GOVERNO DO ESTADO

SECRETARIA DA FAZENDA

CELULA DE BENEFICIOS FISCAIS

CONSULTA PUBLICA N°01201/2022
DATA: 18/04/2022
PROCESSO N° 11422570/2021

Em cumprimento as disposicbes da Instrucdo Normativa n° 18/2020, que estabelece
procedimentos e critérios a serem observados para declarar a inexisténcia de mercadoria similar fabricada
neste estado, tornamos publico aos industriais e demais interessados que a empresa FRESENIUS KABI
BRASIL LTDA , estabelecida na ROD CE 040, NULL, bairro JACUNDA, AQUIRAZ, inscrita no CNPJ
sob 0 n° 49.324.221/0015-00 e CGF n° 06.557.568-7 , pretende importar, com beneficio fiscal, o(s)
produto(s) listado(s) a seguir:

SEQ. NCM DESCRICAO DASMERCADORIAS

ARTIGO: 7755642 FREKA PEG FR 9, ENFIT - O PRODUTO E COMPOSTO POR
SONDA DE POLIURETANO PARA PEG FR / CH 9; CONE PROXIMAL E LACO DE
FIXACAO INTEGRADO; MARCACOES RADIOPACAS; MARCAS NUMERADAS A
CADA 2 CM (NO COMPRIMENTO DE 2 A 16 CM); PLACA DE RETENCAO
RADIOPACA E ORIFICIO DISTAL COM FORMA ARREDONDADA. COMO
ACESSORIOS, POSSUI BISTURI (1); CANULA DE PUNCAO COM VALVULA DE
AR DE SEGURANCA (1); BOBINA DE FIO DUPLO COM DISPOSITIVO
INTRODUTOR (1); PLACA EXTERNA DE RETENCAO, RADIOPACA; CLAMP E
ADAPTADOR ENFIT (CONSTITUIDO POR PARAFUSO DE FIXACAO E
CONECTOR ENFIT). A SONDA FREKA PEG GASTRICA CH/FR 9 - ENFIT E UMA
SONDA DE GASTROSTOMIA PERCUTANEA ENDOSCOPICA (PEG - COMO DIZ O
PROPRIO NOME), E ESTA INDICADA PARA A NUTRICAO INTRAGASTRICA
PERCUTANEA DE LONGA DURACAO, ESPECIFICAMENTE QUANDO E
NECESSARIO UM TUBO DE LUMEN MENOR. A SONDA APRESENTA UMA
PLACA EXTERNA QUE ATUA COMO MECANISMO DE RETENCAO, E CONEXAO
ENFIT. O TIPO DE CONEXAO ENFIT E DESENVOLVIDA DE ACORDO COM OS
REQUISITOS DA ISO 80369-X, COM O PROPOSITO DE EVITAR CONEXOES
ERRADAS ENTRE DISPOSITIVOS ENTERALIS E INTRAVENOSOS, E DESTA
MANEIRA, EVITAR A ADMINISTRACAO ERRONEA DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS E QUAISQUER OUTROS TIPOS DE LIQUIDOS. ALEM DISSO, A

1 90183929

Documento assinado digitalmente conforme MP N° 2.200-2/2001 de 24/08/2001, que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP Brasil. A autenticidade deste documento podera ser verificada em:
www2.sefaz.ce.gov.br/ConsultaDoc/ utilizando o codigo: 1452A5F2F87F4A7E6AFEADB277688C8F0



CONEXAO ENFIT GARANTE MAIOR ADESAO ENTRE AS PARTES
CONECTADAS. PRODUTO NOVO. REG. ANVISA 80145110267 VENCIMENTO DO
REGISTRO: 21/09/2030

ARTIGO: 7981827 - FREKA TUBE FR 8, 120CM, ENFIT - PRODUTO: FREKA SONDA
ENTERAL ENFIT - MODELO DO PRODUTO MEDICO: 7981829 - FREKA SONDA
ENTERAL ENFIT CH 8 - NOME TECNICO: SONDAS COMO COMPONENTES DO
CONJUNTO, ESTAO INCLUIDOS UMA FITA ADESIVA PARA FIXACAO AO NVEL
DO NARIZ (1X) E UM CONECTOR ENFIT / LUER LOCK FEMEA. AS SONDAS
TRANSNASAIS SAO INDICADAS PARA A NUTRICAO ENTERAL E
ADMINISTRACAO DE LIQUIDOS / MEDICAMENTOS ATRAVES DA CONEXAO
COM OUTROS DISPOSITIVOS NAO-ATIVOS. ESTAS SONDAS PODEM SER
UTILIZADAS TAMBEM NA DRENAGEM DE CONTEUDO ESTOMACAL. A SONDA
CRIA UMA ENTRADA ALTERNATIVA PARA A ADMINISTRACAO DE
CONTEUDOS ATRAVES DA VIA NASOFARNGEA, ALCANCANDO O ESTOMAGO
E TRATO INTESTINAL ALTO. O FIO-GUIA AUXILIA NO DIRECIONAMENTO DA
SONDA NO MOMENTO DA SUA COLOCACAO E AUMENTA SUA RIGIDEZ,
FACILITANDO SEU POSICIONAMENTO. POSSUI CONEXAO ENFITEM Y. A
UTILIZACAO DAS SONDAS TRANSNASAIS ESTAO INDICADAS PARA
PERIODOS DE ATE 30 DIAS CONTINUOS (CURTO PRAZO). DIAMETRO
INTERNO: 1,9 MM; DIAMETRO EXTERNO: 2,8 MM; COMPRIMENTO: 120 CM -
TUBO EM POLIURETANO. REGISTRO ANVISA: 80145110248
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ARTIGO: 7981826 - FREKA® SONDA ENTERAL E UMA SONDA NASOGASTRICA
UTILIZADA PARA NUTRICAO ENTERAL EM PACIENTES QUE NECESSITEM DE
APORTE NUTRICIONAL. O TUBO E INSERIDO ATRAVES DO ORIFICIO NASAL
ATE O ESTOMAGO OU INTESTINO, COM O PROPOSITO DE ADMINISTRAR A
NUTRICAO ENTERAL EM PACIENTES OU PARA DESCOMPRIMIR O ESTOMAGO.
OS TUBOS TRANSNASAIS SAO UTILIZADOS POR UM CURTO PERIODO DE
TEMPO, NA FASE INICIAL DA ALIMENTACAO POR SONDA. O DIAMETRO
EXTERNO E DE 2,8MM, O DIAMETRO INTERNO DE 1,9MM, O COMPRIMENTO
DE 80 CM E APRESENTA CONEXAO ENFIT EM Y E TAMBEM CONEXAO
ENTERAL ENFIT, DE ACORDO COM NOVO PADRAO INTERNACIONAL DE
SEGURANCA ISO 80369-3, PARA UMA CONEXAO SEGURA E ESPECIFICA; ALTA
ESTABILIDADE CONTRA TORCAO (FLUXO CONFIAVEL E FACIL
POSICIONAMENTO); MANDRIL EM ACO ESPIRAL; COMPATIVEL COM
SERINGAS ENFIT; TUBO BIOCOMPATIVEL FEITO DE POLIURETANO
ALTAMENTE FLEXIVEL; MATERIAL DO TUBO TRANSPARENTE PARA
INSPECAO VISUAL DA ADMINISTRACAO DE NUTRICAO E LIQUIDO; OGIVA EM
POLIURETANO FLEXIVEL, OPACA AO RAIO X, COM DUAS ABERTURAS
DISTAIS; TUBO COM MARCACOES NUMERICAS A CADA 5 CENTIMETROS E
MARCACOES SIMPLES A CADA CENTIMETRO; EMBALAGEM QUE INCLUI FITA
ADESIVA HIPOALERGENICA PARA FIXACAO DO TUBO; CONECTOR ENFIT
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PARA SERINGA ENFIT E DESCOMPRESSAOQ; TRES TIRAS OPACAS
INCORPORADAS NO MATERIAL DO TUBO PARA UMA BOA VISUALIZACAO NA
IMAGEM DE RAIOS-X E MARCACOES NUMERICAS IMPRESSAS NO TUBO

(TAMANHO FR E COMPRIMENTO PARA FACIL IDENTIFICACAO) REGISTRO
ANVISA 80145110248.

Informamos que as manifestacbes quanto a eventual producéo local de tal(tais) produto(s)
deverdo ser direcionadas a Célula de Beneficios Fiscais, de forma eletronica, por meio do sistema de
processos TRAMITA, disponivel no site da Secretaria da Fazenda (www.sefaz.ce.gov.br), por meio das
opcoes Servicos TRAMITA/NGo Smilaridade/Manifestacdo de Fabricante Local, dentro do prazo de 10
(dez) (dias), contado a partir da data da veiculagdo desta consulta publica, devendo ser informado no campo
“N° Processo Vinculado’, o nimero do processo referente a esta consulta.

As manifestacOes deverdo ser feitas por produtor local, estabelecido no Estado do Ceard,
comprovando o atendimento dos parametros relacionados no art. 4° da Instrugdo Normativa n° 18/2020. Esta
norma esté disponivel no site da Secretaria da Fazenda, ha op¢éo Legislacao/Legislacdo Disponivel.

Célulade Beneficios Fiscais

Secretaria da Fazenda do Estado do Ceara
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Assinado de forma digital por AILZA MARIA
XAVIER SANTIAGO MARINHO

MARINHO: 26496
Data: 18/04/22 14
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