaOne trocarte sem lâmina 5mm longo com cânula
de fixação; NONB5SHF VersaOne trocarte sem lâmina 5mm curto
com cânula de fixação; NONB5STF VersaOne trocarte sem lâmina
5mm padrão com cânula de fixação; NONB11STF VersaOne trocarte
sem lâmina 11mm padrão com cânula de fixação; NONB12LGF
VersaOne trocarte sem lâmina 12mm longo com cânula de fixação;
NONB12SHF VersaOne trocarte sem lâmina 12mm curto com cânula
de fixação; NONB12STF VersaOne trocarte sem lâmina 12mm pa-
drão com cânula de fixação; NONB12STS VersaOne trocarte sem
lâmina 12mm padrão com cânula lisa
Partes: UNVCA5LGF Cânula Fixação Universal 5mm Longa; UNV-
CA5SHF Cânula Fixação Universal 5mm Curta; UNVCA5STF Câ-
nula Fixação Universal 5mm Padrão; UNVCA11STF Cânula Fixação
Universal 11mm Padrão; UNVCA12LGF Cânula Fixação Universal
12mm Longa; UNVCA12STF Cânula Fixação Universal 12mm Pa-
drão; UNVCA12STS Cânula Lisa Universal 12mm Padrão.
CLASSE : II 10349000523
80007 - MATERIAL - Cadastro de Famílias de Material de Uso
Médico Importado
BARD BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS PA-
RA A SAÚDE LTDA. 8.06890-9
Insuflador e Medidor de Pressao de Baloes25351.911697/2016-20
DISPOSITIVO DE INSUFLAÇÃO PRESTO
FABRICANTE : Bard Peripheral Vascular, Inc.. - ESTADOS UNI-
DOS DA AMÉRICA
DISTRIBUIDOR : Bard Peripheral Vascular, Inc.. - ESTADOS UNI-
DOS DA AMÉRICA
ID4030
CLASSE : I 80689090106
80027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Família de Equipamentos
para saúde Importado
Instrumento Para Biopsia 25351.911704/2016-91
KIT MISSION INSTRUMENTO SEMI-AUTOMÁTICO BIÓPSIA
BARD
FABRICANTE : Bard Peripheral Vascular, Inc.. - ESTADOS UNI-
DOS DA AMÉRICA
DISTRIBUIDOR : Bard Peripheral Vascular, Inc.. - ESTADOS UNI-
DOS DA AMÉRICA
1810MSK
1816MSK
1820MSK
2010MSK
2016MSK
2020MSK
CLASSE : II 80689090107
80027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Família de Equipamentos
para saúde Importado
Instrumento Para Biopsia 25351.911877/2016-11
MISSION INSTRUMENTO SEMI-AUTOMÁTICO BIÓPSIA
BARD
FABRICANTE : Bard Peripheral Vascular, Inc.. - ESTADOS UNI-
DOS DA AMÉRICA
DISTRIBUIDOR : Bard Peripheral Vascular, Inc.. - ESTADOS UNI-
DOS DA AMÉRICA
1410MS> 1416MS> 1610MS> 1616MS> 1810MS> 1816MS>
1820MS> 1825MS> 2010MS> 2016MS> 2020MS>
CLASSE : II 80689090108
80027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Família de Equipamentos
para saúde Importado
BIOMECÂNICA INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS OR-
TOPÉDICOS LTDA 8.01285-8
Instrumental Para Implante Ortopedico 25351.950187/2016-28
Instrumentais Cirúrgicos Articulados não Cortantes (Aço Inox) - BM
FABRICANTE : BIOMECÂNICA INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE
PRODUTOS ORTOPÉDICOS LTDA - BRASIL

RESOLUÇÃO - RE N° 936, DE 14 DE ABRIL DE 2016

O Diretor da Agência Nacional de Vigilância Sanitária no
uso das atribuições que lhe conferem o art. 121, VIII, e o art. 54, I do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolução da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a
Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 46, de 22 de outubro de
2015, resolve:

Art. 1° Deferir as petições relacionadas à Gerência Geral de
Tecnologia de Produtos para a Saúde, na conformidade da relação
anexa.

Art. 2° Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

FERNANDO MENDES GARCIA NETO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO
NOME TÉCNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICAÇÃO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES)
ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA 8.01465-0
METANFETAMINA 25351.571137/2015-27
Ecstasy Reagent

avalentim
Realce
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895L.FG.018; 862.FG.021; 862G.FG.010; 862G.FG.012;
862G.FG.014; 862G.FG.016; 895LG.FG.018; 862G.FG.021;
862SG.FG.012; 862SG.FG.014; 862SG.FG.016; 895LSG.FG.018;
Z863F.FG.012; Z863F.FG.012H; Z863.FG.012; Z863.FG.012H;
863EF.FG.012; 863EF.FG.014; 863EF.FG.016; 863F.FG.012;
863F.FG.014; 863F.FG.016; 863F.FG.018; 863.FG.012; 863.FG.014;
863.FG.016; 863.FG.018; 863.FG.021; 863G.FG.012; 863G.FG.014;
863G.FG.016; 863G.FG.018; 863SG.FG.012; 863SG.FG.014;
863SG.FG.016; 863SG.FG.018; 863LF.FG.014; 863LF.FG.016;
863L.FG.014; 831UF.FG.016; 831UF.FG.018; 831EF.FG.016;
831EF.FG.018; 831F.FG.016; 831F.FG.018; 831.FG.016;
831.FG.018; 831G.FG.016; 831G.FG.018; 831SG.FG.016;
831SG.FG.018; 861KEF.FG.012; 861KF.FG.012; 863KEF.FG.012;
863KF.FG.012; 863K.FG.012; 863KG.FG.012; 830UF.FG.016;
830UF.FG.023; 830EF.FG.016; 830EF.FG.018; 830EF.FG.021;
830EF.FG.023; 830F.FG.016; 830F.FG.018; 830F.FG.021;
830F.FG.023; 830.FG.016; 830.FG.018; 830.FG.021; 830.FG.023;
830G.FG.016; 830G.FG.018; 830G.FG.021; 830G.FG.023;
830SG.FG.016; 830SG.FG.018; 830SG.FG.023; 894F.FG.025;
894.FG.025; 271.FG.007; 833KSG.FG.024; 895UF.FG.016;
895EF.FG.016; 895F.FG.016; 895.FG.008; 895.FG.012; 895.FG.014;
895.FG.016; Z833F.FG.023; Z833F.FG.023H; Z833.FG.023;
Z833.FG.023H; 833UF.FG.014; 833UF.FG.016; 833UF.FG.023;
833EF.FG.012; 833EF.FG.014; 833EF.FG.016; 833EF.FG.018;
833EF.FG.023; 833F.FG.012; 833F.FG.014; 833F.FG.016;
833F.FG.018; 833F.FG.021; 833F.FG.023; 277.FG.009; 833.FG.012;
833.FG.014; 833.FG.016; 833.FG.018; 833.FG.021; 833.FG.023;
833.FG.031; 833G.FG.014; 833G.FG.016;
CLASSE : I 81204700005
80007 - MATERIAL - Cadastro de Famílias de Material de Uso
Médico Importado
MEDLEVENSOHN COMÉRCIO E REPRESENTAÇÕES DE PRO-
DUTOS HOSPITALARES LTDA 8.05603-1
DENGUE 25351.745972/2015-20
MEDTEST DENGUE (TESTE RAPIDO)
FABRICANTE : HANGZHOU BIOTEST BIOTECH CO., LTD -
CHINA
MEDTEST DENGUE (TESTE RAPIDO) - KIT DIAGNÓSTICO
DENGUE (TESTE RAPIDO)
CLASSE : III 80560310009
8017 - IVD - Registro de produtos importados em família
MEDSTAR IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA 8.00473-0
Instrumental para Implante de Coluna 25351.961165/2016-23
Instrumentais Cirúrgicos Não cortantes não articulados
FABRICANTE : GLOBUS MEDICAL INC. - ESTADOS UNIDOS
DA AMÉRICA
624.704; 632.720; 686.302; 686.303; 606.004; 616.110; 616.210;
616.010; 616.131; 616.231; 616.031; 616.150; 616.350; 616.050;
687.509; 693.002; 693.011; 693.021; 693.031; 693.102; 693.103;
693.104; 693.112; 693.114; 693.122; 693.124; 693.132; 693.134;
693.402; 693.404; 693.412; 693.414; 6116.0001; 6116.0145;
6116.0245; 6116.0190; 6116.0290; 6116.1001; 6116.1145; 6116.1245;
6116.1002; 6116.1003; 6116.3005; 6116.3006; 654.412; 603.008;
634.802; 654.402; 647.012; 647.020; 647.011; 647.100; 647.201;
647.205; 647.513; 647.517; 647.521; 647.660; 647.800; 647.801;
648.303; 648.400; 624.550; 624.551; 624.553; 624.554; 630.414;
679.005; 679.015; 679.016; 679.017; 626.210; 626.215; 626.220;
603.061; 603.062; 632.640; 632.641; 632.642; 632.643; 632.644;
632.645; 632.646; 632.650; 632.651; 632.652; 632.653; 632.655;
632.656; 632.657; 632.673; 632.674; 632.675; 632.305; 632.310;
632.390; 632.391; 632.392; 632.401; 632.402; 632.403; 632.404;
632.405; 632.406; 632.407; 632.408; 632.410; 632.412; 632.224;
632.225; 632.226; 632.227; 632.228; 632.229; 632.230; 632.231;
632.232; 632.234; 632.235; 632.236; 632.237; 632.238; 632.239;
632.240; 632.241; 632.242; 602.204; 632.151; 603.008; 614.205;
614.206; 614.207; 614.208; 614.305; 614.306; 614.307; 614.308;
614.405; 614.406; 614.407; 614.408; 614.505; 614.506; 614.507;
614.508; 614.105; 614.106; 614.107; 614.108; 614.905; 614.913;
614.907; 614.908; 632.306; 614.800; 614.850; 614.852; 622.005;
614.861; 632.150; 614.862; 614.020; 614.874; 614.875; 614.019;
614.880; 983.002; GM088301; 639.011; 639.201; 632.150; 639.114;
639.315; 639.413; 639.415; 647.209; 647.313; 647.413; 647.513;
647.515; 639.650; 639.651; 663.500; 650.301; 602.105; 663.338;
663.340; 632.307; 663.342; 663.344; 663.401; 603.977; 630.317;
630.336; 630.407; 630.410; 630.414; 630.495; 6636432; 630.503;
630.501; 650.020; 650.100; 650.102; 661.303; 661.204; 650.210;
661.214; 650.301; 650.314; 697.903; 697.822; 646.960; 6111.1008;
6111.1010; 6111.1012; 6111.1014; 6111.1016; 632.214; 632.215;
632.216; 632.217; 632.218; 632.219; 632.220; 632.221; 632.222;
6111.1800; 6111.1805; 6111.1810; 6111.1815; 6111.1820; 6111.1830;
6111.1850; 6111.2200; 616.110; 643.001; 643.002; 643.015; 643.016;
643.020; 643.021; 643.040; 643.041; 643.042; 643.120; 643.121;
643.115; 604.510; 604.108; 604.109; 604.110; 604.111; 604.112;
604.113; 604.115; 604.117; 604.208; 604.209; 604.210; 604.211;
604.212; 604.213; 604.215; 604.217; 604.308; 604.309; 604.310;
604.311; 604.312; 604.313; 604.315; 604.317; 643.003; 604.808;
604.809; 604.810; 604.811; 604.812; 604.813; 604.815; 604.817;
673.108; 673.109; 673.110; 673.111; 673.112; 673.113; 673.115;
673.117; 673.208; 673.209; 673.210; 673.211; 673.212; 673.213;
673.215; 673.217; 604.507; 632.308; 604.519; 6102.5004; 6102.5006;
6102.5008; 6102.5010; 6102.5012; 698.240; 668.101; 6138.0203;
6138.0218; 6138.0220; 6138.0223; 6138.1030; 6138.1040;
6138.1050; 6138.1060; 6138.1070; 6138.1031; 6138.1041;
6138.1051; 6138.1061; 6138.1071; 6138.1130; 6138.1140;
6138.1150; 6138.1160; 6138.1170; 698.250; 643.004; 6138.1260;
6138.1270; 6138.1231; 6138.1241; 6138.1251; 6138.1261;
6138.1271; 6138.1330; 6138.1340; 6138.1350; 6138.1360;
6138.1370; 6138.1430; 6138.1440; 6138.1450; 6138.1460;
6138.1470; 6133.0790; 632.014; 632.015; 632.016; 632.017; 632.018;
632.019; 632.020; 632.021; 632.022; 632.024; 632.025; 632.026;

632.027; 632.028; 632.029; 632.030; 632.031; 632.032; 632.034;
632.035; 632.036; 632.037; 632.038; 632.039; 632.040; 632.041;
632.042; 632.044; 632.045; 632.046; 632.047; 632.048; 632.049;
632.050; 632.051; 632.052; 632.054; 632.055; 632.056; 632.057;
632.058; 632.059; 632.060; 632.061; 632.062; 632.064; 632.065;
632.066; 632.067; 632.068; 632.069; 632.070; 632.071; 632.072;
6138.0218; 626.210; 626.215; 626.220; 603.061; 603.062; 6102.020;
679.015; 679.015; 624.550; 624.551; 624.553; 630.414; 6101.0002;
6101.0004 ; 6101.0006; 6101.0008; 6101.0012; 6101.0014;
6101.0016; 6101.0018; 6101.0020; 6101.0082; 6101.0200;
6101.0300; 636.451; 698.240; 698.260; 698.310; 632.785; 6101.0024;
6101.7110; 6101.7140; 6101.7170; 6101.8110; 6101.8140;
6101.8170; 6101.8200; 6101.3040; 6101.3060; 6101.3080;
6101.3100; 6101.3120; 6101.3140; 6101.3160; 6101.4040;
6101.4060; 6101.4080; 6101.4100; 6101.4120; 6101.4140;
6101.4160; 6101.4180; 6101.4200; 6101.4220; 6101.6080;
6101.6100; 6101.6120; 6101.6140; 6101.6160; 6101.6180;
6101.6200; 6101.1060; 6101.1080; 6101.1100; 6101.1120;
6101.1120; 6101.1160; 6101.2060; 6101.2080; 6101.2100;
6101.2120; 6101.2140; 6101.2160; 6101.2180; 6101.2200;
6101.2220; 6101.5080; 6101.5100; 6101.5120; 6101.5140;
6101.5160; 6101.5180; 647.009; 614.209; 614.309; 614.409; 614.509;
614.106; 614.107; 614.108; 614.109; 614.907; 614.908; 614.909;
614.126; 614.127; 614.128; 614.129; 614.926; 614.927; 614.928;
614.929; 614.210; 614.211; 614.212; 614.310; 614.311; 614.312;
614.410; 614.411; 614.412; 614.510; 614.511; 614.512; 614.110;
614.111; 614.112; 614.910; 614.911; 614.912; 614.130; 614.131;
614.132; 614.930; 614.931; 614.932; 6138.1230; 6138.1240;
6138.1250; 6116.3004; 6116.3007; 634.406; 682.656; 682.657;
624.320; 673.003; 693.001; 693.141; 614.853; 614.854; 614.855;
693.211; 694.003; 694.218; 624.703; 686.305; 650.105; 601.024;
654.400; 654.415; 654.411; 654.415; 602.802; 647.413; 647.417;
647.421; 647.755; 648.401; 601.800; 632.155; 614.006; 697.705;
697.312; 6111.1200; 630.401; 650.105; 639.407; 614.802; 604.507;
694.018; 601.024; 601.800; 636.109; 636.111; 636.113; 6102.1021;
636.450; 636.471; 636.105; 636.107; 694.018; 6138.0230; 622.410;
647.007; 624.554; 632.409; 632.411; 632.413; 697.001; 697.002;
697.003; 636.451; 685.530; 691.020; 691.024; 691.025;
CLASSE : I 80047300583
80007 - MATERIAL - Cadastro de Famílias de Material de Uso
Médico Importado
MEDTRONIC COMERCIAL LTDA 1.03391-9
Canulas 25351.265050/2015-23
Cânula Venosa Femoral Não-aramada com Fio-Guia
FABRICANTE : MEDTRONIC, INC. - ESTADOS UNIDOS DA
AMÉRICA
DISTRIBUIDOR : MEDTRONIC, INC. - ESTADOS UNIDOS DA
AMÉRICA
DISTRIBUIDOR : MEDTRONIC PERFUSION SYSTEMS - ES-
TADOS UNIDOS DA AMÉRICA
DISTRIBUIDOR : MEDTRONIC SWINNEA DC - ESTADOS UNI-
DOS DA AMÉRICA
DISTRIBUIDOR : Medtronic B.V. - HOLANDA (PAÍSES BAI-
XOS)
DISTRIBUIDOR : Medtronic Inc. - Elizabeth Distribution Center -
ESTADOS UNIDOS DA AMÉRICA
DISTRIBUIDOR : Medtronic Parker Distribution - ESTADOS UNI-
DOS DA AMÉRICA
DISTRIBUIDOR : Medtronic International Trading Inc. - ESTADOS
UNIDOS DA AMÉRICA
DISTRIBUIDOR : Grand Rapids Distribution - ESTADOS UNIDOS
DA AMÉRICA
DISTRIBUIDOR : Vention Medical Inc. - ESTADOS UNIDOS DA
AMÉRICA
DISTRIBUIDOR : MEDTRONIC SOFAMOR DANEK - ESTADOS
UNIDOS DA AMÉRICA
DISTRIBUIDOR : Medtronic Inc. - Mira Loma Distribution Center -
ESTADOS UNIDOS DA AMÉRICA

9638
CLASSE : IV 10339190635
8542 - MATERIAL - Registro de Sistema de Material de Uso Médico
Importado
Valvula Cardiaca 25351.552979/2015-46
Melody - Válvula Pulmonar Transcateter
FABRICANTE : Medtronic B.V. Earl Bakkenstraat 10 - HOLANDA
(PAÍSES BAIXOS)
DISTRIBUIDOR : MEDTRONIC, INC. - ESTADOS UNIDOS DA
AMÉRICA
DISTRIBUIDOR : MEDTRONIC MEXICO, S. DE R.L. DE CV -
MÉXICO
DISTRIBUIDOR : MEDTRONIC SWINNEA DC - ESTADOS UNI-
DOS DA AMÉRICA
DISTRIBUIDOR : Medtronic Heart Valves Division - ESTADOS
UNIDOS DA AMÉRICA
DISTRIBUIDOR : Medtronic Inc. - Mira Loma Distribution Center -
ESTADOS UNIDOS DA AMÉRICA

DISTRIBUIDOR : MEDTRONIC CARDIAC SURGERY - HOLAN-
DA (PAÍSES BAIXOS)
DISTRIBUIDOR : Medtronic Parker Distribution - ESTADOS UNI-
DOS DA AMÉRICA
DISTRIBUIDOR : Medtronic International Trading Inc. - ESTADOS
UNIDOS DA AMÉRICA
DISTRIBUIDOR : Grand Rapids Distribution - ESTADOS UNIDOS
DA AMÉRICA
DISTRIBUIDOR : Medtronic B.V. Earl Bakkenstraat 10 - HOLAN-
DA (PAÍSES BAIXOS)
DISTRIBUIDOR : MEDTRONIC SOFAMOR DANEK - ESTADOS
UNIDOS DA AMÉRICA
DISTRIBUIDOR : Medtronic Inc. - Elizabeth Distribution Center -
ESTADOS UNIDOS DA AMÉRICA

PB1016 PB1018 NU1018 NU1020 NU1022
CLASSE : IV 10339190636
8027 - MATERIAL - Registro de Famílias de Material de Uso Mé-
dico Importado
Multiplataforma Sistemas de Informatica Ltda ME 8.12681-9
SOFTWARE PARA PROCESSAMENTO DE IMAGENS MÉDI-
CAS25351.708077/2015-16
compacs
FABRICANTE : Multiplataforma Sistemas de Informatica Ltda ME -
BRASIL

CLASSE : II 81268199001
8057 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Equipamento para Saúde
Nacional
NANCY MORAES GOMES EIRELI 1.03159-9
Bolsas(de Agua,Silicone,Gel,Gelo e Outras)25351.573194/2015-55
MÁSCARA PARA TERAPIA TÉRMICA (QUENTE/FRIO)
FABRICANTE : SOUTHWEST TECHNOLOGIES INC. - ESTA-
DOS UNIDOS DA AMÉRICA
SM301
CLASSE : I 10315999014
8031 - MATERIAL - Cadastro de Material de Uso Médico Im-
portado
NEOORTHO PRODUTOS ORTOPÉDICOS S/A 8.05467-2
IMPLANTE 25351.697576/2009-71
SISTEMA PARA FIXAÇÃO DE ÚMERO PROXIMAL
FABRICANTE : NEOORTHO PRODUTOS ORTOPÉDICOS S/A -
BRASIL
CLASSE : III 80546720079
8043 - Registro de Produto Decorrente de Transferência de Titu-
laridade por Fusão, Cisão ou Incorporação de Empresa de MATE-
RIAL DE USO MÉDICO
PAULO EDUARDO MARRA ME 8.05349-5
Instrumentos Cirurgicos Odontologicos 25351.958592/2016-41
macho de rosca sis
FABRICANTE : PAULO EDUARDO MARRA ME - BRASIL
MACHO CIRÚRGICO 3.3; MACHO CIRÚRGICO 3.8; MACHO
CIRÚRGICO 4.3;
MACHO CIRÚRGICO 4.8;MACHO CIRÚRGICO 5.3
CLASSE : I 80534950008
80009 - MATERIAL - Cadastro de Famílias de Material de Uso
Médico Nacional
Instrumentos Cirurgicos Odontologicos 25351.959016/2016-67
chave odontológica sis
FABRICANTE : PAULO EDUARDO MARRA ME - BRASIL
CHAVE DE INSERÇÃO CURTA HEX 2.5; CHAVE DE INSERÇÃO
LONGA MD;
CHAVE DE INSERÇÃO CURTA MD; CHAVE DE INSERÇÃO
CURTA HEX 2.2;
CHAVE DE INSERÇÃO LONGA HEX 2.2; CHAVE DE INSER-
ÇÃO LONGA HEX 2.5;
CHAVE HEXAGONAL 0.9; CHAVE HEXAGONAL 1.2; CHAVE
QUADRADA 1.3; CHAVE PLATAFORMA SIS;
CHAVE IMPLANTE PEÇA ÚNICA ANGULADO 15°;
CHAVE IMPLANTE PEÇA ÚNICA RETO; CHAVE IMPLANTE
PEÇA ÚNICA ANGULADO 10°;
CLASSE : I 80534950009
80009 - MATERIAL - Cadastro de Famílias de Material de Uso
Médico Nacional
Brocas Odontologicas 25351.959337/2016-53
BROCAS CIRURGICAS SIS
FABRICANTE : PAULO EDUARDO MARRA ME - BRASIL
BROCA CIRÚRGICA LANÇA.
BROCA CIRÚRGICA 2.0; BROCA CIRÚRGICA 2.8; BROCA CI-
RÚRGICA 3.0;
BROCA CIRÚRGICA 3.3; BROCA CIRÚRGICA 3.5; BROCA CI-
RÚRGICA 3.8;
BROCA CIRÚRGICA 4.3; BROCA CIRÚRGICA 4.8; BROCA CI-
RÚRGICA ESCARIADORA;
CLASSE : I 80534950010
80009 - MATERIAL - Cadastro de Famílias de Material de Uso
Médico Nacional
PHS DO BRASIL LTDA 8.11992-7
Barreira Gengival Fotopolimerizavel 25351.536564/2015-70
POTENZA BLOCCO
FABRICANTE : PHS DO BRASIL LTDA - BRASIL
Acessórios: ponteiras aplicadoras.
Apresentações comerciais (código - descrição): 571 - 1 Seringas de
Potenza Blocco Azul (contendo 1g) + 1 Ponteiras Aplicadoras +
Instruções de Uso para o Profissional; 572 - 3 Seringas de Potenza
Blocco Azul (contendo 1g) + 3 Ponteiras Aplicadoras + Instruções de
Uso para o Profissional; 1289 - 1 Seringas de Potenza Blocco Azul
(contendo 2,5g) + 2 ponteiras Aplicadoras + Instruções de Uso para o
Profissional; 1290 - 3 Seringas de Potenza Blocco Azul (contendo
2,5g) + 6 Ponteiras Aplicadoras + Instruções de Uso para o Pro-
fissional; 1291 - 1 Seringas de Potenza Blocco Verde (contendo 1g) +
1 Ponteiras Aplicadoras + Instruções de Uso para o Profissional; 1292
- 3 Seringas de Potenza Blocco Verde (contendo 1g) + 3 Ponteiras
Aplicadoras + Instruções de uso para o profissional; 1128 - 1 Seringas
de Potenza Blocco Verde (contendo 2,5g) + 2 Ponteiras Aplicadoras +
Instruções de Uso para o Profissional; 1129 - 3 Seringas de Potenza
Blocco Verde (contendo 2,5g) + 6 Ponteiras Aplicadoras + Instruções
de uso para o Profissional.
CLASSE : I 81199270009
80009 - MATERIAL - Cadastro de Famílias de Material de Uso
Médico Nacional
Agentes Clareadores Dentais 25351.537048/2015-03
POTENZA BIANCO - PERÓXIDO DE HIDROGENIO
FABRICANTE : PHS DO BRASIL LTDA - BRASIL

avalentim
Realce
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4ª DIRETORIA
GERÊNCIA-GERAL DE INSPEÇÃO E FISCALIZAÇÃO SANITÁRIA

RESOLUÇÃO-RE Nº 482, DE 15 DE FEVEREIRO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições que
lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, e o art. 6º,
da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1º Adotar a medida preventiva constante no ANEXO.
Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

ANEXO

Empresa: BIOCLEAN - COMÉRCIO E INDÚSTRIA DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA - CNPJ:
09.228.004/0001-04
Produto - (Lote): BIOGEL(TODOS);
Tipo de Produto: Cosmético
Expediente nº: 0540376/22-6
Assunto: 70351 - Ações de Fiscalização em Vigilância Sanitária
Ações de fiscalização: Recolhimento, Suspensão - Comercialização, Distribuição, Fabricação,
Propaganda, Uso
Motivação: Considerando a comercialização/exposição à venda/fabricação do produto sem
registro infringindo o art 12 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976 e tendo em vista o
previsto no art 6º e inciso I do art. 67 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976 e inciso
XV do art. 7º da Lei 9782, de 26 de janeiro de 1999.

RESOLUÇÃO-RE Nº 483, DE 15 DE FEVEREIRO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições
que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado
pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, e o
art. 6º, da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1º Adotar a medida preventiva constante no ANEXO.
Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

RESOLUÇÃO-RE Nº 484, DE 15 DE FEVEREIRO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições que
lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021;

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Fabricação
preconizados em legislação vigente, resolve:

Art. 1º Conceder a Certificação de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para
Saúde às empresas constantes no anexo.

Art. 2º A presente Certificação tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicação.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

ANEXO

Fabricante: Hangzhou Biotest Biotech Co., Ltd.
Endereço: 17#,Futai Road, Zhongtai Street, Yuhang District, Hangzhou, 311121 - China
Solicitante: Medlevensohn Comércio e Representações de Produtos Hospitalares Ltda.
CNPJ: 05343029/0001-90
Autorização de Funcionamento: 80560318 Expediente: 2940062/21-8
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Produtos para diagnóstico de uso in vitro das classes III e IV.
Motivo: Subsidiado por relatórios de inspeções anteriores e abordagem baseada em
risco.

ANEXO

Empresa: RICARDO ELOI - CNPJ: 286.869.028-98
Produto - (Lote): COLCHÃO MARCA SONO QUALITY(TODOS);
Tipo de Produto: Saneantes
Expediente nº: 0541501/22-2
Assunto: 70351 - Ações de Fiscalização em Vigilância Sanitária
Ações de fiscalização: Suspensão - Comercialização, Distribuição, Propaganda, Uso
Motivação: Considerando a comercialização, exposição à venda, de produto com
alegações de ação antimicrobiana e desinfecção de superfícies e ambientes, sem a
devida comprovação de segurança e eficácia, contidas no site
https://sonoqualitycolchoes.com.br e tendo em vista o previsto nos art 6º e inciso I do
art. 67 da Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976 e inciso XV do art. 7º da Lei 9.782,
de 26 de janeiro de 1999.

Claudia
Highlight

Claudia
Highlight

Claudia
Highlight

http://www.in.gov.br/autenticidade.html




Consultas
ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária
    

    

    

    

Detalhes do Produto

Nome da Empresa MEDLEVENSOHN COMÉRCIO E REPRESENTAÇÕES DE PRODUTOS
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MedTeste PSA (Teste rápido) 
 

REF OPSA-C42 

   

Instruções de Uso  

 
Um teste rápido para a detecção semiquantitativa do Antígeno Prostático Específico (PSA) 
no sangue total, soro ou plasma.  

Somente para uso profissional de diagnóstico in vitro.  
 

FINALIDADE 

 
O MedTeste PSA (Teste Rápido) é um imunoensaio cromatográfico rápido para a detecção 
semiquantitativa do Antígeno Prostático Específico no sangue total humano, soro ou plasma.  

 
SUMÁRIO  

 

O Antígeno Prostático Específico (PSA) é produzido pela próstata glandular e pelas células 
endoteliais. É uma glicoproteína de cadeia simples com um peso molecular de 
aproximadamente 34 kDa

1
. O PSA se apresenta em três formas principais circulando no soro. 

Estas formas são PSA livre, PSA ligado a α1- antiquimotripsina (PSA-ACT) e PSA 
complexado com α2- macroglobulina (PSA-MG)

2
.  

O PSA tem sido detectado em vários tecidos do sistema urogenital masculino, mas somente 

as glândulas da próstata e as células endoteliais a secretam. O nível de PSA no soro de 
homens saudáveis está entre 0,1 ng/ml e 2,6 ng/mL. Este nível pode se elevar em condições 
malignas, como no câncer de próstata e em condições benignas como na hiperplasia 

prostática benigna e prostatite. Um nível de PSA de3 a 10 ng/mLé considerado na “zona 
cinzenta” e acima de 10ng/ml é altamente indicativo de câncer

3
. Pacientes com valores de 

PSA entre 3-10 ng/mL devem ser submetidos a uma melhor análise da próstata por meio de 

biópsia.  
O teste do Antígeno Prostático Específico é a ferramenta mais valiosa e disponível para o 
diagnóstico recente do câncer de próstata. Muitos estudos confirmam que a presença do 

PSA é o marcador tumoral mais conhecido, útil e significativo para o câncer da próstata e 
Hiperplasia Prostática Benigna (BPH)

4
.  

O MedTeste PSA (Teste Rápido) utiliza uma combinação de ouro coloidal conjugado e 

anticorpos anti-PSA para detectar de modo seletivo todas as formas de PSA no sangue total, 
soro ou plasma. O teste possui um valor limite de corte de 3ng/mL e um valor de referência 
de 10ng/mL.  

 
PRINCÍPIO   

 

O MedTeste PSA (Teste Rápido) é um teste semiquantitativo e por meio de membrana para 
detecção de PSA no sangue total, soro ou plasma. A membrana é pré-revestida com 
anticorpos de PSA na região da área teste. Durante o teste, a amostra reage com a partícula 

revestida com o anticorpo anti-PSA. A mistura migra pela membrana cromatograficamente 
por capilaridade e reage com os anticorpos anti-PSA presentes na membrana gerando uma 
linha colorida. Uma linha de teste (T) de intensidade mais fraca do que a linha de referência 

(R) indica que o nível de PSA da amostra é entre3-10ng/mL. Uma linha de teste (T) de 
intensidade igual ou próxima à linha de referência (R) indica que o nível de PSA da amostra 
é de cerca de 10 ng/mL. Uma linha de teste (T) de intensidade mais forte do que a linha de 

referência(R) indica que o nível de PSA na amostra é superior a 10 ng/mL. Como 
procedimento de controle, uma linha colorida sempre aparecerá na área de controle (C), 
indicando que a absorção através da membrana foi adequada para a realização do teste.  

 
REAGENTES 

 

O cassete contém partículas de anticorpos monoclonais de PSA e anticorpos monoclonais 
de PSA revestidos na membrana, 0,03% de Proclin 300.  

 

PRECAUÇÕES 
 

Por favor, leia toda a informação deste folheto antes de realizar o teste  

1. Somente para uso profissional de diagnostico in vitro. Não utilizar o kit após a data de 
validade.  

2. O teste deve permanecer em embalagem fechada até o momento de sua utilização  

3. Não coma, beba ou fume na área onde as amostras ou kits estão sendo manipulados.  
4. Não utilize o teste caso a embalagem esteja danificada. 
5. Manuseie todas as amostras como contendo agentes infecciosos. Observe as 

precauções estabelecidas contra perigos microbiológicos durante todo o procedimento e 
siga os procedimentos padrão para a disposição das amostras.  

6. Utilize roupas de proteção como jaleco, luvas descartáveis e proteção para os olhos 

enquanto as amostras são analisadas.  
7. Os testes usados, amostras e materiais potencialmente contaminados deverão ser 

descartados de acordo com as regulamentações locais.  

8. Umidade e temperatura podem afetar negativamente os resultados.  
 
 
 

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE  

 

O teste deve ser armazenado a temperatura ambiente ou refrigerado (2 a 30ºC). Este teste é 
estável até a data de validade indicada no rótulo. O dispositivo de teste deve permanecer na 

embalagem fechada até o momento da utilização. NÃO CONGELAR. Não utilize após a data 
de validade.  

COLETA E PREPARAÇÃO DA AMOSTRA  

 
• O MedTeste PSA (Teste Rápido) pode ser realizado utilizando sangue total (por punção 

venosa ou do capilar dedo) soro ou plasma. 

• Para coletar Amostras de Sangue Total no dedo:  
• Lave a mão do paciente com sabão e água morna ou limpe com um algodão embebido 

em álcool. Deixe secar.  

• Massageie a mão sem tocar no local da punção friccionando para baixo a mão em 
direção à ponta do dedo médio ou anular.  

• Puncione a pele com uma lanceta estéril. Limpe o primeiro sinal de sangue.  

• Suavemente esfregue a mão começando pelo pulso, passando pela palma no sentido do 
dedo para formar uma gota de sangue arredondada no local da punção.  

• Adicione o sangue total capilar do dedo no dispositivo de teste utilizando um tubo capilar:  

• Toque a extremidade do tubo capilar na gota de sangue até que este preencha, 
aproximadamente, 80µL do tubo, ou utilize o conta-gotas para coletar a amostra. Evite a 
formação de bolhas de ar.    

• Coloque o bulbo na extremidade superior do tubo capilar, em seguida, aperte o bulbo 
para dispensar o sangue total para a área da amostra do cassete de teste. Caso esteja 
utilizando o conta-gotas, pressione o bulbo para dispensar a amostra no cassete de teste. 

• Para Amostras de Soro ou Plasma: 
• Separe o soro ou plasma do sangue o mais rapidamente possível para evitar hemólise. 

Use somente amostras claras não hemolisadas.  

•  O teste deve ser realizado imediatamente após a coleta da amostra. Não deixe as 
amostras à temperatura ambiente por períodos prolongados.  As amostras de soro e 
plasma podem ser armazenadas de 2-8°C por até 3 dias. Para armazenamento a longo 

prazo, as amostras devem ser mantidas abaixo de -20°C. O sangue total coletado por 
punção venosa deve ser armazenado a 2-8°C se o teste for executado dentro de 2 dias 
da coleta. Não congele amostras de sangue total. O sangue total coletado por punção no 

dedo deve ser testado imediatamente.  
• Mantenha as amostras em temperatura ambiente antes do teste. As amostras congeladas 

devem ser completamente descongeladas e bem misturadas antes do teste. As amostras 

não devem ser congeladas e descongeladas repetidamente.  
• Se as amostras forem transportadas, elas devem ser embaladas de acordo com as 

regulamentações locais para o transporte de agentes etiológicos.  

 
MATERIAIS FORNECIDOS 

 
Dispositivo de Teste    Solução Tampão  
Conta-gotas             Manual Informativo  

 

MATERIAIS NECESSÁRIOS, MAS NÃO FORNECIDOS 
Recipiente de Coleta de Amostra    
Lancetas (somente para sangue total por punção do dedo)  

Centrífuga  
Cronômetro  
Tubos capilares contendo heparina e bulbo (apenas para sangue total por punção do dedo)  

 
INSTRUÇÕES DE USO  

 

Deixe que o teste, amostra, solução tampão e / ou controles atinjam a temperatura 
ambiente (15-30 °C) antes do teste.  
1.Deixe a embalagem em temperatura ambiente antes de abrir. Remova o dispositivo de 

teste da embalagem hermeticamente fechada e use-o dentro de uma hora.  
2.Coloque o cassete em uma superfície limpa e nivelada.  

 

Para Amostras de Sangue total de soro, Plasma ou punção venosa:  
• Segure o conta-gotas verticalmente e transfira 1 gota de soro ou plasma 
(aproximadamente 40µL) ou 2 gotas do sangue total da punção venosa 

(aproximadamente 80µL) para a área da amostra (S) do teste cassete, em seguida, 
adicione uma gota de tampão (aproximadamente 40µL), e inicie o cronômetro. Veja a 
ilustração abaixo.  

 
Para a amostra sangue total do dedo:  

• Para usar um tubo capilar: Encha o tubo capilar e transfira aproximadamente 80µL da 

amostra de sangue total da punção de dedo para a área de amostra do cassete de 
teste, então adicione 1 gota de tampão (aproximadamente 40µL) e inicie o cronômetro. 
Veja a ilustração abaixo.  

 

3. Aguarde até que a(s) linha(s) colorida(s) apareça(m). Leia o resultado em 5 minutos. 

Não interprete o resultado depois de 10 minutos. *NOTA: Se a migração não for observada 

na janela de resultados após 30 segundos, adicione uma ou duas gotas adicionais de 

tampão.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

INTERPRETAÇÃO DOS RESULTADOS  
 

(Por favor, veja as ilustrações acima) 

POSITIVO: * Três linhas distintas aparecem.   
A linha de teste (T) de intensidade mais fraca do que a linha de referência (R) indica um nível 
de PSA entre 3-10ng/mL. 

A linha de teste (T) de intensidade igual ou próxima à linha de referência (R) indica um nível 
de PSA de aproximadamente 10ng/mL.  
A linha deteste (T) de intensidade mais forte do que a linha de referência (R) indica um nível 

de PSA superior a 10ng/mL. 
 
NEGATIVO: Uma linha colorida aparece na região da linha de controle (C) e de 

referência (R). Nenhuma linha aparece na região da linha de teste (T). Isso indica um nível 
de PSA abaixo de 3ng/mL.  
 

INVÁLIDO: A linha de Controle (C) ou de Referência (R) não aparece. Este resultado 
significa que houve volume insuficiente de amostra ou o procedimento do teste foi realizado 
incorretamente. Revise o procedimento e repita-o com um novo cassete de teste. Se o 

problema persistir, descontinue o uso imediatamente e contate o distribuidor local.  
 

CONTROLE DE QUALIDADE  

 
Um controle de procedimento está incluído no teste. As linhas coloridas aparecendo na 
região da linha de controle (C) e de Referência (R) são considerados um procedimento de 

controle. Elas confirmam que as condições foram adequadas para absorção na membrana e 
realização do teste.  
Os padrões de controle não são fornecidos com este kit; no entanto, é recomendado que 

controles positivos e negativos sejam testados como boas práticas de laboratório para 
confirmar o procedimento de teste e verificar o desempenho apropriado do teste.  
 

LIMITAÇÕES  
 

1. O MedTeste PSA (Teste Rápido) é somente para uso em diagnóstico in vitro. Este teste 

deve ser usado somente para a detecção de PSA em mostras de sangue total, soro ou 
plasma . 

2. O MedTeste PSA (Teste Rápido) indicará somente o nível semiquantitativo de PSA na 

amostra e não deve ser usado como critério único para o diagnóstico do Câncer de 
Próstata.  

3. Um número significativo de pacientes com BPH (mais que 15%) e menos de 1% dos 

indivíduos normais têm PSA elevado. Mesmo que o resultado do teste seja positivo, uma 
detalhada avaliação clínica dever ser considerada com outras informações clínicas 
disponíveis ao médico.  

4. Os níveis de PSA não são confiáveis em pacientes submetidos à terapia de hormônio ou 
manipulação da glande prostática.  

5. Elevadas concentrações de PSA podem produzir um efeito gancho da dose, o que resulta 

em resultados falsos negativos. Efeito gancho em alta dose não foi observado com este 
teste até 30,000ng/mL de PSA.  

6. A possibilidade de interferência causada por anticorpos humanos anti-ratos (HAMA) 

presentes na amostra existe, assim como com qualquer ensaio empregando anticorpos 
de rato. Amostras de Pacientes que receberam preparações de anticorpos monoclonais 
para o diagnóstico ou terapia podem conter HAMA. Tais amostras podem causar 

resultados falsopositivos ou falso-negativos.  
 

VALORES ESPERADOS  

 
O nível mínimo indicativo do PSA para câncer de próstata é geralmente de 3 ng/mL e do 
nível de alerta é geralmente o de 10ng/mL

3
. O MedTeste PSA (Teste Rápido) foi comparado 

com um teste PSA ELISA líder comercial. A concordância entre estes dois resultados de 
testes é maior do que 98,0%.  

 

CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO  
 



Sensibilidade e Especificidade  
O MedTeste PSA (Teste Rápido) foi avaliado com um teste PSA EIA líder comercial 

utilizando amostras clínicas.   

Método 
 

EIA 
 

Resultados 

Totais 

MedTeste PSA 

(Teste Rápido) 

Resultados Positivo Negativo 

Positivo 178 4 182 

Negativo 2 282 284 

Resultado Total 180 286 466 

Sensibilidade relativa: 98,9% (IC 95% *: 96,0% ~ 99,9%); 
Especificidade relativa: 98,6% (IC 95% *: 96,5% ~ 99,6%);  

Precisão: 98,7% (95% IC *: 97,2% ~ 99,5%).   
*95% de Intervalo de confiança 

 

PRECISÃO 
 

Intra-ensaio 

Para determinar o ensaio de reprodutibilidade, foram utilizadas replicatas de 10 testes em 
três ensaios diferentes para cada três lotes, utilizando os níveis de amostra de PSA de 
0ng/mL, 2 ng/mL, 3 ng/mL, 10 ng/mL e 20 ng/mL. As amostras foram corretamente 

identificadas >99% do tempo.  
 

Entre-ensaio  

A Precisão entre ensaios foi determinada utilizando cinco amostras de PSA nas 
concentrações de 0ng/mL, 2 ng/mL, 3 ng/mL, 10 ng/mL e 20 ng/mL em 3 ensaios distintos. 
Três lotes diferentes do MedTeste PSA (Teste Rápido) foram testados utilizando estas 

amostras. As amostras foram corretamente identificadas >99% do tempo.   
 

SUBSTÂNCIAS INTERFERENTES  

 
As seguintes substâncias não interferem nos resultados do teste sob as seguintes 
concentrações: Ácido Ascórbico a 200mg/L, Hemoglobina a 10g/L, Bilirrubina a 1000mg/dL, 

Ácido Úrico a 200mg/L.  
 

REFERÊNCIAS  

 
1. Wang MC, Valenzuela LA, Murphy GP, et al., Purification of human prostate specificity 
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2. Christens A, Laurell CB, Lilja H. Enzymatic activity of prostate –specific antigen and its 
reaction with extracellular serine proteinase Inhibitors. Eur J Biochem 1990; 194:755-763. 

3. Catalona WJ, Southurick PC, Slawin KM, et al., Comparison of percent free PSA, PSA 

density and age-specific PSA cut-offs for prostate cancer detection and staging. Urology 
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4. Vancangh PJ, De Nayer P, Sauvage P, et al., Free to total prostate-specific antigen (PSA) 
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Consultar as instruções para 

utilização 
 

 
Quantidade 

suficiente para 

<n> ensaios 

 

 Representante 

autorizado na 

Comunidade 

Europeia 

 
Para a saúde para 

diagnóstico in vitro 
 

 

Validade  

 

Não reutilizar 

 
Limite de temperatura  

 
Código do lote  REF 

Número de 

catálogo 

 Não utilizar se a embalagem 

estiver danificada 
      

TERMOS DE GARANTIA  

 
A MedLevensohn garante a troca deste conjunto diagnóstico, desde que o mesmo 
esteja dentro do prazo de validade e seja comprovado por sua Assessoria Técnica 

que não houve falhas na execução, manuseio e conservação deste produto. A 
MedLevensohn não se responsabiliza por falhas no desempenho do kit sob essas 
condições.   

 
Produzido por:  
Hangzhou Biotest Biotech Co., Ltd   

End: 17# Futai Road, (Zhongtai industrial park), Zhongtai Town, Yuhang District, 
Hangzhou  
 

Importado por: 
Oceans Comercio Importação Exportação EIRELI 
Av. Eldes Scherrer Souza, nr 2096 - Cond. Complexo Montserrat Salas 923/923A 

Colina de Laranjeiras – Serra - ES - Brasil 
CEP 29167-080 
CNPJ 06.213.450/0001-49 

 
Registrado e Distribuído Por:  
MedLevensohn Comércio e Representações de Produtos Hospitalares Ltda. 

Rua Dois, S/N, Quadra: 08 – Lote: 08- Civit I- Serra – ES  
CEP: 29.168-030 
CNPJ:05.343.029/0001-90  

 
SAC:0800 722 2393  
www.medlevensohn.com.br  

 
Para uso exclusivo diagnóstico "in vitro"  
Data de vencimento, N° de Lote, N° de Registro do Ministério da Saúde e 

Responsável Técnico: VIDE EMBALAGEM 
 
Reg. ANVISA  80560310012 

Técn. Resp. Juliana Lecco     CRF-ES: 5283 
 
CONSERVAR ENTRE 2°C e 30°C.  

PARA DESCARTE, CONSULTAR INSTRUÇÕES DE USO SERVIÇO DE 
ATENDIMENTO AO CLIENTE:  
Quaisquer dúvidas técnicas no manuseio deste kit ou no seu procedimento, contatar 

a nossa ASSESSORIA TÉCNICA.  
Atendimento ao consumidor – Fone 0800 722 2393  
 
 
 
 
 
 
 

 

 



 

Laylla
Realce



CNP - Certidão de Nascimento 

do Produto

CNPJ Inscrição Estadual
05.343.029/0002-70 (Filial) 08272397-4 (Filial)
05.343.029/0001-90 (Matriz) 08299244-4 (Matriz)

Código de Barras (EAN) Peso do produto (em gramas)

7908007900015 0,220g

Código de Barras Emb. Master. (EAN) Peso do produto (em gramas) Emb. Master

36000g

Código do produto na NF Tipo de produto
3041 (   ) Ético     (   ) OTC    ( x ) Consumo

3822.00.90

Registro Registro no Ministério da Saúde
ANVISA 80560310012

Oceans Comércio Importação e Exportação EIRELLI

Indicação Terapêutica
Para detecção semi-quantitativa do Antígeno Prostático Específico (PSA)no sangue total humano, Soro ou 
plasma, auxiliando no diagnóstico precoce de câncer de próstata, dada variedade de estudos, confirmam o 
PSA como o marcador tumoral mais conhecido.
Importador

Razão Social
Medlevensohn Comércio e Representaçoes de Produtos Hospitalares Ltda

Endereço
Rua Dois, S/N - Quadra 08 - Lote 08 - CIVIT-1 - Serra/ES CEP: 29.168-030

Telefone/ fax

Denominação Comum Brasileira (DCB)

Medidas de Embalagem Unitária, Tipo de embalagem e Apresentacao

Responsável Técnico
Glauco Araújo Carlos - CRF/ES: 3214

Classificação Fiscal NBM

ISENTO

Substância Ativa

N/A

MEDTESTE PSA (TESTE RÁPIDO)

7 cm x 12 cm x 17 cm - CAIXA PAPEL c/ 25 unidades. 

IPI

Medidas de Caixa Mãe e Apresentacao

NÃO SE APLICA

(21) 2570-0749 / (21) 2520-7507

Nome Comercial e Referência



Documento assinado digitalmente conforme MP nº 2.200-2 de 24/08/2001,
que institui a Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira - ICP-Brasil.

Este documento pode ser verificado no endereço eletrônico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo código 05152022021600142
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4ª DIRETORIA
GERÊNCIA-GERAL DE INSPEÇÃO E FISCALIZAÇÃO SANITÁRIA

RESOLUÇÃO-RE Nº 482, DE 15 DE FEVEREIRO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições que
lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, e o art. 6º,
da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1º Adotar a medida preventiva constante no ANEXO.
Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

ANEXO

Empresa: BIOCLEAN - COMÉRCIO E INDÚSTRIA DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA - CNPJ:
09.228.004/0001-04
Produto - (Lote): BIOGEL(TODOS);
Tipo de Produto: Cosmético
Expediente nº: 0540376/22-6
Assunto: 70351 - Ações de Fiscalização em Vigilância Sanitária
Ações de fiscalização: Recolhimento, Suspensão - Comercialização, Distribuição, Fabricação,
Propaganda, Uso
Motivação: Considerando a comercialização/exposição à venda/fabricação do produto sem
registro infringindo o art 12 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976 e tendo em vista o
previsto no art 6º e inciso I do art. 67 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976 e inciso
XV do art. 7º da Lei 9782, de 26 de janeiro de 1999.

RESOLUÇÃO-RE Nº 483, DE 15 DE FEVEREIRO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições
que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado
pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, e o
art. 6º, da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1º Adotar a medida preventiva constante no ANEXO.
Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

RESOLUÇÃO-RE Nº 484, DE 15 DE FEVEREIRO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições que
lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021;

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Fabricação
preconizados em legislação vigente, resolve:

Art. 1º Conceder a Certificação de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para
Saúde às empresas constantes no anexo.

Art. 2º A presente Certificação tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicação.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

ANEXO

Fabricante: Hangzhou Biotest Biotech Co., Ltd.
Endereço: 17#,Futai Road, Zhongtai Street, Yuhang District, Hangzhou, 311121 - China
Solicitante: Medlevensohn Comércio e Representações de Produtos Hospitalares Ltda.
CNPJ: 05343029/0001-90
Autorização de Funcionamento: 80560318 Expediente: 2940062/21-8
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Produtos para diagnóstico de uso in vitro das classes III e IV.
Motivo: Subsidiado por relatórios de inspeções anteriores e abordagem baseada em
risco.

ANEXO

Empresa: RICARDO ELOI - CNPJ: 286.869.028-98
Produto - (Lote): COLCHÃO MARCA SONO QUALITY(TODOS);
Tipo de Produto: Saneantes
Expediente nº: 0541501/22-2
Assunto: 70351 - Ações de Fiscalização em Vigilância Sanitária
Ações de fiscalização: Suspensão - Comercialização, Distribuição, Propaganda, Uso
Motivação: Considerando a comercialização, exposição à venda, de produto com
alegações de ação antimicrobiana e desinfecção de superfícies e ambientes, sem a
devida comprovação de segurança e eficácia, contidas no site
https://sonoqualitycolchoes.com.br e tendo em vista o previsto nos art 6º e inciso I do
art. 67 da Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976 e inciso XV do art. 7º da Lei 9.782,
de 26 de janeiro de 1999.
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PT.OCP.MDL032+MDL031 (R1.Mar20) 

 

Sistema de monitoramento On Call® Plus II 

On Call® Plus II é um sistema de monitoramento de 
glicemia composto por tira de teste e equipamento 
portátil, também conhecido como monitor ou 
glicosímetro. 

O uso de sistemas portáteis representa uma forma 
simples e rápida de obter resultados confiáveis para 
monitoramento diário da glicemia, permitindo o 
controle da doença e, por conseguinte, melhorando a 
qualidade de vida do paciente. 

Pode ser usado tanto por pacientes diabéticos em casa 
como por profissionais em estabelecimentos de saúde. 

Para que serve o produto 

A tira reagente é indicada para dosagem de glicemia 
em sangue total. Pode ser usada para medição de 
glicemia em amostra obtida por acesso capilar (ponta 
de dedo), bem como por acesso venoso e arterial, 
desde que as amostras não tenham contato com 
anticoagulantes. 

Pode ser usado em pacientes neonatos, pediátricos, 
adultos e gestantes. Não sofre interferência de 
antibióticos como a ceftriaxona e de açúcares como a 
galactose e xilose, o que torna seu uso mais adequado 
em ambiente ambulatorial e hospitalar. 

O sistema monitor + tira foi projetado para impedir 
formação de sujidade (contaminação cruzada), uma 
vez que a amostra de sangue não entra em contato 
direto com o monitor. 

Como funciona 

A tecnologia de detecção é amperométrica, também 
chamada de biossensor amperométrico ou 
eletroquímico. Utiliza a enzima glicose oxidase e 
rutênio como mediador químico, que assegura não 
interferência com oxigênio, nos níveis máximos 
admissíveis em humanos. 

Após a inserção da tira no monitor, o sangue é 
aplicado na extremidade da tira de teste, sendo 
absorvido automaticamente por capilaridade para a 
célula de reação. 

Durante a reação química forma-se uma corrente 
elétrica transiente captada pelo medidor e proporcional 
à quantidade de glicose presente na amostra. Com 
base na corrente elétrica detectada o sistema calcula a 
concentração de glicose e apresenta o resultado no 
visor do medidor. 

A amostra coletada é de sangue total fresco, 
entretanto o monitor está calibrado para exibir os 
resultados referenciados no plasma em mg/dL, 
conforme diretrizes nacionais e internacionais. 

As tiras são finas e possuem película protetora em PVC 
que tem a finalidade de proteger os eletrodos da célula 
de reação, minimizando possíveis interferências em 
resultados. 

 

Importante saber que 

O sistema On Call® Plus II: 

 Atende integralmente a regulamentação da norma 
internacional ISO 15197:2013, para coleta de 
sangue total retirada da ponta de dedo (capilar), 
bem como de outros locais alternativos, como palma 
da mão e antebraço. 

 Não apresenta interferência em concentrações 
elevadas de substâncias endógenas (por exemplo, 
bilirrubina, colesterol, triglicérides) ou exógenas (por 
exemplo, vitamina C, paracetamol, salicilatos). 

 Além da apresentação em frascos multiuso, é 
oferecido também em tiras embaladas 
individualmente, diferencial importante para 
prevenir contaminação inter-pacientes e de 
profissionais de saúde. 

 Pode ser aferido utilizando solução de controle para 
intervalos hipo, normo e hiperglicêmicos. 

 É calibrado automaticamente utilizando chip de 
código, assegurando resultados confiáveis e 
verificados a cada medição de glicemia. 

 Permite que as informações armazenadas na 
memória do monitor sejam transferidas para 
computador utilizando cabo de transferência de 
dados e software opcionais. 

 É oferecido ao usuário em estojo com fechamento 
em zíper, projetado para acomodar em segurança os 
principais insumos utilizados no automonitoramento 
do diabetes. 

 
Imagem ilustrativa com lanceta e lancetador não inclusos no Sistema 
On Call® Plus II. 

 Tem garantia de 5 anos, com remessa de Cartão de 
Garantia juntamente com embalagem do produto. 

Apresentação do produto 

Frascos multiuso 

Embalagens contendo 2 frascos com 25 unidades cada 
ou em frasco contendo 50 unidades de tiras. 

Tira individualizada 

Embalagens contendo 25 unidades de tiras embaladas 
individualmente. 



 
 

SSIISSTTEEMMAA  DDEE  MMOONNIITTOORRAAMMEENNTTOO  DDEE  
GGLLIICCEEMMIIAA  SSAANNGGUUIINNEEAA 
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Especificações técnicas 

Referentes ao sistema 
 

Tecnologia de detecção 

Biossensor amperométrico 

Enzima 

Glicose oxidase 

Intervalo de medição 

20 a 600 mg/dL 

Matriz de amostra 

Sangue total fresco 

Resultado apresentado 

Equivalente a plasma em mg/dL 

Variação de hematócrito 

30 a 55% 

Volume de amostra 

0,5µL 

Tempo de leitura do teste 

5 segundos 

 
Referentes às tiras On Call® Plus II 
 

Validade do produto 

24 meses 

Validade após abertura do frasco 

6 meses 

Temperatura de armazenagem 

5-30ºC 

 
Referentes ao monitor On Call® Plus II 
 

Validade do produto 

Indeterminada 

Temperatura de operação 

5-45ºC 

Umidade relativa de operação 

10-90% 

Memória 

Até 300 resultados com data e hora 

Média de 7, 14 e 30 dias 

Tamanho do monitor 

85mm x 54mm x 20,5mm 

Tamanho da tela 

35mm x 32,5mm 

Peso 

Cerca de 49,5g (com a bateria) 

Fonte de energia 

Bateria CR 2032 (3V) 

Vida útil da bateria 

12 meses ou ~ 1000 testes 

Desligamento automático 

2 minutos após a última operação 

Porta de saída de dados 

9600 baud, 8 data bits, 1 stop bit, sem paridade 
 
 

 

Registro Anvisa 

Monitor portátil 

80560310032, válido até 12/03/2028 

 

Tira de teste 

80560310031, válido até 05/03/2028 

 

Dados do fabricante 

 
 
A Acon Labs foi fundada nos EUA em 1996 e atualmente está 
sediada em San Diego, Califórnia, onde são centralizadas as 
áreas de pesquisa e desenvolvimento da empresa. 

Em 2008 transferiu a planta fabril para Hangzhou, na 
República Popular da China, com a denominação Acon Biotech 
(Hangzhou) Co., Ltd. 

Nesta planta fabril recebe inspeções de qualidade de agências 
regulatórias do mundo inteiro, incluindo a agência regulatória 
americana FDA (Food and Drug Administration) e a ANVISA do 
Brasil. 

Para atender a regulação brasileira de produtos para 
diagnostico de uso in vitro a Acon Biotech dispõe de 
Certificado de Boas Práticas de Fabricação emitido pela Anvisa. 

Exporta para mais de 130 países, incluindo a comunidade 
europeia. 

 

Dados do representante no Brasil 

A Medlevensohn é representante exclusivo do 
sistema On Call® Plus no Brasil. 

Medlevensohn Comércio e Representações de Produtos 
Hospitalares Ltda. 
Rua Dois, S/N, Quadra 08, Lote 008 – Civit I 
Serra – ES – CEP 29.168-030 
CNPJ: 05.343.029/0001-90 (Matriz) 
AFE ANVISA Nº: 8.05.603-1 (ULY48550HM77) 
Site: www.medlevensohn.com.br 
 
A distribuição por outras empresas deve ser autorizada 
pela Medlevensohn. 

Serviço de Atendimento ao Consumidor 

Serviço de Atendimento ao Consumidor (SAC) e 
Assistência Técnica 

0800 722 2393 

Email: suporte.tecnico@medlevensohn.com.br 
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Nº 129, segunda-feira, 12 de julho de 2021ISSN 1677-7042Seção 1

ANEXO

EMPRESA: HOSPITALARES - DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E CORRELATOS EIRELLI
EPP - CNPJ: 26.364.969/0001-35 - AUTORIZ/MS: 1162678
ENDEREÇO: R FREI FIRMINO MATUSCHEK 2 quadra B lote 2
MUNICÍPIO: VILA VELHA - UF: ES - EXPEDIENTE: 0567485/18-9
ASSUNTO: 770 - MEDICAMENTOS - (Certificação de Boas Práticas) de DISTRIBUIÇÃO E/
OU ARMAGENAGEM do produto
MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Descumprimento do art. 6º da RDC nº 204/2005: não
cumprimento da notificação de exigência nº 2060237/20-5, acessada em 08/02/2021, no
prazo de 120 dias.

RESOLUÇÃO RE Nº 2.662, DE 7 DE JULHO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, Substituta, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de 2018,
considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 43, da Resolução de Diretoria
Colegiada - RDC nº 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art. 1º Conceder às empresas constantes no anexo a Certificação de Boas
Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde por meio de sua renovação automática.

Art. 2º A presente certificação terá validade de 2 (dois) anos a partir de sua
publicação. 

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

ALESSANDRA PAIXÃO DIAS

ANEXO

Fabricante: Sanofi SPA
Endereço: Località Valcanello - 03012 Anagni (FR), Itália
Solicitante: Galderma Brasil Ltda.     CNPJ: 00.317.372/0001-46
Autorização: 8.02.517-6       Expediente: 4567331/20-6
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde:
Materiais de uso médico da classe IV.
------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: St. Jude Medical Brasil Ltda.                 CNPJ: 00.986.846/0009-08
Endereço: Rua Professor José Vieira de Mendonça, nº 1301, Engenho Nogueira, Belo
Horizonte - MG CEP: 31310-260
Autorização: 8.12.587-5                 Expediente: 0048421/21-9           
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde:
Materiais de uso médico da classe IV.

RESOLUÇÃO RE Nº 2.663, DE 7 DE JULHO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, Substituta, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de
2018;

Considerando a necessidade de alteração na Certificação de Boas Práticas de
Fabricação em razão de transferência de titularidade, conforme a Resolução de Diretoria
Colegiada - RDC nº 102, de 24 de agosto de 2016, resolve: 

Art. 1º Alterar a razão social da empresa fabricante na certificação solicitada
pela empresa Varian Medical Systems Brasil Ltda, CNPJ nº 03.009.915/0001-56, publicada
pela Resolução - RE nº 381, de 6 de fevereiro de 2020, no Diário Oficial da União nº.28,
de 10 de fevereiro de 2020, Seção 1, pág. 126, de Varian Medical Systems Particle Therapy
GmbH, para Varian Medical Systems Particle Therapy GmbH &Co. KG., conforme
expedientes nº 1818206/19-2 e 1825501/21-1.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ALESSANDRA PAIXÃO DIAS

RESOLUÇÃO RE Nº 2.664, DE 7 DE JULHO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, Substituta, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de
2018,

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Distribuição e
Armazenagem preconizados em legislação vigente, para a área de produtos para a saúde,
resolve:

Art. 1º Conceder às empresas constantes no anexo a Certificação de Boas
Práticas de Distribuição e/ou Armazenagem de Produtos para Saúde.

Art. 2º A presente certificação terá validade de 2 (dois) anos a partir de sua
publicação. 

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

ALESSANDRA PAIXÃO DIAS

ANEXO

Empresa: Indumed Comércio Importação e Exportação de Produtos Médicos Ltda.        
CNPJ: 01985366/0003-91
Endereço: Rod. BR 101 Nº 9245 KM 122,4 Galpão B Sala 25 - Cidade Nova, Itajaí  - SC    
CEP: 88308-620
Autorização de Funcionamento: 8101273         Expediente: 1915329/21-3
Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem:
Produtos para Saúde.
---------------------------------------------------------------------------
Empresa: Josiane Pocidonio Pereira Eireli                CNPJ: 35496391/0001-61
Endereço:  R. Isaura Maia de Souza, Nº 235 , Ave Maria, Carmo - RJ     CEP:  28640-000
Autorização de Funcionamento: 8209013         Expediente: 0853377/21-9
Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem:
Produtos para Saúde.             
---------------------------------------------------------------------------
Empresa: Promed Materiais Cirúrgicos Ltda.         CNPJ: 11.278.315/0001-11
Endereço: Rua Carlos Gomes, 240, Expedicionários, João Pessoa - PB     CEP: 58040-080
Autorização de Funcionamento: 8071526         Expediente: 1963166/21-3
Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem:
Produtos para Saúde.
---------------------------------------------------------------------------
Empresa: Trauminas Distribuidora de Mat. Cirurg. Hospitalares S.A.          CNPJ:
41.721.051/0001-90 
Endereço: Rua Jaceguai, Nº 159, Prado, Belo Horizonte - MG     CEP: 30410-510
Autorização de Funcionamento: 1044651         Expediente: 0544075/21-8
Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem:
Produtos para Saúde.

RESOLUÇÃO RE Nº 2.665, DE 7 DE JULHO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, Substituta, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de
2018,

considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 8º, da Resolução
de Diretoria Colegiada -  RDC nº 183, de 17 de outubro de 2017, resolve: 

Art. 1º Conceder às empresas constantes no anexo a Certificação de Boas
Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde. 

Art. 2º A presente certificação terá validade de 2 (dois) anos a partir de sua
publicação. 

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

ALESSANDRA PAIXÃO DIAS

ANEXO

Fabricante: Acon Biotech (Hangzhou) Co., Ltd.
Endereço: No. 210 Zhenzhong Road, West Lake District, Hangzhou - Zhejiang, 310030 -
China
Solicitante: Medlevensohn Comércio e Representações de Produtos Hospitalares Ltda.      
CNPJ: 05.343.029/0001-90
Autorização de Funcionamento: 8056031         Expediente: 4420579/20-0
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Produtos para diagnóstico de uso in vitro das classes III e IV.
-----------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Becton Dickinson and Company
Endereço: Donore Road, Drogheda, Co. Louth, A92 YW26 - Irlanda
Solicitante: Becton Dickinson Indústrias Cirúrgicas Ltda.        CNPJ: 21.551.379/001-06
Autorização de Funcionamento: 1003343         Expediente: 0125340/21-4
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Materiais de uso médico da classe IV.
-----------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Ceramisys Limited
Endereço: 914 Herries Road, Sheffield, S6 1QW - Reino Unido
Solicitante: Asher-Silb Medical do Brasil Ltda - EPP        CNPJ: 05353872/0001-57
Autorização de Funcionamento: 8016040         Expediente: 4651240/20-8
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Materiais de uso médico da classe IV.
-----------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Fournitures Hospitalieres Industrie
Endereço: 6 Rue Nobel. Zi de Kernevez, Quimper, 29000 - França
Solicitante: Bioimports Comércio Importação Exportação de Produtos Médicos Ltda.      
CNPJ: 10.729.586/0001-83
Autorização de Funcionamento: 8089911         Expediente: 0364874210
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Materiais de uso médico da classe III.
-----------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Globus Medical, Inc.
Endereço: 2560, General Armistead Avenue - Audubon, PA, 19043 - Estados Unidos da
América
Solicitante: Globus Medical Brasil Ltda.       CNPJ: 07.131.437/0001-03
Autorização de Funcionamento: 8026305         Expediente: 0048697/21-4
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Materiais de uso médico das classes III e IV.
-----------------------------------------------------------------------------------
Fabricante:  Matrix Surgical USA
Endereço: 4025 Welcome All Road SW - Suite 120, Atlanta, Georgia, 30349 - Estados
Unidos da América
Solicitante: Implamed-Implantes Especializados  Com Impor e Expor Ltda       CNPJ:
57146607/0001-00
Autorização de Funcionamento: 1024753         Expediente: 1003610/21-8
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Materiais de uso médico das classes III e IV.
-----------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Mendell, Inc.
Endereço: 21463 Grenada Avenue, Lakeville, Minnesota, 55044 - Estados Unidos da
América
Solicitante: Orthoneuro Comércio Importação e Exportação de Produtos Médicos Ltda.   
   CNPJ: 04.886.535/0001-62
Autorização de Funcionamento: 8020225         Expediente: 4254841/20-5
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Materiais de uso médico da classe III.
-----------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Stryker Puerto Rico, LLC
Endereço: Las Guásimas Ind. Park Highway #3 Km 131.2, Arroyo, 714 - Porto Rico
Solicitante: Stryker do Brasil Ltda       CNPJ: 02.966.317/0001-02
Autorização de Funcionamento: 8000543         Expediente: 4461819/20-5
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Materiais de uso médico da classe III.
-----------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Teleflex Medical de Mexico, S. de R.L. de C.V.
Endereço: Ave. Industrias, nº 5954, Parque Industrial Finsa, Nuevo Laredo, Tamaulipas,
88275 - México
Solicitante: Boston Scientific do Brasil Ltda.       CNPJ: 01.513.946/0001-14
Autorização de Funcionamento: 1034135         Expediente: 4433135/20-8
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Materiais de uso médico das classes III e IV.
-----------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Tricor Systems, Inc.
Endereço: 1650 Todd Farm Drive, Elgin,  Illinois , 60123-1145 - Estados Unidos da
América
Solicitante: VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda.      CNPJ:
04718143/0001-94
Autorização de Funcionamento: 8010251         Expediente: 2062204/21-3
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Equipamentos de uso médico da classe III.
-----------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Varian Medical Systems Inc
Endereço: 501 Locust Avenue, suíte 01 Charlottesville - Virgínia, 22902 - Estados Unidos da
América
Solicitante: Varian Medical Systems Brasil Ltda       CNPJ: 03.009.915/0001-56
Autorização de Funcionamento: 1040541         Expediente: 0048690/21-0
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Equipamentos de uso médico da classe III.
-----------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: WOLF-Medizintechnik GmbH.
Endereço: Am Wachtelberg 15, St. Gangloff - Thüringen, D-07629 - Alemanha
Solicitante: Eckert &Ziegler Brasil Comercial Ltda.       CNPJ: 02887124/0002-47
Autorização de Funcionamento: 8001259         Expediente: 2114239/21-7
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Equipamentos de uso médico da classe III.

RESOLUÇÃO RE Nº 2.666, DE 7 DE JULHO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, Substituta, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de
2018,

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Fabricação
preconizados em legislação vigente, para a área de Produtos para a Saúde, resolve: 

Art. 1º Conceder às empresas constantes no anexo a Certificação de Boas
Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde. 

Art. 2º A presente certificação terá validade de 2 (dois) anos a partir de sua
publicação. 

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

ALESSANDRA PAIXÃO DIAS

RESOLUÇÃO RE Nº 2.665, DE 7 DE JULHO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, Substituta, no uso dasA Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, Substituta, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Internoatribuições que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro deaprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de
2018,

considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 8º, da Resoluçãoconsiderando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 8º, da Resoluç
de Diretoria Colegiada -  RDC nº 183, de 17 de outubro de 2017, resolve: de Diretoria Colegiada -  RDC nº 183, de 17 de outubro de 2017, resolve: 

Art. 1º Conceder às empresas constantes no anexo a Certificação de BoasArt. 1º Conceder às empresas constantes no anexo a Certificação de Boas
Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde. 

Art. 2º A presente certificação terá validade de 2 (dois) anos a partir de suaArt. 2º A presente certificação terá validade de 2 (dois) anos a partir de sua
publicação. publicação. 

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

ALESSANDRA PAIXÃO DIAS

ANEXO

Fabricante: Acon Biotech (Hangzhou) Co., Ltd.Fabricante: Acon Biotech (Hangzhou) Co., Ltd.
Endereço: No. 210 Zhenzhong Road, West Lake District, Hangzhou - Zhejiang, 310030 -Endereço: No. 210 Zhenzhong Road, West Lake District, Hangzhou - Zhejiang, 
ChinaChina
Solicitante: Medlevensohn Comércio e Representações de Produtos Hospitalares Ltda.      Solicitante: Medlevensohn Comércio e Representações de Produtos Hospita
CNPJ: 05.343.029/0001-90CNPJ: 05.343.029/0001-90
Autorização de Funcionamento: 8056031         Expediente: 4420579/20-Autorização de Funcionamento: 8056031         Expediente: 4420579/20-0
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Autorização de Funcionamento: 8056031         Expediente: 4420579/20-
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Produtos para diagnóstico de uso in vitro das classes III e IV.
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Sistema de monitoramento On Call® Plus II 

On Call® Plus II é um sistema de monitoramento de 
glicemia composto por tira de teste e equipamento 
portátil, também conhecido como monitor ou 
glicosímetro. 

O uso de sistemas portáteis representa uma forma 
simples e rápida de obter resultados confiáveis para 
monitoramento diário da glicemia, permitindo o 
controle da doença e, por conseguinte, melhorando a 
qualidade de vida do paciente. 

Pode ser usado tanto por pacientes diabéticos em casa 
como por profissionais em estabelecimentos de saúde. 

Para que serve o produto 

A tira reagente é indicada para dosagem de glicemia 
em sangue total. Pode ser usada para medição de 
glicemia em amostra obtida por acesso capilar (ponta 
de dedo), bem como por acesso venoso e arterial, 
desde que as amostras não tenham contato com 
anticoagulantes. 

Pode ser usado em pacientes neonatos, pediátricos, 
adultos e gestantes. Não sofre interferência de 
antibióticos como a ceftriaxona e de açúcares como a 
galactose e xilose, o que torna seu uso mais adequado 
em ambiente ambulatorial e hospitalar. 

O sistema monitor + tira foi projetado para impedir 
formação de sujidade (contaminação cruzada), uma 
vez que a amostra de sangue não entra em contato 
direto com o monitor. 

Como funciona 

A tecnologia de detecção é amperométrica, também 
chamada de biossensor amperométrico ou 
eletroquímico. Utiliza a enzima glicose oxidase e 
rutênio como mediador químico, que assegura não 
interferência com oxigênio, nos níveis máximos 
admissíveis em humanos. 

Após a inserção da tira no monitor, o sangue é 
aplicado na extremidade da tira de teste, sendo 
absorvido automaticamente por capilaridade para a 
célula de reação. 

Durante a reação química forma-se uma corrente 
elétrica transiente captada pelo medidor e proporcional 
à quantidade de glicose presente na amostra. Com 
base na corrente elétrica detectada o sistema calcula a 
concentração de glicose e apresenta o resultado no 
visor do medidor. 

A amostra coletada é de sangue total fresco, 
entretanto o monitor está calibrado para exibir os 
resultados referenciados no plasma em mg/dL, 
conforme diretrizes nacionais e internacionais. 

As tiras são finas e possuem película protetora em PVC 
que tem a finalidade de proteger os eletrodos da célula 
de reação, minimizando possíveis interferências em 
resultados. 

 

Importante saber que 

O sistema On Call® Plus II: 

 Atende integralmente a regulamentação da norma 
internacional ISO 15197:2013, para coleta de 
sangue total retirada da ponta de dedo (capilar), 
bem como de outros locais alternativos, como palma 
da mão e antebraço. 

 Não apresenta interferência em concentrações 
elevadas de substâncias endógenas (por exemplo, 
bilirrubina, colesterol, triglicérides) ou exógenas (por 
exemplo, vitamina C, paracetamol, salicilatos). 

 Além da apresentação em frascos multiuso, é 
oferecido também em tiras embaladas 
individualmente, diferencial importante para 
prevenir contaminação inter-pacientes e de 
profissionais de saúde. 

 Pode ser aferido utilizando solução de controle para 
intervalos hipo, normo e hiperglicêmicos. 

 É calibrado automaticamente utilizando chip de 
código, assegurando resultados confiáveis e 
verificados a cada medição de glicemia. 

 Permite que as informações armazenadas na 
memória do monitor sejam transferidas para 
computador utilizando cabo de transferência de 
dados e software opcionais. 

 É oferecido ao usuário em estojo com fechamento 
em zíper, projetado para acomodar em segurança os 
principais insumos utilizados no automonitoramento 
do diabetes. 

 
Imagem ilustrativa com lanceta e lancetador não inclusos no Sistema 
On Call® Plus II. 

 Tem garantia de 5 anos, com remessa de Cartão de 
Garantia juntamente com embalagem do produto. 

Apresentação do produto 

Frascos multiuso 

Embalagens contendo 2 frascos com 25 unidades cada 
ou em frasco contendo 50 unidades de tiras. 

Tira individualizada 

Embalagens contendo 25 unidades de tiras embaladas 
individualmente. 
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Especificações técnicas 

Referentes ao sistema 
 

Tecnologia de detecção 

Biossensor amperométrico 

Enzima 

Glicose oxidase 

Intervalo de medição 

20 a 600 mg/dL 

Matriz de amostra 

Sangue total fresco 

Resultado apresentado 

Equivalente a plasma em mg/dL 

Variação de hematócrito 

30 a 55% 

Volume de amostra 

0,5µL 

Tempo de leitura do teste 

5 segundos 

 
Referentes às tiras On Call® Plus II 
 

Validade do produto 

24 meses 

Validade após abertura do frasco 

6 meses 

Temperatura de armazenagem 

5-30ºC 

 
Referentes ao monitor On Call® Plus II 
 

Validade do produto 

Indeterminada 

Temperatura de operação 

5-45ºC 

Umidade relativa de operação 

10-90% 

Memória 

Até 300 resultados com data e hora 

Média de 7, 14 e 30 dias 

Tamanho do monitor 

85mm x 54mm x 20,5mm 

Tamanho da tela 

35mm x 32,5mm 

Peso 

Cerca de 49,5g (com a bateria) 

Fonte de energia 

Bateria CR 2032 (3V) 

Vida útil da bateria 

12 meses ou ~ 1000 testes 

Desligamento automático 

2 minutos após a última operação 

Porta de saída de dados 

9600 baud, 8 data bits, 1 stop bit, sem paridade 
 
 

 

Registro Anvisa 

Monitor portátil 

80560310032, válido até 12/03/2028 

 

Tira de teste 

80560310031, válido até 05/03/2028 

 

Dados do fabricante 

 
 
A Acon Labs foi fundada nos EUA em 1996 e atualmente está 
sediada em San Diego, Califórnia, onde são centralizadas as 
áreas de pesquisa e desenvolvimento da empresa. 

Em 2008 transferiu a planta fabril para Hangzhou, na 
República Popular da China, com a denominação Acon Biotech 
(Hangzhou) Co., Ltd. 

Nesta planta fabril recebe inspeções de qualidade de agências 
regulatórias do mundo inteiro, incluindo a agência regulatória 
americana FDA (Food and Drug Administration) e a ANVISA do 
Brasil. 

Para atender a regulação brasileira de produtos para 
diagnostico de uso in vitro a Acon Biotech dispõe de 
Certificado de Boas Práticas de Fabricação emitido pela Anvisa. 

Exporta para mais de 130 países, incluindo a comunidade 
europeia. 

 

Dados do representante no Brasil 

A Medlevensohn é representante exclusivo do 
sistema On Call® Plus no Brasil. 

Medlevensohn Comércio e Representações de Produtos 
Hospitalares Ltda. 
Rua Dois, S/N, Quadra 08, Lote 008 – Civit I 
Serra – ES – CEP 29.168-030 
CNPJ: 05.343.029/0001-90 (Matriz) 
AFE ANVISA Nº: 8.05.603-1 (ULY48550HM77) 
Site: www.medlevensohn.com.br 
 
A distribuição por outras empresas deve ser autorizada 
pela Medlevensohn. 

Serviço de Atendimento ao Consumidor 

Serviço de Atendimento ao Consumidor (SAC) e 
Assistência Técnica 

0800 722 2393 

Email: suporte.tecnico@medlevensohn.com.br 
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Nº 129, segunda-feira, 12 de julho de 2021ISSN 1677-7042Seção 1

ANEXO

EMPRESA: HOSPITALARES - DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E CORRELATOS EIRELLI
EPP - CNPJ: 26.364.969/0001-35 - AUTORIZ/MS: 1162678
ENDEREÇO: R FREI FIRMINO MATUSCHEK 2 quadra B lote 2
MUNICÍPIO: VILA VELHA - UF: ES - EXPEDIENTE: 0567485/18-9
ASSUNTO: 770 - MEDICAMENTOS - (Certificação de Boas Práticas) de DISTRIBUIÇÃO E/
OU ARMAGENAGEM do produto
MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Descumprimento do art. 6º da RDC nº 204/2005: não
cumprimento da notificação de exigência nº 2060237/20-5, acessada em 08/02/2021, no
prazo de 120 dias.

RESOLUÇÃO RE Nº 2.662, DE 7 DE JULHO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, Substituta, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de 2018,
considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 43, da Resolução de Diretoria
Colegiada - RDC nº 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art. 1º Conceder às empresas constantes no anexo a Certificação de Boas
Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde por meio de sua renovação automática.

Art. 2º A presente certificação terá validade de 2 (dois) anos a partir de sua
publicação. 

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

ALESSANDRA PAIXÃO DIAS

ANEXO

Fabricante: Sanofi SPA
Endereço: Località Valcanello - 03012 Anagni (FR), Itália
Solicitante: Galderma Brasil Ltda.     CNPJ: 00.317.372/0001-46
Autorização: 8.02.517-6       Expediente: 4567331/20-6
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde:
Materiais de uso médico da classe IV.
------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: St. Jude Medical Brasil Ltda.                 CNPJ: 00.986.846/0009-08
Endereço: Rua Professor José Vieira de Mendonça, nº 1301, Engenho Nogueira, Belo
Horizonte - MG CEP: 31310-260
Autorização: 8.12.587-5                 Expediente: 0048421/21-9           
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde:
Materiais de uso médico da classe IV.

RESOLUÇÃO RE Nº 2.663, DE 7 DE JULHO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, Substituta, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de
2018;

Considerando a necessidade de alteração na Certificação de Boas Práticas de
Fabricação em razão de transferência de titularidade, conforme a Resolução de Diretoria
Colegiada - RDC nº 102, de 24 de agosto de 2016, resolve: 

Art. 1º Alterar a razão social da empresa fabricante na certificação solicitada
pela empresa Varian Medical Systems Brasil Ltda, CNPJ nº 03.009.915/0001-56, publicada
pela Resolução - RE nº 381, de 6 de fevereiro de 2020, no Diário Oficial da União nº.28,
de 10 de fevereiro de 2020, Seção 1, pág. 126, de Varian Medical Systems Particle Therapy
GmbH, para Varian Medical Systems Particle Therapy GmbH &Co. KG., conforme
expedientes nº 1818206/19-2 e 1825501/21-1.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ALESSANDRA PAIXÃO DIAS

RESOLUÇÃO RE Nº 2.664, DE 7 DE JULHO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, Substituta, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de
2018,

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Distribuição e
Armazenagem preconizados em legislação vigente, para a área de produtos para a saúde,
resolve:

Art. 1º Conceder às empresas constantes no anexo a Certificação de Boas
Práticas de Distribuição e/ou Armazenagem de Produtos para Saúde.

Art. 2º A presente certificação terá validade de 2 (dois) anos a partir de sua
publicação. 

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

ALESSANDRA PAIXÃO DIAS

ANEXO

Empresa: Indumed Comércio Importação e Exportação de Produtos Médicos Ltda.        
CNPJ: 01985366/0003-91
Endereço: Rod. BR 101 Nº 9245 KM 122,4 Galpão B Sala 25 - Cidade Nova, Itajaí  - SC    
CEP: 88308-620
Autorização de Funcionamento: 8101273         Expediente: 1915329/21-3
Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem:
Produtos para Saúde.
---------------------------------------------------------------------------
Empresa: Josiane Pocidonio Pereira Eireli                CNPJ: 35496391/0001-61
Endereço:  R. Isaura Maia de Souza, Nº 235 , Ave Maria, Carmo - RJ     CEP:  28640-000
Autorização de Funcionamento: 8209013         Expediente: 0853377/21-9
Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem:
Produtos para Saúde.             
---------------------------------------------------------------------------
Empresa: Promed Materiais Cirúrgicos Ltda.         CNPJ: 11.278.315/0001-11
Endereço: Rua Carlos Gomes, 240, Expedicionários, João Pessoa - PB     CEP: 58040-080
Autorização de Funcionamento: 8071526         Expediente: 1963166/21-3
Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem:
Produtos para Saúde.
---------------------------------------------------------------------------
Empresa: Trauminas Distribuidora de Mat. Cirurg. Hospitalares S.A.          CNPJ:
41.721.051/0001-90 
Endereço: Rua Jaceguai, Nº 159, Prado, Belo Horizonte - MG     CEP: 30410-510
Autorização de Funcionamento: 1044651         Expediente: 0544075/21-8
Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem:
Produtos para Saúde.

RESOLUÇÃO RE Nº 2.665, DE 7 DE JULHO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, Substituta, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de
2018,

considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 8º, da Resolução
de Diretoria Colegiada -  RDC nº 183, de 17 de outubro de 2017, resolve: 

Art. 1º Conceder às empresas constantes no anexo a Certificação de Boas
Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde. 

Art. 2º A presente certificação terá validade de 2 (dois) anos a partir de sua
publicação. 

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

ALESSANDRA PAIXÃO DIAS

ANEXO

Fabricante: Acon Biotech (Hangzhou) Co., Ltd.
Endereço: No. 210 Zhenzhong Road, West Lake District, Hangzhou - Zhejiang, 310030 -
China
Solicitante: Medlevensohn Comércio e Representações de Produtos Hospitalares Ltda.      
CNPJ: 05.343.029/0001-90
Autorização de Funcionamento: 8056031         Expediente: 4420579/20-0
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Produtos para diagnóstico de uso in vitro das classes III e IV.
-----------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Becton Dickinson and Company
Endereço: Donore Road, Drogheda, Co. Louth, A92 YW26 - Irlanda
Solicitante: Becton Dickinson Indústrias Cirúrgicas Ltda.        CNPJ: 21.551.379/001-06
Autorização de Funcionamento: 1003343         Expediente: 0125340/21-4
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Materiais de uso médico da classe IV.
-----------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Ceramisys Limited
Endereço: 914 Herries Road, Sheffield, S6 1QW - Reino Unido
Solicitante: Asher-Silb Medical do Brasil Ltda - EPP        CNPJ: 05353872/0001-57
Autorização de Funcionamento: 8016040         Expediente: 4651240/20-8
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Materiais de uso médico da classe IV.
-----------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Fournitures Hospitalieres Industrie
Endereço: 6 Rue Nobel. Zi de Kernevez, Quimper, 29000 - França
Solicitante: Bioimports Comércio Importação Exportação de Produtos Médicos Ltda.      
CNPJ: 10.729.586/0001-83
Autorização de Funcionamento: 8089911         Expediente: 0364874210
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Materiais de uso médico da classe III.
-----------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Globus Medical, Inc.
Endereço: 2560, General Armistead Avenue - Audubon, PA, 19043 - Estados Unidos da
América
Solicitante: Globus Medical Brasil Ltda.       CNPJ: 07.131.437/0001-03
Autorização de Funcionamento: 8026305         Expediente: 0048697/21-4
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Materiais de uso médico das classes III e IV.
-----------------------------------------------------------------------------------
Fabricante:  Matrix Surgical USA
Endereço: 4025 Welcome All Road SW - Suite 120, Atlanta, Georgia, 30349 - Estados
Unidos da América
Solicitante: Implamed-Implantes Especializados  Com Impor e Expor Ltda       CNPJ:
57146607/0001-00
Autorização de Funcionamento: 1024753         Expediente: 1003610/21-8
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Materiais de uso médico das classes III e IV.
-----------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Mendell, Inc.
Endereço: 21463 Grenada Avenue, Lakeville, Minnesota, 55044 - Estados Unidos da
América
Solicitante: Orthoneuro Comércio Importação e Exportação de Produtos Médicos Ltda.   
   CNPJ: 04.886.535/0001-62
Autorização de Funcionamento: 8020225         Expediente: 4254841/20-5
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Materiais de uso médico da classe III.
-----------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Stryker Puerto Rico, LLC
Endereço: Las Guásimas Ind. Park Highway #3 Km 131.2, Arroyo, 714 - Porto Rico
Solicitante: Stryker do Brasil Ltda       CNPJ: 02.966.317/0001-02
Autorização de Funcionamento: 8000543         Expediente: 4461819/20-5
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Materiais de uso médico da classe III.
-----------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Teleflex Medical de Mexico, S. de R.L. de C.V.
Endereço: Ave. Industrias, nº 5954, Parque Industrial Finsa, Nuevo Laredo, Tamaulipas,
88275 - México
Solicitante: Boston Scientific do Brasil Ltda.       CNPJ: 01.513.946/0001-14
Autorização de Funcionamento: 1034135         Expediente: 4433135/20-8
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Materiais de uso médico das classes III e IV.
-----------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Tricor Systems, Inc.
Endereço: 1650 Todd Farm Drive, Elgin,  Illinois , 60123-1145 - Estados Unidos da
América
Solicitante: VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda.      CNPJ:
04718143/0001-94
Autorização de Funcionamento: 8010251         Expediente: 2062204/21-3
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Equipamentos de uso médico da classe III.
-----------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Varian Medical Systems Inc
Endereço: 501 Locust Avenue, suíte 01 Charlottesville - Virgínia, 22902 - Estados Unidos da
América
Solicitante: Varian Medical Systems Brasil Ltda       CNPJ: 03.009.915/0001-56
Autorização de Funcionamento: 1040541         Expediente: 0048690/21-0
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Equipamentos de uso médico da classe III.
-----------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: WOLF-Medizintechnik GmbH.
Endereço: Am Wachtelberg 15, St. Gangloff - Thüringen, D-07629 - Alemanha
Solicitante: Eckert &Ziegler Brasil Comercial Ltda.       CNPJ: 02887124/0002-47
Autorização de Funcionamento: 8001259         Expediente: 2114239/21-7
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Equipamentos de uso médico da classe III.

RESOLUÇÃO RE Nº 2.666, DE 7 DE JULHO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, Substituta, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de
2018,

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Fabricação
preconizados em legislação vigente, para a área de Produtos para a Saúde, resolve: 

Art. 1º Conceder às empresas constantes no anexo a Certificação de Boas
Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde. 

Art. 2º A presente certificação terá validade de 2 (dois) anos a partir de sua
publicação. 

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

ALESSANDRA PAIXÃO DIAS

RESOLUÇÃO RE Nº 2.665, DE 7 DE JULHO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, Substituta, no uso dasA Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, Substituta, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Internoatribuições que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro deaprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de
2018,

considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 8º, da Resoluçãoconsiderando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 8º, da Resoluç
de Diretoria Colegiada -  RDC nº 183, de 17 de outubro de 2017, resolve: de Diretoria Colegiada -  RDC nº 183, de 17 de outubro de 2017, resolve: 

Art. 1º Conceder às empresas constantes no anexo a Certificação de BoasArt. 1º Conceder às empresas constantes no anexo a Certificação de Boas
Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde. 

Art. 2º A presente certificação terá validade de 2 (dois) anos a partir de suaArt. 2º A presente certificação terá validade de 2 (dois) anos a partir de sua
publicação. publicação. 

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

ALESSANDRA PAIXÃO DIAS

ANEXO

Fabricante: Acon Biotech (Hangzhou) Co., Ltd.Fabricante: Acon Biotech (Hangzhou) Co., Ltd.
Endereço: No. 210 Zhenzhong Road, West Lake District, Hangzhou - Zhejiang, 310030 -Endereço: No. 210 Zhenzhong Road, West Lake District, Hangzhou - Zhejiang, 
ChinaChina
Solicitante: Medlevensohn Comércio e Representações de Produtos Hospitalares Ltda.      Solicitante: Medlevensohn Comércio e Representações de Produtos Hospita
CNPJ: 05.343.029/0001-90CNPJ: 05.343.029/0001-90
Autorização de Funcionamento: 8056031         Expediente: 4420579/20-Autorização de Funcionamento: 8056031         Expediente: 4420579/20-0
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Autorização de Funcionamento: 8056031         Expediente: 4420579/20-
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Produtos para diagnóstico de uso in vitro das classes III e IV.
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Serviço Público Federal
 
MINISTÉRIO DA ECONOMIA
INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA , QUALIDADE E TECNOLOGIA - INMETRO

Portaria Inmetro/Dimel nº 4, de 8 de janeiro de 2019.

 

O DIRETOR DE METROLOGIA LEGAL DO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E
TECNOLOGIA (INMETRO), no exercício da delegação de competência outorgada pelo Senhor Presidente do Inmetro por
meio da Portaria nº 257, de 12 de novembro de 1991, conferindo-lhe as atribuições dispostas no subitem 4.1, alínea "b",
da regulamentação metrológica aprovada pela Resolução nº 8, de 22 de dezembro de 2016, do Conmetro;

 

De acordo com o Regulamento Técnico Metrológico de termômetros clínicos digitais com disposi�vo de
máxima aprovado pela Portaria Inmetro nº 89/2006; 

 

E considerando os elementos constantes do Processo Inmetro SEI nº 0052600.016959/2018-39 e do
sistema Orquestra nº 1282761, resolve:

 

Art. 1º  Aprovar o modelos ML-01, de termômetro clínico digital, marca MEDLEVENSOHN, des�nado à
medição de temperatura do corpo humano, e condições de aprovação a seguir especificadas.

 

1 REQUERENTE
Nome: Medlevensohn Comércio e Representações de Produtos Hospitalares Ltda.
Endereço: Rua Dois s/n, quadra 008, lote 008, Civit I, Serra, Espirito Santo.
CEP  29168-030
CNPJ  05.343.029/0001-90
 
2 FABRICANTE 
Nome: Hangzhou Hua'an Medical & Health Instruments Co.,Ltd
Endereço: Building 2, 1# Fuzhu Nan RD, Wuchang Town, Yuhang District.
Hangzhou, Zhejiang, 310023, China.
 
3 IDENTIFICAÇÃO DO MODELO
Instrumento de medição: termômetro clínico digital fixo de dimensões reduzidas
Marca: MEDLEVENSOHN
Modelo: ML-01
Tipo de ponta: rígida
 
4 CARACTERÍSTICAS METROLÓGICAS
O modelo a que se refere a presente portaria possui as seguintes caracterís�cas:
a) intervalo de medição: 32,0 °C a 42,0 °C ;
b) resolução: 0,1 °C ;
c) classe de exa�dão:Ⅱ;
d) �po de medição: equilíbrio térmico.
 
5 DESCRIÇÃO FUNCIONAL
Instrumento eletrônico digital composto por unidade indicadora, conectada permanentemente a sonda de temperatura
em um só corpo, possuindo mostrador com tela de cristal líquido sem ampliação óp�ca.
5.1 Disposi�vo de autoverificação: ro�na de inicialização do instrumento para checagem de funcionamento do mostrador,
acionando momentaneamente todos os segmentos (188.8 e símbolos) e finalizando em modo de medição, com
apresentação fixa de “L” e intermitência de “°C”.
5.2 Local de aplicação: axila, boca (sublingual) ou reto.
 
6 CONDIÇÕES PARTICULARES DE CONSTRUÇÃO, INSTALAÇÃO, UTILIZAÇÃO E RESTRIÇÕES
6.1 A embalagem do modelo a que se refere a presente portaria deve portar as seguintes inscrições:
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a) nome do Fabricante: Hangzhou Hua'an Medical & Health Instruments Co., Ltd.
b) nome do Importador: Medlevensohn Comércio e Representações de Produtos Hospitalares Ltda.
c) país de Origem: China;
d) marca de aprovação de modelo
6.2 O termômetro será comercializado em duas formas dis�ntas de embalagem:
a) embalagem �po hospitalar, com o termômetro situado em caixa de acrílico transparente, totalmente acondicionada em
caixa de papelão, de acordo com ilustração apresentada no anexo 03 da presente portaria;
b) embalagem �po varejo, com o termômetro localizado em caixa de acrílico transparente parcialmente acondicionada em
caixa de papelão, conforme ilustração apresentada no anexo 4 da presente portaria.
 
7 ANEXOS
Anexo 01 – Vistas do termômetro clínico digital, modelo ML-01
Anexo 02 – Dimensões do mostrador e inscrições, modelo ML-01
Anexo 03 – Ilustração de embalagem �po hospitalar
Anexo 04 – Ilustração de embalagem �po varejo

                       

Art. 2º  Esta portaria entra em vigor na data de sua publicação no Diário Oficial da União.

 

 

   
DOCUMENTO ASSINADO ELETRONICAMENTE COM FUNDAMENTO NO 
ART. 6º, § 1º, DO DECRETO Nº 8.539, DE 8 DE OUTUBRO DE 2015 EM 
08/01/2019, ÀS 15:26, CONFORME HORÁRIO OFICIAL DE BRASÍLIA, POR

CLODOALDO JOSÉ FERREIRA
Diretor da Diretoria de Metrologia Legal

 

A auten�cidade deste documento pode
ser conferida no site
h�p://sei.inmetro.gov.br/auten�cidade,
informando o código verificador 0271377
e o código CRC B7DF1CE5.

Diretoria de Metrologia Legal – Dimel
Divisão de Controle Legal de Instrumentos de Medição – Dicol
Endereço: Av. Nossa Senhora das Graças, 50 – Xerém – Duque de Caxias – RJ – CEP: 25250-020
Telefone: (21) 2679-9150 – e-mail: dicol@inmetro.gov.br

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
http://sei.inmetro.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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ANEXOS À PORTARIA INMETRO/DIMEL Nº 4, DE 8 DE JANEIRO DE 2019

Cotas em: mm

 QUADRO ANEXO À PORTARIA INMETRO/DIMEL Nº 4, DE 8 DE JANEIRO DE 2019

            

REQUERENTE: Medlevensohn Comércio e Representações de Produtos Hospitalares Ltda.

VISTAS DO TERMÔMETRO CLÍNICO DIGITAL
  MODELO ML-01 

ANEXO 1 
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Cotas em: mm

 QUADRO ANEXO À PORTARIA INMETRO/DIMEL Nº 4, DE 8 DE JANEIRO DE 2019 

            

REQUERENTE: Medlevensohn Comércio e Representações de Produtos Hospitalares Ltda.

DIMENSÕES DO MOSTRADOR E INSCRIÇÕES
    MODELO ML-01 

ANEXO 2 
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Cotas em: mm

 QUADRO ANEXO À PORTARIA INMETRO/DIMEL Nº 4, DE 8 DE JANEIRO DE 2019 

            

REQUERENTE: Medlevensohn Comércio e Representações de Produtos Hospitalares Ltda.

ILUSTRAÇÃO DE EMBALAGEM TIPO HOSPITALAR
    MODELO ML-01 

ANEXO 3 
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Cotas em: mm

 QUADRO ANEXO À PORTARIA INMETRO/DIMEL Nº 4, DE 8 DE JANEIRO DE 2019 

            

REQUERENTE: Medlevensohn Comércio e Representações de Produtos Hospitalares Ltda.

ILUSTRAÇÃO DE EMBALAGEM TIPO VAREJO
    MODELO ML-01 

ANEXO 4 
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