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PREFEITURA MUNICIPAL DE RIO FORTUNA/SC LW MIN
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TIPO DE LICITAGAO: MENOR PRECO POR ITEM portard

AQUISICAO DE TESTES RAPIDOS CAPAZ DE IDENTIFICAR A PRESENCA E
INFECCAC POR COVID-19 (SARS-CoV-2) PARA A UNIDADE BASICA DE SAUDE
DO MUNICIPIO DE RIO FORTUNA/SC, DURANTE O EXERCICIO DE 2020

A TECMEDIC COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA., pessoa juridica de
direito privado, inscrita no CNPJ/MF sob n® 05.638.301/0001-69 com sede a Rua
Brasilio Cuman, 566, S&o Braz, CEP 82315-010, Curitiba/PR., telefone 041-3233-7887,
e-mail liciiacoes@tecmedic.com.br, vem respeitosamenie peranie V.Sa., apreseniar a

vertente

IMPUGNACAO A EDITAL DE PREGAO FMS 018/2020 —
EDITAL DE PREGAO PRESENCIAL FMS N 012/2020

EDITAL DE PREGAO FRES = e e ———

de forma tempestiva, com fundamento no artigo 41, § 2° da Lei 8.666/93 c/c Clausula
17.1. do Edital, junto as demais alegagdes de fato e de direito a seguir expostas.

DA CAUSA DE IMPUGNAR

| oW lal A-lal A ]

A presente impugnacao tem por objetivo solicitar respeitosamente a
V.Sas., a andlise e as devidas corregoes, no sentido de reavaliar e redefinir critério
relativo & exigéncia de apresentacao de Laudo emitido pelo INCQS (Instituto Nacional
de Controle de Qualidade em Saude), sobre 0s produtos ora licitados (“LAUDO emitido
pelo INCQS (FIO CRUZ) para o ilern licitado, sem que ja tenha havido noiificagao por
parte do 6rgdo de qualquer néo conformidade”, !'TEM 5.10.3 DO EDITAL),
especialmente considerando que a impugnante possui REGISTRO perante a ANVISA
relativa aos referidos produtos (registro n® 80202910106), 0 que dispensa a referida
exigibilidade de testes INCQS.
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Cumpre ressaltar que a referida exigéncia somente pode ser realizada de
tais produtos, quando importados sem 0 amparo de registro perante a Agencia
Nacional de Vigilancia Sanitéria, conforme dispde o teor da RDC n2 379/ANVISA.

Conforme § 7°, do artigo 9° da RDC 379, este afirma que 0S responsaveis
pelas importacoes de kits para diagnostico nos termos do caput do art. 92, devem
enviar em um prazo maximo de 5 (cinco) dias, contados da data do desembaraco da
carga, uma amostra de, no minimo, 100 unidades de cada lote importado para analise
do Instituto Nacional de Controle de Qualidade — INCQS.

Todavia, o paragrafo 7%, a0 considerar os termos do Caput, do artigo 99,
demonstra de forma clara que a obrigacdo de submeter amostras para analise do

INCQS se aplica aos produtos novos e NAO regularizados pela ANVISA Observe:

Art. 99 Fica permitida a importagdo e aquisicao de
equipamentos de protegao individual, ventiladores pulmonares,
circuitos, conexes e valvulas respiratérios, ~monitores
paramétricos e outros dispositivos medicos, essenciais para o
combate & COVID-19, novos e nao regularizados pela Anvisa,
desde que regularizados e comercializados em jurisdigdo
membro do International Medical Device Regulators Forum
(IMDRF), por orgaos e entidades publicas e privadas, bem como
servicos de saude, quando nao disponiveis para 0 Comércio
dispositivos semelhantes reqularizados na Anvisa. (...)

§ 72. Os responséveis pelas importagbes de kits para diagnéstico

nos termos do caput devem enviar em um prazo maximo de 5
(cinco) dias, contados da data do desembarago da carga, uma
amostra de, no minimo, 100 unidades de cada lote importado
para andlise do Instituto Nacional de Controle de Qualidade -
INCQS
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PRODUTOS MEDICOS LTDA.

Em uma simples leitura do Artigo 9¢, verifica-se que esta tratando de

produtos néo regularizados na ANVISA, ou seja, que ndo possuem Registro junto ao

Orgao Regulamentador Brasileiro.
Logo, os predutos que séo regularizados pela ANVISA, nao séo obrigados
a andlise pelo INCQS, ou seja, ndo se aplica a exigéncia do § 79 do artigo 9% da

Resolugdo 379/2020 para produtos ja registrados.

Se o Edital fixa que a empresa devera apresentar Certificado de Registro

de Produto em piena validade, inciusive para produtos imporiados, e simuitaneamente,
seja exigido no Edital a apresentagéo e laudo INCQS, tem-se assim como exigéncia
ndo prevista em lei, e notoriamente contraditéria aos préprios ditdmes da entidade
sanitaria em nivel nacional, apta a fixar a seguranga e as regras quanto a exigéncia de
determinados documentos e comprovagdes técnicas quanto a determinados produtos
para saude.

Cumpre ressaltar, ainda, que os produtos da Impugnante, justamente para
obtengédo do seu Registro junto & ANVISA, passou por rigorosos testes e controles de
qualidade e eficiéncia, o qual ndo possui qualquer ‘notificagdo por parte do drgao de
qualquer ndo conformidade.”, que no caso é realizado pela ANVISA, e né&o pelo
INCQS!

DA PROVA NEGATIVA — CERTIFICACAQ DE “NAO CONFORMIDADE”
— DOCUMENTO QUE NAO DEPENDE DE INCIATIVA DA LICITANTE — AUSENCIA

DE POSSIBILIDADE A PARTICULARES DA REALIZACAO DE TAL LAUDO

Conforme consta do Edital, em seu ANEXO |, a licitante deve apresentar
os testes, com a seguinte especificagao:

“A sensibilidade do teste deve ser igual ou superior a 90% e a
especificidade iqual ou superior a 96%, sem que ja tenha havido notificagdo do
INCQS (Fiocruz) sobre inconformidade de lotes testados.”
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E importante ressaltar que 0s registros de eventual ndo conformidade, ou
os alertas de risco sanitario ou de ineficiéncia do produto é realizada através da
ANVISA, Gnico 6rgéo que possui competéncia e vinculagao legal para tal procedimento,
néo havendo, desie modo, sequer a obrigagao legal de apresentar laudo que atesie
auséncia de inconformidade de Iotes testados pelo INCQS, © gual limita-se 2
realizacdo de testes de conformidade e qualidade para orodutos NAO REGISTRADOS
NA ANVISA, ou aqueles que algum ente governamental haja solicitado sua realizagao,

conforme se observara mais a frente.

Ademais, note que o editai fixa exigéncia de comprovagao negativa, ao
exigir que se apresnete produto “sem que jd tenha havido notificagdo do INCQS
(Fiocruz) sobre inconformidade de lotes testados™.

Contudo, trata-se de exigéncia que nao pode ser exigida do particular
licitante, pois se trata de procedimento de analise de conformidade ou inconformidade,
que nao depende do particular, mas de iniciativa a ANVISA ou de orgao pubiicos,
Gnicos legitimados perante O INCQS a solicitar e requisitar essa tipo de exame.

A FIOCRUZ/INCQS né&o realiza testes e avaliagbes de testes para
COVID/19 solicitados a entidades privadas, particulares, salvo se esta empresa, tratar-
se de uma importadora de testes que nao tenha seus testes para COVID/19 ja
registrados pela ANVISA. Ou seja, em carater extraordinario, em virtude da propria
Resolugdo 379/2020, apenas importadores que ndo tenham seus produtos registrados
na ANVISA é que sdo obrigados a encaminhar seus testes para analise laboratorial
pelo INCQS, o qual, assim, gerarda um laudo de conformidade ou desconformidade,
levando em consideracdo se o produto cumpre as informagdes de precisao
fixadas em suas bulas, por ndo haver um parametro legal ou sanitario minimo para
fins de aferigao de testes.

Portanto, o que o edital realiza em termos de exigéncia, diz respeito 20
testes que ndo possuem registros, e seus importadores sdo de modo imperativo a
encaminhar os testes que desejam importar, para analises ao INCQS, resultando assim
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em analises publicas que podem ser consultadas junto ao website do
MONITORAMENTO POS MERCADO DA QUALIDADE DE DISPOSITIVOS PARA
DIAGNOSTICOS IN VITRO DA COVID-19: ANALISES LABORATORIAIS, que pode
ser enconirado em
https://app.powerbi.com /view?r=evlrlioiZiOzMDEONGUtN2M4YiOONTZiLTliN2MthA2Y
TZkMichDRhliwidCI6lml2N2FmMiNmLWMzZthNGOzNSO4MGM3LW13MD212iVlZGO4M

s[9

Contudo, o teste da Impugnante ndo sera encontrado na listagem de
produtos testados pelo INCQS, por dois motivos: primeiro, porque ela se trata de
importadora que ja possui registro, € segundo, a excegao da primeira hipbtese, a
realizacdo de tais analises laboratoriais ndo é aberta a imougnante para
voluntariamente fazé-lo, se quisesse, mas depende de inciativa e pedido de um 6rgao
publico.

Ou seja o INCQS néo esta “aberto ao publico” para qualquer particular
possa pedir validagao ou ratificacdo de seu lesies, se esies j4 possuem registio & aval
da ANVISA.

Tanto é assim, que a impugnante buscou obter o ora exigido laudo de
certificagdo ou de conformidade ou inconformidade de seus testes. Contudo, a resposta
do INCQS foi de que estes somente podem ser requeridos por peticoes de oérgaos
governamentais - instituicoes publicas conforme documento “ANALISE CONTROLE -
CHAMAMENTO MS- COVID-19”, em anexo. Observe ainda, o e-mail abaixo, ORIUNDO
DE Marisa Coelho Adati <marisa.adati@incgs.fiocruz.br>:

De: Marisa Coelho Adati <marisa.adati@incgs.fiocruz.br>

Enviada em: quinta-feira, 7 de maio de 2020 13:54

Para: dhalia@lyor.far.br

Cc: Grupo DI - LSH - Todos <Ish.todos@incgs.fiocruz.br>; Jarbas Emilio do Santos
<jarbas.emilio@incgs.ﬁocruz.br>; Celia Maria Carvalho Pereira Araujo Romao
<celia.romao@incgs.fiocruz.br>; Antonio Eugenio Castro Cardoso de Almeida
<eugenio.almeida@incgs.fiocruzbr>; DIR Secretaria <secretaria@incgs.fiocruz.br>
Assunto: RES: Duvida sobre analise de kits COVID pelo INCQS
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PROOUTOS MEDICOS LTDA.

Mensagem n° 385 /2020/DIR/INCQS
Rio de Janeiro, 07 de maio de 2020

Prczada Dhalia Gutemberg
CBDL

Em resposta a sua mensagem informo que as andlises referentes aos produtos da COVID-19 tem duas
vertentes: 1- atencao ao Edital do Chamamento Pablico de 17.03.2020; 2- Atendimento a
Resolucio RDC n° 379 de 30.04.2020, destinada a importacdo de produtos sem registro.
Além disso, também atende os orgaos governamentais federais, estaduais e municipais.

Se 0 seu caso preenche uma dessas variaveis acima descritas, a analise sera efetuada, caso contrario
jamentaveimente o INCQS nao executa analises para terceiros, portanto para que a empresa
possa solicitar analise do produto devera cumprir uma das exigéncias acima descritas.

Cabe ressaltar que caso sua empresa preencha um dos requisitos supracitados, segue anexo 0

procedimento para realizar a andlise proposta, (amostragem de 100 testes no caso de Teste Rapido)
solicito ainda que seja observado atentamente 0 paragrafo Unico do artigo 13, caso contrario, o INCQS

néo realiza analise para terceiros.

A mensagem acima é padrdo e no caso de alguma dificuldade de seus associados, por favor entre em
contato nos seguintes e-mails: Marisa.adati@incgs.fiocruz.br e incgs@incgs.fiocruz.br.

Atenciosamente,
Marisa C. Adati
SIAPE 04627912

Tel: 21-3865 5184

O documento referido na mensagem segue anexo.

Ainda, o documento em anexo “RDC 379/2020: Orientagdes quanto ao
envio de amostras de Kits de diagndstico da Covid-19 ao INCQS”, mostra que 0 envio
por entidades privadas de testes para certificacdo de conformidade, ao INCQS se
mostra exigive! apenas ao importadores privados de testes NAC REGISTRADOS NA
ANVISA, corroborando o que foi mais acima demonstrado.

Documento em anexo da ANVISA intitulado “Uso de testes rdpidos — Covid-
19

A Anvisa avaliou e aprovou o registro de vdrios testes répidos que demonstraram atender
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aos critérios de seguranga e eficdcia estabelecido nos Regulamentos Sanitdrios.” mostra que
“para a concessdo de registro, a Anvisa avalia tanto informagdes das empresas envolvidas
nos

processos fabril e de importagdo bem como estudos de avaliagio do desempenho dos
produtos. As informagoes sdo apresentadas pelas empresas na forma de dossiés técnicos
documentais organizados para permiDr a avaliagéio da confiabilidade dos resultados e da
efeDvidade diagnésDeca do produto. Os fabricantes precisam demonstrar como foram
realizados os testes de desempenho e a qualificacdo das amostras uDlizadas, além de
evidéncias clinicas, tendo em vista o Dpo de produto, a indicagéo de uso e a metodologia. A

consulta quanto aos registros aprovados estd disponivel no portal da Anvisa. o

Portando, o produto da Impugnante, registrado, atende as exigéncia de
seguranca e eficacia internacionaimente aceitas.

Nao obstante a impugnante ter o seu PRODUTO REGISTRADO na
ANVISA, mas pelos motivos acima, e obviamente nao deter o laudo do INCQS, dada a
inviabilidade técnica e juridica de obté-lo particularmente, a peticionaria possui LAUDO
fornecido pelo PROGRAMA DE AVALIACAO DE KITS DE DIAGNOSTICO PARA
SARS-COV-2 (https:/testecovid19.org/avaliacoes/ ). A Sociedade Brasileira de
Andlises Clinicas (SBAC), a Sociedade Brasileira de Patologia Clinica € Medicina
Laboratorial (SBPC/ML), a Associagao Brasileira de Medicina Diagndstica (ABRAMED)
e a Camara Brasileira de Diagnéstico Laboratorial (CBDL), uniram-se em um grande

esforco para, usando a estrutura de grandes laboratérios com atendimento
hospitalar, promover a avaliacdo de kits de diagnéstico para SARS-CoV-2
disponiveis no mercado brasileiro. Tal projeto visa principalmente dar uma
referéncia aos mercados publico e privado em termos de performance dos Kits
disponiveis e registrados junto a2 ANVISA. Neste sentido, serdo usadas amostras
positivas frescas que indicardo a curva de seroconversdo, principalmente para 0s
testes de anticorpos, além de basear-se em protocolos comuns, previamente discutidos
entre os especialistas participantes desta forga-tarefa.

Conforme documento anexo, o teste da Impugnante, fabricado pela

Shenzhen Watmind Med
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Ab Diagnostic Test kit (Colloidal Gold) , obteve aprovagédo dentro dos padroes
declarados pelo fabricante/bula, € est4 enquadrado dentro dos parametros exigidos por
este edital, atendendo todas as suas especificagdes:

DADOS DO FORNECEDOR
Empresa: Tecmedic Comércio de Produtos Medicos Ltda
Nome Comercial: SARS-CoV-2 1gG & igM Ab Diagnostic Test kit (Collotdal Gold]
Tipo de Tecnologia: imunocromatografico
Amostra: Soro, Plasma e Sangue Total
Fabricante: Shenzhen Watmind Medical Co, Ltd
Pais de Origem: china
o IgG = 96,52
sensibilidade: © -
igM = 24,07
NP IgG = 98,52
Especificidade: @
|g\ $ =9773

Logo, em que pese a peticionéria ndo ostentar 0 referido LAUDO INCQS
como exigido, € ndo possuir “ndo conformidade” como negativamente exigido, a
impugnante possui laudo de respeitavel organizagao que reune as maiores instituicoes
e experts na area laboratorial do pais, provando a fiddcia de seus testes, nao sendo
assim laudo inferior aquele que poderia ser obtido em face do INCQS/FioCruz.

Assim, a exigéncia de que o produto cotado tenha resultado negativo de
nao conformidade em andlise realizada pelo INCQS, nao se aplica & Impugnanate, pois
sendo seu produto registrado, ele ja esta em conformidade com as regras sanitarias e
de eficiéncia minima esperada nos testes.

O laudo acima citado e anexo a esta pega comprova que o produto possuli
qualidade e precisdo de sensibilidade, corroborando sua aprovagao como produto
regular perante a ANVISA.

Logo, a DUPLA exigéncia contida no edital restringe sobremaniera e

inviabiliza competilivie
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da Constituicdo Federal. Além de causar direcionamento e favorecimento a licitagéo,
visto que varias marcas do produto com registro na ANVISA nio possuem o laudo

junto ao INCQS, diante da auséncia de _sua obrigatoriedade, impedindo que a
adminisiracao obienha a proposia mais vaniajosa.

Contudo, ha de se salientar que permite-se a essa municipalidade exigir
produtos registrados na ANVISA, OU (através da conjungao alternativa), exigir que
aqueles nd@o registrados na ANVISA possam participar, juntando laudo de
conformidade ou de auséncia de nao conformidade perante o INCQS.

Contudo, A EXIGENCIA CUMULADA E SIMULTANEA SE MOSTRA
ILEGAL E DESARRAZOADA, violando assim 0s principios e normas que regem O
certame.

Evidenciada a ilegalidade e a violagédo dos principios da legalidade e
ampla competitividade, REQUER:

a) Que a presente impugnagao seja recebida com a realizagao dos expedientes
necessarios ao seu julgamento, esperendo o devido deferimento.

b) Requer ainda, que deferida a presente, seja realizada a retificacao pontual do
edital combatido junto ao seus itens 5.10.2 € 5.10.3, para que constem como sugestao:
“Registro do produto licitado na ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria,
com

publicacdo no Didrio Oficial da Uni&o; OU caso ndo registrados, LAUDO emitido pelo
INCQS (FIO CRUZ) para o item licitado, sem que ja tenha havido
notificagéo por parte do 6rgao de qualquer ndo conformidade;”

c) Devera ser retificado o Termo de Referéncia, item 01, excluindo a expressao ‘sem
que ja tenha havido notificagdo do INCQS (Fiocruz) sobre inconformidade de lotes
testados”, ou limitando esta a testes sem registro na ANVISA.

d) que seja excluida a exi
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REGISTRO perante a ANVISA, diante da auséncia de sua obrigatoriedade LEGAL,
e ainda, por impedir que a administracdo obtenha a proposta mais vantajosam

frustrando a competitividade sem justificativa ou amapro legal aptos.

e) Que seja acatada a possibilidade de apresentagéo de laudo similar ao gerado
pelo INCCQS, conforme 0 mais acima ostentado pela impugnante, oriundo da
Sociedade Brasileira de Andlises Clinicas (SBAC), a Sociedade Brasileira de Patologia
Clinica e Medicina Laboratorial (SBPC/ML), a Associagao Brasileira de Medicina
Diagnéstica (ABRAMED) e a Camara Brasileira de Diagndstico Laboratorial (CBDL).

f) Que seja providenciada resposta a presente e com a devida publicidade do ato, no
prazo de 24h, nos termos do art. 12, § 12 do Decreto 3.555/2000.

Q) Que em virtude das necessdrias corregdes, e nos moldes do § 22 do art. 12 do
Decreto 3.555/2000, apds a devida publicidade da decisdo aos interessados e das
retificacdes necessarias, seja estabelecida nova data para abertura do certame,
sanados 0s vicios ora demonstrados.

Nestes termos, pede deferimento

Curitiba, PR, 27 de agosto de 2020
FRANCO'S TO RRES Assinado de forma digital por FRANCOIS
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p.p. Francois Torres Nigro
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De: Marisa Coelho Adati <marisa.adati@incgs.fiocruz.br>

Enviada em: quinta-feira, 7 de maio de 2020 13:54

Para: dhalia@lyor.far.br

Cc: Grupo DI - LSH - Todos <lsh.todos@incas.fiocruz.br>; Jarbas Emilio do Santos
<iarbas.emilio@incqs.ﬂocruz.br>; Celia Maria Carvalho Pereira Araujo Romao
<celia.romao@incas.fiocruz.br>; Antonio Eugenio Castro Cardoso de Almeida
<eugenio.a|meida@incqs.fiocruz.br>; .DIR Secretaria <secretaria@incgs.fiocruz.br>
Assunto: RES: Duvida sobre analise de kits COVID pelo INCQS

Mensagem n°® 385 /2020/DIR/INCQS
Rio de Janeiro, 07 de maio de 2020

Prezada Dhalia Gutemberg
CBDL

Em resposta a sua mensagem informo que as andlises referentes aos produtos da COVID-19
tem duas vertentes: 1- atengdo ao Edital do Chamamento PuUblico de 17.03.2020; 2-
Atendimento a Resolugdo RDC n° 379 de 30.04.2020, destinada a importagdo de produtos sem
registro. Além disso, também atende os 6rgdos governamentais federais, estaduais e
municipais.

Se o seu caso preenche uma dessas variaveis acima descritas, a analise sera efetuada, caso
contrério lamentavelmente o INCQS ndo executa analises para terceiros, portanto para que a

z

empresa possa solicitar analise do produto devera cumprir uma das exigéncias acima descritas.
Cabe ressaltar que caso sua empresa preencha um dos requisitos supracitados, segue anexo o
procedimento para realizar a andlise proposta, (@amostragem de 100 testes no caso de Teste
Rapido) solicito ainda que seja observado atentamente o paragrafo Unico do artigo 13, caso
contrario, 0 INCQS ndo realiza analise para terceiros.

A mensagem acima é padrdo e no caso de alguma dificuldade de seus associados, por favor
entre em contato nos seguintes e-mails: Marisa.adati@in s.fiocruz.br e incgs@incgs.fiocruz.br.

Atenciosamente,
Marisa C. Adati
SIAPE 04627912
Tel: 21-3865 5184
Prot. s/n

651/DU/20
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ANALISE CONTROLE - CHAMAMENTO MS- COVID-19

A e e —

Apresentar documento comprobatorio emitido por 6rgéos governamentais peticionando a referida
analise, para quaisquer marcadores abaixo citados. A auséncia deste documento, inviabiliza a analise

proposta.

1, AMOSTRAGEM COVID-19

MARCADOR METODOLOGIA AMOSTRAGEM
- TESTE RAPIDO - 200 TESTES
COVID-19
i;ELISA | CLIA - 300 TESTES
-RT-PCR . 2X96 TESTES

NOTA: VALE RESSALTAR QUE AS ANALISES EFETUADAS NO INCQS, DIZ RESPEITO APENAS E
TAO SOMENTE AOS KITS QUE TEM COMO MATRIZ DE ANALISE SANGUE, PLASMA E SORO.

L

Trata-se de uma andlise por demanda governamental, portanto ndo passivel de pagamento, com
isso este resultado segue diretamente para o Ministério da Saude sem qualquer prejuizo para
empresa.

(Lod

No entanto, caso a empresa manifeste o interesse de adquirir uma copia do laudo de andlise, a
Instituigdo cobra uma taxa de pagamento conforme descrito abaixo:

|

Copia do comprovante de pagamento da taxa de analise em favor da FIOTEC INCQS Institucional,
Projeto: Projeto de Desenvolvimento Institucional e Inovacdo no INCQS, através de deposito
bancario ou ordem de pagamento: Banco do Brasil, Agéncia n° 2234-9, conta n°: 9111-1 para
cada lote de produto e/ou para cada diferente produto e/ou para cada familia de produtos, conforme
abaixo discriminado:

PRODUTOS VALOR DA TAXA
Para cada lote de produtos elou para cada diferente produto R$ 840,00

5. Cabe informar que na Nota Fiscal referente ao envio do produto devera constar o CNPJ
do INCQS: 33.781.055/0020-06.

6. ENTREGA DOS PRODUTOS PARA ANALISE:

ENIREIA Y S A, ——————

5.1. Os produtos deveréo ser entregues pelo solicitante, com vida Util superior ou igual a 50% do tempo
de validade previsto pelo fabricante, (quando for o caso), no Bloco 5- Central de Recebimento de

DIOLL J° M . e ——

Amostras do INCQS, 7 dias da semana, 24 horas por dia, no seguinte enderego:

12
Av. Brasil, 4365 Manguinhos CEP 21040-900 Rio de Janeiro RJ Brasil www.incgs.fiocruz.br
Tel (21) 3865-5151 Fax (21) 2290-0915 =



Ministério da Saude
FIOCRUZ |

Fundagédo Oswaldo Cruz

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude |N£QS
INCQS - FIOCRUZ
Av. Brasil, n° 4365, Manguinhos, Rio de Janeiro/RJ, CEP: 21040-900
Telefones: (21) 3865-5184 e (21) 2698-4290, Ramal: 5184
Fax: (21) 2290-0915
Email: incgs@incgs.fiocruz.br ou marisa.adati@incgs.fiocruz.br ou helena.guedes@incqs.fiocruz.br ou
margaret.guimaraes@incgs.fiocruz.br
5.2. No momento da entrega dos produtos ao INCQS, a empresa devera apresentar a seguinte
documentagso, referente ao lote em questo, a fim a subsidiar a analise (caso se aplique):
5.2.1. Dossié completo de produgdo e controle de qualidade, enfatizando o teste de estabilidade do
produto;
5.2.2. Certificado de liberagao emitido pelo controle da qualidade;
5.2.3. IMPRESCINDIVEL (CASO SE APLIQUE): Equipamento especifico, reagentes complementares e
acessorios NECESSARIOS a execugdo das andlises e principalmente os reagentes e acessorios que
ndo sdo fornecidos (caso se aplique — por exemplo: reagentes para extragéo e PCR das amostras)
NOTA: ao fornecer os equipamentos, & IMPRESCINDIVEL, a empresa enviar um profissional destinado a
instalagéo dos equipamentos e treinamento dos técnicos do laboratério.
Equipamento especifico, reagentes complementares e acessorios necessdrios a execugdo da
andlise (caso se aplique)
Ratificamos que, caso o kit necessite para a execug¢do do teste deste conjunto de itens é
imprescindivel a sua entrega juntamente com o kit objeto da andlise. No caso de auséncia de
um destes itens, inviabilizard a realiza¢do do teste e o laboratorio ficara aguardando o
recebimento de TODOS os itens envolvidos para iniciar a andlise proposta.
Rev 02.
Em, 30.03.2020
21 .
Av. Brasil, 4365 Manguinhos CEP 21040-900 Rio de Janeiro RJ Brasil www.lncqs.ﬁOC(LEBr

Tel (21) 3865-5151 Fax (21) 2290-0915
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Uso de testes rapidos — Covid-19

A Anvisa avaliou e aprovou o registro de vérios testes rapidos que demonstraram atender
aos critérios de seguranga e eficacia estabelecido nos Regulamentos Sanitarios.

Todo produto é Unico e apresenta limitagdes de uso e de desempenho que precisam ser

consideradas na escolha pelo servigo de saude.

No ambito das agdes estratégicas para o enfrentamenfo da pandemia do novo coronavirus, 0
Governo Federal se mobilizou no intuito de prover de forma célere medidas para viabilizar o
acesso a produtos seguros e eficazes que pudessem ser utilizados pela populagdo brasileira.
Nesse sentido, a Anvisa editou diferentes Resolugdes com vistas a assegurar O controle
sanitario e o atendimento aos requisitos técnicos relacionados ao desempenho de produtos

para diagnostico in vitro (IvD).

Os produtos para testagem do novo coronavirus s3o classificados como risco lll, isto é, médio/
alto risco ao individuo e a Satde Publica, passiveis de registro e destinados ao uso profissional,
conforme RDC n¢ 36/2015. A Covid-19 é parte da relagio de doengas de notificagao
compulséria e estd relacionado na Lista Nacional de Notificagio Compulséria de doengas,
agravos e eventos de saude publica nos servicos de satide publicos e privados em todo o
territério nacional atualizada pelo Ministério da Satide por meio da Portaria n® 264, de 17 de
fevereiro de 2020.

Para a concessdo de registro, a Anvisa avalia tanto informacdes das empresas envolvidas nos
processos fabril e de importagdo bem como estudos de avaliagdo do desempenho dos
produtos. As informagdes sdo apresentadas pelas empresas na forma de dossiés técnicos
documentais organizados para permitir a avaliacdo da confiabilidade dos resultados e da
efetividade diagndstica do produto. Os fabricantes precisam demonstrar como foram
realizados os testes de desempenho e a qualificacdo das amostras utilizadas, além de
evidéncias clinicas, tendo em vista o tipo de produto, a indicacdo de uso e a metodologia. A

consulta quanto aos registros aprovados esta disponivel no portal da Anvisa.

Existem diferentes metodologias que podem ser empregadas nos produtos para testagem da
Covid-19, sendo algumas orientada para detecgdo do antigeno (virus), outras para a detecgdo
de anticorpos (defesas do organismo). A comunidade cientifica vem estudando intensamente 0
comportamento do novo coronavirus (Sars-CoV-2) e atualmente 0s ensaios que detectam
antigenos sdo os mais indicados para determinag3o do diagndstico, pois permitem verificar se

o virus estd presente na amostra testada. A Organizagdo Mundial da Saude (OMS) indica o



ensaio molecular de RT-PCR como a referéncia (padrdo ouro) para confirmagdo de casos de

Covid-19.

Dentre oS ensaios para anticorpos, estdo os que utilizam a metodologia de
imunocromatografia, conhecida popularmente como "teste rapido". Trata-se se um ensaio de
simples execugdo que, geralmente, ndo requer a utilizagdo de equipamentos € permite a
visualizacdo do resultado em poucos minutos (10 a 30 minutos em média, a depender de cada
produto). Reforgamos que a informacdo apresentada nestes ensaios é quanto ao estado
imunoldgico no momento da coleta da amostra. Ha4 um periodo de janela imunoldgica, que éo
intervalo (ndo inferior a 7 dias do inicio da infecgdo) de tempo entre a infecgdo e a produgdo de

anticorpos em niveis detectaveis por um teste que precisa ser considerado.

Se a testagem ocorrer dentro do periodo de janela imunolégica, o resultado do ensaio podera
ser negativo, mesmo quando a pessoa estiver contaminada (falso negativo). E importante,
portanto, respeitar o intervalo entre os sintomas e a testagem, estar atento as informagoes das
instrucdes de uso que trazem orientacbes especificas de cada produto e ser executado e
interpretado por profissional de saude. Essa situacdo ndo corresponde necessariamente a falha
no produto, mas a ndo observancia da adverténcia quanto ao periodo adequado para

testagem.

Cabe-nos ainda esclarecer que cada produto possui caracteristicas proprias, quanto a
execucdo, precaugdes, limite de detecgdo e interpretagdo de resultados, portanto, todas as
informacgbes dispostas nas instrugbes de uso devem ser seguidas e interpretadas por um
profissional de saude. Nao ha, até o momento, conhecimento cientifico sobre a duragdo dos
anticorpos contra a Covid-19 no organismo e, portanto, ndo é possivel assegurar prote¢do

permanente para a Covid-19 em pacientes com resultados de IgG positivo.

Destacamos que os resultados negativos com testes répidos para anticorpos ndo excluem a
infeccdo por SARS-CoV-2 e resultados positivos n3o devem ser usados como evidéncia absoluta
de infecgdo ou protegdo devendo ser interpretado por profissional de saude em associagao

com dados clinicos e outros exames laboratoriais confirmatorios.

A concessdo do registro, portanto, é a primeira etapa do controle sanitério. E responsabilidade
dos fabricantes e importadores disponibilizarem no mercado produtos que estejam em estrita
conformidade com as informagdes aprovadas no registro. Quando observados desvios de
qualidade nos produtos, 0s servigos devem notificar a Anvisa para a adogdo de medidas

cabiveis.

O registro e uso dos “testes rapidos” para a Covid -19 para o enfretamento da pandemia ndo €
um fato isolado do Brasil, paises como a China, EUA, Japdo e Coreia do Sul, bem como n a

Europa também concedem autorizacdes semelhantes para estes produtos.



A Anvisa e as Vigilancias Sanitarias estaduais e municipais continuam monitorando o
comportamento dos produtos apds a sua comercializagdo, seja por meio de queixas técnicas ou

pela avaliagdo laboratorial de desempenho, quando necessario.

A Anvisa estabeleceu um programa de monitoramento pés-mercado da qualidade dos kits’s da
Covid-19. Até o momento foram realizados 7 (sete) andlises pelo INCQS/FIOCRUZ, as quais
demonstraram resultados satisfatérios. Mais amostras dos Kit's tém sido coletadas pelos
6érgdos de vigilancia sanitdria para ampliar o monitoramento do desempenho dos Kit's que

est3o sendo comercializados no territério nacional.

Este programa ndo substitui as agdes regulares de controle sanitario e ndo € condigdo para uso
de produtos registrados na Anvisa mas permite acompanhamento o comportamento dos

produtos frente as informagdes declaradas nas instrugdes de uso.

As acBes para redugdo do risco de transmissdo do coronavirus dependem da participacdo de
todos, portanto, independentemente dos resultados dos testes, a populagdo deve estar atenta
aos cuidados e s orientacdes divulgadas pelo Ministério da Satide quanto ao uso de mascaras,
o distanciamento minimo entre as pessoas (evitar aglomeragbes) e o isolamento social na

ocorréncia de sintomas.

Qualquer desempenho ndo esperado dos produtos, identificados pelos servigos de sadde, deve
ser notificado & Anvisa por meio do Notivisa como parte do controle sanitario pés-mercado.
Além disso, a Anvisa atua com as Autoridades Reguladoras estrangeiras para discutir temas
como andlises laboratoriais de produtos para diagndstico e o compartilhamento dos

resultados.

O atual contexto da saude publica no Brasil aponta para a elaboragdo e execugdo de diversas

estratégias para enfrentamento da pandemia decorrente do novo Coronavirus (SARS-CoV-2).

Nesse sentido, a Anvisa autorizou, nesta terga-feira 28/4, que farmacias publicas e privadas de
todo o Brasil (+80.000) possam comercializar/aplicar testes rapidos de Covid-19, desde que
atendam as condig@es operacionais e técnicas estabelecidas para a condugdo e orientagdes dos

testes rapidos.

A utilizagdo das farmacias permitird permeabilidade das politicas de prevengdo, ampliard o
acesso aos testes, reduz custos, e evita glomeragdes. Ainda evitard que pacientes se exponham
ou sobrecarreguem os hospitais e outros estabelecimentos de satde. Os testes rapidos (IgM/
IgG) auxiliam no apoio ao diagndstico da Covid-19 e tém relevante utilizagdo, podendo

contribuir de forma positiva no processo de avaliagdo das politicas publicas de satude.



Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de vigilancia Sanitaria — ANVISA

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 379, DE 30 DE ABRIL DE 2020
(Publicada no DOU extra n° 82 - B, de 30 de abril de 2020)

Altera a Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n° 356, de 23 de
marco de 2020, que dispoe, de forma
extraordinaria e tempordria, sobre 0S
requisitos ~ para 2 fabricacéo,
importacao e aquisicao de dispositivos
médicos identificados como
prioritarios para uso em servicos de
satide, em virtude da emergéncia de
satdce ptiblica intcrnacional
relacionada ao SARS-CoV-2.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 19, I e IV, aliado ao art. 7°, I1I, e IV da Lei n° 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resoive
adotar a seguinte Resolucdo, conforme deliberado em reunido realizada em 28 de abril de
2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicacao.

Art. 1° A Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 356, de 23 de marco de 2020,
passa a vigorar com a seguinte redacao:

"Art. 1° Esta Resolucdo dispoe, de forma extraordindria e tempordria, sobre 0s
requisitos para a fabricacao, importacao e aquisicdo de dispositivos medicos identificados
como prioritarios, em virtude da emergéncia de satde piiblica internacional relacionada ao
SARS-CoV-2.

Art. 2° A fabricacdo, importacdo e aquisicao de mascaras cirirgicas, respiradores
particulados N95, PFF2 ou equivalentes, 6culos de protecdo, protetores faciais (face
shield), vestimentas hospitalares descartaveis (aventais/capotes impermedveis e nao
impermeéveis), gorros e propés, valvulas, circuitos e conexdes respiratorias para uso em
servicos de satide ficam excepcional e temporariamente dispensadas de Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa, da notificagio 2 Anvisa, bem como de outras autorizagoes
sanitarias.

§ 1° A importacao dos produtos descritos no caput tera o deferimento automético do
licenciamento de importacio no SISCOMEX.

§ 2° O deferimento automatico do licenciamento de importacio no SISCOMEX
independe da realizacéo de qualquer outra andlise técnica ou procedimental, conforme
previsto na Resolugdo de Dirctoria Colegiada - RDC n° 81, de 2008.

Este texto ndo substitui ofs) publicado(s) em Diario Oficial da Uniao.
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§ 3° O deferimento automdtico do licenciamento de importacdo no SISCOMEX nao
impede que a autoridade sanitaria, a qualquer tempo, motivada por critérios tecnicamente
justificados ou indicios de irregularidade, determine que se proceda a fiscalizacao
pertinente a0 €aso.

§ 4° Nio sera exigida autorizacdo de funcionamento emitida pela Anvisa quando a
empresa importar 0s produtos previstos no caput.

§ 5° Os produtos previstos no caput podem ser importados de quaisquer paises, desde
que a importadora garanta a procedéncia, a qualidade, seguranca e a sua eficacia.

Art. 3° A dispensa de ato publico de liberacao dos produtos objeto deste regulamento
ndo exime:

I - o fabricante e importador de cumprirem as demais exigéncias aplicdveis ao
controle sanitério de dispositivos médicos, bem como normas técnicas aplicéveis; e

II - o fabricante e importador de realizarem controles pés-mercado, bem como de
cumprirem regulamentacéo aplicdvel ao p6s-mercado.

Art. 4° O fabricante ou importador é responsével por garantir a qualidade, a seguranca
e a eficcia dos produtos fabricados e importados em conformidade com esta Resolucao.

§ 1° Os produtos fabricados ou importados nos termos desta Resolucéo estdo sujeitos
a0 monitoramento analitico da qualidade por parte da Rede Nacional de Laboratdrios de
Vigilancia Sanitdria - RNLVISA.

§ 2° As empresas devem garantir a rastreabilidade dos produtos fabricados ou
importados e permitir a identificacéo dos responsaveis pela comercializagao.

Art. 5° As mascaras cirdrgicas devem ser confeccionadas em material NaoTecido
para uso odonto-médico-hospitalar, possuir, no minimo, uma camada interna e uma camada
externa e, obrigatoriamente, um elemento filtrante (de forma consolidada ou néo), de forma
a atender aos requisitos estabelecidos nas seguintes normas técnicas:

I - ABNT NBR 15052:2004 - Artigos de ndo tecido de uso odonto-médico-hospitalar
- Méscaras cirurgicas - Requisitos; e

II - ABNT NBR 14873:2002 - Nio tecido para artigos de uso
odonto-médico-hospitalar - Determinacao da eficiéncia da filtracao bacterioldgica.

§ 1° A camada externa e o elemento filtrante devem ser resistentes a penetragao de
fluidos transportados pelo ar (repeléncia a fluidos).

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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§ 2° A mascara deve ser confeccionada de forma a cobrir adequadamente a drea do
nariz e da boca do usudrio, possuir um clipe nasal constituido de material maledvel que
permita o ajuste adequado do contorno do nariz e das bochechas.

§ 3° O Naotecido utilizado deve ter a determinacdo da eficiéncia da filtracao
bacteriolégica pelo fornecedor do material, cujo elemento filtrante deve possuir eficiéncia
de filtragem de particulas (EFP)%98% e eficiéncia de filtragem bacterioldgica (BFE)395%.

§ 4° E proibida a confec¢o de mascaras cirdrgicas com tecido de algodao, tricoline,
TNT ou outros téxteis que nao sejam do tipo "Naotecido de uso odonto-médico- hospitalar”
para uso pelos profissionais em servigos de satde.

Art. 6° Os protetores faciais do tipo peca inteira devem ser fabricados em materiais
impermeaveis.

§ 1° Os protetores faciais no podem manter saliéncias, extremidades afiadas, ou
algum tipo de defeitos que podem causar desconforto ou acidente ao usudrio durante o uso.

§ 2° Deve ser facilitada a adequacdo ao usudrio, a fim de que o protetor facial
permaneca estavel durante o tempo esperado de utilizac@o.

§ 3° O visor frontal deve ser fabricado em material transparente, e preferencialmente
possuir dimensdes de espessura de 0,5mm, largura de 240 mm e altura de 240mm.

Art. 7° Os respiradores filtrantes para particulas (PFF) classe 2, N95 ou equivalentes
devem ser fabricados parcial ou totalmente de material filtrante que suporte o manuseio e
uso durante todo o periodo para qual foi projetado, de forma a atender aos requisitos
estabelecidos nas seguintes normas técnicas:

I - ABNT NBR 13698:2011 - Equipamento de protecdo respiratéria - peca semifacial
filtrante para particulas; e II - ABNT NBR 13697:2010 - Equipamento de prote¢ao
respiratdria - Filtros para particulas.

§ 1° Os materiais utilizados ndo podem ser conhecidos como causadores de irritacao
ou efeitos adversos a satide, como também ndo podem ser altamente inflaméveis.

§ 2° Qualquer material liberado pelo meio filtrante e pelo fluxo de ar através deste
meio ndo pode constituir risco ou incomodo para o usudrio.

§ 3° Todas as partes desmontaveis, se existentes, devem ser facilmente conectadas e
mantidas firmemente na

peca.

§ 4° A resisténcia a respiracao imposta pela PFF, com ou sem valvula, deve ser a
mais baixa possivel e ndo deve exceder aos seguintes valores:
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I - 70Pa em caso de inalagdo com fluxo de ar continuo de 30L/min;

11 - 240Pa em caso de inalacao com fluxo de ar continuo de 95L/min;e 111 - 300Pa em
caso de exalacao com fluxo de ar continuo de 160L/min;

§ 5° A penetracao dos aerosséis de ensaio através do filtro da PFF ndo pode exceder
em momento algum a 6%.

§ 6° A valvula de exalacdo, se existente, deve ser protegida ou ser resistente as
poeiras e danos mecanicos.

§ 7° A concentragdo de diéxido de carbono no ar inalado, contido no volume morto,
nao pode exceder 0 valor médio de 1% (em volume).

Arl. 8° As vesiimentas hospilalares devem ser fabricadas em material Naotecido para
uso odonto-médico-hospitalar, ou equivalente ser resistentes a penetracdo de fluidos
transportados pelo ar (repeléncia a fluidos) e atender aos requisitos estabelecidos nas
seguintes normas técnicas, conforme aplicével:

I- ABNT NBR ISO 13688:2017 - Vestimentas de protecdo - Requisitos gerais;

II - ABNT NBR 16064:2016 - Produtos téxteis para satde - Campos cirtrgicos,
aventais e roupas para sala limpa, utilizados por pacientes e profissionais de saude e para
equipamento - Requisitos e métodos de ensaio;

I - ABNT NBR 14873:2002 - Nao tecido para artigos de wuso
odonto-médico-hospitalar - Determinacao da eficiéncia da filtracao bacteriologica; e

IV - ABNT NBR ISO 16693:2018 - Produtos téxteis para saide - Aventais e roupas
privativas para procedimento nao cirtirgico utilizados por profissionais de satde e pacientes
- Requisitos e métodos de ensaio.

§ 1° Deve ser facilitada a adequagéo ao usudrio, a fim de que a vestimenta permaneca
estavel durante o tempo esperado de utilizagao, por meio de sistema de ajuste ou faixas de
tamanhos adequados.

§ 2° Para maior protecao do profissional, a altura do avental deve ser de, no minimo,
1,5 m, medindo-se na parte posterior da peca do decote até a barra inferior, e garantir que
nenhuma parte dos membros superiores fique descoberta por movimentos esperados do
usudrio.

§ 3° A vestimenta deve fornecer ao usudrio um nivel de conforto adequado com 0
nivel requerido de protecdo contra o perigo que pode estar presente, as condi¢oes
ambientais, o nivel das atividades dos usudrios e a duracdo prevista de utilizacdo da
vestimenta de protecao.
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§ 4° Vestimentas (avental/capote) ndo impermedveis com barreira para evitar a
contaminacdo da pele e roupa do profissional devem ser fabricadas com gramatura minima

de 30g/m2.

§ 5° Vestimentas (avental/capote) impermedveis devem ser fabricadas com gramatura
minima de 50g/m2 e possuir eficiéncia de filtracdo bacteriologica (BFE)399%.

§ 6° Vestimentas do tipo macacao devem ser impermeaveis e conter capuz, elasticos
nos punhos e tornozelos, além de costuras seladas.

Art. 9° Fica permitida a importacdao e aquisicdo de equipamentos de prote¢ao
individual, ventiladores pulmonares, circuitos, conexdes e vélvulas respiratorios, monitores
paramétricos e outros dispositivos médicos, essenciais para o combate a COVID-19, novos
e nao regularizados pela Anvisa, desde que regularizados e comercializados em jurisdicao
membro do International Medical Device Regulators Forum (IMDRF), por érgdos e
entidades publicas e privadas, bem como servigos de satde, quande ndc disponiveis para o
comércio dispositivos semelhantes regularizados na Anvisa.

§ 1° Para a importacio de produtos regularizados e comercializados em jurisdicado
membro do International Medical Device Regulators Forum (IMDRF), previstos no caput,
o importador devera anexar, no Sistema Visdo Integrada de Comércio Exterior, Termo de
Responsabilidade estabelecido no Anexo I desta Resolugdo, assinado pelo responséavel
legal.

§ 2° A empresa importadora deve possuiu autorizacao de funcionamento pela Anvisa
para a atividade de imporiar correlaios.

§ 3° A andlise e anuéncia do processo de importacdo dos produtos descritos no caput
nio requer avaliagdo técnica ou documental prevista na Resolucao de Diretoria Colegiada -
RDC n° 81, de 2008, ficando restrita a verficicacido da Autorizacdo de Funcionamenio de
Empresa.

§ 4° E vedada a importacdo de produtos regularizados na Anvisa sem a devida
Declaracao da pessoa juridica detentora da reguiarizacao do produto junto a Anvisa
autorizando a importacéo, nos termos da Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de
2008.

§ 5° Os dispositivos médicos devem ser expostos ao uso com suas instrucoes de uso
traduzidas para a lingua portuguesa quando essas forem essenciais ao adequado
funcionamento do produto.

§ 6° O servico de saide em que o equipamento eletromédico seja instalado €
responsavel pela instalacdo, manutencdo, rastreabilidade e monitoramento durante todo o
periodo de vida ttil do dispositivo, incluindo seu descarte.
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§7° Os responsdveis pelas importagoes de kits para diagndstico nos termos do caput
devem enviar em um prazo méaximo de 5 (cinco) dias, contados da data do desembaraco da
carga, uma amostra de, no minimo, 100 unidades de cada lote importado para andlise do
Instituto Nacional de Controle de Qualidade - INCQS.

Art. 10. Fica permitido o recebimento, em doacdo, de equipamentos de protecdo
individual, ventiladores pulmonares, circuitos, conexdoes e valvulas respiratérios, monitores
paramétricos e outros dispositivos médicos essenciais para o combate 2 COVID-19, novos
regularizados e comercializados em jurisdicio membro do International Medical Device
Regulators Forum (IMDRF), por 6rgdos ¢ cntidade ptblicas ¢ servigos de sadde piblicos ¢
privados.

§ 1° As importacdes com fins de doacao, ficam dispensadas, de forma excepcional e
tempordria, de Autorizagdo de Funcionamento dc Emprcsa.

§ 2° Quando os produtes previstos nc caput ndc atenderem ac requisitc da
regularizacdo e comercializacao em jurisdi¢do de membro do IMDREF, o responsavel pela
doacio, antes da importacao, deve solicitar prévia autorizacao da Anvisa.

§ 3° A solicitacdo deve ser acompanhada da ficha técnica e das especificacdes do
produto, pais de origem e fabricante.

§ 4° Os dispositivos médicos devem ser expostos a0 uso com suas instrugdes de uso
traduzidas para a lingua portuguesa quando essas forem essenciais ao adequado
funcionamento do produto.

§ 5° Para fins de doaco dos dispositivos médicos previstos no caput € permitida a
importagdo com rétulo e instrugdes de uso em inglés ou espanhol, quando acompanhada de
termo de compromisso, firmado pelo responsavel pelo servigo de saiide que recebera a
doac@o, no seniido de assegurar que o produlo somente serd exposto a0 uso apos a traducéo
e disponibilizacdo das instrucdes de uso em fiel concordancia com 0 documento original e
legislacao vigente.

Art. 11. O servico de saide em que o equipamento eietromédico seja instalado e
responsdvel pela instalacdo, manutencao, rastreabilidade e monitoramento durante todo
periodo de vida dtil do dispositivo, incluindo seu descarte.

Art.12. A Anvisa podera convocar empresas a fornecerem informacoes sobre
produtos fabricados, importados e adquiridos nos termos desta Resolugdo.

Art.13. E dever do importador observar e cumprir as disposicdes legais, inclusive
quanto a exclusividade da destinacao das mercadorias, bem como estar ciente das
penalidades as quais ficaré sujeito, nos termos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977.
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Pardgrafo dnico. O importador devera comprovar € assegurar a sensibilidade e
especificidade dos produtos diagndsticos in vitro da COVID-19 nao regularizados junto a
Anvisa.

Art. 14. Ficam assegurados os pedidos de importacao realizados durante a vigéncia e
nos termos da Resolucdo de Diretoria Colegiada n® 356, de 23 de marco de 2020.

Art. 15. Esta Resolucdo tem validade de 180 (cento e oitenta) dias, podendo ser
renovada por iguais e sucessivos periodos, enquanto reconhecida pelo Ministério da Satide
emergéncia de satde piblica relacionada a0 SARS-CoV-2.

Art. 16. Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacdo.” (NR)

Art. 2° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacao.

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente Substituto
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ANEXOI

‘l'ermo de Responsabilidade

A BIIPIESA. eevvrvrrereerieseersesescisisnsasisssissns I .1 1 [ | S TRR——————— declara que
o(s) produto(s) contemplado(s) no Licenciamento de IMPOTtagao N°......coveveveusmcncnsescusunnens e
abaixo listado(s) €(sao) devidamente regularizado(s) e comercializado(s) em jurisdicao
membro do International Medical Device Regulators Forum (IMDREF) e essencial(is) as
acoes de combate a Covid-19. declara ainda que, neste momento, hé indisponibilidade de
produtos regularizados na Anvisa para a devida aquisicdo, comercializacao e distribui¢do
no mercado.

Nome Apresentagao Nitmerg da
. . s
comercial do || comercial do regu lanzagép ‘N}DRF s Fabricante Lote
ou autorizacao membro
produto produto .
cquivalente

Afirma que, para a comprovacdo da regularizacdo IMDRE, o(s) seguinte(s)
documento(s) foi(ram) anexado(s) no Sistema Visao Integrada de Comércio Exterior:

() comprovante de registro
() certificado de livre comércio
() declaragao CE de conformidade

() outro

A empresa, nas pessoas de seus responsdveis legal e técnico, assegura e se
responsabiliza pela veracidade e pela fidedignidade das infermacdes aqui prestadas,
estando ciente que ¢ a responsavel pelo produto(s) importado(s), assegurando que seja(m)
adequado(s) aos fins a que se destina(my), cumpre(m) com 0s requisitos & nao coloca(im) os
pacientes e os profissionais de saide em risco por se apresentar(em) dentro do parametros
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da qualidade, eficdcia e seguranca. Estamos cientes e assumimos 0 compromisso de
observar rigorosamente as normas e procedimentos estabelecidos pela legislacdo sanitdria e
que inconsisténcias das informagdes aqui prestadas podem ocasionar no recolhimento de
lotes, suspensdo de fabricacio e/ou comercializacdo e demais penalidades nos termos da
Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977 e suas atualizacdes, sem prejuizo de outras
penalidades previstas em Lei.

Informamos que o0s produtos acima declarados serdo comercializados em territdrio
nacional pelas seguintes empresas e responsdveis legais (quando aplicavel):

Nome comercial do
produto

Apresentagdo comercial do
produto

Empresa

Responsavel Legal

Esta declaracio tem validade exclusiva para um tinico licenciamento de importacao.
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DECIS¢O DE 13 DE MAIO DE 2020

A Diretoria Colegiada da AGENCIA NACIONAL DE SA' DE SUPLEMENTAR - ANS, no uso de sf

uas atribuies legais, e tendo em vista o disposto no inciso VI do artigo 10 da Lei n™9.961, de

28 de janeiro de 2000 em deliberadfo atravs da 5275 Reunifo de Diretoria Colegiada - DC OrdinAria, realizada em 12 de maio de 2020, julgou 0 seg| processo ativo: ‘
T T
| processo ANSn™ | Nomeda Operadora 7 Mot | Teodelohnde — 4
33910.000878/2016-15 | Unimed de Londrina Cooperativa de Trabatho MEdico DIOPE A do mantendo a decisho de primeira instncia da Diretoria de Setorial, na f na Nota TEcnica n™
[ — ﬂ", - | 3537/2019/GEIRS/DIDES/ANS, m mmmwﬁmmm,ommmﬁ.. [ |
33910,013822/2017:01 | Lider Comkrcio e Ind(stria Ltda DIFIS \ i do do mantendo a decisho de pimeira instAncia da Diretoria de Desenvolvimento Setorial, na forma manifestada na Nota TEcnica n™
 S— e lﬁuuwh&ﬂmmmmmmm_m.mmuwﬂﬁL_m_ ——————
33910.019604/2018-53 , Unimed Teresina - Cooperativa de Trabaiho Médico DIGES | Pelo conhecimento & Ao provimento do recurso, mantenho a Decisho da Diretoria de Desenvolvimento Setorial em relaffo 30s 131 (cento e trinta e um) atendimentos
| i dando do a Decisho da Diretoria de Desenvolvimento Setorial, com 3
{ consequente anuladilo em reladio 305 7 (sete) atendimentos \dentificados; ambas as situaes, na forma manifestada na Nota Thenica n™ 10234/2019/GEIRS/DIDES/ANS,
I e ,lmm,mmmumabmmsummm_qmmmm,. e
31910.019380/2017-07 | Bensaude Plano de Assisténcia MEdica Hospitalar Ltda DIFiS | 2 i enfo do mantendo a decisho de primeira insthncia da de Setorial, na forma da na Nota TEcnica n’
] i mantendo a decisho da DIDES que determinou o pagamento das AIIS. !
33910,004691/2018-44 | Centro Hospitalar Atibaia Ltds IS | Pelo conhecimento e nfo provimento do recurso, mantendo & decisho de primeira insthncia da Diretorla de Desenvolvimento Setorial, na forma manitestada na Nota TEenica n™
| | 8172/ mantendo » dacisho da DIDES que determinou o pagamento das AIHS,
33910,025695/201866 | Unimed Trés Caraes Cooperativa de Trabalho MEdico Ltda OPRO | Pelo conhecimento & provimento parcal do recurso, mantendo a decisho de primeira insténcia da Diretorla de setorial, na forma o Nota TEanica
| o mantendo a decisho da DIDES que determinou 0 pagamento das AIHS. |
33910.015485/2018-60 ‘ Multiclinica Servids de Saldde Ltda DIPRO | Pelo conhecimento e provimento parcial da recurso, mantendo a decisho de primeira insthnda de Setorial, na forma da ra Nota Tecnica
i B SE———— S SR 5, mantendo a deciso da DIDES que determingy 0 pagamento das AMS. e
" 33010013733/201757 | Fundasto cesp DIPRO | Pelo conhecimento e no provimento do recurso, mantendo a decisho de primeira insthncia da Diretorla de Desenvolvimento Setorial, na forma manifestada na Nota Thenica ™
— L B e J- mantendo a decisho da DIDES que. o odasAMS. .
[ 3;910.001703/2017-50 | Unimed Pelotas/Rs - Cooperativa de Assisténcia ¢ Saliie Ltda DIPRO ?’ Pelo conhecimento ¢ nAo provimento do recurso, mantendo a decisho de primeira instAncia da Diretoria de Desenwolvimento Setorial, na forma manifestada na Nota Thenican™
| mantendo + decisho da DIDES que determinoy @ PIAMENT0 das AIHS. e

Setorial, na forma na Nota Tkcnica

33910.009968/2017-44 l‘ Unimed Costa Oeste - Cooperativa de Trabatho MEdico DIPRO T Pelo

0Os autos do processo em epigrafe encontram-se ¢ disposidlio dos interessados na sede da ANS.

parcial do mantendo a decisho de primeira insténcia da Diretoria de
| I lnnwnmowzammmmmﬂmmm,mMMmmgmnmm;, e
ROGERIO SCARABEL BARBOSA
Diretor - Presidente
Substituto

DECIS¢O DE 13 DE MAIO DE 2020

A Diretoria Colegiada da AG@NCIA NACIONAL DE SA' DE SUPLEMENTAR - ANS, no
9.961, de 28 de janeiro de 2000, em deliberadbo atraves da 5275 Reunifo de Diretoria Colegia

parcelamento de dEbito - Ressarcimento ao SUS, nos seg processos ad

| Processo ANS n® __ Nome da Operadora

/202012 Caixa de e Assisténcia dos Servidores da Fundalo Nacional de Sallde - CAPESESP
33910.009368/2020-81 _ Unimed de CuiabA Cooperativa de Trabalho | 342084
| 13910.009373/2020.94__ Postal Salde Caixa de Assisténcia ¢ salide dos Empregados dos Correlos 419133
/: 3 Assocladlo Catllica 1322326
|.33910010086/2020-27 8! Salde Uda_ == = s AT

133910.010097/2020-15 8 salde Ltda

a5y P

uso de suas atribuies legais, e tendo em vista 0 disposto no inciso VI do artigo 10 da Lei n™
da - DC Ordinria, realizada em 12 de maio de 2020, votou pelo deferimento dos pedidos de
ativos de ressarcimento ao SUS:

| 606,890,62, (paghveis em 60 parcelas de RS 10.114,84)
| 702.361,59, (paghveis em 60 parcelas de RS 11.706,03)
| 1.141.742,73 {paghveis em 6 parcelas de RS 190.290,46)
| 873.175,28, (pagveis em 60 parcelas de RS 14.552,92)
640,612,42, (paghveis em 60 parcelas de RS 10676.87)
$93.914,53, (paghveis em 60 paccelas do RS 14

Ressarcimento a0 SUS - RPD n™ 22073144
Parcelamento de DEbito - Ressarcimento 30 SUS - RPD n™21897680
Parcalamento de DEbito - Ressarcimento 30 SUS - RPD n™22052030

_ Parcelamento de DEbito - Ressarcimento a0 SUS - RPD n™22394866

Os autos dos processos em eplgrafe encontram-se ¢ disposi4ho dos interessados na sede da ANS.

AG@NCIA NACIONAL DE VIGILi NCIA SANIT RIA
DIRETORIA COLEGIADA

RETIFICA] ¢O (¥)

Na Resoludfo de Diretoria Colegiada - ROC n™301, de 21 de agosto de 2019,
publicada no Dirio Oficial da Unifo_ne 162, de 22 de agosto de 2019, se/bo 1, pAg. 64,
republicada no DiArio Oficial da Unifo n™49, de 12 de marAp de 2020,

Onde se IE:

"Art. 371. Os requisitos do art. 178 p
(um) ano aps a vigncia desta Resolu/o.

ParAgrafo Unico. Entende-se por produtos legados aqueles JA registrados."

Leia-se:

"Art. 371. Os requisitos do art. 179 p
(um) ano ap0s a vigfncia desta Resoluio.

parAgrafo Unico. Entende-se por produtos legados aqueles jA registrados.”

a vigorar para produtos legados 1

a vigorar para produtos legados 1

(*) Republicada para ratificar os termos da Retificadio publicada no DOU n™56, de 23 de
mard de 2020, 1, pAg. 134, tendo em vista a Republicado-Coejo da ResoluAo de
Diretoria Colegiada - RDC n™301, de 21 de agosto de 2019, no DOU n™78, Sedfo 1, pAg.
221, por omissAo de parte do texto.

25 DIRETORIA
GERG@NCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOL? GICOS

RESOLU! ¢O-RE N™ 1.499, DE 13 DE MAIO DE 2020

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos BiolOgicos, no uso das
atribuies que Ihe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, ¥ 1™ do Regimento Interno
aprovado pela Resoluddo de Diretoria Colegiada - RDC n™ 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve:

Art. 1™ Deferir peties relacionadas ¢ GerEncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo.

Art. 2™ Esta Resoludbo entra em vigor na data de sua publicadfo.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
MEDICAMENTQ EXPERIMENTAL

CE
N' MERO DO PROCESSO EXPEDIENTE
ASSUNTO DA PETI}¢CO

SANOFI MEDLEY FARMAC@JTICA LTDA. - 10.588.595/0010-92

Sarilumabe

35/2020

25351.381777/2020-67 1393865/20-7

10754 - ENSAIOS CL-NICOS - AnuEncia em processo do DossiE de Desenvolvimento
Clinico de Medicamento (DDCM) - Produtos BiolOgicos

Obinutuzumabe

39/2016

25351.063042/2020-54 0291414/20-0

10818 - ENSAIOS CL-NICOS - Modificadfio de DDCM - Inclusho de protocolo de ensaio
clinico nAo previsto no plano inicial de desenvolvimento

ROGERIO SCARABEL BARBOSA
Diretor Presidente
Substituto

JANSSEN-CILAG FARMACQ@UTICA LTDA - 51.780.468/0001-87

Cusatuzumabe

84/2019

25351.060015/2020-20 0279818/20-2

10818 - ENSAIOS CL-NICOS - Modificadfo de DDCM - Inclusho de protocolo de ensaio
clinico nAo previsto no plano inicial de desenvolvimento

25351.417232/2019-62 0424639/20-0

10820 - ENSAIOS CL-NICOS - Modificaddo de DDCM - Alteradio que potencialmente
gera impacto na qualidade ou seguranda do produto sob investig;

PPD DO BRASIL SUPORTE A PESQUISA CLINICA LTDA - 00.251.699/0001-62
GLPG-1690

14/2020

25351.141269/2020-48 0635350/20-9

10818 - ENSAIOS CLNICOS - Modificadfio de DDCM - Inclusho de protocolo de ensaio
clinico nAo previsto no plano inicial de desenvolvimento

Vutrisiran

71/2019

25351.286245/2020-17 1111777/20-0

10818 - ENSAIOS CLNICOS - Modificadfio de DDCM - inclusho de protocolo de ensaio
clinico nAo previsto no plano inicial de desenvolvimento

43 DIRETORIA
GER@ICIA-GERAL DE INSPE! ¢O E FISCALIZA}¢O SANIT RIA

RESOLU! ¢O-RE N™ 1.496, DE 13 DE MAIO DE 2020

0 Gerente-Geral de Inspeio e Fiscalizasfo SanitAria, no uso das atribuiddes
que Ihe confere o art. 171, aliado ao art. 54, 1, + 1™do Regimento Interno aprovado
pela Resoludo de Diretoria Colegiada - RDC ne 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 8¢, da
Resoludlo de Diretoria Colegiada - RDC n™ 346, de 13 de marA de 2020, resolve:

Art. 1™ Conceder ¢ empresa constante no anexo a Certificao de Boas
prAticas de Fabricadlo de Produtos para SalUde.

Art. 2™A presente certificaddo terA validade durante a vigéncia da Resoluio
de Diretoria Colegiada - RDC 346/2020.

Art. 3™ Esta Resoludfio entra em vigor na data de sua publicad&:.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

Fabricante: Shenzhen Watmind Medical Co.Ltd

Endere: 8th Floor, Building A, No. 16-1, Jinhui Road, linsha Community, Kengzi
Subdistrict, Pingshan District, Shenzhen, Guandong Province, 518118, China
Solicitante: Tecmedic ComErcio de Produtos Medicos Ltda. CNPJ: 05.638.301/0001-69
Autorizadho de Funcionamento: 8.02.029-1 Expediente: 1155744/20-9

Certificado de Boas PrAticas de FabricadBo de Produtos para salde:

Produtos para diagnOstico de uso in vitro das classes Il - EmergEncia COVID-19

RESOLU} ¢O-RE N™ 1.497, DE 13 DE MAIO DE 2020

0O Gerente-Geral de Inspedfo e FiscalizaAho SanitAria, no uso das atribuiddes
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, ¥ 1™ do Regimento Interno aprovado
pela Resol de Diretoria Colegiada - RDC ne 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no_ art. 8e, da
Resoludfo de Diretoria Colegiada - RDC n™ 183, de 17 de outubro de 2017, resolve:

Art. 1™ Conceder ¢ empresa constante no anexo a Certifi de Boas
PrAticas de Fabricadbo de Produtos para Salde.

Este documento pode ser verlficado no endere® cletrlnico
http://www.in.gov.br/: de.htm!, pelo cOdigo

102

Documento assinado digitalmente conforme MP n™2.200-2 de 24/08/2001, CP
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80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro por transferfncia de
titularidade / 1239526209

SISTEMA DE BOMBEAMENTO A V CUO ACROBAT SUV

25351.308097/2009-21 / 10390690051 )
80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro por transferEncia de
titularidade / 1238216207

VAvula de Drenagem TorAcica Pneumostat

25351,646067/2017-92 / 10390699002 _
80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro por transferfncia de
titularidade / 1237643204

Sistema Posicionador a VAcuo ACROBAT-i

25351,114752/2015-10 / 10390690098 ‘
80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro por transferncia de
titularidade / 1237641208

Sistema de Stent Revestido PTFE - Advanta V12 8-10 mm

25351,026181/2018-82 / 10390690121

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro por transferéncia de
titularidade / 1237639206

Pr tese Vascular Flixene IFG

25351.659746/2014-16 / 10390690097

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro por transferéncia de
titularidade / 1237634205

Pr tese Vascular Flixene com GDS

25351.659737/2014-17 / 10390690096

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro por transferEncia de
titularidade / 1237546202

PROLOOP sem Onlay

25351.295625/2017-67 / 10390690117

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro por transferEncia de
titularidade / 1237520209

Drenagem torAcica com selo d'Agua Ocean

25351.584251/2015-09 / 10390690105

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro por transferEncia de
titularidade / 1236870209

Drenagem TorAcica com Selo Seco Express Mini

25351.584241/2015-81 / 10390690103

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro por transferEncia de
titularidade / 1236743205

Drenagem TorAcica com Selo Seco Express

25351.584232/2015-98 / 10390690102

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro por transferEncia de
titularidade / 1236654204

CATETER BAL O INTRA-A? RTICO DE FIBRA * TICA SENSATION 7Fr COM ACESS? RIOS
25351,751046/2009-92 / 10390690061

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro por transferfncia de
titularidade / 1239533201

Drenagem TorAcica com Suc Ao Seca Oasis

25351.584244/2015-68 / 10390690104

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro por transferEncia de
titularidade / 1236751206

Enxerto Vascular Advanta

25351.710173/2014-48 / 10390690099

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro por transferfncia de
titularidade / 1237728207

C NULA VENOSA HLS COM REVESTIMENTO BIOLINE

25351.049013/2010-76 / 10390690074

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro por transferEncia de
titularidade / 1240975208

PROLITE

25351.294897/2016-08 / 10390690109

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro por transferEncia de
titularidade / 1236993204

ENXERTO  VASCULAR  ANELADO

HEPARINIZADO

25351.751052/2009-04 / 10390690068

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro por transferEncia de
titularidade / 1240651201

SISTEMA VASOVIEW HEMOPRO DE COLETA DE VASO POR VIA ENDOSC? PICA
25351,376358/2009-41 / 10390690049

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro por transferEncia de
titularidade / 1238285200

PATCH CARDIOVASCULAR HEMASHIELD

25351.696752/2008-79 / 10390690042

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro por transferéncia de
titularidade / 1238114204

OXIGENADOR DE MEMBRANA QUADROX-ID PEDI TRICO

25351.142403/2009-97 / 10390690041

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro por transferEncia de
titularidade / 1238106203

Enxerto Vascular Advanta com Refor o e GDS

25351.691654/2014-21 / 10390690093

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro por transferEncia de
titularidade / 1237414208

ENXERTO VASCULAR TIPO WOVEN INTERGARD IMPREGNADO COM COL GENO
25351.751057/2009-33 / 10390690069

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro por transferEncia de
titularidade / 1240825205

HEMASHIELD ENXERTO CARDIOVASCULAR

25351.702881/2008-11 / 10390690050

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro por transferéncia de
titularidade / 1238291204

MAQUET QUADROX-I COM FILTRO COM RESERVAT? RIO VENOSO E CARDIOTOMIA VHK
25351.662476/2008-45 / 10390690037

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro por transfertncia de
titularidade / 1238072205

Sistema de Stent Revestido PTFE - Advanta V12 5-7 mm

25351.475812/2017-11 / 10390690120

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro por transferfncia de
titularidade / 1237629209

HLS Set Advanced 7.0

25351.343331/2015-41 / 10390690107

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro por transferéncia de
titularidade / 1236878204

SHUNT CORON RIO AXIUS

25351,289196/2009-51 / 10390690048

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro por transferéncia de
titularidade / 1238209204

OXIGENADOR DE MEMBRANA QUADROX-i

25351.317308/2010-97 / 10390690071

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro por transferEncia de
titularidade / 1240904209

ENXERTO VASCULAR KNITTED IMPREGNADO COM COL GENO

25351.009203/2010-10 / 10390690070

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro por transferEncia de
titularidade / 1240902202

SISTEMA DE SUPORTE VITAL PERMANENTE COM REVESTIMENTO BIOLINE
25351,665994/2008-11 / 10390690039

Este documento pode ser verificado no endere o eletrOnico
http://www.in.gov.! html, pelo ¢ digo 70

RADIALMENTE ~ TIPO  KNITTED  INTERGARD

X

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro por transferEncia de
titularidade / 1238076208

Bomba Centr fuga RF-32

25351.015632/2018-56 / 10390699004 _
80083 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou cadastro por transferEncia de
titularidade / 1240977204

SISTEMA ROTAFLOW

25351.016171/00-84 / 10390690019 .
80083 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou cadastro por transferncia de
titularidade / 1237737206

sistema de Hipotermia/ Hipertemia HCU 40

25351.539413/2013-12 / 10390690089

80083 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou cadastro por transferncia de
titularidade / 1237304204

BMU SENSOR

25351,079708/2009-44 / 10390690054 .
80083 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou cadastro por transferEncia
titularidade / 1238379201

BMU CELL

25351.079112/2009-44 / 10390690053

80083 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro Of
titularidade / 1238324204

MAQUINA CORACAO PULMAO

25351.198243/2002-90 / 10390690023

80083 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro O
titularidade / 1238066201

SISTEMA DE APOIO CORA O-PULM o
25351.683074/2012-95 / 10390690088

80083 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou cadastro por transferncia de
titularidade / 1236949207

BOMBA DE BAL O INTRA-A? RTICO

25351.331506/2010-34 / 10390690062

80083 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou cadastro por transferéncia de
titularidade / 1240761205

NACIONAL COMERCIAL HOSPITALAR S.A. / 52.202.744/0001-92

LANCETAS ONETOUCH

25351,330727/2020-11 / 80247640009

80049 - MATERIAL - TransferEncia de titularidade de cadastro de material de uso em
sa de / 1249409207

SOLU O CONTROLE M"DIA ONETOUCH SELECT PLUS

25351,330722/2020-99 / 80247640004

80074 - IVD - Transfertncia de titularidade de registro de produto / 1249402200
ONETOUCH DELICA LANCETAS

25351.330438/2020-12 / 80247640002

50049 - MATERIAL - Transferfncia de titularidade de cadastro de material de uso em
sa de / 1249291204

SISTEMA ONETOUCH SELECT PLUS FLEX

25351,330701/2020-73 / 80247640003

80074 - IVD - Transfertncia de titularidade de registro de produto / 1249382201

FAM LIA DE TIRAS REAGENTES e SOLU O CONTROLE M DIA - ONETOUCH ULTRA

-3

e

cadastro por transferéncia de

<

cadastro por transferEncia de

c

PLUS

25351.330706/2020-04 / 80247640005

80078 - IVD - TransferEncia de titularidade de registro de famlia de produtos /
1249400203

LANCETADORES ONETOUCH SURESOFT

25351.330757/2020-28 / 80247640008

80049 - MATERIAL - TransferEncia de titularidade de cadastro de material de uso em
sa de / 1249506209

TIRAS REAGENTES ONETOUCH SELECT PLUS

25351.330751/2020-51 / 80247640007

80074 - IVD - TransferEncia de titularidade de registro de produto / 1249494201
SISTEMA ONETOUCH ULTRA PLUS FLEX

25351.330747/2020-92 / 80247640006

80078 - IVD - TransferEncia de titularidade de registro de famlia de produtos /
1249487209

RESOLU O-RE N 1.546, DE 14 DE MAIO DE 2020

0 Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Sa de, no uso das atribui Oes
que Ihe confere o art. 156, aliado ao art. 54, I, 1 do Regimento Interno aprovado pela
Resolu Ao da Diretoria Colegiada - RDC n 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 1 Deferir as peti Oes relacionadas ~ Ger€ncia Geral de Tecnologia de
Produtos para a Sa de, conforme anexo, em atendimento  decisho da a Ao ordinAria n
§1051-50.2012.4.01.3400 - 21 Vara Federal/DF, que confirma a antecipa Ao de tutela e
determina  ANVISA a aceitar os certificados de boas prAticas estrangeiros ou seus
congEneres, nas hip teses em que 0s pedidos de inspe Ao internacional feitos pelos
filiados da ABIMED (Associa Ao Brasileira da Ind stria de Alta Tecnologia de Equipamentos,
Produtos e Suprimentos MEdico-H lares jam pr lados e parali hA mais
de seis meses, sem prejuzo da inspe Ao internacional a ser feita posteriormente pela
ANVISA para fins de confirma Ao ou nAo da avalia Ro estrangeira.

Art. 2 Esta Resolu Ao entra em vigor na data de sua publica Ao.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA
ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETI O(" ES) / EXPEDIENTE(S)

GUSMED DO BRASIL COMERCIO E LOCA O DE PRODUTOS MEDICOS LTDA - EPP /
19.443.457/0001-07

NUCLEOFLEX

25351.028863/2020-44 / 81050760110

8049 - EQUIPAMENTO - Registro de Equipamento para Sa de, de MEdio e Pequeno Porte
/ 0143475206

RESOLU O-RE N 1.554, DE 15 DE MAIO DE 2020

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Sa de, no uso das
atribui Ges que lhe confere o art. 156, aliado ao art. 54,1, 1 do Regimento Interno
aprovado pela Resolu Ao de Diretoria Colegiada - RDC n 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve:

Art. 1 Deferir as peti Oes relacionadas ~ GerEncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para a Sa de, com validade de 1(um) ano em aten Ao ao art. 12 da Resolu Ao
de Diretoria Colegiada - RDC n 348, de 17 de mar o de 2020 e considerando o art. 8
e o art. 10 da Resolu Ao de Diretoria Colegiada - RDC n 349, de 19 de mar o de 2020,
conforme anexo.

Art. 2 Esta Resolu Ao entra em vigor na data de sua publica Ro.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA

Documento assinado digitalmente conforme MP n 2.200-2 de 24/0872001, JCP
que institul a Infraestrutura de Chaves P blicas Brasileira - ICP-Brasil, a
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ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETI O(" ES) / EXPEDIENTE(S)

BMR MEDICAL TTDA - EPP / 07.213.544/0001-80

SeeClear Laparoscopic S/\'ngg;ggg%gt;on System

25351.334951/2020-82 .

80009 - MATEIRlAL - Cadastro de Fam lias de Material de Uso MEdico / 1261317207
COMERCIAL JEFS LTDA / 05.083.856/0001-91

Asan Easy Teste Covid-19 1gG/IgM

25351.259795/2020-63 / 80198110005

8433 - IVD - Registro de produto / 1032780201

DR IMPORTA™ O, EXPORTA O E DISTRIBUI _O LTDA / 17.634.786/0001-00
LANCETA PARA KIT COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Cassette (WB/S/P)
25351.407724/2020-83 / 80991389003

8030 - MATERIAL - Cadastro de Material de Uso MEdico / 1471647200

MG LASERS = COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAQ LTDA / 09.089.140/0001-52
iThermo RT

25351,411885/2020-71 / 80520090043

80027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Fam lia de Equipamentos para Sa de / 1482119202

Nifion Kohden Brasil Importa Ao, Exporta Ao e Comércio de Equipamentos MEdicos LTDA

FAX C
25351.723023/2015-01 / 80914690024 .
80213 - EQUIPAMENTO - Altera Ao de cadastro - Aprova Ao requerida - Indica Ao e
finalidade de uso; tipo_de operador ou paciente ou mbiente de utiliza Ao; princ pio de
funcionamento; altera Ao de software (novas indica Qes e funcionalidades); acrEscimo de
equipamento; altera Ao tEcnica; altera Ao/inclusho de p em
altera Ao/inclusAo de partes e acess rios / 1471228208

COVID-19 1gG/IgM Assure Test

25351.211995/2020-35 / 80885650024

8433 - IVD - Registro de produto / 0883852206

SA0 JUDAS MATERIAIS MEDICOS LTDA / 05.492.372/0001-04
Cassete Diagn stico Teste de Anticorpos para SARS-CoV-2
25351.219356/2020-18 / 80689120001

8433 - IVD - Registro de produto / 0908081203

TECMEDIC COM™RCIO DE PRODUTOS M™DICOS LTDA / 05.638.301/0001-69
SARS-CoV-2 IgG & lgM Ab Diagnostic Test kit (Colloidal Gold)
25351.317573/2020-72 / 80202910106

8433 - IVD - Registro de produto / 1210794208

RESOLU O-RE N 1.555, DE 15 DE MAIO DE 2020

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Sa de, no uso das atribui Ges
que lhe confere o art. 156, aliado ao art. 54, |, 1 do Regimento Interno aprovado pela
Resolu Ao de Diretoria Colegiada - RDC n 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 1 Deferir as peti Oes relacionadas Gerfncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para a Sa de, conforme anexo.

Art. 2 Esta Resolu Ao entra em vigor na data de sua publica Ao.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA
ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETI  O(" ES) / EXPEDIENTE(S)

COVID-19 VIRCLIA IgM/IgA MONOTEST
25351.352507/2020-49 / 80263710089
8433 - IVD - Registro de produto / 1310365202

Total de Empresas: 1
RESOLU O-RE N 1.556, DE 15 DE MAIO DE 2020

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Sa de, no uso das
atribui Ges que lhe confere o art. 156, aliado ao art. 54,1, 1 do Regimento Interno
aprovado pela Resolu Ao de Diretoria Colegiada - RDC n 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve:

Art. 1 Indeferir as peti Ges relacionadas
Produtos para a Sa de, conforme anexo.

Art. 2 Esta Resolu Ao entra em vigor na data de sua publica Ao.

GerEncia-Geral de Tecnologia de

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA
ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETI O(' ES) / EXPEDIENTE(S)

33,040.635/0001-71

BIOFIRE COVID-19 TEST

25351.275860/2020-06 /

8017 - IVD - Registro de produtos importados em fam lia / 1075936201
EBN COM"RCIO, IMPORTA O E EXPORTA O LTDA / 21.111.808/0001-16
LIVZON - DIAGNOSTIC KIT FOR IGM/IGG ANTIBODY TO CORONAVIRUS (SARS-COV-2)
25351.325125/2020-42 /

8433 - IVD - Registro de produto / 1234162202

FG BRASIL LTDA - ME / 22.564.552/0001-65

Teste PCR COVID - (2019-nCoV) RNA (PCR-Fluorescence Probing)
25351.392191/2020-28 /

80133 - IVD - Cadastro de produto / 1423214206

AN

Kit de Teste RApido de Anticorpos COVID-19 IgM

25351.396888/2020-78 /

80133 - IVD - Cadastro de produto / 1436428200

ME R IMPORTA ~O E DISTRIBUI O EIRELl / 26.236.652/0001-13

‘Novel Coronavirus (SARS-CoV-2) Antibody (lgM/igG) Test

25351.344658/2020-23 /

8433 - IVD - Registro de produto / 1291792203

NUTRIEX TMPORTACAQ E EXPORTACAO DE PRODUTOS NUTRICIONAIS E FARMOQUIMICOS
LTDA / 06.172.459/0001-59

Viral RNA Mini Kit - COVID-19 Nutriex

25351.376798/2020-61 /

80133 - IVD - Cadastro de produto / 1380342205

BLAST TABOR IND E COM DE EQUIP HOSP E LABORATORIO LTDA / 31.864.051/0001-95
Helix Elite Molecular Standards

25351.411790/2020-58 /

80133 - IVD - Cadastro de produto / 1481730206

FELEM TICA SISTEMAS INTELIGENTES LTDA. / 44.772.937/0005-84

TESTE RAPIDO COVID19 IGM/IGG CORETESTS

25351.376787/2020-81 /

8017 - IVD - Registro de produtos importados em fam lia / 1380330201

2019-nCoV Ab Test (Ouro Coloidal)
25351,382009/2020-21 /
8433 - IVD - Registro de produto / 1394516205

GER NCIA-GERAL DE TOXICOLOGIA
RESOLU O RE N 1503, DE 13 DE MAIO DE 2020

O Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribui Ges que lhe confere o art.
149, aliado ao art. 54,1, 1 do Regimento Interno aprovado pela Resolu Ao de Diretoria
Colegiada - RDC n 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 1 Alterar o LMR e o Intervalo de Seguran a para UNA - Uso NAo Alimentar
para a cultura de pastagem na monografia do ingrediente ativo AS53 - AMINOPIRALIDE,
contido na Rela Ao de Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrot xicos, DomissanitArios
¢ Preservantes de Madeira, publicada por meio da Resolu Ao - RE n 165, de 29 de agosto
de 2003, DOU de 2 de setembro de 2003.

Art. 2 Disponibilizar o conte do da referida monografia no endere o
eletrGnico: http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-
autorizacoes/agrotoxicos/produtos/monografia-de-agrotoxicos/autorizadas.

Art. 3 Esta Resolu Ao entra em vigor na data de sua publica Ro.

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES
RESOLU O RE N 1.504, DE 13 DE MAIO DE 2020

0O Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribui Ges que Ihe confere o art.
149, aliado ao art. 54,1, 1 do Regimento Internc aprovado pela Resolu Ao de Diretoria
Colegiada - RDC n 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 1 Incluir a cultura da ma A com LMR de 0,06 mg/kg e IS de 14 dias, na
modalidade de emprego (aplica Ao) foliar; alterar na cultura de citros o IS de 21 para 7
dias mantendo o mesmo LMR de 0,5 mg/kg; alterar para todas as modalidade de emprego
na cultura do pimentAo o LMR de 0,03 mg/kg para 0,15 mg/kg mantendo os respectivos
intervalos de seguran a e; alterar para todas as modalidades de emprego na cultura do
tomate o LMR de 0,07 mg/kg para 0,1 mg/kg mantendo os respectivos intervalos de
seguran a; incluir a cultura da uva com LMR de 1,5 mg/kg e IS de 14 dias na modalidade
de emprego foliar; alterar o IS para cultura da soja de 28 dias para 14 dias na modalidade
de emprego foliar na monografia do ingrediente ativo C74 - CIANTRANILIPROLE, contido na
Rela Ao de Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrot xicos, DomissanitArios e
Preservantes de Madeira, publicada por meio da Resolu Ao - RE n 165, de 29 de agosto
de 2003, DOU de 2 de setembro de 2003.

Art. 2 Disponibilizar o conte do da referida monografia no endere o
eletrOnico: http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-
autorizacoes/agrotoxicos/produtos/monografia-de-agrotoxicos/autorizadas.

Art. 3 Esta Resolu Ao entra em vigor na data de sua publica Ao.

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES
RESOLU O RE N 1.505, DE 13 DE MAIO DE 2020

O Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribui Oes que Ihe confere o art.
149, aliado ao art. 54,1, 1 do Regimento Interno aprovado pela Resolu Ao de Diretoria
Colegiada - RDC n 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 1 Incluir as culturas da lentilha, grAo-de-bico e feijo-caupi, com LMR 0,08
mg/kg e IS de 14 dias, todas na modalidade de emprego (aplica Ao) foliar; alterar o IS de
22 para 14 dias para a cultura do amendoim, na modalidade de emprego (aplica Ao) foliar;
alterar o LMR para a cultura do feijfo de 0,03 mg/kg para 0,08 mg/kg na monografia do
ingrediente ativo D36 - DIFENOCONAZOL, contido na Rela Ao de Monografias dos
Ingredientes Ativos de Agrot xicos, DomissanitArios e Preservantes de Madeira, publicada
ggagmeio da Resolu Ao - RE n 165, de 29 de agosto de 2003, DOU de 2 de setembro de

Art. 2 Disponibilizar o conte do da referida monografia no endere o
eletrGnico: http://portal.anvlsa.gov.br/reglstros-e-autorizacoes/agrotoxicos/produtos/
monografia-de-agrotoxicos/autorizadas.

Art. 3 Esta Resolu Ao entra em vigor na data de sua publica Ao.

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES
RESOLU O RE N 1.506, DE 13 DE MAIO DE 2020

O Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribui Ges que lhe confere o
art. 149, aliado ao art. 54, |, 1 do Regimento Interno aprovado pela Resolu Ao de
Diretoria Colegiada - RDC n 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 1 Incluir a cultura da Soja, com LMR de 0,05 mg/kg e IS "NAo
determinado”, modalidade de emprego (aplica Ao) p s-emergEncia, na monografia do
ingrediente ativo M04 - MCPA, contido na Rela Ao de Monografias dos Ingredientes
Ativos de Agrot xicos, DomissanitArios e Preservantes de Madeira, publicada por meio
da Resolu Ao - RE n 165, de 29 de agosto de 2003, DOU de 2 de setembro de
2003.

Art. 2 Disponibilizar o conte do da referida monografia no endere o
eletrOnico: http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-
autorizacoes/agrotoxlcos/produtos/monografia-de-agrotoxicos/autorlzadas.

Art. 3 Esta Resolu Ao entra em vigor na data de sua publica Ro.

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES

Este documento pode ser verificado no endere o eletrCnico
) in.gov. htmi, pelo ¢ digo 71

Documento assinado digitalmente conforme MP n 2.200-2 de 24/08/2001, P
que institul a Infraestrutura de Chaves P blicas Brasileira - IcP-Brasil. .
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25351.678897/2019-41 / 81038850009

EVOS Sistema de fixadlo rigida de placas tubulares para grandes e pequenos

80093 - MATERIAL - Registro de Famllia de Material Implant}wel em Ortopedia /
3249259196

WMAIS MATERIAIS ODONTOL? GICOS LTDA / 07.581.009/0001-82

AcessOxios para Ortodontia - Fios de TiMo

25351.555458/2020-02 / 80316910043

80009 - MATERIAL - Cadastro de Famllias de Material de Uso MEdico / 1924094205
MASTERHEALTH TESTES DE DIAGNOSTICOS LTDA / 32.227.595/0001-09

Multidrogas DetecAfo RApida

25351.097606/2020-52 / 81772220002

80133 - IVD - Cadastro de produto / 0442891209

D\ IND™ STRIA E CONI"RCIO DE EQUIPAMENTOS M"DICOS LTDA / 29.508.150/0001-92
ANALISADOR DE GASES METAB? LICOS

25351.535853/2020-61 / 82001530001 N
80027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Famllia de Equipamentos para SaUde /4
1863409205

MEDLEVENSOHN COM™RCIO E REPRESENTA}” ES DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA /
05.343.029/0001-90

NEBULIZADOR MEDLEVENSOHN MLO1

25351.698510/2020-14 / 80560319014 .

8024 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Equipamento para SaUde / 2373460204
MEDTRONIC COMERCIAL LTDA / 01.772.798/0001-52

RESERVAT? RIOS VENTRICULARES COM CATETER INTEGRADO

25351.333411/2019-02 / 10339190867

8027 - MATERIAL - Registro de Famllias de Material de Uso MEdico / 0509812193
MONTSERRAT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA / 66.581.935/0001-17
Aparelho de Terapia TENS

25351.713937/2020-41 / 80153030165 R
80027 - EQUIPAMENTO Cadastro de Famllia de Equipamentos para SalUde /
2419002201

NOVELTY COMERCIO E IMPORTACAO DE PRODUTOS CIRURGICOS E ORTOPEDICOS LTDA /
21.787.033/0001-01

CAnulas Hlbridas Temena

25351,551016/2020-89 / 81282090034 .
80027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de fFamllia de Equipamentos para Salde /
1910628209

NS PRODUTOS E SISTEMAS DE HIGIENE LTDA / 05.304.403/0001-48

Hot Lub - lubrificante Intimo

25351,521708/2020-01 / 81639889002

8030 - MATERIAL - Cadastro de Material de Uso MEdico / 1822431208

Lubrificante Intimo

25351.551012/2020-09 / 81639880004

80009 - MATERIAL - Cadastro de Famllias de Material de Uso MEdico / 1910620203
PASSROD IMPORTA!¢O E EXPORTA{¢O DE PRODUTOS PARA SA' DE LTDA - ME /
26.185.222/0001-10

ANI MOC-9

25351.713398/2020-41 / 81504790220

80027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de familia de Equipamentos para Salde /
2417494207

LASER ODONTOL? GICO SKYPULSE

25351,704001/2020-20 / 81504790219

8052 . EQUIPAMENTO - Registro de Famllia de Equipamentos para Salde, de MEdio e
Pequeno Porte / 2389084203

Famllia MAS UrichemTRAK

25351.170916/2020-29 / 80254180364

8437 - IVD - Cadastro de produtos importados em famllia / 0739887205
EliA SmDP-S Well

25351,192786/2020-85 / 80254180365

80133 - IVD - Cadastro de produto / 0816453203

Luva CirUrgica EstEril Cirurgic Powder Free

25351.651060/2020-98 / 10341520006

80009 - MATERIAL - Cadastro de Famllias de Material de Uso MEdico / 2225136207
Luva Cirlrgica EstEril New Hand Texturizada

25351,651059/2020-63 / 10341520005

80009 - MATERIAL - Cadastro de Famllias de Material de Uso MEdico / 2225134201
Samsung Eletronica da Amazonia Ltda. / 00.280.273/0007-22

SAMSUNG HEALTH MONITOR - BP APP

25351.682843/2020-13 / 81549259004

8024 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Equipamento para salide / 2322321209

SHOFU  DENTAL BRASIL COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA /
26.957.486/0001-44

VINTAGE ART UNIVERSAL

25351.546244/2020-37 / 81593390021

80010 - MATERIAL - Cadastro de Sistema de Material de Uso MEdico / 1896748205
SIEMENS HEALTHCARE DIAGN? STICOS LTDA / 01.449.930/0001-90

IMMULITE 2000 Nicotina Metabolito

25351,171155/2020-22 / 10345162372

80133 - IVD - Cadastro de produto / 0740848200

Equipamento para Angiografia ARTIS icono

25351.713953/2020-34 / 10345162373

2051 - EQUIPAMENTO - Registro de Famllia de Equipamentos para Salde, de Grande
Porte / 2419055201

sistema de Radiografia Digital Multix Impact

25351.579338/2020-92 / 10345162374

8049 - EQUIPAMENTO - Registro de Equipamento para salide, de Midio e Pequeno Porte
/ 1998154206

Smith & Nephew ComErcio de Produtos MEdicos Ltda. / 13.656.820/0001-88

EVOS Sistema de fixadho nho rigida placas especiais para mini e microfragmentos
25351.664079/2019-61 / 80804050295

80097 - MATERIAL - Registro de Sistema de Material ImplantAvel em Ortopedia /
3176257193

EVOS Sistema de fixadho nAo rigida placas retas para mini e microfragmentos
25351.664078/2019-16 / 80804050294

80097 - MATERIAL - Registro de Sistema de Material ImplantAvel em Ortopedia /
3176253191

EVOS Sistema de fixadho nAo rlgida de placas tubulares para grandes e pequenos
fragmentos

25351,664377/2019-51 / 80804050297

80097 - MATERIAL - Registro de Sistema de Material Implanthvel em Ortopedia /
3176518191

fragi

25351.664369/2019-12 / 80804050296

80097 - MATERIAL - Registro de Sistema de Material ImplantAvel em Ortopedia /
3176504191

SNIITHS MEDICAL DO BRASIL PRODUTOS HOSPITALARES LTOA / 06.019.570/0001-00
Tubos de traqueostomia com cAnula interna lisa e fenestrada e Cuff Soft SealZ
25351.415645/2020-46 / 80228990182

80090 - MATE/RIAL . Cadastro de Conjunto de Materiais de Uso MEdico / 1494851206
SOL-MILLENNUM BRASIL IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 14.336.329/0001-32
PAGUE MENOS SERINGA DE INSULINA COM AGULHA FIXA

25351.651056/2020-20 / 80937150052

80009 . MATERIAL - Cadastro de Famllias de Material de Uso Midico / 2225128206
PAGUE MENOS SERINGA LUER LOCK COM DISPOSITIVO ANTI-REUSO E AGULHA DE
SEGURAN| A

25351.651061/2020-32 / 80937150053 )

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso MéEdico / 2225138203
SONOVA DO BRASIL PRODUTOS AUDIOL? GICOS LTDA / 92.792.530/0001-38

Aparelho Auditivo Phonak Nalda M

25351.698485/2020-61 / 10283310197 "
80027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Famllia de Equipamentos para Salde /
2373397207

Aparelho Auditivo Vista DX P Li

25351,698486/2020-13 / 10283310198 .
80027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Famllia de Equipamentos para Salde Vi
2373399203

Aparelho Auditivo Vista DX R 312

25351.698484/2020-16 / 10283310196 .
80027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Famllia de Equipamentos para SaUde /
2373395201

Aparelho Auditivo Vista DX R U

25351.698482/2020-27 / 10283310195 R
80027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Famllia de Equipamentos para Salde /
2373392206

TRA COM" RCIO ATACADISTA DE ARTIGOS PESSOAIS EIRELI EPP / 17.855.828/0001-24
Oxlmetro de dedo TRA

25351.536185/2020-99 / 81534279002 .

8024 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Equipamento para Salde / 1864387206

VirClia Lotus

25351.156744/2020-81 / 80263710091

80133 - IVD - Cadastro de produto / 0686666202

WEG DRIVES & CONTROLS - AUTOMA|¢O LTDA / 14.309.992/0001-48
Ventilador Pulmonar WL3

25351.536188/2020-22 / 82005210001 .

8049 - EQUIPAMENTO - Registro de Equipamento para Salde, de MEdio e Pequeno Porte
/ 1864393201

WERFEN MEDICAL LTDA / 02.004.662/0001-65

HemoslL AcuStar von Willebrand Factor Controls
25351.091023/2020-18 / 80003610579

80133 - IVD - Cadastro de produto / 0416588208

HemoslL AcuStar ADAMTS13 Activity

25351,091024/2020-62 / 80003610578

80133 - IVD - Cadastro de produto / 0416590200

Total de Empresas: 61
RESOLU O-RE N 2.765, DE 30 DE JULHO DE 2020

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Salde, no uso das
atribuiddes que lhe confere o art. 156, aliado ao art. 54, |, % 1™ do Regimento Interno
aprovado pela Resolu@o de Diretoria Colegiada - RDC n™ 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve:

Art. 1 Deferir as petides relacionadas & GerEncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para a SaUde, conforme anexo.

Art. 2+ Esta ResoludBo entra em vigor na data de sua publicadho.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETI} ¢O(" ES) / EXPEDIENTE(S)

ABS COMERCIO E IMPORTACAO LTDA - EPP / 18.987.352/0001-48

Medfirst covid-19 teste rapido

25351.261288/2020-90 / 81784920015

8444 - IVD - Alteradfio de registro - Aprovaio requerida - Informaddes do dossi tEcnico
de produtos: indicadlo de uso ou uso pretendido; instrudes de uso (exceto
interferentes e limitaddes); amostras biolCgicas; desempenho analltico  (exceto
interferentes e limita&es); estabilidade; conservaMlo e prazo de validade; desempenho
clinico; processe de fabricabo / 2419457203

instrumentos e alicates aditek

25351.579337/2020-48 / 10331430032

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro, cadastro ou notificaddo - ANVISA /
2461828204

ALEXANDRE ~AUGUSTO ~ GRAEFF  PRODUTOS M"DICOS HOSPITALARES LTDA /
06.965.257/0001-64

M SCARA CIR' RGICA DESCART VEL

25351.592604/2020-72 / 80398010040

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro, cadastro ou notificadfo - ANVISA /
2392172202

ALLERGAN PRODUTOS FARMACQUTICOS LTDA / 43.426.626/0001-77

JUV'DERM VOLITE

25351.536877/2019-01 / 80143600116

8419 - MATERIAL - RetificadBo - CorreAfo pela ANVISA / 1555740205

AMMAX ~INDUSTRIA ~COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS ~ EIRELI-ME  /
20.438.465/0001-36

Cilindro de TitAnio

25351.374645/2018-64 / 81654550002

Este documento pode ser verificado no endere/® eletrGnico
http://www.in.gov.br/ de.html, pelo cOdigo 7

Documento assinado digitaiments conforme MP n™2.200-2 de 24/08/2001, CP
que institul a Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil. :
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8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro, cadastro ou notificadfio - ANVISA /
2474799208

Madela Brasil Produtos MEdicos Ltda / 23.371.106/0001-05

EXTRATOR DE LEITE / 81480160001

25351.802276/2018-11 / 814801 . _

80213 - EQUIPAMENTO - Alteraddo de cadastro - Aprovadio requerida - Ianca;Go e
finalidade de uso; tipo de operador ou paciente ou ambiente de utilizadbo; pnnc!plo de
funcionamento; alter de software (novas indicades e funcionalidades); acrEsc_nmo de
equipamento; alteraAfo tEcnica; alteraAbo/inclusAo de componentes em sistema;
alteradbo/inclusho de partes e acessOrios / 1612039206

AVENTAL DESCART VEL

25351.574650/2020-90 / 81336410003

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro, cadastro ou notificadBio - ANVISA /
2472243200

avental descartAvel

25351.574649/2020-65 / 81336410002

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro, cadastro ou notificao - ANVISA /
2471820203

TAEOTNOVA LIFE SCIENCES IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS M DICOS E
HOSPITALARES LTDA / 22.256.726/0001-22

SISTEMA DE FRASCOS COLETORES SERRES

25351.467212/2020-76 / 81372440014

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro, cadastro ou notificafo - ANVISA /
2475657201

MERTT MEDICAL COMERCIALIZA} ¢O, DISTRIBUI| €O, IMPORTA!¢O E EXPORTA}¢O DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 13.200.579/0001-88

Introdutor Prelude Femoral

25351.938548/2016-36 / 80740950028

80232 - MATERIAL - Alterado de cadastro - Aprovadlo requerida - AcrEscimo de modelo
comercial em famliia; alterafo ou inclusho de componentes em sistema, materiais do
conjunto ou acessOrios; altera/do da forma de apresen comercial; alteradfo ou
inclusAo de indicadfo de uso; alteradfo ou inclusAo de princlpio de funcionamento ou
mecanismo de afo; alteradbo de composidio quimica/matkria-prima e especificaes
tEcnicas; alteradfo das advertEncias, precaudes (incluindo  informaddes  sobre
reprocessamento), contraindicades e efeitos adversos / 1694755200

Introdutor Prelude Radial

25351,938560/2016-57 / 80740950029

80232 - MATERIAL - Alterasfo_de cadastro - Aprovabo requerida - AcrEscimo de modelo
comercial em famllia; alterado ou inclusAho de componentes em sistema, materiais do
conjunto ou acessCrios; alteradbo da forma de apresentadfo comercial; alteraffo ou
inclusho de indica/Bo de uso; alteradio ou inclusho de princlpio de funcionamento ou
mecanismo de aAfo; alterafio de composido qulmica/matEria-prima e especifica®es
tEcnicas; alteradlo das advertEncias, preca (incluindo informaddes  sobre
reprocessamento), contraindicades e efeitos adversos / 1695064200

Introdutor Prelude

25351.520177/2015-47 / 80740950011

80232 - MATERIAL - Alteradbo de cadastro - Aprovafo requerida - AcrEscimo de modelo
comercial em familia; alteradfo ou inclusAo de componentes em sistema, materiais do
conjunto ou acessOrios; alteradfo da_forma de apresentafo comercial; alterafo ou
inclusho de indicado de uso; alterabo ou inclusho de princlpio de funcionamento ou
mecanismo de adbo; alteradbo de composidio quimica/matEria-prima e especificafes
tEcnicas; alteradBo das advertEncias, precaufes (incluindo _informaddes sobre
reproc ), contraindicaes e efeitos adversos / 1694355204

3 Health TndUstria e ComErcio de Produtos MEdicos, OdontolOgicos e Correlatos S.A.
/ 12.568.799/0001-04

COMPONENTE

25351.853585/2018-41 / 81684340011

80235 - MATERIAL - Alterafo de registro - Aprovadfo requerida -
informaes do dossif tEcnico / 1115427206

COMPONENTE

25351.853585/2018-41 / 81684340011

80233 - MATERIAL - Altera/Bo de registro - Aprovadio requerida - AcrEscimo de material
em famllia / 1139549204

PLENUM 0SS HP

25351.841658/2018-52 / 81684340008

80250 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteradio de registro - Aprovadio requerida - AcrEscimo
de modelo em famllia / 1556641202

NUTRIEX IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS NUTRICIONAIS E FARMOQUIMICOS
LTDA / 06.172.459/0001-59

MAscara de Protedio PFF-2 N95 Nutriex

25351.685992/2011-98 / 80451960110

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro, cadastro ou notificafo - ANVISA /
2462988200

08.832.121/0001-01

Sistema de Haste Umeral PICCOLO COMPOSITE

25351.731837/2017-00 / 80454380092

80254 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteradfo de registro - Aprovadbo requerida -
Alteradfo/incluso de componente/acessOrio em sistema / 1394104206

Alteradfo de

Prodiva 1.5T

25351.325683/2017-62 / 10216710351

80213 - EQUIPAMENTO - Alterado de cadastro - Aprovadlo requerida - Indicadfo e
finalidade de uso; tipo de operador ou paciente ou ambiente de utilizadbo; princlpio de
funcionamento; alteradfo de software (novas indicaddes e funcionalidades); acrEscimo de
equipamento; alteradfo tEcnica; alteraddo/inclusho de componentes em sistema;
alteradbo/inclusho de partes e acessOrios / 2375768200

QR Consulting, importao e Distribuidfo de Produtos MEdicos Ltda / 19.933.144/0001-

29

Famllia Teste rApido em cassete de HBsAg (Sangue Total/Soro/Plasma)
25351.511217/2019-18 / 81325990116

8420 - IVD - Retificadbo - Corredo pela ANVISA / 2361638205

SETORMED IND" STRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS M"DICOS E ODONTOL? GICOS
LTDA- EPP / 13.533.397/0001-29

Ci NULA DEBRIDA}¢O PARA SHAVER SETORMED CURVE BR

25351,082135/2015-52 / 80777280055

8419 - MATERIAL - Retificadio - CorreAfio pela ANVISA / 2134398205

KIT Ci NULA DE DISCECTOMIA PERCUT] NEA DE DISCO LOMBAR SEP
25351,810569/2018-64 / 80777280131

80232 - MATERIAL - Alteradlio de cadastro - Aprovadbo requerida - AcrEscimo de modelo
comercial em famllia; alteradfo ou inclusho de componentes em sistema, materiais do
conjunto ou acessOrios; alte da forma de apresentadfo comercial; alteradfo ou
inclusho de indicadbo de uso; alteradbo ou inclusho de princlpio de funcionamento ou
mecanismo de adfo; alter de composio qulmica/matEria-prima e especifica®es
tEcnicas; alteradlo das adverténcias, precauddes  (incluindo informaes sobre
reprocessamento), contraindicafes e efeitos adversos / 2119938208

N\

Smith & Nephew Comkrcio de Produtos MEdicos Ltda. / 13.656.820/0001-88

SISTEMA DE REVISCO DE JOELHO LEGION RK

25351.044240/2017-04 / 80804050231 . '

80146 - MATERIAL - Alterafo do nome comercial efou denominadio do cOdigo/modelo

comercial em registro de material implantAvel em ortopedia / 1840608174

INSTRUMENTAL N¢CO ARTICULADO CORTANTE EST"RIL DESCART VEL SMITH & NEPHEW

25351.240619/2014-17 / 80804050037 )

80232 - MATERIAL - Alteraffio_de cadastro - Aprovaddo requerida - AcrEscimo de modelo

comercial em famllia; alteradfo ou inclusAo de componentes em sistema, materiais do

conjunto ou acessQrios; alterabo da forma de apresentaddo comercial; alteraddo ou

inclusho de indicadfio de uso; alterabo ou inclusho de principio de funcionamento _ou

mecanismo de ado; alteradbo de composiAo quimica/matEria-prima e especificades

tEcnicas; alteraddo das adverténcias, precaues (incluindo informaes sobre

reproc ), contraindicaddes e efeitos adversos / 1699291201

SOUZA”& LEGNARDI LTDA / 07.707.681/0001-71

Clorexidine Soluddo de /Clorhexidlna a8 2%

25351.121023/2020-50 8044202003

8037 - MATE/RIAL " Cancelamento de registro, cadastro ou notificadfo - ANVISA /

2403389208

Support Glass

25351.288180/2020-44 / 80442020043

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro, cadastro ou notificadlio - ANVISA /

2403392208

HemosPRO Esponja HemostAtica de ColAgeno Hidrolizado Liofilizada

25351.481359/2020-79 / 80442020052

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro, cadastro ou notificadfo

2403383209

ST. JUDE MEDICAL BRASIL LTDA. / 00.986.846/0001-42

SISTEMA ENSITE VELOCITY

25351.005007/2011-60 / 10332340275

80213 - EQUIPAMENTO - Alteradfo de cadastro - Aprovadho requerida - Indicaddo e

finalidade de uso; tipo de operador ou paciente ou ambiente de utilizadlo; princlpio de

funcionamento; alteradbo de software (novas indicaes e funcionalidades); acrEscimo de

equipamento; alteradlo tEcnica; alteradfo/inclusho de componentes em sistema;

alterao/inclusAo de partes e acessOrios / 2408658204

Adaptador 8 Canais

25351.562486/2015-28 / 10332340375

80222 - EQUIPAMENTO - Alteraddo de registro - Aprovaﬁo requerida -

Alteradbo/inclusho de mEtodo de esterilizafo ou reprocessamento e validade /

2419029202

AV PLUS DX 1368

25351.048682/2005-03 / 10332340152

80221 - EQUIPAMENTO - Alteraddo de registro - Aprovadio requerida -

Alterado/inclusho de partes e acessOrios / 2419025200

AV PLUS DX 1368

25351.048682/2005-03 / 10332340152

80222 - EQUIPAMENTO - Alteradio de registro - Aprovadio requerida -

Alteradfo/inclusho de método de esterilizaAlo ou reprocessamento € validade /

2419027206

STRYKER DO BRASIL LTDA / 02.966.317/0001-02

Sistema para Artroplastia de Joelho Triathlon CR - Cimentado

25351.410221/2013-05 / 80005430314

80251 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteradfo de registro - Aprovadlo requerida -

Alteradbo/inclusho da indicadfo de uso, adverténcias, precaues ou contraindica/es /

1555156203

SISTEMA PARA ARTROPLASTIA DE JOELHO TRIATHLON CR - N¢O CIMENTADO

25351.420202/2013-84 / 80005430311

80251 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteradio de registro - Aprovadlo requerida -

Alteradlo/inclusAo da indicadfio de uso, adverténcias, precauddes ou contraindicaddes /

1482040204

SISTEMA DE JOELHO TRIATHLON PKR

25351.005904/2011-63 / 80005430288

80251 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteradfo de registro - Aprovaddo requerida -

Alterado/inclusho da indicadio de uso, advertEncias, precaudfes ou contraindicaddes /

1482145201

SURGICAL LINE -COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 07.330.175/0001-06
ulas para BiQpsia

25351.813675/2018-08 / 80410900055

80232 - MATERIAL - Alterafo de cadastro - Aprovabo requerida - AcrEscimo de modelo

comercial em famllia; alterafo ou inclusho de componentes em sistema, materiais do

conjunto ou acessxios; alteradfo da_forma de apresentadio comercial; alteradfo ou

inclusAo de indicadlo de uso; alteradfo ou inclusAo de princlpio de funcionamento ou

mecanismo de adho; alteradfo de composido qulmica/matEria-prima e especificades

tEcnicas; alteradfo das advertfncias, precauddes (incluindo informadDes sobre

reprocessamento), contraindicaes e efeitos adversos / 2180343209

Introdutores Canulados | para cAnulas de biOpsia

25351.813824/2018-21 / 80410900056

80232 - MATERIAL - Alterafio de cadastro - AprovaAfio requerida - Acrkscimo de modelo

comercial em familia; alteradho ou inclusho de componentes em sistema, materiais do

conjunto ou acessQrios; alteraddo da_forma de apresentadio comercial; alteradfo ou

inclusho de indicado de uso; alteradbo ou inclusho de principio de funcionamento ou

mecanismo de ; alteraflo de composifio quimica/matEria-prima e especifi s

tEcnicas; alteralo das adverténcias, precauddes (incluindo informades  sobre

reprocessamento), contraindicadles e efeitos adversos / 2180900203

SgD COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA-ME / 16.995.463/0001-
7!

- ANVISA /

SHAVER PARA ARTROSCOPIA S3D

25351.271580/2017-49 / 81371670008

80213 - EQUIPAMENTO - Alteradfo de cadastro - Aprovadlo requerida - Indicaddo e
finalidade de uso; tipo de operador ou paciente ou ambiente de utiliza4fo; princlpio de
funcionamento; alteradfo de software (novas indicades e funcionalidades); acrEscimo de
equipamento; alteradfo tEcnica; alterafo/inclusho de componentes em  sistema;
alteraAbo/inclusho de partes e acessOrios / 2310873208

Compressas de Gaze HidrOfila EstEril

25351.272187/2011-12 / 80384550005

80232 - MATERIAL - Alteraffo de cadastro - Aprovadbo requerida - AcrEscimo de modelo
comercial em famllia; alteradfo ou inclusho de componentes em sistema, materiais do
conjunto ou acessOrios; alteraddo da forma de apresenta@o comercial; alteradfo ou
inclusAo de indi de uso; alterafo ou inclusAo de princlpio de funcionamento ou
mecanismo de adfo; alteradio de composidio quimica/matEria-prima e especificaes
tkcnicas; alteraddo das advertEncias, precaues  (incluindo informadfes sobre
reprocessamento), contraindica&es e efeitos adversos / 1828658205

TECMEDIC COM™RCIO DE PRODUTOS M”DICOS LTDA / 05.638.301/0001-69

SARS-CoV-2 1gG & IgM Ab Diag ic Test kit (Colloidal Gold)

25351.317573/2020-72 / 80202910106
8444 - IVD - Alteradbo de registro - Aprovado requerida - Informades do dossit tEcnico
de produtos: indicadlo de uso ou uso pretendido; instruddes de uso  (exceto
interferentes e limitaddes); amostras biolGgicas; desempenho analitico (exceto

Este documento pode ser verificado no endereb eletrCnico
p:/ in.gov. html, pelo cOdigo 051 10

Documento assinado digitalmente conforme MP n™2.200-2 de 24/08/2001, CP
que institui a Infraestrutura de Chaves plblicas Brasileira - ICP-Brasil. 2
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interferentes e limitades); estabilidade; conservaiio e prazo de validade; desempenho
clinico; processo de fabricadfo / 2195847205

UNA MEDIC IMPORTATAD E EXPORTA}AO LTDA / 32.247.380/0001-50

COVID-19 1gG/IgM Rapid Test Device (WB/S/P)

25351.218627/2020-18 / 81914040001 . .
8444 - IVD - Alteradbo de registro - Aprovadbo requerida - Informades do dossiE tEcnico
de produtos: indic de uso ou uso pretendido; instrues de uso (exceto
interferentes e limitades); amostras biolGgicas; desempenho analltico  (exceto
interferentes e limita&es); estabilidade; conserva/o e prazo de validade; desempenho
clinico; processo de fabricadio / 2419455207

UNIT = TNDUSTRIA,” COMERCIO, IMPORTACAQ E EXPORTACAO LIMITADA - EPP /
66.969.262/0001-77

AGULHA PARA ASPIRA}¢O DE MEDULA 2 SSEA - TIPO Il

25351.179735/2010-82 / 10287070024

80232 - MATERIAL - Alteradfo de cadastro - Aprovado requerida - AcrEscimo de modelo
comercial em famllia; altera8o ou inclusho de componentes em sistema, materiais do
conjunto ou acessOrios; alter: da forma de apresenta/io comercial; alteradfo ou
inclusho de indica/Bo de uso; alterafo ou inclusho de princlpio de funcionamento ou
mecanismo de a&o; alteradbo de composidio quimica/matEria-prima e especificaes
tEcnicas; alteradlo das adverténcias, precauddes (incluindo informaes sobre
reprocessamento), contraindicaes e efeitos adversos / 2199155203

VARIAN MEDICAL SYSTEMS BRASIL LTDA / 03.009.915/0001-56

ARIA
25351,315133/2007-11 / 10405410013
80218 - EQUIPAMENTO - Alterado de registro - Aprovalo requerida - Alteradfo tEcnica
/ 2403870209
VINCULA INDUﬁRlA, COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE IMPLANTES S.A. /
01.025.974/0001-92
SISTEMA PARA ARTROPLASTIA DE JOELHO - ROTAFLEX
25351.621556/2013-76 / 10417940093
80244 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteradfo de registro - Aprovadfo requerida -
Alteradbo/inclusho do método de esterilizafo / 1481584202
VISIONMED EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA / 02.960.756/0001-08

ulas cirUrgicas MedOne
25351.916956/2016-53 / 80170280057
80232 - MATERIAL - Alteradio de cadastro - AprovaAdo requerida - AcrEscimo de modelo
comercial em familia; alteradfo ou inclusAo de componentes em sistema, materiais do
conjunto ou acessOrios; alterafo da_forma de apresenta;@p comercial; alteradfo ou
inclusho de indica/@o de uso; alteradBio ou inclusAo de principio de funcionamento ou
mecanismo de adfo; altera/o de composidio qulmica/matEria-prima e especificades
tEcnicas; alteraflo das advertEncias, precaudes (incluindo informades sobre
reprocessamento), contraindicafes e efeitos adversos / 1697317208
VOLMED BRASIC EQUIPAMENTOS LTDA - ME / 20.137.275/0001-89
PONTEIRA MICRODISSECTORA VOLMED
25351,166342/2020-94 / 81130100046
80040 - EQUIPAMENTO - Retificadfio - CorreAfio pela ANVISA / 2109393208
VR~ MEDICAL™ IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS M" DICOS LTDA /
04.718.143/0001-94
Sistema de Fluxo Inteligente
25351.856285/2018-14 / 80102512175
80165 - EQUIPAMENTO - Retificaddo - CorreAfio pela EMPRESA / 1864307208

GOREZ CARDIOFORM SEPTAL OCCLUDER

25351.454389/2019-79 / 80067930041

80235 - MATERIAL - Alteralo de registro - Aprovadfo requerida - Alteraffo de
informades do dossif tEcnico / 1523939200

GOREZ VIABAHNZ VBX BALLOON EXPANDABLE ENDOPROSTHESIS
25351.367469/2019-95 / 80067930042

80235 - MATERIAL - Alterafo de registro - Aprovadlo requerida - Alterafo de
informaes do dossif tEcnico / 1494877200

N™de Processos : 113

Total de Empresas : 73
RESOLU O-RE N 2.766, DE 30 DE JULHO DE 2020

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para salde, no uso das atribuides
que lhe confere o art. 156, aliado ao art. 54, |, # 1™do Regimento Interno aprovado pela
Resoludbo de Diretoria Colegiada - RDC n™255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 1 Indeferir as petides relacionadas ¢ GerEncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para a SaUde, conforme anexo.

Art. 2¢ O motivo do indeferimento do processo/petidio deverA ser consultado
no site: http://www.anvisa.gov.br.

Art. 3™Esta Resoludho entra em vigor na data de sua publicadfo.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA

ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETI{ ¢O(" ES) / EXPEDIENTE(S)

CELER SANSURE MA-6000

25351.616246/2020-09 /

80133 - IVD - Cadastro de produto / 2117557208
CELER SLANZ-96P REAL TIME PCR SYSTEM
25351.376779/2020-34 /

80133 - IVD - Cadastro de produto / 1380317204

SOCIEDADE LIMITADA / 61.418.042/0001-31

HIDROGEL COM ALGINATO CAVIDAGELZ PHARMAPLAST

25351.684374/2019-33 /

8029 - MATERIAL - Registro de Famllias de Material de Uso MEdico / 3273580194
ENGIMPLAN ENGENHARIA DE IMPLANTE IND E COM LTDA.-EPP / 67.710.244/0001-39
Guias customizados engimplan

25351,536150/2020-50 /

80009 - MATERIAL - Cadastro de Famllias de Material de Uso MEdico / 1864269201

PR® TESE DE DISCO CERVICAL SECURE C3-CR
25351.396830/2020-24 /

80093 - MATERIAL - Registro de Famllia de Material Implanthel em Ortopedia /
1436170201

TNMED COMERCIO DE MATERIAIS HOSPITALARES LTDA / 01.885.484/0001-66

RocaStone

25351.725159/2017-38 / 80187420001 ‘

80232 - MATERIAL - Alteradfo de cadastro - AprovaAlo requerida - Acrscimo de modelo
comercial em famliia; alteraAfo ou inclusAo de componentes em sistema, materiais do
conjunto ou acessCrios; alter da forma de apresents comercial; alteradfo ou
inclusho de indicadfo de uso; alterado ou inclusho de princlpio de funcionamento ou
mecanismo de ado; alterado de composiAfo quimica/matEria-prima e especificades
tEcnicas; alteradlo das advertEncias, precauddes  (incluindo informa&es sobre

reproc o) contraindica®es e efeitos adversos / 2119344204

JRON WORKS BRASIL EIRELI / 10.223.629/0001-54

PIGMENTOS COLORIDOS IRON WORKS BRASIL

25351.241764/2010-13 / 80590410001 i
80239 - MATERIAL - Alteraffo de registro - Aprovadfo requerida - ComposiAio
quimica/matEria-prima / 1494879206

PIGMENTOS COLORIDOS IRON WORKS BRASIL

25351.241764/2010-13 / 80590410001

80243 - MATERIAL - Alteradfo de registro - AprovaAfo requerida - Prazo de validade do
produto / 1998141204

Mip Sondas Brasil - Eirelli - 34.637.458/0001-78

XL Locus-Specific Probes

25351.167154/2020-83 /

8017 - IVD - Registro de produtos importados em famllia / 0728395204

MOLNI/EKE HEALTH CARE VENDA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA / 12.600.168/0001-17
MEPITEL FILMZ

25351.661281/2015-59 / 80733280001

80232 - MATERIAL - Alterado de cadastro - Aprovadfo requerida - AcrEscimo de modelo
comercial em famllia; alteradfo ou inclusho de componentes em sistema, materiais do
conjunto ou acessQrios; alteraAfo da forma de apresent. comercial; alteradfo ou
inclusho de indicadlo de uso; alteradfio ou inclusho de principio de funcionamento ou
mecanismo de aMlo; alteraflo de composido quimica/matria-prima e especifica®es
tEcnicas; alteradlo das advertEncias, precaues  (incluindo informa&es sobre
reproc 0), contraindicaes e efeitos adversos / 2169658206

RAZEK EQUIPAMENTOS LTDA ME / 07.489.080/0001-30

sistema de Placas de FixaAfo Rigida Upper Treat RZ

25351.303817/2020-30 /

80097 - MATERIAL - Registro de Sistema de Material ImplantAvel em Ortopedia /
1164696209

SMART SURGICAL IMPORTA}¢O E COMERCIO DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA - EPP /
26.454.218/0001-00

LIQOSEA|

25351.350493/2020-29 /

8029 - MATERIAL - Registro de Famllias de Material de Uso MEdico / 1307001201

Smith & Nephew ComErcio de Produtos MEdicos Ltda. / 13.656.820/0001-88

Sutura MINITAPE

25351.189001/2020-97 /

80093 - MATERIAL - Registro de Famllia de Material ImplantAvel em Ortopedia 7
0804730208

blocos de zircOnia zircon fit plus

25351.598643/2017-88 / 10351890019

80232 - MATERIAL - Alterado de cadastro - Aprovadfo requerida - AcrEscimo de modelo
comercial em famllia; alteradfo ou inclusho de componentes em sistema, materiais do
conjunto ou acessOrios; alterado da_forma de apresentafo comercial; alte ou
inclusho de indicadio de uso; alteraAfo ou inclusho de princlpio de funcionamento ou
mecanismo de adlo; altera/o de composidho quimica/mattria-prima e especificaddes
técnicas; alterao das adverténcias, precaudes (incluindo informaes  sobre
reprocessamento), contraindicaes e efeitos adversos / 1924140202

Total de Empresas: 12
RESOLU O-RE N 2.767, DE 30 DE JULHO DE 2020

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Salde, no uso das
atribuides que |he confere o art. 156, aliado ao art. 54, I, + 1™ do Regimento Interno
aprovado pela Resolufio de Diretoria Colegiada - RDC n™ 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve:

Art. 1 Conceder a Transferéncia de Titularidade de Registro ou Cadastro e
por consequente, cancelar o Registro ou Cadastro dos Produtos para Salde na
conformidade da reladfo anexa.

Art. 2e Esta Resolu4bo entra em vigor no prazo de 90 (noventa) dias, apOs
a sua publicaddo.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA
ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETI} ¢O(" ES) / EXPEDIENTE(S)

Familia INNOTEST B-AMYLOID

25351.127746/2019-29 / 80433150032

80085 - IVD - Cancelamento de registro ou cadastro por transferfncia de titularidade
/ 2078825208

INNO-LIA ANA Update <20T,CE>

25351.127741/2019-04 / 80433150031

80085 - IVD - Cancelamento de registro ou cadastro por transferEncia de titularidade
/ 2078829201

INNO-LIA HTLV 1/il SCORE

25351.889539/2008-68 / 80433150008

80085 - IVD - Cancelamento de registro ou cadastro por transferEncia de titularidade
/ 2039055206

PHOSPHO-TAU CAL-RVC (81575)

25351,723306/2014-10 / 80433150026

80085 - IVD - Cancelamento de registro ou cadastro por transferEncia de titularidade
/ 2074486202

Famllia INNO-LIPA HLA.

25351.505077/2014-91 / 80433150017

80085 - IVD - Cancelamento de registro ou cadastro por transferEncia de titularidade
/ 2039048203

Este documento pode ser verificado no endere/® eletrCnico
i/ in.gov. html, pelo cOdigo 05152020080300111

Documento assinado digitalmente conforme MP n'™2.200-2 de 24/08/2001, cP
que institul a Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - ICP-Brasil. s
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa TECMEDIC COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA

CNPJ 05.638.301/0001-69 Autorizagdo 8.02.029-1
Produto SARS-CoV-2 IgG & IgM Ab Diagnostic Test kit (Colloidal Gold)
Apresentagdo/Modelo

10 cassetes teste + 1 amostra diluente (1 x 2.0 mi)

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao
ROTULAGEM OU MODELO DE ROTULAGEM Rotulagem.pdf 1697849/20-2 - 29/05/2020 -
07:13
INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO INSTRUCAO-DE-USO - 1 de  1697849/20-2 - 29/05/2020 -
USUARIO DO PRODUTO 1 (5).PDF 07:13
Nome Técnico CORONAVIRUS
Registro 80202910106
Processo 25351.317573/2020-72
Fabricante Legal « FABRICANTE: SHENZHEN WATMIND MEDICAL CO., LTD. - CHINA,
REPUBLICA POPULAR
Classificagdo de 1l - Classe llI: produtos de alto risco ao individuo e ou meédio risco a saude publica
Risco
Vencimento do 18/05/2021
Registro
Voltar

https://consu!tas.anvisa.gov.brl#/saud612535131 7573202072/?numeroRegistro=80202910106 n



Kit de teste de diagndstico de SARS-CoV-2 IgG/igM (Colloidal Gold)
Instrucédo de Uso

Nome do Produto
SARS-CoV-2 IgG & IgM Ab Diagnostic Test kit (Colloidal Gold)

Especificagdes de embalagem

10 testes / Caixa

Indicagéo de Uso

Para determinacdo qualitativa in vitro do conteddo de anticorpo
SARS-CoV-2 IgG/IgM no soro humano, plasma e sangue total.
U resultado de teste positivo requer confirmacao adicional e um
resultado de teste negative nao pode descartar a possibilidade de
infeccio. Os resultados deste kit sao apenas uma referéncia clinica.
Recomenda-se realizar uma andlise abrangente da condi¢do do
paciente em combinacdo com manifestacoes clinicas e outros
exames laboratoriais.

Produto destinado ao "uso em diagnostico in vitro”, por profissional

qualificado.

Principio do Teste

Neste kit, o anticorpo IgG e o anticorpo IgM do novo coronavirus
(SARS- CoV-2) foram detectados pelo método de imunocaptura.
0O anticorpo IgM anti-humano de camundongo, o anticorpo IgG
anti-humano de camundongo e o anticorpo 1gG anti -camundongo
de ovelha foram revestidos com membrana de nitrato de celulose.
O antigeno recombinate do novo coronavirus e o anticorpo IgG de

camundongo marcado com o ouro colloidal sdo como marcadores.

Adicione a amostra no local de carregamento da amostra da tira de
teste: e a amostra fluird através do filme do filtro de sangue (filtrar
os  globulos vermelhos). Se a amostra contiver 0
novo anticorpo IgM para o coronavirus , ela poderd ser combinada
com o novo antigeno do coronavirus marcado com ouro coloidal
para formar um complexo, que € capturado no anticorpo IgM anti

humano com marca vermelha (linha M). Se a amostra contiver o

Condicdes de Armazenamento e Data de Validade

1.Armazene em temperatura de 10°C a 30°C, em sua embalagem
até a data de vencimento. O prazo de validade ¢ provisoriamente
de 6 meses. Nao congelar.

2. 0 cassete teste deve ser usado dentro de 1 hora ap6s ser retirado
do envelope. A amosira diluente deve ser tampada em tempo apos
0 uso.

3. Manter afastado da luz solar, calor e umidade.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos:
Reldgio ou cronometro, lancetas de seguranga, preparagao de élcool,
recipiente para coleta de amostias, centrifuga, recipiente para

residuos de risco biolégico, luvas descartdveis, desinfetante.

Requisitos da Amostra

1. As amostras recomendadas para este kit sdo soro, plasma, sangue
total ¢ sangue capilar. C soro, o sangue total no plasma ¢ o sanguc
capilar podem ser coletados por tubo de coleta de sangue ou tubo de

centrifugacdo com EDTA-2K ou anticoagulante heparina sédica.

2. As amosiras coletadas com a lecnologia meédica correta devem
retornar 4 temperatura ambiente antes do teste. Amostras de
ictericia, hemolise, lipemia e turva nao podem ser usadas. Amostras
hemoliticas severas ou inativadas pelo calor, nao sao recomendadas.
3. Asamostras devem ser testadas o mais rapido possivel. Se o teste
nao puder ser concluido dentro de 8 horas, as amostras podem ser
armazenadas em baixa temperatura. O soro e o plasma podem ser
armazenados por 7 dias a28 °C,e o sangue total pode ser

armazenado por 3 dias a 2-8 °C.

Metedelegia do teste

1. Abra a embalagem de aluminio do kit e retire o Kit.

novo anticorpo IgG para coronavirus, ele pode combinar com o 2.Adicione 20 pL de sangue total (ou sangue capilar ) ou 10 pL de
soro (ou plasma) no pogo para amostra e, em seguida, adicione 80 pL
(ou 2 gotas) de diluente ao pogo para amostra e deixe em temperatura

ambiente por 15 minutos para observe os resultados

novo antigeno coronavirus marcado com ouro coloidal para formar
um complexo, que é capturado no anticorpo 1gG anti-humano de
camundongo revestido com marca vermelha (linha G). O anticorpo =
IgG de camundongo marcado com ouro coloidal ¢ ligado ¢

[ -

ao anticorpo IgG anti-camundongo de ovelha revestido com uma

(warca vermelha, que atua como uma linha de controle de qualidade

(linha C).

Imagem de referéncia

Interpretacio dos resultados do teste

Composicho Principal 1. Positivo Ig M: faixas vermelhas claras aparecem nas linhas M e

1. 10 bolsas lacradas, contendo em cada:
1 x cassete teste

1 x bolsa dessecante

Amostra diluente (1 x 2.0 ml)
Instrugoes de uso

C najancla de leitura , sendo positivas para o anticorpo IgM do

novo coronavirus.

w ™

2. Positivo IgG: faixas vermelhas claras aparecem nas linhas Ge C

1/2 Data de aprovagao: 25/03/2020



na janela de leitura , sendo positivas para o anticorpo 1gG do
novo coronavirus.

. Anticorpo negativo: apenas faixas vermelhas claras apareceram na
linha C na janela de leitura, o que € negativo para o anticorpo de
um novo coronavirus.

Invalido: nio ha faixa vermelha na posigao da linha C na janela de
leitura. Se existir uma faixa vermelha nia posigao da linha M e da
linha G o teste é invélido e precisa ser realizado novamente.

. Tempo de determinagéo do resultado: o resultado deve ser avaliado
dentro de 15 minutos apds a amostra ser adicicnada ao pogo
de carregamento para amostra e se 0 resultado for exibido apés 15

minutos, é invalido.

—

196 Postive G Negative
i negative ow Nogative  Negative

Imagem de referéncia

Limitagdes do métede do teste
1. Este produto é adequado apenas para teste qualitativo e

diagnostico auxiliar.

2 Os resultados do teste sdo apenas para referéncia clinica e ndo
devem ser a tinica base para diagndstico e tratamento clinico. ¢}
manejo clinico dos pacientes deve ser considerado em combinagio
com seus sintomas, sinais fisicos, histérico médico, outros exames
laboratoriais, reacdo terapéutica e informagdes epidemioldgicas.

3 As amostras hemoliticas, lipémicas, ictericia e contaminadas
podem afetar os resultados do teste. Tais amostras devem
ser evitadas.

4 Pacientes com imunidade comprometida ou sob lerapia
imunossupressora, como aqueles infectados pelo virus da
imunodeficiéncia humana (HIV) ou que recebem terapia
imunossupressora apés o transplante de 6rgos, tém valor de
referéncia limitado para testes de anticorpos sorol6gicos e podem
levar a explicagoes médicas incorretas.

5 Durante a infecco precoce, guando o TgG néo estd formado ou a
concentragio é muito baixa, causa um resultado negativo. Se houver
suspeita de infeccao, recomenda-se testar novamente em 7-14
dias. Teste a segunda amostra simultaneamente com a primeira
amostra sob as mesmas condigdes para determinar se existem
SOroconversao na primeira infecgao ou uma elevagdo no titulo de
anticorpo.

6. Nio testamos todos os tipos de tubos de coleta que podem ser

usados para este kit; no entanto, para tuhos de coleta de amostras de

sangue a partir de diferentes fabricantes, diferentes resultados

2/2

podem ser obtidos devido a diferentes matérias-primas e
aditivos. Cada laboratério deve julgar a adequacio dos tubos
de coleta de sangue.

fndice de desempenho do produto

1. Taxa de conformidade negativa: testando material de referéncia

positivo da empresa, nao ha resultado falso negativo.

2. Taxa de conformidade positiva: testando material de referéncia

negativo da empresa, nao 114 resultado falso positivo.

3. Limite de detec¢ao: testando o limite mais baixo de detecgdo do

material de referéncia da empresa, S1 deve ser negativo, S2 deve

ser negativo ou positivo e S3 deve ser positivo.

4. Repetibilidade: testando duas copias dos materiais de referéncia
de repetibilidade da empresa, cada teste é repetido 10 vezes, todos
devem ser positivos.

5. 250 amostras de caso clinico, as quais incluem 115 amostras de
caso confirmado e i35 amostras de casos excluidos, foram obtidos
para teste. Os resultados de sensibilidade e especificidade sao
mostrados na abaixo.

A sensibilidade do IgC ¢ de 96.52%, a especificidade ¢ de 98.52% ¢
a sensibilidade do IgM ¢ de 94.07%, a especificidade é de 97.73%.

Precaucdes
1. Este produto é uiilizado apenas para diagnostico in viiro, ndo

para outros fins; ndo use reagentes vencidos.

2 Todos os componentes do reagente, amostras e varios residuos
devem ser tratados como agentes infecciosos. Este produto ¢ de uso
{inico e deve ser descartado de acordo com os requisitos relevantes
do laboratdrio apés o uso.

3 Leia atentamente as instrugbes anles da operagao e siga as
instrugdes. Durante o uso, todas as precaugdes de manuseio de
reagentes de laborat6rio devem ser seguidas.

4 Use amostras novas o maximo possivel e evite usar amostras
contaminadas com bactérias, hemolise, ictericia ou excesso
de lipidios no sangue.

5. Os resultados deste kit s3o invélidos apés 15 minutos.

Garantia da Qualidade

Este produto ¢ garantido contra defeitos de fabricagdo desde que
esteja dentro do prazo de validade e utilizado de acordo com as
instrucoes de uso.

Explicagdes do Rétulo

Uso de Diagnostico in Vitro

Nimero de Catdlogo

Validade

Nao reutilizar

@& 3]
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Manter seco e afastado de luz solar

P

\
P

Fabricante

Produto com CeMark

m
m

Consultar as Instrugdes para Utilizacao

Nimero de lote

Data de Fabricacdo

Limite de Temperatura

~| LB

Representante Europeu

Informacées Basicas

Fabricante: Shenzhen Watmind Medical Co., Ltd.

Endereco: 8th Floor, Building A, 16-1 Jinhui Road, Jinsha
Community, Kengzi Street, Pingshan District, Shenzhen, China
Telefone: +86 755-86538356

Fax: +86 755-26658059

Cadigo Postal: 518055

Website: http://www.watmind.com/

Endereco de produgao: 8th Floor, Building A, 16-1 Jinhui Road,
Jinsha Community, Kengzi Street, Pingshan District, Shenzhen,
China

Importado por:

Tecmedic Comércio de Produtos Médicos Ltda
Rua Brasilio Cuman, 566 — Sdo Bras

82315-010  Curitiba-Pr

Fone: +55 41 3233-7887

Resp. Téc.: Flavia Herrera Rocha CRF/PR 17003
info@tecmedic.com.br

www.tecmedic.com.br

Francois Torres Nigro
Responsével Legal
fnigro@tecmedic.com.br

Flavia Herrera Rocha
Responsavel Técnica

requlatorio@contecserv.com.br
3/2
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Avaliagdes - Teste COVID-19

Home

Contato

Avaliacoes

Home > Avaliagdes

A agao conjunta do Programa de Avaliagéo de Kits objetiva servir de referéncia aos mercados
publico e privado no tocante ao desempenho dos kits disponiveis registrados junto a Anvisa.

CaDCEDEEDEED

search...

Todos Enzimaimunoensaio @ Imunocromatogréfico @ Quimioluminescéncia @

Readequacdo @  RT-PCR (in-House) @  RT-PCR (Kit Comercial) @

© SGTi-flex COVID-19 IgM/igG Test (Sugentech)

https://testecovid19.org/avaliacoes/

Sobre Avaliagdes Informagdes Diagnéstico  Treinamentos
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Home

Sobre  Avaliagdes

Avaliagbes - Teste COVID-19

Informagdes

Diagnéstico

Treinamentos

Contato

© GSARS-CoV-2 IgG/IgM Cassette Rapid Test (Cellex)

© COVID-19 - Coronavirus Disease 2019 Antibody (IgM/IgG) Combined Test Kit

(MedicalSystem)

© COVID-19 IgM Antibody Rapid Test Kit (Hecin)

© Artron COVID-19 IgM/IgG Antibody test (Artron)

© 2019-nCoV IgM/igG (GENRUI)

© SARS-CoV-2 Antibody (IlgM/IgG) Test (Shanghai)

@ SARS-CoV-2 Antibody Test Strip (Colloidal Gold Method) (Changsha)

@ Teste Ripido OnSite COVID-19 IgG/igM (Beijing)

@ CcoVID-19 igG/igM BIO (QUIBASA)

© SARS-CoV-2 IgG & IgM Ab Diagnostic Test kit (Colloidal Gold) (Shenzhen)

DADOS DO FORNECEDOR

Empresa:

Nome Comercial:
Tipo de Tecnologia:
Amostra:
Fabricante:

Pais de Origem:

Sensibilidade: @

Especificidade: @
VPP (valor preditivo
positivo): @

VPN (valor preditivo
negativo): @

Acuracia: @

Bula do Teste:

Tecmedic Comércio de Produtos Médicos Ltda

SARS-CoV-2 IgG & IgM Ab Diagnostic Test kit (Colloidal Gold)

Imunocromatografico

Soro, Plasma e Sangue Total

Shenzhen Watmind Medical Co., Ltd

China

I9G = 96,52%
IgM = 94,07

19G =98,52%
IgM =97,73%

N/I

N/I

N/I

AVALIAGAO LABORATORIAL

Material Analisado:

https://testecovid19.org/avaliacoes/

Soro
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Home

Quantidade de

Amostras Analisadas:

Sensibilidade: @

Especificidade: @

VPP (valor preditivo
positivo): @

VPN (valor preditivo
negativo): @

Acurécia: @

https://testecovid19.org/avaliacoes/

1gG=

Avaliages - Teste COVID-19

Sobre Avaliagdes Informagdes

20 (>21dias?!)
IgG= 60 (Todos os dias*)
IgM=20 (de 7a 14 dias?)
IgM= 20 (de 15 a 21 dias?)
IgM= 20 (>21 dias?)

IgM= 60 (Todos os dias*)

IgG= 41,7% (de 7 a 14 dias?)
1gG= 75,0% (de 15 a 21 dias?)
1gG= 83,3% (>21 dias?)

IgG= 66,7% (Todos os dias®)
IgM=75,0% (de 7 a 14 dias?)
IgM=91,7% (de 15a 21 dias?)
IgM=100,0% (>21 dias?)
IgM= 88,9% (Todos os dias*)

19G=100,0% (de 7 a14 dias?)
1gG=100,0% (de 15 a 21 dias?)
19G=100,0% (>21 dias?)
1gG=100,0% (Todos os dias*)
IgM=100,0% (de 7 a 14 dias’)
IgM=100,0% (de 15 a 21 dias?)
IgM=100,0% (>21 dias?)
IgM=100,0% (Todos os dias®)

1gG=100,0% (de 7 a 14 dias?)
1gG=100,0% (de 15 a 21 dias?)
1gG=100,0% (>21 dias?)
1gG=100,0% (Todos os dias*)
IgM=100,0% (de 7 a 14 dias?)
IgM=100,0% (de 15 a 21 dias?)
IgM=100,0% (>21 dias?)
IgM=100,0% (Todos os dias*)

1gG= 53,3% (de 7 a 14 dias?)
1gG=72,7% (de 15 a 21 dias?)
1gG= 80,0% (>21 dias?)

IgG= 66,7% (Todos os dias*)
IgM=72,7% (de 7 a 14 dias?)
IgM= 88,9% (de 15 a 21 dias?)
IgM=100,0% (>21 dias?)
IgM= 85,7% (Todos os dias*)

1gG= 65,0% (de 7 a 14 dias?)
IgG= 85,0% (de 15 a 21 dias?)
19G= 90,0% (>21 dias?)

IgG= 80,0% (Todos os dias*)
IgM= 85,0% (de 7 a 14 dias?)
IgM= 95,0% (de 15 a 21 dias?)
IgM=100,0% (>21 dias?)
IgM= 93,3% (Todos os dias*)

Diagnéstico  Treinamentos

Contato
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Home Sobre Avaliagdes Informagoes Diagnéstico  Treinamentos

Avaliagoes - Teste COVID-19

Razdo de
verossimilhanga

positivo: @

Razao de
verossimilhanga

negativo: @

Razdo de probabilidade
de diagnéstico: @

Repetibilidade (intra-

ensaio): @

Intralaboratorial (inter-

ensaio): @

Observagoes:

1gG= >99 (>21 dias?)
1gG= >99 (Todos os dias*)

IgM=>99 (de 7 a 14 dias’)
IgM=>99 (de 15 a 21 dias’)
IgM= >99 (>21 dias?)

IgM= >99 (Todos os dias*)

Contato

1gG=0,58 (de 7 a 14 dias?)
1gG=0,25 (de15a 21 dias?)
IgG= 07 (>21 dias?)

1gG= 0,33 (Todos os dias¥)
IgM= 0,25 (de 7 a 14 dias?)
IgM=0,08 (de152a21 dias?)
IgM= 0,00 (>21dias?)

IgM= 0,11 (Todos os dias*)

1gG= >1000 (de 7 214 dias?)

1gG= >1000 (de 15 a 21 dias?)
1gG= >1000 (>21 dias?)

1gG= >1000 (Todos os dias*)

IgM=>1000 (de 7 a 14 dias?)
IgM= >1000 (de 15 a 21 dias?)
IgM= >1000 (>21 dias?)

IgM= >1000 (Todos os dias*)

Positiva alta = 75,0%
Positiva baixa = 75,0%
Negativa =100%

Positiva alta = 75,0% (dia 1)
Positiva alta = 100,0% (dia 2)
Positiva alta = 100,0% (dia 3)
Positiva baixa = 75,0% (dia 1)
Positiva baixa = 75,0% (dia 2)
Positiva baixa =100,0% (dia 3)
Negativa = 100% (dia 1)
Negativa = 100% (dia 2)
Negativa = 100% (dia 3)

*Grupo de amostras avaliadas como um todo, sem discriminar
o nimero de dias apés inicio dos sintomas.
A sensibilidade do teste atinge seu melhor desempenho em

amostras colhidas ap6s 21 dias do inicio dos sintomas.

© ONE STEP COVID-2019 TEST (Guangzhou)

© Teste Rapido Covid-19 15 minutos Nutriex (Hangzhou)

© Wama Imuno-Rapido COVID-19 IgG/ IgM (Wama)

© KOVID Ab (COVID-19 1gG/ IgM) (Kovalent)

© Humasis COVID-19 IgG/IgM (Humasis)

© Cepalab COVID-19 1gG/IgM (QINGDAO)

https://testecovidl 9.org/avaliacoes/
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Home Sobre Avaliagdes Informagdes Diagnéstico Treinamentos

Contato
© “Em revisao” MedTeste Coronavirus COVID-19 (1gG/IgM) Teste Rapido (HANGZHOU)

@ “Em revisdao” COVID-19 1gG/igM ECO Teste (ECO)

© “Em revisdo” 2019-nCov IgG/ IgM Detection Kit (Vazyme)

Informacgoes:
1. Dias: Quantidade de dias em que o paciente 2. N/I: Nao 3. N/A: Nao se aplica
apresentou o primeiro sintoma, até a informado

realizagdo do teste.

1. C e Preench: Digite o ¢

Uma iniciativa inédita e conjunta entre as entidades do segmento de
diagnéstico in vitro (IVD), utilizando estrutura laboratorial com atendimento
hospitalar. A agdo é para a avaliagdo de kits de diagndstico disponiveis no
mercado brasileiro usados no combate ao Covid-19.

Teste COVID-19 © 2020 | Todos os direitos reservados

https://testecovid19.org/avaliacoes/ 5/5



