PREFEITURA MUNICIPAL DE NAVIRAI
" ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL

_ _ VOLUME 003
PREGAO PRESENCIAL N°, 044/2020
PROCESSO N°. 104/2020

/| REGISTRO DE PRECO OBJETIVANDO A AQUISICAO FUTURA DE TESTES
S;: RAPIDOS DO COVID-19, CONFORME TERMO DE REFERENCIA, PARA
|| ATENDER AS NECESSIDADES DA GERENCIA DE SAUDE. - SOLICITACAO
|| GERENCIA DE SAUDE. - PEDIDO DE COMPRA N° 055/2020. S ’

i| DATA DA EXPEDICAO: 05/06/2020
|| DATA DE ABERTURA: 23/06/2020

| HORARIO: 08h



Prefeitura Municipal de Navirai
Estado de Mato Grosso do Sul
Geréncia de Finangas

Processo n°. 104/2020
Pregio Presencial n°. 044/2020

TERMO DE ABERTURA

Nesta data, ggpgedi a ABERTURA do VOLUME
003, dos presentes autos, a partir das fls. ©™*J inclusive.

Navirai - MS, 23 de junho de 2020.

Nucleo de Licita¢do e Compras

Praga Prefeito Euclides Antonio Fabris, 343 — Telefax (0%%67) 3409-1500 — Cep 79950-000 — e-mail: pregao@navirai.ms.gov.br



ANEXO II - PROPOSTA DE PRECOS

MUNICIPIO DE NAVIRAI - MS
ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL

TIPO DE | NUMERO FOLHA
PROPOSTA DE PRECO LICITACAO J |
Pregiio Presencial -~ | 44/2020 1/1

RAZAO SOCIAL: APROVI — ARTIGOS DE PROVIMENTO- CNPJ: 28.346.390/0001-75 INSC. ESTADUAL: 073086711
MED HOSP EIRELI

ENDERECO: Rua Capitdo José da Luz, 115 FONE-FAX(81)99886- e-mail
Sala 402 3626/(67)99914-7212 cometcial@aprovimedical.com.br/cgayoso2004@yahoo.com.br
ITEM| QT | UN ESPECIFICAGCAO MARCA P. UNIT. P. TOTAL
1 1.500 | UN | Teste rdpido imunocromatogréfico para detecgfio qualitativo especifico de IgG e IgM watmind - 140,00 210.000,00
do COVID-19 em amostras de sangue total, soro e plasma. : '

[—TOTAL GERAL RS - 210.000,00 (Duzentos e Dez Mil Reais)

Declaro que examinei, conhego € me submeto a todas as condigdes contidas no Edital da presente Licitagio modalidade Pre sencial n°, 44/2020, bem como
verifiquei todas as especificagdes nele contidas, ndo havendo quaisquer discrepancias nas informagdes, nas condigGes Wnﬁfnto "¢ degumentos que dele fazem
parte. Declaro ainda que, estou ciente de todas as condigSes que possam de qualquer forma influir nos custos, assuml;r g t6tal responsabilidade por erros ou omissdes
existentes nesta proposta, bem como qualquer despesa relativa a realizagfio integral de seu objeto. REGISTRO A : 8

PRAZO DE VALIDADE DA PROPOSTA: DE 60 (SESSENTA) DIAS, CONTADOS DA DATA DA ABER
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Emissdo

Validade

- 19/1212020

12/2019

Resp.Técnica
’NQC°“59‘“° CRF 2051
AP"’P"e“"“  RENATA CARVALHO FIGUEREDO

RECIFE

PREFEITURA DA CIDADE

. Nome Fantasia - .APROVI MEDICAL

CNPI 346, 390/0001-75

: Atividade Principal 601292 COM ATAC INSTRUMENTO/MATERIAL
" MEDICO/CIRURGICO/HOSP.

_..600296 - COM ATAC COSMET!COS E PROD DE
R Athade Secundéria 'PERFUMARIA ~ 7

SE DA LUZ 115 COELHOS SALA 402 EMO

3132~6628 L S
:7 LUCIDALVA ALVES CAVALCANTl

iOutro

De acordo com a legislagdo sanitéria e disposi¢des regulamentares

em vigor, o estabelecimento acima qualificado est4 apto a funcionar.
Em caso de infracdo a legislacdo vigente, esta licenca sanitéria podera
ser suspensa temporaria ou definitivamente pela autoridade sanitéria.

Ozt rctns Opoess

Setor de Proc Sanitarios

Geré@ncia de Vigilancia Sanitaria

, ) Cristiane A. Gom
Daniele Feitosa Mﬁmammmﬁ !
Gerante de Viglincia Sanitéria,
MaL G4 668 e documento deve ser afixado em locatilsRet Bcipoblico.



22/06{2020 Tribunat de Justica de Permnaminco

00 348
- Tribunal de Justica de Pernambuco A
Autenticidade de Selo Digital 7‘5

Para conferir a autenticidade do selo eletronico, digite o codigo de validacao nos campos a
seguir. Na figura abaixo vocé pode conferir onde fica localizado o cddigo de validacao.

Selo Eletronico

0073510.8K202202003.03451 %

bbkird4

Qigite os caracteres da imagem

Selo Eletronico de Fiscalizacao
0073510.5KZ02202003.03451

Ato: Autenticacao de documefito

Contribuinte: 00

Cartorio: 1° Tabelionato de Notas - Recife

Oficial: Filipe Andrade Lima Sa de Melo

Emissor: CARLOS VICTOR SANTOS ACCIOLY

&BELLO

Emitido em: 27/02/2020 11:39:31

3\ @

https:/iwww.tipe.jus.brisicase/externo/autenticidadeselofform_vafidarautenticidadeselo jsfjsessionid=eDDdT6aOHMRVIBYyHTFCvoNbiv-JUV[Ce... 12
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- a. Prefeitura do Recife
e Secretaria de Mobilidade e Controle Urbano 4 /\
S Secretaria Executiva de Licenciamento e Urbanismo
RECIFT
z ALVARA
% DE LOCALIZAGAO E FUNCIONAMENTO 74,
Processo 8081906318
A Secretaria Executiva de Licenciamento e Urbanismo, através da 12 Divisdo Regional. concede este
ALVARA DE LOCALIZAGAO E FUNCIONAMENTO, DEFINITIVO . conforme dados abaixo:
1. Dados da Empresa
Razao APROVI - ARTIGOS DE PROVIMENTO MEDICO HOSPITALAR LTDA M
CNPJ. 28.346.390/0001-75

Endereco: RUA CAP JOSE DA LUZ, 115
Sala 402 EDIF EMP BEIRARIO |
COELHOS, RECIFE, PE

Sequencial do imovel: 159939.9 Inscricdo Mercantil. 595.470-3

2. Atividade(s) Licenciada(s) * Atividade Principal

* 4645101 COMERCIO ATACADISTA DE INSTR E MATER P/ USO MEDICO, CIRURG, HOSP E DE LABORATORIOS
/ 4618401 REPRESENTANTES COM E AGENTES DO COM DE MEDICAM. COSMET E PROD DE PERFUMARIA

v/ 4618402 REPRESENTANTES COM E AGENTES DO COM DE INST E MAT ODONTO-MEDICO-HOSPITALARES

7 4645102 COMERCIO ATACADISTA DE PROTESES E ARTIGOS DE ORTOPEDIA

7 7319099 OUTRAS ATIVIDADES DE PUBLICIDADE NAC ESPECIFICADAS ANTERIORMENTE

3. Condicionante(s)

4. Data de Concessdo
06/07/2018

e Alvara é concedido por 60 (sessenta) meses a partir da data de concessao, com VALIDADE ATE

06/07/2023.

12417610434

Analista de Desenvolvimento Urbano 12 x_f)-;
Regional/SELURB ( #

e ament
aww recite 400 Do B

\_119-ymnaepwpideters

1 kY
Py
‘

P ] (
Para verificar a autenticidade deste documento, acesse o link https:/procedsos recife pe.gov.br/pcr- LXK
urbanistico/externo/exibircertificado/exibir-certificado.action e digite o codigo existgnte no rodapé do selo




Av T. ‘ -
Ll 390
Consultas / Funcionamento de Ermpresa Nadionsl / Resultado /¢ Uetalhamento }”

Dadns da Fmnpresa Nacional

Razdo Social
APROVI ARTIGOS DE PROVIMENTO MEDICO HOSPITALAR LTDA - ME
TP

28.345.220/0001.75
£nderego Completo
RUA CARITAD JOSE DA LUZ, N, 115, SALA: 402 EDIF. BEIRA RIO | - COELHOS CEP: 80.070-340 - RECIFE/PE

Telefone

{81)3132-6628
Responsivel Técnico

LUCIDALVA ALVES CAVALCANTH
Responsavel Legal
RENATA CARVALHO FIGUEREDO

Dados do Cadastro
Cadastro N°
/ 8.17.414-3(7L91188HM22W)
' Data do Cadastro
01/04/2019
Sitvacke
j Ativa ;
j ———

N° do Processo T

25351.744603/2018-03
Cadastro
B - Produtos para Saude [Correlatos)
Atividades / Classes
Armazenar
* (orrelatos
Distribuir
s Correlatos

Expedir

» (Correfatos
Certificado de Boas Priticas de Fabricagdo - CBPF (Vigente)
Empress Solicitante  Linhas de Certificagdo Vigentes  Data de Publicagdo  Vencimento do Certificado

Nenhum regisiro encontrago

Certificado de Boas Praticas de Distribuicio e Armazenagem - (BPDA (Vigente) 4/

Y

Empresa Solicitante  Linhas de Certificacdo Vigentes  Data de Publicagdo  Vencimento do Certificado

Nenhum registro encontrado
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DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
SMPRESA; RW GRASH ;MPORTAQQO COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES
Tba  LPP

EMDERECC: AVEMIDA MOAQ BATISTA LEONE qo4
SAIERL: AQ EMPR. ADELELMO CORRADING CEP: 13257573 - 'TATIBA/SR
LNBE 09.5%4.993/0001-37

PROCESSO: 25351.042173/2020-06 AUTORIZ/MS:
AENIADE AT

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

GSTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

CMAERESA: M\wugw Comercuo de Produtis Agropeiudnos = Agronegdcos - EIREL)
EMDERECO: Rug {dson Werneck, 33

BAIRRO: 5% Residéncia CFP: 36707747 - 1FOPOININA/MG

NP 19.21%.732/0001-03

BROCESSO: 25351 03130472020 21 AUTORIZIMS:
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAYENAR: SANEAMTE DORMIC

DISTRIBUIR: SANCANTD DOMIS

EXPEDAR: SANE&ANTE DOMS.

3.092003

309182 6

TMPRESL. MEDHOGP-DISTRISUIDORA DE MEIDICAMENTOS HOSPITALARES 1T8A -
ENBFRFLCO: s douion ar fn ding/ rua 08 w08. qd:68, lole 09

BARRO: jardim sao cristovéo CEP: 65055270 - SAQ LUfS/MA

CNPS: 35.154.732/0001-03

FATEIN. 2AISL0LA/ LB U5 G IORIGAAS. 3ABLE0F

ATI‘J!D_ADE/CLAS_\E

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPLIAN. SANEANIL DU

FMPRESA. ACZ LOGISTICA LTDA
:unm:rn RHEIA BOTFNGY 4217 11 07
BAIRRQ: 'PSEP CEM: 51350180 - RECIFESPE
SRR 22.838.008/0002-32

PROCESSD: 25351.023372/2020-15 AUTORIZMS: 3.09196.1
STIIDADE 01 ASSE

. WS, 5 uni, Fialatil SET
BARRQ: HIGIENGPOMS COP: 01238000 - SAO Pva/.‘
LNPE 06.688.091/0001:67

ROCESSCH 25351 .045806/2020-20 AUTORIZ/MS: 3.09203.4

ARVLATEHAR: *\AN{'ANTF BOMIS.
HSTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS

EMPRESA: SERIANA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA
CNUERECO: EST £STRADA DO TAMBORIN, 10

0 VARGE DQ MA"UAQH TED: 28770000 - SANTA RAADIA M‘DA.‘ENA/Q.
SNPL 19,907 5820001 1

PROCESSO: 2&33L3¢Baﬂ/mzb-zs AUTORIZAMS: 3.091835

ATIVIDADE/CLASSE

ENEIATIEA AN TARICALITR MmLa
SEAATTNAN DARTANTT DOSNI.

INSTRIBUIR. SAMEANTE DOMIS
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

RTALAS ¢ IXRORTALAC
EIREU

CWOEREQD: AL VERUS, 260, GALPAOL

BAIRRO: AMERICAN PARK EMPRESARIAL NR CEP: 13347659 - INDAIATUBA/SP

Ll 3h OB7 BL34/8001-35

BROUESSO: 25351 MMSTT142020-29 AUTORIZIMS: 3.092021

ATIVIOADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANFANTE ROMIS.

SSTRIBUIR: SANEANTE QOMIS.

EXPLDIR: SANEANTE DOMIS.

! SUTCA, ARMAZENAGEM £ TRANSPORTES 1TDA
ENDERECT: Pagraia n€ 350 modulo B

BARRG: lacdimn Sunta Bsmeralda CEP: 13126546 - HORTOLANDMIAfSP
CNPj: 06337 516/0001-02

II-3H AL

L& RS, 3,05
: DE/CLASSE
TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.

CPAPRESA: TIRANSHON AUORA & CUMERCHS pUmSRDY |
L6 HUA ADOLFO LUNARDY, 180

BAIRRO: Alvorada CEP: 89825000 - XAXIM/SC

CNPI: 01.554 759/0001-89

PROCESSO: 25355 G22233/1020 31 AUTORIZ/NVS 3.00198.2
AYNIDADEJCLASSE

TRAMSPORTAR: SANEANTE DOMIS.

FRAPRESA: SANTA ARMHIA COM DF PRODUTOS SANFANTTS :TDA
TROERICG. Rue Prufésista Dofinha lmk Certez N 324

BAIRRG: lardim Guarani CEP: 83070340 - SAO JOSE DOS PINHAIS/PR
oNel 21 3‘\!3 I7S/001-27

PROCESSO: 79351 032435/2020-33 AUTORIZ/MS: 3.051943
ATIV?DADEICLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

u’bm*ﬁum SAREANTE DAWMIS.

(R: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: AD & GE TRANSPORTE Rooovmmo DE CARGAS LTDA ME
FHDEREDD: rua soidado aomic marting ohvera 500

RARRO vite wenrditti CFP: DTNRAING - QUARLH HOTR AP

NP 06.340.450/0001-00

PROCESSD: 25351.026631/2020-51 AUTORIZAMS: 309204 8
&"NMADL/LLA!»E

SHANLUORTAR: SANEANTE OIS,

EMPRESA; SAMAR INDUSTRIA £ COMERCID DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA.
ENDLREGO: RUA LVARISTC JORGE, 271

SARRY:. CLADE AuTh (EF SI370000 - 5RO BENEDWOCE

CNEE 00.206.022/0001-02

BROCESSD: 25351.039832/2020-34 AUTGRIZ/MS: 305196 2
ATIVIDADT /CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EMBAI AR SANFANTE DOMIS

g PROCFSSO: ?5,‘&57 7756!7{/2‘014\«\\1‘ AUTORIZIMS: 7 08438 2
\

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS,
TASRICAR: SANEANTE DOMIS.
ERASIARAD: SANCAMTE rhaie

Q"f"«‘!BAlAR SANCANTT ')OM"'

EMPRESA: DISTRIBUIDORA NOGAMI LTDA - ME

ERNDERDGD: AVERIDA BRIGADKIRD ESUARDG GGMES, N° 2213 &
BAIRKD:. ESPLANADA DO XINGL CEP: 68372005 - ALTAMIRA/PA
CHPH Q3.782.783/0001-0%

PROCESSQ: 25351.014505/2020-54 AUTQRIZ/MS: 3.09187.0
ANVILADELLASSE

ARMAPENAR: SANFANTE PORNS

BKSTRIBU!R SAMEANTE DOMIS.
SAMEARITE  Cwds A

”MPR:.S»\ Souiog Solu;&s et Transportes e Servigos Ltds
ENDERECD: Rua Joaguim da Siva Carneiro N 202
BAIRRLY 330 DG T ALK ZT40ILBY JERN)!:‘J
CNPE 09.547.009/G001-94
PROCESSO; 25351.021859/2020-55 AUTORIZ/MS. 3.09184.9
ATIVIDADE/CLASSF
TRANSPORTAR: RANFANTE DOMIS

e —————
EMPRESA: MANGANELD) & TESSER COMERCIO OF PRODUTOS E EQUIPAMENTOS
HUOSPITALARTS TIREL!
UNDERIGO: ALAMEDA TRES DE CUTUBRQ, 795 - SALA 1
BAIRRO: SARANDI CEP: 81130470 - PORTC ALEGRE/RS
CNPI 12 817 577/0001-70
H 51031288 3030-87 AUTORIE MS, 3081930
LASSE
GQMALMAR SANEANTE DOMIS.
EXPENIR: SANFANTF DOMIS
IMOOKTAR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: A L S BRAZ EIREL
THOL RUA DOITA, 6, GUADRA IT
G PRAGMIE LAGODA CEPT 65030000 - ACAILANDIA/MA
CNPL: 27.457.814/0001-06
PROCESSO: 25351.014855/2020-68 AUTORIZ/MS: 3.09189.7
LS FUIRTNT STONE RSN Y
ARMATENAR: SANFANTF DOMIS
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
FXPFIONR- SANFANTFE NONMIS

EMPRESA: Carbonor 5/A

ENDERECO: Rua Jofo Ursulo ne 840 GALFRO 700
RAIRBO QP TP A7 1030 . >
CNPY 23.644.027/000% 11
PROCEASO: 25351.664889/2019-81 AUTORIZ/MS: 3.09191.2
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZL s ERE AR T U AN.

LISENIBUIR: SANEANIE DOMIS.

EMBALAR: SANEANTE DOMIS.

FYRFMIR- SANMEFANTF DNMIS

FABRICAR: SANEANTE DOMIS,

ERATHINAR: SANEANTE DOMIS.

REEMBALAR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA. A B PRODUTOS DE UMPEZA LTDA

ENDERECD: AVENIDA DR FRANCISCO AREA LEAD, 1301
BAIRRO: CHACARA GRAMA CEP: 15900000 - TAQUARITINGA/SP
CRPL 30414370016

BROCESSD: 28361.031414/0H%83 AUTORIZ/NS: 3.09195.7
ATTVDADELCLASSE

ARMATENAD CAMEAMTE DIMAC

DISTRIRUIR: SANEANTE DIOMIS

EMBALAR: SAREANTE DOMIS,

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

FRBRCAR: TANEANTE (PO

FRACIONAR: SANCANTE DOMIS.

HCEMBALAR: SANEANTE DOMIS.

ERPRESA; LIMPATUDS SHYAUINORA Bf PRADUNDS LTHA - e
ENILREQD: Al Avetida Rio verds Quadra Y5 Lote 09

BAIRRO: Vila Rosa CEP: 74935851 - APARECIDA DE GOIANIA/GO
oD 05 njm_/g-y 1 mrp

34539/2020-21 AUTOMIZ/MS: 3.08197.4

AT l\&DAD[/’CLA&SC
ARMMENAR SANEANTE DOMIS

‘.'XPF.uR SANEANFE DDMIS H

EMPRESA: QCTALIMP SOLUCOES INDUSTRIAIS LTDA
ENOEREG: RUA AMERICA DO St 310

D OPARDUE NOUD ORATDRIDS LEM OR2Y0AID SANTO ANDRE/SP
CNP) 33.082 485/0001-69

PROCES 5Q. 25351.020304/2020-96 AUTORIZ/ME, 2.07207 ~
ATIVIDADE/C{ASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS,

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

TABAL AR. SANFANTS DOMII.

EXPEDIR SANEANTE DOMIS

FABRICAR: SANEANTE DOM:S.

FRACIONAR: SANEANTE DOMIS

EREMBALAR. SANEANTE QOMIS,

Wmm,uwﬁmnmunzo
O Courdenador de Autisriragio de f : de Emp
ne use dar Stnbwgdes gue Ihe confera oo An 1S9, abada ao art. 54, |, §3° do
da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de
10 de o o de 2018, h
Art. 1" Alterar a Au&enzu;io e’ ﬁMsmm 438 Empresas COnatane:
Y WNeKG d:s‘:: Resoiugl
2% ity me%u;io entry em Yigor na data de sua publicagiio.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURABO

ANEXO

FMPRISA S‘“-""Y INDUSTRIA DE COSMETIONS S

Lasc ORNG TIATE SN auwm: WOTE 01716 SALA CI-MATRIZ
BAIRRG: DISTRITO AGROINDUSYRIAL DE SEN CEP: 75352800 - SENADDR CANEDO/GO
CNPE 15382 S75/000 .0

AN

E5te documents pode ser yaricada no andereqs eletrNcs
i v ingor b dad Bied, il <oibigss 0818202002280 101

wl)" " bocu
"

eI T e 1l PR e desmne -
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«nuumr\:/( 2313

ARMAZENAR: COSMETICOS/PEREUMES/PRODUTOS DE MIGIENE
DISTRIBUIR: cnsmtm:os/rrn;uuewnooums 'DE HIGIENE
EMBALAR: COSMETICOS/ PERFUMES/PRODUTCS. G HIGIERE
RRELDUIN: COSMENLOS/PERUMESIMRODUTOS OF HIGIENE
EXPORTAR: COSME TICOS/PERFUMI DE HIGIENE
FABRICAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
FRAZIONAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODYEIDS. DR MIGIENE
FORTAR COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
REEMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

CRIPRUSA:  AWANCE  NORDESTE, COMERCID IMPORTACAO & EXPORTAGAO OE
MEDICAMENTOS. EIRELL

ENDERECO: Avenida ULISSES MONTARROYOS, 2387
BARRY: PIEDADE CEP. 54400620 - MBORIAD DO
CNPE 1363080700144

PROCESSO: 25351.324040/2019-11 AUTORIZ/MS: 4.01063.8
ATIVIDADE/CLASSE

ARBAATENAR: COSMETICOGIPERFAIMESAPRODUTOS DE HIGIERE
YRR £ .JA&’W&R&MS{PWC&D& HIGIENE
EX DR MICGIPERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

BD SEA MEUSTAR E rmm DE COSMETICCS Tba
R MANDEL

MOREIRA LM S/ DI
BAIRRO: JENIPAPEIRG CEP: 51906010 - MARACANAU/CE
CNPL 05.591.174/0001.90
PROCESSHS: 20014 3207507 2006-15 AUTORIZANS: 2.04535.1
ATIVIDADE/CIASSE
ARMAZENAR: COSME?K&/PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS

GUARARAPES/ PE

DE HIGIENRE
FABRICAR: CCSMSTOCOS}PRQDUTOS DE HIGIENE

FRACK)NAR‘ COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE

REERA

EMPRESA: G R SHVA DENTAL EIRELL
ENDERECO: RUA SANTA HELENA $/N, QUADRA 46, {OTE 3, SALA 1
SAMATE JARDIKE DAS DSNERALDAS CEP: 73905090 - M( AP DE GO

TSIMETICORRRODUTFCS | 56 HIGHERE

ESADRELA: POU AR TRANYPORTES m’mnomr)s iTDA

SNDEREQO Rodovia SANTOS DUMONT n® km 66 CH. OURD VERDE GLEBA D PARTE
aAmRo PARQUE VIRACLPOS CEP: 13062970 - CAMPINAS/SH ,Aé
CRPL- 57.300.426/0001-38

PROCESSO: 25351.076466/2008-32 AUTORIZ/MS: 2.04820.5

ATIVIDADE/CLASSE

TRAN&PORTAR cosmmcosmmwos OF HIGIENE

EMPRESA R & comtmo ATACADISTA DE COSMETICOS E PERFUMARIA LTDA

TNDEOECO: RUA HLIBRAY 57
DURECG: RUA HUMATA, 36

MIRRO CENTRO CEP: 13345040 - INDAIATUBA/SP

CNPS: 29,577.444/0001-76

PROCESSO: 25351.747162/2018-93 AUTORIZ/MS: 4.00499.9

ATVIDADEACILASSE

ARMAVENAR: CORMETICOS/PEREMES /BROTEITOS NF HIGIENF %

DETRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOQS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

SMPRESA: L CESTAR WHDUSTRIA £ COMERCIO DE COSMETICOS LTDA ME
ENDERECO: Rua Gana, 739
BAIRRO: Parque Novs Orarono CEP: 09260240 - SANTO ANDRESSP

PROCESSC: 25351 SM!.Z!)fZOI’-% AUTORIZ/MS: 4.01481.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAYENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
BISTRIBUIR: REURIES/PRODUTOS DE HIGIENE
EMBALAR: COSMET ODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
FABRICAR: CUSMETICOS/PERE WAES/PRODUTOS DE HIGIENE
FRACINAR; € 1 DE G
REEMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
TRANSPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

s:«:«ssn: HOSPITALARES - DISTRIBUIDOBA DE BEMNCAMENTOS £ CORRELATOS EIRELLY
E
ENDERECO: R FREI FIRMING MATUSCHEK 2 quad.ra B lote 2

AR GUADALAIARA. VRA VELHASES

ChR: 33.441.210/0001-43

PROCESSO: 25351.621785/2019-18 AUTORIZ/MS: 4.01522.3
A‘HWDADF/CLASSC

ARMAZINAR: COEMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS BE FIGIENE
DISTRIBUIR: 05 DE HIGIENE
EXPEDIR: cosmtcgc&se{mpumssmoomos DE HIGIENE
THANSEORTAR: TICOS/ PERFUIMES/PRODUTOS O

EMPRESA: ARMA 2EN - IMPORTAGAD, EXPORTACAO E COMERCIO DE PRODUTOS
MANUFATURADOS ITDA-EPP

EMDERECO: R BUA 12 CHACARA 147 SH LOTE 30

BAIRRO: SETOR HAB vteme PIRES CEP: nmﬂss emsmmw
CNP1: 05.580.633/0001-8

PROCESSO: 25351 mmamon 29 AUTORIZ/MS: 2.05831.0

AT RHOAIEN $ ASKF

ARMALENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PROOLT HIGIENE
DISTRIBUH: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS OF HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PEREUMES/PRODUTOS DE MIGIENE

MITAR: CORME HEOEHCRERELIRODTOS

EMPRESA DISLAB COMERCIAL FARMACEUTICA LTDA.

ENDERECO: AKhAN(UFRA KM 307 + 950M.GALPAOD 14

AR, T RS CARCIDO POATINARY CEP 14093500 - RIBERAD PRETOISP
CNPL 10877, 246/00G1-08

PROCESSQ: 25351.201717/2010-41 AUTORIZ/MS: 2.05383.2
AY!WDADE/’CLASSE .

ARMALTNAK WARMEUS/HERIIMES PRUGHTS Ut HIGIENE

DISTRIBUIR: COSME KOS/ PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

FRAFREM: ECLILBRMIM BISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS BIREL! EPP
EMDERECO: ROD BR 153 N.O QD-AREA 11-01 GALPAO 03

BAIRRO: JARDIM DA LUZ CEP: 74850681 - GOIANIA/GO

ONPE 07847 SPEIN0 9K

PROCESSTH: 28451 833602/2012-48 AUTORIZ/MS: 2065169
ATIVIDADE/CLASSE

ARMA}’ENAR' msm‘ncos/nmmmm'pmo DE HIGIENE

o€
mmm DE HIGIENE

EMPRESA: FAVORITA TRANSPORTES LIDA
IRUARECS: J0AD UE 5OBS »° 2285
BAiRROt JARDIM AINORADA. CEP: 06612000 - IANDIRA/SP
743 404/0001-38
: 25351354520/ 2016-83 AUTOML/MS: 1.08948.3
adrwaai B AU LR
TRANSPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

ERADRESS: dACE W*‘m'ﬁ £ LEMASTI & LTI A
EADEMECO: Hud ALPONT 2

BARBO: CAPUAVA CEP; 09380115 MAUA/SP

CNPi: 14,314.229/0001-05 X X
BROCECLA 2‘3251.’5-!2059!1014 73 AUTORZAS: LOPE29.6

ATNIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
TRANSPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE MIGIENE

ERMPRESA: JARDIM DISTRIBUIDORA DF COSMETICOS LTDA
ENDERECO: RUA NISIO STROIEKE N° 60

BAIRRO: CENTRO CEP: 99740@0& BARAD OE COTEGWE/RS
LNPS o mzm

PFROCISSO: z&;sm‘wwmwu AUTORIZ/MS: 2.08594.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARBASTER AR TOSMETICOS/PROOUTCS DE HIHENE
SASTRIBINR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGENE

EXPEDIR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE

PAABREGA: VORI BRCYITC BARS SHIIDE (TDA - ME
BNDERECO: ESTRADA DA G 8460

BAIRRO: VILA MONUMENTO CEP: 27175000 - PIRAI/RI
NP .

ARMAZENAR: COSMETICOS
DISTRIRIHR: ¢ n\w‘-m’n:
ERPEUR: (CBMETELGS
EXPORTAR: COSMETICOS
IMPORTAR: COSMETICOS

cep: mo -
CRES 26.364.968/0001-38
PROCESSO: 25351.056029/2017-01 AUTORIZ/MS: 1.16267.8
ATIWIDADE/CLASSE
ARBSATIMAR: MEDICAMENTO
DIRTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO

ﬁmt\: POLAR ﬂtﬂtm RODOWVIARIOS LTDA
ENDERECO: Rodovia SANTOS DUMONT n* km 66 CH. OURO VERDE GLEBA D PARTE

1

BAIRRO: PARGUE VIRACOPOS CEP: 13052970 - CAMPINAS/SP
CHPE 67.890.426/0001-39

PROCESSO: 25351.058592/2006-01 AUTORIZ/MS: 1.06578.5
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSIVIRTOR: HSLIMOR SARSMAM EUTICOSAMEDICAMENTO

EMPRESA: EQUILIBRIUM DISTRIBUIDORA DE Mzomuemos EIREL EPP
FNDERECO: ROD BR 153 N.O QD-ARFA IT-01 GALPAD O

Bamany thRDA OA LUZ CEF~ 14850681 - samwso

TNPE 07.842.426/0001-98

PROCESSO: 25351.433660/2012-05 AUTORIZ/MS: 1.09394.8
ATIVIDADE/CLASSE

ATIGAZEHAR, MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

THANSEORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: FAVORITA TRANSPORTES LTDA

ENDERECO: JOAO DE GOES n® 2285

BAIRRLY. JARDIM ALVORMDW CEP: 6632000 - INNDHRA/SP
CHPE 1, PA3.406/0001-38

PROCESSO: 25351.354562/2016-06 AUTORIZ/MS: 1.15851.8
AYIVIDADE/CLASSE

FHANSPORTAR- INSHMOS FARMM ETHOOS AEMIC AT O

EMPRESA  ALCANCE NORDESTE, COMERCIO [MPORTACAO & EXPORTACAO DE
MEDICAMENTOS EIRELI

CNDLAICO: Avenids ULISES MONTABROVOS, 2387

BAIRRO: PIEDADE CEP: 54400620 - JABOAYAO DOS GUARARAPES/PE
CNPL 11.630.407/0001-44

PROCESSO: 25351.582665/2016-07 AUTORIZ/MS: 1.36156.4
TROTADLACEARSD

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR. MEDICAMENTO

TRASPORTAR: MEDACAMENTO

EMPRESA: EXCLLISIVA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA-ME

»- L0y AV MArFES RhDAS MEZ 1
BAIAL: NOSSA SENHORA DAS WGP.WSSM»!WI
CNPL: 24.175.423/0001-00

PROCESSO: 25251.476211/2016-08 AUTORIZ/MS: 1.16032.5
Afﬁ‘i?\i hsms“

ARMAZENAR, MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTQ -

LWATTRTAR. AENT AMEE

TR

EMPRESA: NELIO TEIXEIRA DE ANDRADE
ENDERECO: RUA FLOBIAMNGPOWS Ne 333
ARG JARDIM CAMPESTRE 1 CEP: 37200000 - tAVRAS/MG
LNPL: 09.156,358/0001-82 3

PROCESSO: 25351.311236/2017-23 AUTORIZ/MS: 1.16744. 5% 1
AYRADADEICEASSE L
ARMAZENAR: MEDICAMENTO

STRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDKCAMENTO

EMPRESA: G R SAVA DENTAL EMEL

ENDERECO: RUA SANTA HELENA S/N, QUADRA 46, LOTE 3, SALAl1 <

BAIRRO: Anmm DAS cwmmons CEP: 74905090 - APARECIDA $E GOUNIA/GO o

ul ' ¢
Pmcss& &aszsnswmmwmmns 1.1960L.0 Q’\
ATIVIDADE/CLASSE NN
ARMATEMAR. MEDKCARMENTO
DIBTRIBUIR: MEDICAMENTD
EXPEDIR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

SN s

m Este docsmenta pode ser varificada no enderssa eletrdrics
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO -secso 1

EMBRESA: MATIAS MACHADD DA SHVA-ME
ENDEREQD: R ANTONIO PEREIRA ROCHA 114
BAIRRO: centro 44915(100 - SAQ GARRIEL/BA

4% .0/2015-70 AYTORIZ/IMS: 1.14894.1
ATV:DADE/CLASSE
ARMATFNAR . MFDICAMENTO

. ML D
DFENHR. MEDICAMINTO
TRANSPORTAR: INSUMOS EARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

ERIPHESAD WEN (AL MINEIHA ARHEUS QLUUNIQUOGITOS - tIREL
ENDERECO: RUA BRAZ BEANARDING, 105 LOJAS 117 £ 153
BAIRRO: CENTRQ CEP: 36010911 - JUIZ DE FORA/MG

LAY 2L sAU NSRS IUSHL UG

BRUCEDHO. 25451.596620/ WLABE AU QRIS 114092
ATPIDADE/CLASSE

ARMA?FNAR MFD AMFNTO

l"!!DT‘{ AEED !”hMtN)U

EMY’R A W M fOMSRC‘(‘ & <Eﬂ\J'COS J.,A ME

BARAD m sRANCA czP 69312202 BOA V!STAIRR
NP 08.978.089/0001-77

SRICEISD: 1&35; SAIRIRFAO00-00 AUTORIZAMS
ATIVITATE 3

ARMAZERAR: MEmc.AMEMu
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EROEDM W AMEN 1D
EXPGATAR: MEDICAMENTG
INPORTAR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MERQICAMENTO

108558

BIMIBRESAT MUE TRANSBORTES | LOGISTICA LTUR ME
FRNDERECO: Rua ALPONY 234
BAIRRD: CAPUAVA () 09380125 - MAUASSP

BROCESSD: 25381, 11205& f2018-96 AUTORIZL/MS: 1.11850.3

ATIVIDADE/CLASSE

ARRIATENAR: INSUNMTS FARvAcf‘uﬁroS/memrNTo
ke HCAMENTO

v T i
VIO MNR

EMPRESA: Farma 2 produtos para saude ltoa epp
FNRFRECO. VICENTF St /N

BAKRL: w2idng Ha MBATQUera WL 136044
ChPL 24826 631/0001522

PROCESSC: 25351.429892/2016-38 AUTORIZ/MS: 1.15950.0

ATIDADEICLASEE

kRMAA' NAR: MIMLAMENTO
IHSTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: PHARLAD INDUSTRIA FARMACEUTICA, 5.8,
CNDERECC: RUA OUMPIO REZENDE DE OLIVEIRA, N9 28

IRRO: AMER} LVYA CEP: 35590000 - LAGOA DA PRATA/MG

R0 IO VA BUR VIBIA/P

PROCESSO: 25000.016911/99-20 AUTORIZ/MS: 1.04307.5
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR, MEDICAMENTO

ZETRIBIAR. NSNS FARMACRUTINOS/ MEDITAMENTO
EMBALAR: MENCAMENTO

EXPEDIR: (NSLMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTG
Ll A AT TS

FABRICAR: MIDICAMENTO

WAPORTAR: RMEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMBRESA:  ALCANCE
MEDICAMENTOS EIREL
ENDERECO: Avanids ULISSES MONTARROYO(

i85

NOBDESTE  CORMERDD MDPORTACRD &

2387

& 4
NP 1553980700048

PROCESSO 25351.582650/2015'02 AUTORIZ/MS: GS6L19390504 {8.14580.2}

Uik, CORRELATOS
R: CORRELATOS
AR CORRILATIOD

THANSHFIR /UG CLORKELALDS

L
S

tuPRESA. APROVI ARVIGOS-DE m’owmzmo MEDICO HOSPITALAR LTDA - ME
ENDERECC. RUA CAMTAL OST DA ML K133 A 0L wdil e TR !
GAIRRD: mau‘as CEP. S00/0540 - HECWE fPE
CNPL 28.346.350/0001-75

PROCE“O' 25351 764502/?01&01 AUTORIZ/MS: 7L9118BHMYIW (8174149}

R: CORRELATOL

stmraz.'ni CORRELATOS
FXPFOIR: (ORRE) ATOS.

14, Y,
PROCESSQ 25351 ‘M4614/2015-D4 AUTORIZ/MS: BXDLEAWLEWSS (8.12438.1)
AVNISADE FLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

FMRALAR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

FARRICAR: {UIRRFT ATOW,

REEMRBRAL AR TORARFATOS

EMPRESA E\(L'LUS'VA DlSTNBU'DORh DE MEDICAMENTOS LTDA-ME

FATRRE 'a‘t‘ss.* 13 NH\,RA
CNPJ 24.175.423/0001-00
25351 475202420 OB AUTORIZAAS 1MSIOS7LAZHO (2144184}

1AZW0 (B A

R.ﬁ;AS CEP 64035520 - TERESINA/P

TRANSPORT, &,URJ«L LATOS

EMPRESA: LYON PRODUTOS PARA SAUDE LTDA - £PP
FMORRFCT SAAN Guafde 97 NE 235

trp0ORYACAD  DE

()

I : (]
=% (J L S
N¢ 38, quarta-feira, 26 de fevereirc de 2020

wd
ISSW 1677-7042

BAIPRO. ZONA INDUSTRIAL CER: 70832200 - BRASILIAJDF
CMPL, 25.226.244/0001-18
PROC 25351.565286/2016-08 AUTORIZIMS: 1MRINSITRTAN (R 14R71 1

%RMAZ RELATOS.
DISTRIBUIR: CORRELATOS

CVRED  mnrry s

L=

D

TRANGPORTAR, CDRR[LATO)

Eagthae v ELEMNRA (X RIEINCANAEN I I Y
NUEREGDD AV, NALDES UMIDAS NE 1603

BAIRRO: NOSSA SENHORA DAS GRACAS CEP: 54025520 - TERESINA/P
CNPJ: 24.175.423/0001-00

PRUOLIANLY S2d3 0 80800002806 G AL TGIBGEANOY. LIIAUB I LRI 1O sk ey
AMMOADE/CLASSE

ARMAZINAR: CGRREIATOS

MISTRIRUIR: CORI

SRRELE: A

TRANSPDR ‘!&i{ {.(‘RREU\! (23]

ENCEIINLA MY

\

A é&mm Cip: 68900095 - MACKPA/AP
ENFIC
BREH

16 383.159/0001-72

25381 128233/°2015-11 AUTORIZ/MS GEMMMBOEISS (213947 8!

MAZ! ‘NAR CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRE\.ATOS

" RAN ‘PI}R*AR CORRE-,ATD$

EMPRESA F V P COELHO ME
LORGR B Ui wiyia, 8o

nmm BARRD SRARCD CEP: TEIHBO00 - SERICITA/MG

NP 26.794.192/0001-80

0: 25351.044719/2019-31 AUTORIZ/MS: XH7ISMT14W1 4 IR 177A4 R)

ARMAJENAR: CORRELATOS
CISTRIBUIR: CORRELATOS
R. CORRT{ATOS

s
FRTAR

éMPRESA DENTAX COMERCIO DE PRODUTDS ODONTOLOGICOS LYDA-ME
ENDFRFOO: RUA IOSE BONIACIO N2 343

BRIRKL: CLNTRY CLP: 98/3000U - BAKAL Ut COLELIPE/RS

CNPS: 21.596.355/0001-65

PROCESSO: 25351.1B5745/2015-12 AUTQRIZ/MS: 4X3111W45677 (8.11921.1)
ATV AUL LIRSS

ARMAZENAR CORREFLATOS

OISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: IRAS)L MEDICA TECHNOLOGIES COMERCIO £ IMPORTACAC EIRELE
IND"‘!ICO RODOVIA O5VALDC RE(S N 3281 SALA 606
g SANTA CLARA CEF: 88306773 - ‘TAJAI/S

25351.703182/2012-16 AUTORIZ/MS: UX4HS9604Y91 (8.09210.9)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR. CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

{MPORTAR: CORRELATOS

EMPHRESA ARTEMED IMPORTACAD, LAPORTACAC E COMERCIO OF ARTIGOS MEDICOS £
COSMETICOS LTDA - ME
ENDERECO: Rua ALEGRE 470 SALA 408
BARRO RANTA BAINA £FR My,

£WPY OF TR GRG0 -TR

Jaadh - TG LRRTAIMG U sl e

PROCESSO: 25004.050741/2008-17 AUTORIZ/MS: PYO7HSE52M47 (8.05056.2)
ATIVIDADE/CLASSE

ST RRLLAT Y

'XPED{R CORRELATOS

ne: s

AR AN

EMPRESA' RP} importadora, Exportadora e Districuidora de Produtos para Saude Eireli

mur RELl: Avenids ALHAKIY PE A5 zu. WNUUN - CONY 2105 £ 2106
BAIRRO: SIT10 TAMBORE ALPMAVILE CEP: 06473073 - BARUERY/SP
CNPJ 29.079. 14110001-25

QRMAZENAR CORRELATOS
DISTRIRBLIR: CORRFLATOS

_P\mnu A3A & CEF. @53

< 08.973.08910w1-77
=1 0

ARMAZENAR CORRELATOR
DISTRIBUIR: CORRELATOS
SEF RN i iaee w2
EXPORVAR: CDR(\ELATO)
WMPORTAR: CORRELATOS
TRANSPORTAR CORRE(ATOS

’-M‘-’R‘KA RﬂAiN(‘AR¥ hi‘ﬁFN‘\N1lV|M‘¥NTﬂ ¥ an\lanﬁ TFONOHOGK

ENDEREGO: Avenida BRUNO RUGGIERO FILHO n* 971 i
BNRPO PARQUE SANTA FELICIA JARDIM CEP' 13562420 - SAQ CAREDS/SP

V’Rt}ﬁ&SSOV 4\5351,01.196513015-26 AUTORIZIMS. SYIIHEIMIMW {8.11578.1)}
ATIWIDADE/CLASSE
EASRICAR: CORRELATOQS

EMPRESA: new life comercit 8¢ produtss ivedicos hosp es ltda-me
ENDERECO: fua ribeits de brito, 573 sa[a 708 & 709

BARRG: bos visgew LOF SISIIII0 - RECHENC

CHEL 2ZE S5/00L-7 5

PROCESSO: 25351.059972/2016-33 AUTORIZ/MS: HWALYX24WEMS {8.13733.5)

ATIVIDADE/CLASSE
ARGAATEMAR  LUWRE T MEL

Este ascuments pode ser verticade no enderels elets
ER T S N T

E .
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DIARIO OFICIAL DA UNTAQ - segio 1

DEIBUIR: CORRELATOS

EXPROIR: 05

TRANSPORTAR: CARRFIATOR

EMPRESA, 24 WOSPITALAR COMERZIO € ASSISTENCIA TECHICA Df MATERIAIS €
EGRAPAMENTOS HOSPITALARES EIRELL

FURMCen. N GUNISAL DIOMISIO. TOD TILHOS:
Ve alll W GINGEAL DRONGED il

FAKRO: MM VINEEE E CNCG DE AE‘QSFQ CE?, 23025085 - DUQUE DE CAXIAS/RI
CHPL: 21.600.055/0001-02
PROCESSO: 25351.434375/2019-39 AUTORIZ/MS: 5X31X972621M (8.18597.8)

DISTRIBUIR: CORRELAT
EXPEDIR: CORRELATOS

SR LN AR,

Lanaiini s

EMPRESA: HORIZONTE UBLIDORA DF PRODUTOS PARA SAUDE {TDA
FNDERE( O: AV ODILON ARAUIO 637

A § U SELIT P - TN N e

78/0001-96
O: 25351.682992/2015-39 AUTORIZ/MS: GXY1MILMM443L (8.12997.1)
ATHNNANC I ACCE

EXPEDIN: CORRELATOS

aeonr

oA
AT TR

ARMIRYAT SRRM

EMPRES& mmmms RDDDVMNOS roa
ENDERECO Rodovia SANTOS DUMONT n* km 66 CH. OURO VERBE GLEBA D PARTE

BAIRG: PAKOUE VIRACOPUS CEP: 13052970 - CAMPINAS/SP

CNPL 67.250.426/0001-3%

PROCESSO: 25351.348337/2006-40 AUTORIZ/MS: HWY39WSMWO3W (8.03350.4)
AP LIATIEALANNE

TRANSBORTAR: CORRELATO

EMDRISA: IMPIA STNRE COMERCIO NE MATFRIAIS HOSPITAtARES FIRED)
fiy AV DMAZAMSOOR ASH AR BUENO NM® 1 BL 03 SALA 2206
. SACAREPAGUA CEP: 22775022 - RIC DE JANEIRO/RS

Chps: 31412,76310011-17

PAASPECrY. A0S ATEBOL JANIN A0 ASITARIIINIC, VTWICAINCITT /9 1RELT aY

EMPRESA MEGA MEDICAL COMERC!O DE MATERIAIS CIRURGICOS {TDA.
X e Eaciires i Rmere B3 SAiA FEE ASA IG3

BA;LRRO‘ Calgam CEP: BEOLS6S0 - PR

CNPL 12.561.565/0001-27

PROCESSO: 25351.099915/2015-42 AUTORIZ/MS: GLEWHIZWMWIX (8.11760.51

P —-

ARBIAIEN, LATOS

DISTRIBUIR: CQRRELATOS

EVRENIR: FORERELATOS

EMPRESA: MONTERG AMTUNES INSUMOS HOSPITALARES LTDA
[ﬂDERE(;O rua brigadeiro franco, 3636

Anr‘da-hm ArsniTing tnn

3G
PRUCESSO 25351.55657‘9[16184? AUTORIZ/MS. PSWIYAHTHHYH (8.17262.3§
ATWIDADE/CLASSE

Lv.mHkLA) (9.3
EXPEDIR: CORRELATOS
{MPORTAR: CORRELATOS

EMPIESA: RUSSER BRASH EIREL)

ENDERECO: RUA ANTONIA MARTINS LUIZ, N2 589

RAIRRO: DIST INDIKTRIAI INAN NARF77t CFP- 13347404 - INDAI&TIIRA/SP
CHPYL 05 454 10/0001 £8

PROGESSCS: 25351.350453/2006-52 AUTORIZAMS: PSMAWHIMSHY3 (2.03257.2)
ATIVIDADE/CLASSE

4 ®

:
£8AUALAR: CORRELATC
EXPEDHR: CORRELATO

L
&MPU&T&. tAIQ
REEMBALAR: CORRELATO

EMPRESA: Farma 2 mudums sata aude tida eop
ENDERECO: VICENTE BiSH S/N
BAIRRC: Soldrio da Mannauewa CEP: 13875440 - SAC 10AO DA BOA VISTA/SP

.!4‘/1017 53 AUTORIZ/MS: $3815866X309 {8.15275.6}
ar $IDADE/CLASSE

ARRRAAZENAR. FORRRE AT

Oi GALPAG 03
BRI mwm DA LUZ CEF: rmm GG@?&M&IGO
¢ /0001

ik' NIUAULIQM
ARMAZE . CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

FUPFIR CORAFIRTOS

EMPRESA: MEDPRESS TRANSPORTE £ LOGISTA EIREU
FNDERFCY: RUA INSF MARIA DF FACFRDA 1900 GAIPAQ N2 MARIIN 02
FIMAY . CONTEGEMI

LA VISTA © r B3GR - SAU PP

BAHHE:
CNPJ: 44.649.812/0001
PROCESSO: 25351, 145710/2012 61 AUTORIZ/MS: WSB2H2ZBYXBYM (8.08399.0)

ey (ad
ATIWIDARD LIRSS L

= 0L

N® 38, quarta-feira, 26 de feverexro de 2020/

iSSN 1677-7042

397

ARMALENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: - CORRELATOS

58 ML IRANSHORTES & LUSKTICA (TDA BE
ENDERECO: Rua ALPONT 2

BARRO: CAPUAV&AS‘EP 09380115 MAUN’SP

PROCESSO: 2535“41%:014& AUTORIZAMS: PAOYSBXESXTH (8.11058.1)
ATIVIDADE/CLASS

ARMAZENAR: CORRELATOS

T N N .

EMPRESA; RAFAEL A. SHVA - ME
ENDERECO: AV DOUTOR SIMEAO DE FARIA 2180

WearnnNg. )’4!'9}\ ,r"(ll_ n_cr JM - lmé l!( V‘MW

CNFE 17.425 RASH001-98

PROCESSO: -25351.927551/2016-77 AUTORIZ/MS: POYMX43860L3 {8.13451.1)
ATWIDADE/CLASSE

§ 4 SR AL LSRR £ 1

3«
T

34,337.006/0003-04
Paocssso 25351 023721/2020—91 AUTORIZ/MS: X3M1935WSXHS (8.19492.1)

ARPIACENAR: CURRELAIUS
DISTRIBUM: CORRELAT
EXPEDIR: CORREI.ATOS

e

e

e L

EMPRESA: G R SILVA DENTAL ERELl
ENDERECO: RUA SANTA HELENA S/N. QUADRA 46. LOTE 3, SALA 1

B
CHEPR 23 241 11600049

PROCESSO: 25351.621847/2019-91 AUTORIZ/MS: 891172X75134 (8.19082.4)
ATIVINANE/CTASSE

9""“-"*.£NNL CORRELATOS

Bt

R CORREIATOS
EXPEDIR: CORRELATOS

TRARCOARTAR. CABDCE AXNC

E—ﬁ’wm“ o
HOSPITALAR LTDA.

CNP): 08.832.121/0001-0
PROCESSO 25351, 486820/2008 93 AUTORIZ/MS: KBOBMG365X05 (8.04543.8)

STRIBUIR: i:onksuxms
EXPEDIR: CORRELATOS
IR I S M LM A

TRANSPORYAR: CORRELATOS

S SOR DOIMNGOS. VITAL, 119
BAIMRO: ALTO DO CRUZEIRO CEP: 37312250 - ARAPIRACA/AL
CNPJ 15.385. 324/0(!)1-62

ARMAZENAR: CORRELATOS

UISTRIBUIR: CORRELATOS

LAHSRE A Lo

EMPRESA: JOAOMED COMERCIO DE MATERIAIS CIRORGICOS 5/A
ENDERECO: RUA ALONO GUANABARA 2500
REKHCE HATI K. Cedy BTRAINME « anriosagre
CNP): 78.742.491/0001-33
350: 25023.000415/95-16 AUTORIZ/MS: 1.02969.0
ATIVINANF /) ASSF
DIETRIAINE CORRELATD
HAPORYAR: CORRELATO
REEMBALAR: CORRELATO

RAY bbb

uoswm\uas TDA
Ego» RUA ANDRE AGUZZOU 10

PROCESSO: 2‘3015.016533/97‘51 AUTORIZ/MS: 1.04174.6
ATWID&DE/CU\SSE

AERTALER, LunecLm o

EMBALAR: CORRELATO

ESTERILIZACAO: CORRELATO

EXPEDIR: CORRELATO

EBRRILAKD LMKELSIL

REEMBALAR: CORRELATO

FRADRECA: RACE TRANSRNRTES £ INGRTICS ITRA ME

0 Rus ALPONT 234
SAIRRT. CARUAVA CEP: 09380115 - MAUA/SE
CNPY 14.314.229/0001-05

PRACTOND 2OANLCANATAANTA £ AUTAMIAL. 2 00N 0

ATIVIDADE/G

A.KMAZENAR SANEATOTE DOMIS.

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.

EMPREM: AWVAMINE QUIMKA COMERCIAL £ INDUSTRIAL (T
EMDERECQ: RUA SUSAI

NA, 1.104
BAIRRO: JD INDEPENDENCIA CEP: 03223000 - SAO PAULO/SP
CRIES &1V S REDAR
PROCESSO: 2KAKT.050 TRIF2003-17 ANTORIZIMG: 1.03787.3
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZFNAR: SANFANTF DOMIS

L3554, SBLFEN 208 F- 28 AUTORIZ/MS: 3.07661.3
ATNlDADE/CLASSE

ARMA[ENAR SANEANTE DOMIS,

DITRIDUR SANCANTE QOMIL

*\

e

IARLNM LAY REYMERALEAS LEET JAUIPMERS - HEANECIGE Ur GLARRHAAGL

ORTOSPINE COMKRCIO IMPORTACRO E EXPORTACRO DE MIATERIAL

HOUSTRIA £ COMERCID DE BOUIPAMENTOS MEDKOS

[
%

m sudmmpw.mv.m«mm.m\snﬁ
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Documentc assinsdo digitaimente confonma MP n2 2.200- de 24/08/2001,
aa TGl 5 WRenteTues G Chirvst MbMRse feasicine 165 B,

”



DIARIO OFICIAL DA UNIAO - segso 1

=00 354
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EMBALAR: SANEANTE DOMIS,
EK‘PED!& SANEANTE DOMIS.
BR!" AR:

SANEAMTE DOMES.

P-EEHBAU\:R SAHEANTE DOMIS
TRANSPORTAR: SANFANTE DOMIS.

EMPRESA: MCANCE NORDESTE, COMERCIO IMPORTACAC & EXPORTACAQ
MEDICAMENTOS EfREL
ENDERECD: Avenida 'F[NS WQRPO«’C‘S 2387

G ABOHTAC BI06. GUARARAPES/PE

DE

C’NF‘! 13.630.407/0002 - &
PROCESSO: 25351.324061/2015-29 AUTORIZ/MS: 3,08716.1

At

A WAGATE ST ALGy

DADLACLASSE

ARMAZENAR: SANEANYE DOMIS,
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS,
FXPEDIR: SANFANTF DOMIS,

EMPRESA: & R SHUVA DENTAL ERELE

ENDERECO: RUA SANTA HELENA S5/N, GUA!)RA 46, LCWE 3 sALA 1
BAIBED: ABDNN Find BORAEAALEAE F Ly

LNPE 33441, 2100001-98

PROCESSCH 25351.621805/2015-51 AUTORIZ/MS: 3090428
ATIVIDADE/CLASSE

SBRIATOMAD: SAMEAMTE NORAIC

OHTRIDUIR: SANEANTE DOMIS.

SKPEDIR: SANEANTE DOMIS,

TRANSPORTAR. IANIANTE DOME

EMPRESA; EQUIL!BRIUM DISTRIBUIDORA DE MEHICAMENTOS HRELS EPP
ENDERECO: ROD BR 153 NO QD‘AREA g1 GALPAO 03

BAIRRCE JRRDME DA LUT CEP 74830081
RS 07642 4261000198
Pﬂﬂm 25351 A33616/2012-74 AUTORIZ/MS: 3.05211.6

DISTRIUR: ,w&emrk DOMIS,
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS,

EMPRESA: pisnnoivbor inthistria @ comércio ftda enp
EHDESE(;O nm barwlomeu dias 392
BAIRRO: CE 18052355 - SOROCARA/SP

FﬂDCES&G 25351.358530/20}&95 BUTORIZ/MS: 3.00076.1
AVIVIDADE/CLASSE

ARAELIEN AN O ARIEABITT Py AL
ARBAALENAR SARRANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS,
EMQMA% SANEANTE DOMIS.

FRACICRAR. SANEANTE DOMIS,
REEMBALAR: SANEANTE DOMIS.

THARGIT W A, oo
FHARLIMUI AR e LRSS,

EMPRESA: SANDET QUIMICA 1TDA

FNDFRECO: RUA AUGUSTD VUILPINI, 260

SAWRS: OISTMTO WMDUSTIIAL CEP: 15605050 - $30 K08E DO RIG DRETO/SE
CNBS: GO0 955/0001-95

FROCESSO: zsoo& 005072/88 AUTORIZ/MS: 3.00970.6

»&ﬂWbNAK )M“Wlt DLIBALS,
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EMBALAR: SANEANTE DOMIS.
FAPEINR GAREAMTT DOKAK
EXPORTAR: SAMEANTE DOMIS.
FABRICAR: SANEANTE DOMIS.
TRANSPORTAR: SANTANTE DOMIS

SANES

RESCIUCAC-RE N2 506, DE 20 DE FEVEREIRO DE 2020

D Comprchpsnathinn b Auleriamgio de Puraionsemite dhe Drspoewes, Lm-wm, r;g
el quE e onk omv.&@mwms"rér(fo
As da Di gians ~ RDC 1”255, de 10 de dezaembm

[ FEREEE

EMPRESA; NATUS PARMA COMERCKO DE MEDKCAMENTOS DA
enm : RUA JOSE MARIA ROCHA 74
EA!NRO PA‘mLIE cﬁn ;nr¢;< CER ITITWWN) - PARAGHACTMEA

mem%m 25351«0&111*}2&10—0& AUTORIZMS: 1.18931.0

ATIVIDADECLASSE ;
ARMAZIMAR: INGUAMOG Fanpianh UTICOS/MrTHCAMINTS S
DETRBUIR. INSURMOS FARMACEUEIS/MEDICAMENTS

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

LRADTES © E‘ T .a\
DERELO: Emaresana xﬁa Sﬂm mno 732 - Galpéo B1 a B7 CORDOMINIO

NDUSTRIAL AJAM 1

BAIRRO: Muribeca CEP: 54355030 - JABOATAC DOS GUARARAPES/PE

PROCESSO: 29351.026600/020-09 AUTORIZ/MS: 1.39928.1
ATIVIDADE/CLASSE N
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMFNTO

Q

EMERESA: SVEREST LOGISTHCA INTEGRADA {TDA
EMDERECO: rua ambrosio molina, 1251
BAIRRO: EUGENID DE MELO EP 12247000 - SRO JOSE DOS CAMPOSKEP

PROCESSC: 75351.026607/2070-12 AUTORIZ/MS: 1.19929.4
ATWIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: MEMCAMIITT

MED COMERCIAL OF MEGICAMENTOS £ PRODUTOS HOSPITALARES EIRFLL

A S WL S LW
HARRO: VHA &mm U;!’ JAY13IB0 - APARECIDA DE GOIARIAGO
CHPL; 28.387.424/0001-70
PROCESSO: 25351 540057/2019-14 AUTORIZ/MS: 1.19906.4
ATRADADE L ASS
ARMAZENAR: MED‘CAMEN"Q’
DETRIBUIR: MEDIKAMENTO
EXPEDIR: MEDIAMFENT

EMPRESA: NDS DBTRBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
ENDERE(,‘O’ RODOV!A BR 328, S/N2, KM 530, GALPAO 01 ARMZ 02

: 42135000 - FOIRA DI £AMTAMAS

EMPRESA: M
ME

LRIDOHLCES
SRR /Y

ma; 25351 MWIS AUTORIZ/MS: 1.19946.2
ATN{DADEJCLASSE

R 8]
{,X?EDHL MEDRCAMENTO

EMFPRESA. G LGGITICA £ TRANSPORTE iTDnk,
ENDERECO: AV CAMINHO DO MAR, 3115

SAIRRO: CEP: - SAD BERNARDO DO CAMPO/SP

CHPY: 08.782.548/0005-76

BHOULSS(Y L35 ORGSR T AUSOREIMS: 139828 )
ATRADADE JCLASSE

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
Y] TNSUMOS FARMACEUTICOS MAEDICAMENTO

o3 %@mg!ﬂmﬁﬁrmaﬁmﬁﬁ

EMPRESA: VITORIA PROVEDORA LOGISTICA LYDA
ENDEREGS: RiA CAMOCINGZZ - SALA 02
BARRU: VLA CIDADE MORENA CEP: 79064030 -
CHPI: 14/0006-20:

PROCESSO: 25351.373374/2019-19 AUTORIZ/MS: 1.19203.5

BENGRIAL L S Y Ay
ALVIDADL LA

TRANSPURIAR. MEDIKAMENTO

: LOGISTICA URBANA ARMAZENAGEM DISTRIBUKCAO E TRANSPORTES LTDA
(O Riia DO WMGHNM BF MRS WD

BAIBRO: PARQUE DA MODGA CEP: u&mo&o $AO PAULO/SP

CNPY 21.657.320/0001-99

PR(’W‘F‘EO 75’%51 041537202127 AHTORIZMS; 1.19940.1

muswﬁ"m;'msuum PARMACEUYICOS MEDICAMENTO

<N’PR 5A: SERRANA DISTRIBUIDORA DF PRODUTOS PARA SAL
CHBERECU: £5T ESTRADA DO TAMBORIN, 10

RO LARGO DO MACHADO CEP: 28770000 - SANTA MARIA MADALENA/R) i
582/0001-12
1.ua.‘..a~: TIMEEAD

CAMPO GRANDE/MS

- s de i _ s Crapsasas
r.tm&k.m?ﬁammodestaﬂesoh@ac
Art, 7t bsta Resoluedo entid e wigol na data de s publicacio.

DOHIEL MARNOA PEFEN D08 RATID
AREXQ

FAIBRESA: PHARKIAOFNT GRTPMSES M BAGIESE 1TOA - KA

ENDEREGLY: Rua Brasil, 1289 loja QX

BAIRRO: Cestrs CEP: 92310510 » CAROAS/RS

I Nnr 20 242 ’kﬁtlngr\l 173

S w ity T1I 34 AUTONZMG SSHEIWRES $.07873.9
ammwc
COMERCIALIZAR: CORRELATOS

T 307, DE 30 DE FEVERERC UE 2020
de"r

s4. 159, oligds se art. 54, & 5%

Mot Cotegiada - RDC 0 235, de IB

substituto,

O Coordenador de Autorizacio de F Li
use daz ombuigdes. gue tho spairg
e imento IRGITQ SERQVaD pela W
de d de 2018,

&

Medi

Art. 19‘ C der A i ,’ E: | para Emp de W e
de s ¥ Eaind mwww a4 ASOid Coln &
!*iyiuua n 344 de 12 de mam de 1998 & suas atualitaches, obsérvando-se as

Pt

Art 29 Esta Resolug,ao entra em vigor na data de sua publicacdo.
OAMIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

EMERESA; AD & GE TRANSPORTE RODOVIARIO DE CARGAS ETDA ME
0 rua soidado antonio marting ofiveira 601

RAIRRO: vila vendith CEP: 07031010 - GUARLILHOS/SP

LS il (A _{An ALI\I(\IJJ’! f_)(\

PROCESSO: 25351.006664/2020-00 AUTORI/MS: 1.19956.7

ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

ATIVIIADE
ARGAAZ_ENAK MED"CAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

FUBFIn paroas Aoy
SHPEOIR. MIEDKAMERTY

€MPRESA TECHPHARMA HOSPITALAR COMERCIO,
EIREL

thew““u‘ AL VRS 20U AL H
BAIRRO: AMERICAN PARK EMPRE“ML MR CEP: 13347659 - INDAIATUBA/SP

LHPE 35.067.853/0001-25
PROCESSO: 25351 (4STIR/INNN4T ALTO

IMPORTACAO E EXPORTACA!

+ 1.19952 6

ATIIRADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
CHSTRIBUIR: MEDICAMENTO

Exoree axerie »
FAPFTHR MEDKAMNEATT

EMPRESA: SUTUMED - COMERCUG £ DISTRIBUICAO DE §
DA - ME

RMOERRGD: Av.
WAIRRO: Arsenal LB’ 24753
{WPI 13.120.523/0001-13
PROCESSO: 2.5351 031404/2020-48 AUTORIZ/MS: 1.19935.4
ATIVIRADE/LLAS

ARBIAZENAR: MED‘CAMEN’TO

OSTRIBUIR: MEDICAMENTO

FXPFRIR: MFDICAMENTO

EMPRESA: NFL LOBISITCA, ARMAZENAGEM £ TRANSPORYES LIDA
ERQERKO‘ Rua Pérota ﬂ’ 350 méduio 3
141 [—vmrzk‘a CEP: 1318654¢

35,33
MESSO‘ 25&51 942382/202058 AUTORIZ/MS: 1.19945.9
ATIVIDADE/CLAS!

TRAMEDORTAR,

er«

3 nk 351, loja L0k
- SAC Gom:ALom

ot Aarus o

av‘;mssa DISACRE  COMERCIO E azmesemngb«-s IMPORTACAO E EXPORTAGAD
TOA

ERBERLCO: Rua Dmiko de ARIRY Widives, weay

AR, Este documents pode ser vasificads 5o endesess eletrinice ( 105 ) Documents sssinsdc dighalmente conforme MP nf 2,200-2 de 24/08/2001, LCP
e ‘g b v in. g0y s himi, pelo zowrge 0513 2820305 N ¥ e ntitei 3 iNfimEstruters do Chives Pubiicas Brasieis . iChBrasd, SR
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DISTRIBUIGAO

Khi

(81) 3132.6628

comercial@aprovimedical .com.br

DISTRIBUIGAO

) APROVI

MEDICAL

(81) 3132.6628

comercial@aprovimedical.com.br

Rua Capitdo José da Luz, 115

4° andar, sala 402, Coelhos

Recife - PE, CEP: 50070-540

fone: (81) 3132.6628
comercial@aprovimedical.com.br

@aprovimedical

DISTRIBUIGAO

A.n AN N

MEDICAL

(81) 3132.6628

comercial@aprovimedical.com.br




DIAGNOLAB

PRODUTOS E EQUIPAMENTOS PARA LABORATORIO

MUNICIPIO DE NAVIRAI - MS
ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL

PO DE LICFFACAO | NU
PROPOSTA DE PRECO L 0_ L/CIT_ ¢ NUMERO - FOLHA
PregagPresencial 44/2020 = 1/1

RAZAO SOCIAL: DIAGNOLAB LABORATORIOS EIRELI EPP CNPJ: 10.396.394/0001-00 ’ INSC. ESTADUAL: 28.349.389-5
ENDERECO: RUA ELIAS NACHIF N° 70 FONE-FAX 67 3351-9494 ’M e-mail diagnolabﬁbita@hotmail .com

ITEM | QT UN ESPECIFICACAO 'MARCA REGISTRG ™ P.UNIT. | P.TOTAL

1 1.500 | UN | Teste rapido imunocromatografico para detec¢do qualitativo especifico de ABBOT’I:»-' " 10071770901 | R$ 100,007 R$ 150.000,00
IgG e IgM do COVID-19 em amostras de sangue total, soro e plasma. h
/s
TOTAL GERAL R$ - 150.000,00 [ (CENTO E CINQUENTA MIL REAIS) j

Declaro que examinei, conhego e me submeto a todas as condi¢Ses contidas no Edital da presente. Licitagdo modalidade Pregdo Presencial n°. 44/2020, bem
como verifiquei todas as especificagdes nele contidas, ndo havendo quaisquer discrepancias nas informagdes, nas condi¢Ses de fornecimento e documentos que
dele fazem parte. Declaro ainda que, estou ciente de todas as condigdes que possam de qualquer forma influir nos custos, assumindo total responsabilidade por

erros ou omissdes existentes nesta proposta, bem como qualquer despesa relativa a realizagdo integral de seu objeto.
PRAZO DE VALIDADE DA PROPOSTA: MINIMO DE 60 (SESSENTA) DIAS, CONTADOS DA DATA DA ABERTURA DA MESMA.

NAVIRAI - MS, 23 DE JUNHO DE 2020

A
0.396.394/0001 - 00

DIAGNOLAB LABORATORIOS EIRELI -EPP V@/
PUAELIAS mcmm?
5 MATADO JACINTO - CEP 7%0833 .030
Sty e Qf‘g D )
RG.: 1025622/ SSP/MS . C (-)-. & i‘i 5339 . 3 |

e
[T T S

CPF.: 956.130.721-91

RUA ELIAS NACHIF N° 70, CEP - 79033-030 CAMPO GRANDE MS )\ =

) _t-——;;. TELEFONE / FAX : 3383-9494 diagnolab@terra.com.br - % !
9’ CNPJ: 10.396.394/0001-00 ' ?/ et







=00 300
/
=
\.“l'/ ‘ PREFEITURA MUNICIPAL DE CAMPO GRANDE N -
"“""""‘ : ﬂ:,, —— Secretaria Municipal de Safide SUS “‘ %%gm
/A"~L Coordenadoria de Vigilincia Sanitdria .

v

LICENCA SANITARIA N° 40324

1.RAZAO SOCIAL:  DIAGNOLAB LABORATORIOS EIRELI EPP

2. NOME FANTASIA: DIAGNOLAB PRODUTOS E EQUIPAMENTOS PARA LABORATORIOS

3. ENDEREGO: RUA ELIAS NACHIF, 70 - MATA DO JACINTO

4. CNPJ:; 10.396.394/0001-00 INSC. MUNICIPAL: 0013356800-0
5. CADASTRO CVS N°: 3048 _ \
6. CLASSIFICAGAO E ATIVIDADE LICENCIADA: 7.VALIDADE: |
4645-1/01-000 COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS "~ 21/08/2020
PARA USO MEDICO, CIRURGICO, HOSPITALAR E DE ﬁ %
LABORATORIOS | » L

3312-1/02-000 MANUTENGAO E REPARACAO DE APARELHOS E
INSTRUMENTOS DE MEDIDA, TESTE E CONTROLE

7739-0/02-000 ALUGUEL DE EQUIPAMENTOS CIENTIFICOS, MEDICOS E
HOSPITALARES, SEM OPERADOR

8.RESPONSAVEL TECNICO: 9. N° CONSELHO:

DIANA KRAMPLA MARTINS SIQUEIRA CRF MS 6064
10.REPRESENTANTE LEGAL DA EMPRESA: 11. CARGO:

MARIANA MARICA DE SOUZA RIBEIRO : ADMINISTRADOR(A)

11. PROCESSO N°: 41377/2018-49

12. RESTRIGAO OU OBS.:

AFE 8.14.094-4 - TRANSPORTAR, ARMAZENAR, DISTRIBUIR E EXPEDIR PRODUTOS PARA SAUDE (CORRELATOS}.
HORARIO DE FUNCIONAMENTO: SEGUNDA A SEXTA DAS 08:00 AS 11:30 E DAS 13:30 AS 18:00

13.LOCAL E DATA EXPEDIGAOQ: Campo Grande - M8, 21 de Agosto de 2019

14‘UTORIDADE SANITARIA: Mo e I

{j KO £5
5 - 1462
CRF / m«rwrn!NSA

7 A KB

OBSERVACOES: ‘ (
I- Esta licenga $6 tem validade para(as) Atividade(s) Licenciada(s). ' [ b‘l E

II- A Renovagdio deverd ser requerida até 60(sessenta) dias antes do término de sua validade. M
111- E obrigatéria a afixagio desta em local de facil visualizagdo pelo publico. E

RECLAMACOES DESTE ESTABELECIMENTO - LIGUE 3314-9955

% , /!
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23/08/2018 https://autdigital.azevedobastos.not.br/home/comprovante/24812208191656130159

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL —
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
. FUNDADO EM 1888 )
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRI\£ATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE
JOAOC PESSOA

Awv. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http:/Aww.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGCO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e
Tutelas com atribuicdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jo&o Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cédigo de Autenticagdo Digital’ ou na
referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as LegislagBes e normas vigentes®.

DECLARO ainda que, para garantir fransparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servicos de Notas e Registros do

. Estado da Paraiba, a Corregedoria Geral de Justi¢a editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a insergso de um cédigo em todos os
atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial contém um cédigo Gnico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-
X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quanto for necessario
através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderego http://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa DIAGNOLAB LABORATORIOS EIREL]
EPP tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na c6pia autenticada, sendo da empresa DIAGNOLAB
LABORATORIOS EIRELI EPP a responsabilidade, tnica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartério.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 23/08/2019 10:58:33 (hora local) através do sistema de autenticagéo digital-do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenfieddo contendo o Certificado Digital do
titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa DIAGNOLAB LABOR RIOS EIRELI EPP ou ao Cartério pelo
enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de Consulta desta
Declaragéo.

Cédigo de Consulta desta Declaragdo: 1331145 g
A consulta desta Declaragao estara disponivel em nosso site até 22/08/20;0/ 16:56:31 (hora local).

‘Cédigo de Autenticagédo Digital: 24812208191656130159-1

*Legislagdes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n° 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei
Estadual n® 8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e P[p)ﬁmento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

‘ CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05bd77852d51918Mb63d4fe97736c04795bf9960793daa72bed2622b0a41bfO08486b5754d737784b51ec5075¢0dce
437bf00a8b501813c146ffd80056842d4¢c375b
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19/06/2020

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Razdo Social

CNPJ

10.396.394/0001-00
Enderego Completo

Telefone

(67) 3383-9494
Responsavel Técnico

LAIS CAROLINA FERREIRA DO PRADO

Responsavel Legal
. . RAFAEL ARANTES BISPO

Dados da Empresa Nacional

DIAGNOLAB LABORATORIOS EIRELI EPP

Rua ELIAS NACHIF N° 70 - MATA DO JACINTO CEP: 79.033-030 - CAMPO GRANDE/MS

Dados do Cadastro

dastro N‘{
/8.14.094-4 (P479M5994HHO)
\Data do Cadastro
04/09/20186
Situacado
N° do Processo

25351.302643/2016-45
Cadastro

‘ : Atividades / Classes

Armazenar

« Correlatos o
Distribuir

e Correlat
Expedir

« Correlatos

Transportar

« Correlatos

8 - Produtos para Salde (Correlatos)

Certificado de Boas Praticas de Fabricacido - CBPF (Vigente)

Empresa
Solicitante

Linhas de Certificacdo Data de

5

Vencimento do

Vigentes Publicagao Certificado \&

P
https://consultas.anvisa.gov.bri#/empresas/empresas/q/25351302643201645/?cnpj=10396394000100 \MO 1/2
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19/06/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria g 11t
Nenhum registro encontrado
=
Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem - CBPDA (Vigente)
Empresa Linhas de Certificacido Data de Vencimento do
Solicitante Vigentes Publicagao Certificado
Nenhum registro encontrado
Voltar

https://consultas.anvisa.gov.bri#/empresas/empresas/q/25351302643201645/?cnpj=10396394000100
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ISSN 1677-7042 N2 149, segunda-feira, S5 de agosto de 2019

CNPJ: 08.718.813/0001-23

PROCESSO: 25351.582861/2007-37 AUTORIZ/MS: PHH70L10WW17 {8.04181.7)
ATIVIDADE/CLASSE

COMERCIALIZAR: CORRELATO

EMPRESA: ATIVA DISTRIBUICAO E LOGISTICA LTDA.

ENDERECO: Avenida PORTUGAL 3115

BAIRRO: CINCAQ CEP: 32370970 - CONTAGEM/MG

CNPJ: 01.125.797/0008-92

PROCESSO: 25351.771609/2015-38 AUTORIZ/MS: K601XWH1LW6M (8.13166.7)
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: WELL COMERCIO DE PRODUTOS MEDICO-HOSPITALARES E PRESTACAO DE
SERVICOS LTDA.

ENDEREGO: Rua COTOXO 587

BAIRRO: PERDIZES CEP: 05021000 - SAO PAULO/SP

CNPJ: 02.266.118/0001-91

PROCESSO: 25351.341128/2005-39 AUTORIZ/MS: GM0282MIM3HE (8.02938.1)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATO

DISTRIBUIR: CORRELATO

EXPEDIR: CORRELATO

EMPRESA: HORIZONTE DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA SAUDE EIREL!
ENDEREQO: AV ODILON ARAUJO 637

BAIRRO: PICARRA CEP: 64017280 - TERESINA/PI

CNPJ: 01.765.178/0001-96

PROCESSO: 25351.692992/2015-39 AUTORIZ/MS: GX91HLLM443L (8.12997.1)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: Orbitae Trading Importagio e Exporta¢do Ltda

ENDERECO: Avenida PRUDENTE DE MORAIS 840

BAIRRO: CORACAO DE JESUS CEP: 30380252 - BELO HORIZONTE/MG

CNPJ: 11.162.384/0001-65

PROCESSO: 25351.128011/2012-40 AUTORIZ/MS: U62XHH1MSX4H (8.08856.5)
ATIVIDADE /CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: NIVAA PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA

ENDERECO: Travessa DARE 74

BAIRRO: RUDGE RAMOS CEP: 09624110 - SAO BERNARDO DO CAMPO/SP
CNPJ: 04.019.582/0001-09

PROCESSO: 25351.676238/2009-41 AUTORIZ/MS: P7X31L1HYHWY (8.05832.2)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

TRANSPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: TECNOAR
HOSPITALARES EIRELI
ENDERECO: Rua RIO DE JANEIRO 753

BAIRRO: CAMPOS ELISEOS CEP: 14085390 - RIBEIRAO PRETO/SP

CNPJ: 08.151.633/0001-02

PROCESSO: 25351.424078/2007-41 AUTORIZ/MS: US67033M6X67 (8.04077.9)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATO

DISTRIBUIR: CORRELATO

EMBALAR: CORRELATO

EXPEDIR: CORRELATO

FABRICAR: CORRELATO

INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS E

EMPRESA: LAM MEDICAL COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS LTDA.
ENDERECO: Alameda FRANCISCO ALVES 169 .

BAIRRO: JARDIM CEP: 08090730 - SANTO ANDRE/SP

CNPJ: 18.351.223/0001-69

PROCESSO: 25351.723266/2013-41 AUTORIZ/MS: OW0102XW96LL (8.10268.1)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATQOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

TRANSPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA; RIO LOPES TRANSPORTES LTDA

ENDERECO: Rua FRANCISCO DE S E MELO 01590

BAIRRO: CORDOVIL CEP: 21010410 - RIO DE JANEIRO/R!

CNPJ: 29.516.838/0001-14

PROCESSO: 25351.208765/2011-41 AUTORIZ/MS: 8YX14XL62MS5Y (8.07514.7)
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: POL-LUX COMERCIO, IMPORTAGAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS MEDICO-
CIRURGICOS E HOSPITALAR LTDA.

ENDERECO: Avenida DAS AMERICAS 03301

BAIRRO: BARRA DA TIIUCA CEP: 22631003 - RIO DE JANEIRO/RJ

CNPJ: 10.347.925/0001-67

PROCESSO: 25351.238559/2009-41 AUTORIZ/MS: US6946057HML (8.05260.6)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: OPEN FARMA COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
ENDERECO: R GOTARDO MAZZAROLLO 330, SALA B

BAIRRO: CENTRO CEP: 99740000 - BARAO DE COTEGIPE/RS

CNPJ: 27.130.979/0001-79

PROCESS0: 25351.346749/2017-41 AUTORIZ/MS: LX81Y5LH37M9 (8.15311.0)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: NUTRACOM INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
ENDERECO: Rua ENGENHEIRO PRUDENTE 121

BAIRRO: VILA MONUMENTO CEP: 01550000 - SAO PAULO/SP
CNPJ: 25.859.018/0001-74

PROCESSO: 25351.153536/2011-41 AUTORIZ/MS: 4871595LH270 {8.07271.7)
ATIVIDADE/CLASSE

DISTRIBUIR: CORRELATO

EMBALAR: CORRELATO

FABRICAR: CORRELATO

REEMBALAR: CORRELATO

TRANSPORTAR: CORRELATO

EMPRESA: TECNOAR
HOSPITALARES EIRELI
ENDERECO: Rua RIO DE JANEIRO 753 .

BAIRRO: CAMPOS ELISEOS CEP: 14085390 - RIBEIRAO PRETO/SP

CNPJ: 08.151.633/0001-02

PROCESSO: 25351.424078/2007-41 AUTORIZ/MS: U967033M6X67 (8.04077.9)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATO

DISTRIBUIR: CORRELATO

EMBALAR: CORRELATO

EXPEDIR: CORRELATO

FABRICAR: CORRELATO

INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS E

EMPRESA; BIOPLENNA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS E EQUIPAMENTOS PARA
DIAGNOSTICO LTDA

ENDERECO: Rua JAGUARARI 1250

BAIRRO: BARRO VERMELHO CEP: 58030500 - NATAL/RN

CNPJ: 13.160.859/0001-00

PROCESSO: 25351.279420/2011-42 AUTORIZ/MS: G8MW350442Y5 (8.07616.0)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBLIR:

Tmas

S50 BB ERANDERIE
10RIZ/MS: PAYoMBadnb0 T8 14054 4

i

EMPRESA: Alur Medical Ltda - ME

ENDERECO: Rua JOAQUIM PEDRO SOARES 959

BAIRRO: GUARANI CEP: 93520600 - NOVO HAMBURGO/RS

CNPJ: 28.716.179/0001-05

PROCESSO: 25351.329077/2018-47 AUTORIZ/MS: H1X16X1092W0 (8.16760.7)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: CIA DO TRANSPORTE LTDA - ME

ENDERECO: Rua LUIZ BARBATO 24

BAIRRQ: ARISTEU DA COSTA RIOS CEP: 37558466 - POUSO ALEGRE/MG
CNPJ: 24,378.405/0001-26

PROCESSO: 25351.106269/2016-49 AUTORIZ/MS: L261W2X0HW3S (8.13778.1)
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: WRIGHT MEDICAL BRASIL LTDA

ENDERECO: Rua JOAQUIM FLORIANC 466

BAIRRO: [TAIM BIBI CEP: 04534002 - SAO PAULO/SP

CNPJ: 08.051.626/0001-39

PROCESSO: 25351.229698/2008-50 AUTORIZ/MS: K257H4XXWOMW (8.04913.6)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATQS

EMPRESA: TRINITY BIOTECH DO BRASIL COMERCIO E IMPORTAGAO LTDA.
ENDEREGO: Rua SILVA BUENO 1660

BAIRRO: IPIRANGA CEP: 04208001 - SAO PAULO/SP

CNPJ: 15.648.426/0001-23

PROCESSO: 25351.536439/2012-51 AUTORIZ/MS: KW3HMYHE6WMH7 (8.09443.4)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: Nordmarket Comércio de Produtos Hospitalares LTDA
ENDERECO: Avenida JOAO WALLIG 2640

BAIRRO: DISTRITO INDUSTRIAL CEP: 58411170 - CAMPINA GRANDE/PB
CNPJ: 19.125.796/0001-37

PROCESSO: 25351.751192/2013-51 AUTORIZ/MS: 56116421981Y (8.10126.0)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: DENTAL RRK LTDA

ENDERECO: Rua DOUTOR PAULA XAVIER 1033

BAIRRO: CENTRO CEP: 84010270 - PONTA GROSSA/PR

CNPJ: 82.292.574/0001-45

PROCESSO: 25351.335385/2015-51 AUTORIZ/MS: 8YX44XW311
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS !
DISTRIBUIR: CORRELATOS H
EXPEDIR: CORRELATOS i

(8.12202.4)

o

EMPRESA: CMG DIAGNOSTICA LTDA

ENDERECO: Rua ADELINO TESTE 251

BAIRRO: OLHOS D'AGUA CEP: 30390070 - BELO HORIZONTEAMG
CNPi: 04.615.966/0001-94 -
PROCESSO: 25351.192908/2002-51 AUTORIZ/MS: 8.01147.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: DENTAL RRK LTDA
ENDERECO: Rua DOUTOR PAULA XAVIER 1033
BAIRRO: CENTRO CEP: 84010270 - PONTA GROSSA/PR

Este documento pode ser verificado no endereca eletronico
hitp:/A in.g html, pelo cédigo 0531 11

Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001,
que institui a Infraestruturs de Chaves Publicas Brasitaira - ICP-Brasil. il
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: Consultas / Produtos para Satide / Produtos para Satde

Detalhes do Produto

' inclusdo

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO

INSTRUCAO-DE-USO - 1

Nome da Empresa ; ALERE S/A

CNPJ 50.248.780/0001-61 Autorizacido 1.00.717-7
Produto Panbio COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device

Apresentagdo/Modelo

kit para 25 testes

Tipo de Arquivo Arquivos . Expediente, data e hora de

! 1210798/20-1 - 06/05/2020 -

USUARIO DO PRODUTO de 1.PDF £ 07:30
Nome Técnico CORONAVIRUS
S '/’ o o - \
Registro 710071770901
Processo 25351.317575/2020-61.
Fabricante Legal « FABRICANTE: ABBOTT RAPID DIAGNOSTICS JENA GMBH - ALEMANHA
Classificagdo de Risco Il - Classe IlI: prodptos de alto risco ao individuo e ou médio risco a satde publica
Vencimento do Registro | 07/05/2030

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/2535131757520206 1/?cnpj=50248780000161
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PRODUTOS E EQUIPAMENTOS PARA LABORATORIO |

PREFEITURA MUNICIPAL DE NAVIRAI/MS
PREGAO PRESENCIAL N° 44/2020
DATA DE ABERTURA: 23/06/2020
HORARIO: 08:00 h

ENVELOPE I - PROPOSTA DE PRECOS

Razio Social: DIAGNOLAB LABORATORIOS EIRELI EPP
CNPJ: 10.396.394/0001-00

Inscricao Estadual: 28.349.389-5

Endereco: RUA ELIAS NACHIF,70, BAIRRO MATA DO JACINTO -
CIDADE: CAMPO GRANDE — MS

CEP:79.033-030

Telefone: (67)3383-9494
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o 02.520.829/0001-40 j
DIMASTER COM DE PROD HOSP LTDA
j RCDOVIA BR 480, 180 Pagina 1 de 1

cep 83.740-000

ol AC
GUM [lE PROO. HUSPITA[ARES lT[lA SARAC DE COTEGRE - RS
L .

ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL

MUNICIPIO DE NAVIRA( PROPOSTA FINANCEIRA
03.155.934/0001-90

PRACA PREFEITO EUCLIDES ANTONIO FABRIS PREGAO PRESENCIAL N° 44/2020
7995( NAVIRAI - MS

ABERTURA: 23/06/2020 AS 08:00 HS = ‘
Declaramos que concordamos e nos submetemos a todas as condigdes do presente proce§so licitatério.
Decilaramos que os pregos propostos compreendem todas as despesas que incidam sobre o objeto Iigita"&o.

PROP.: DIMASTER COM. DE PROD. HOSP. LTDA
CNPJ: 02.520.829/0001-40
Rodovia BR 480 N° 180 — Centro Barao de ’Cotegige /RS Cep 99740-000

[ Prazo de Entrega [ Validade da Proposta | [ Pagamento ]
. [ CONFORME EDITAL | CONFORME EDITAL | | CONFORME EDITAL |
X N° DO REG. COM PRECO R$
ITEM DESCRIGAO QUANT UND 13 DIGITOS MARCA UNIT TOTAL
Teste rapido imunocromatogréfico para deteccéo MEDLEVENS .
1 qualitativo especifico de IgG e IgM do COVID-19 et 1.500|UN OHN ©9,000! 148.500,00
amostras de sangue total, soro e plasma. 80560310056
TOTAL GERAL 148.500,00

cento e quarenta e oito mil € quinhentos reais

Declaro que examinei, conhego e me submeto a todas as condigdes no edital da presente. Licitacdo medalidade pregao
presencial n® 44/2020, bem como verifiquei todas as especificagdes nele contidas, ndo havendo quaisquer discrepancia nas
informagdes, nas condigdes de fornecimento e documentos que dele fazem parte. Declaro ainda, que estou ciente de todas as
condigdes que possam de qualquer forma influir nos custos, assumindo total responsabilidade por erros ou omissdes existentes

nesta proposta, bem como qualquer despesa relativa a realizagéo integral de seu objeto. / o

™ 62.520.0290001.40 | / ~ Idalgg Antoniolli.

e - CPF.93968280091.

cep 8974060 Procurador.
BARAQ DE COTEGIPE - RS

L J

N A
‘.\\
Rodoutasish S0pns 480 « mmasobonestax: (54) 3523-2600 - CEP99.740-000 - BARKG'DE BOTEGPE ks

\e-mail: dimaster@dimaster.com.br - www.dimaster.com.br - CNPJ: 02.520.829/0001-40 - INSCR. EST.: 170/0004112/
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r— 02.520.829/0001-40 _‘
CIMASTER COM DE PROD. HOSP LTDA

RODOVIA B8R 480, 180

cep €9.740-000

GEM, OF PROD. iiﬁ?lfAlAf{S LTOA.

BARAO DE COTEGIPE - RS

L -
Dados Complementares

1. Identificagdo da Empresa

Razéo Social: DIMASTER COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
Nome Fantasia: DIMASTER

Endere¢o: Rodovia BR 480 — 180 Bairro: Centro
Municipio: Bardo de Cotegipe Estado: RS
Cep. 99740-000

Fone: 54-3523-2600 - Fax: 54-3523-2620

E-mail: licitacoes@dimaster.com br

E-mail: contratos@dimaster.com.br

CNPJ: 02.520.829/0001-40

Inscrigdo Estadual: 170/0004112

Inscricdo Municipal: 450

2. Condig¢does da Proposta:

Prazo de validade da proposta: Conforme edital

Prazo Maximo de entrega: Conforme edital

Forma de Pagamento: Conforme edital

Declaramos que os produtos atendem as especificagbes descritas no edital e a todas as exigéncias do
Ministério da Saude.

Os produtos ser&o entregues de acordo com as normas de seguranga e padrdes de qualidade exigidos.

3. Declaragao
Declaramos para os devidos fins, que nesta proposta est3o inclusos todos os impostos, taxas, fretes,
seguros € encargos sociais e trabalhistas.

Dados Bancarios:

qBanco do Brasil l
Ag.: 5122-5 |

C.C 7468-3 *J

Dados para Contrato:
Suema Tussi Brunelo
RG. 1038690028 — SSP/RS Data de Nascimento: 19/01/1969

CPF. 448.443.280-34

Nacionalidade: Brasileira Estado civil: Casada f\

Funcéo na Empresa: Procuradora i
End. Residencial: Rua Augusto Berton - 74 - Centro ‘g‘ \

Barao de Cotegipe — RS CEP: 99740-000 i QL)

/ 'Ida’lgd ’Antomolll.
(\ CPF.93968280091.

Procurador.}\
Matriz - Rodovia BR 480, n° 180, Centro - Fone (54)3523-2600 - CEP 99.740-000 - Barao de Cotegipe - RS - CNPJ: 02.520.829/0001-40 - INSCR. EST.: 170/000411 2,>

Flllal Chapecd - Rodovia SC 4890, s/n°, Bairro Marechal Bormann, CEP 89.816-116 - Chapecé - SC - CNPJ: 02.520.828/0003-02 - INSCR. EST.: 260420964
e-mail: dimaster@dimaster.com.br - www.dimaster.com.br Y,

\.




SIVISA - Sistema de Informagao em Vigilancia Sanitaria
SUS - Sistema Unico de Saide
VIGILANCIA SANITARIA
113 COORDENADORIA REGIONAL DE SAUDE

ALVARA SANITARIO RENOVAGAO
Nro. CEVS: 430170188-464-000006-1-2 Data de Validade: 12/01/2021"
Nro. Protocolo: 19200001123510 Data de Deferimento: 13/01/2020
Atividade Econdmica CNAE: 4644-3/01 COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO
Subgrupo: DISTRIBUIDORA/IMPORTADORA
Agrupamento: COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS
Objeto Licenciado: Estabelecimento

Tipo de Servigo:

MEDICAMENTO - ARMAZENAR, MEDICAMENTO - DISTRIBUIR. MEDICAMENTO - EXPEDIR. MEDICAMENTO DE CONTROLE ESPECIAL - ARMAZENAR.,
MEDICAMENTO DE CONTROLE ESPECIAL - DISTRIBUIR. MEDICAMENTO DE CONTROLE ESPECIAL - EXPEDIR

Razao Social: DIMASTER COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

CNPJ / CPF: 02.520.829/0001-40 CNPJ Albergante:
Logradouro: RODOVIA BR 48¢ Numero:180

Complemento: Bairro:CENTRO

Municipio: BARAO DE COTEGIPE UF:RS CEP:99740-000
Responsavel Legal: ODAIR JOSE BALESTRIN

CPF: 811.773.489-34 Conselho Regional:

N¢ Inscr. Conselho Prof: UF: -
Responsavel Legal: ROBERTA TREMEA

CPF: 012.744.910-88 Conselho Regional: CRF
N2 Inscr. Conselho Prof: 14416 UF:RS
Observagao:

DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E MEDICAMENTOS DE CONTROLE ESPECIAL; DISTRIBUIDORA DE ALIMENTOS COM ALEGACOES
DE PROPRIEDADE FUNCIONAL E OU DE SAUDE E ENQUADRADOS NA CATEGORIA DE SUPLEMENTO VITAMINICO QU MINERAL.;
INFORMAMOS QUE A SOLICITAGAO DE RENOVAGAO DE ALVARA SANITARIO DEVE SER REALIZADA COM PRAZO DE, NO MINIMO
CENTO E VINTE (120} DIAS ANTES DO TERMINO DA SUA VIGENCIA, CONFORME DETERMINA O ARTIGO 4%, |, DA LEI ESTADUAL N?
8109/85, COM REDAGAQ DADA PELA LEI ESTADUAL N2 14391/13.:

1- OFICIO DE REGISTRO CIVIL DAS PESSOASNAIURNS
E TABELIONATO DE NOTAS - C otige 870
cxt terde?;

¢ao Digital

& 41 @ 52 oa L Federal £,535/1554 3 Art, B ine,

c5onte magem Siguatzass; repracuga tk
Iestento, O refenda s-venasde. Sotda ~

Cod, Au(antaéagio 237113012015531 60250-1; Data: 13!01/2020 15:54: ._i

e 5

s, Selc Digital de Fiscalizagao Tipa Normatl C- AJQ8EBIS TWHR, s \
A i e LN Valor Total do Ato: RS 4,56 @
BARAO DE COTEG'pE e “‘Pui:..» e "e wica o5 dados do ato em; hitps:/selodigitaltiph.jus.br £

Locai



13/01/2020 https://autdigital.azevedobastos.not.brfhome/comprovante/23711301201553160250

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
i FUNDADO EM 1888 .
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDICOES E TUTELAS DA COMARCA DE
JOAO PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
hitp://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e
Tutelas com atribuicao de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraioa, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cédiga de Autenticagdo Digital”’ ou na
referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislagdes e normas vigentes®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servigos de Notas e Registros do
Estado da Paraiba, a Corregedoria Geral de Justica editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a insercdo de um cédigo em todos os,
atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial contém um cédigo Unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-
X1X2) e dessa forma, cada autenticacdo processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quanto for necessario
através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderego hitp://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagio digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa Dimaster Comercio de Produtos
Hospitalares Ltda tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cépia autenticada, sendo da empresa
Dimaster Comercio de Produtos Hospitalares Ltda a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este
Cartério.

Esta DECLARAGCAQ foi emitida em 13/01/2020 15:55:06 (hora local) através do sistema de autenticago digital do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletronico autenticado contendo o Certificado Digital do
titular do Cartéric Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa Dimaster Comercio de Produtos Hospitalares Ltda ou ao
Cartdrio pelo enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br ’

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site hitps://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de Consulta desta
Declaragéo.

Caédigo de Consulta desta Declaracdo: 1433232

A consulta desta Declaragio estara disponivel em nosso site até 13/01/2021 15:54:42 (hora local).

'Cédigo de Autenticagéo Digital: 23711301201553160250-1

*Legislagdes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Provisdria n® 2200/2001. Lei Federal n® 13.105/2015, Lei
Estadual n® 8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 603/2014.

Q referido é verdade, dou fé. I

CHAVE DIGITAL ‘\
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SUS - Sistema Unico de Saude ’:, ! 3 <

VIGILANCIA SANITARIA

i aﬂ.
VISA BARAD DO COTEGIPE
ALVARA SANITARIO 13 VA
Nro. CEVS:  430170101.464-000006-0-4 Data de Validade: 21/01/2021
Nro. Protocolo; 4301701200003 Data de Deferimento: 21/01/2020

4645-1/01 COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO,

Alividade Econdmica CNAE CIRURGICO, HOSPITALAR E DE LABORATORIOS

Subgrupo DISTRIBUIDORA/IMPORTADORA
Agrupamento: COMERCIO ATACADISTA DE CORRELATOS / PRODUTOS PARA A SAUDE
Objeto Licenciado: Estabelecimento

Tipc de Servigo:

Razao Social: DIMASTER COMERCIO OF PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

CNPJ i CPF: 02.520.829/0001-40 CNP.J Albergante:

Logradouro RODOVIA BR 480 Numero: 180

Complemento: Barro:CENTRO

Municipio: BARAO DE COTEGIPE UF:RS CEP:99740-000
.tesponséveé Legal: ODAIR JOSE BALESTRIN

CPF: 811.773.489-34 Consetho Regional:

M® inscr. Consetho Prof: UF

Responsavel Técnico: ROBERTA TREMEA

CPE 012.744.910-88 Conselho Regional: CRF

N? inger. Conselho Prof: 14416 UF RS

Onservacio:
LIBERAGAC DE ALVARA SANITARIO PARA ARMAZENAMENTO, COMERCIO E DISTRIBUICAQ DE CORRELATOS, COSMETICOS
MAATERIAIS DE HIGIENE E PERFUMES
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24/01/2020 https://autdigital.azevedobastos.not.br/fhome/comprovante/23712401201002070029

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
) FUNDADO EM 1888 i
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE
JOAO PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdiges e
Tutelas com atribuicao de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individuaimente em cada Cédigo de Autenticagdo Digital” ou na
referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislagdes e normas vigentes®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servigos de Notas e Registros do
Estado da Paraiba, a Corregedoria Geral de Justiga editou o Provimento CGJPE N° 003/2014, determinando a insergao de um codigo em todos os.
atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial contém um cédigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-
X1X2) e dessa forma, cada autenticacio processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quanto for necessério
através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderego http://corregedoria.tipb.jus.br/selo-digital/

A autenticagdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa Dimaster Comercio de Produtos
Hospitalares Ltda tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa
Dimaster Comercio de Produtos Hospitalares Ltda a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este
Cartdrio.

Esta DECLARACAO foi emitida em 24/01/2020 10:22:48 (hora local) através do sistema de auténticacdo digital do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletronico autenticado contendo o Certificado Digital do
titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa Dimaster Comercio de Produtos Hospitalares Ltda ou ao
Cartério pelo enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagbes mais detalhadas deste ato, acesse o site hitps:/autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Codigo de Consulta desta
Declaragéo. P

;
Cédigo de Consulta desta Declaragdo: 1444361 e
y,

A consulta desta Declaragéo estara disponivel em nosso site até 24/01/202’3 10:09:58 (hora local).

‘Cédigo de Autenticagao Digital: 23712401201002070029-1
Legislagoes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n° 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei
Estadual n® 8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.
CHAVE DIGITAL .
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01/06/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social

A
02.520.829/0001-40:-"
Enderego Completo

RODOVIA BR 480, N° 180 - CENTRO CEP: 89.740-000 - BARAO DE COTEGIPE/RS

Telefone

(54) 3523-2600
Responsavel Técnico

ROBERTA TREMEA
Responsével Legal

@ ODARJOSE BALESTRIN

Dados do Cadastro

Cadastro N°

8.05.624-4 (UX42Y1YHLLSM)
Data do Cadastro

26/0912009

N° do Processo

25025.059893/2009-34

ividades / Iasses

Armazenar

o Correlatos
Distribuir

e Correlatos
Expedir

¢ Correlatos

Transportar
« Correlatos

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo - CBPF (Vigente)

Empresa Linhas de Certificagido Data de
Solicitante Vigentes Publicacao

https://consultas.anvisa.gov.bri#/empresas/empresas/q/25025059893200934/?cnpj=02520829000140

e
@

\._\\ ?)

Vencimento do ) \'
Certificado !

12



01/06/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Nenhum registro encontrado

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

Empresa Solicitante Linhas de Certificagao Vigentes Data de Vencimento
Publicagéo do
Certificado
DIMASTER - COMERCIO DE Medicamentos 03/02/2020  02/02/2022
PRODUTOS HOSPITLARES
LTDA
Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/a/25025059893200934/?cnpj=02520828000140 2/2



Diario Oficial da Uniao - suplemento
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RUA 02 N°4 15 QD-A 1 l'Jh AL A

CHACARA RETIRO CEP "-umﬂ?m - ()Ol ANIA GO
CNPJ 24 62; 142:0001-59
PROCESSO:! 253513223
1661 70XLMILD (8. 152 5.7)
ATIVIDADE/CLASSE
TRANSPORTAR: CORRELATOS

E: ESA: TE(VI(OS EM IMAGEM CO

E : RUA SANTA MARGARIDA

BAIRRO JARDIM SAO MIGUEL CEP
LO/SP

CNPJ: 02.513.582/0001-33

PROCESSQ: 25351 284404/2017-98 AUTORIZ/MS PS4292Y37088

(8.13221.9)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR® CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATQS

EXPEDIR: CORRELATOS

/201756 AUTORIZMS

ERCIAL LYDA
7680 - SAQ PAL-

EMPRESA: NANOLIP INDUSTRLA COMERCIO. IMPORIACAQ
E EXPORTACAQ LTDA, ME

ENDERECO: RUA OLIVEIRA VIANA

BAIRRO: HAUER CEP. $1630070 - CURITIBAPR

CNPJ. 23.969.987/0001-32

PROCESSQ: 23351 315865/2017-12 AUTORIZ MS. 3074333
AT]VIDADE/‘CLASSE

REEMBALAR, SANEANTE DOM]S

EMPRESA* VIDA DISTRIBUIDORA DO NORDE

E LTDA -

ENDERECO: RUA Y2, N° 333, GALPAQ 03
BAIRRO DISTRITO INDUSTRIAL CEP: 38082025 - JOAQ PES-
$G.

C \PJ "0 812.326/0001-20

PROCESSO: 23351.339196/2017-14 AUTORIZ:MS 3
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: §
DISTRIBUIR: SANEANTE
EXPEDIR: SANEANTE DOVHS

EMPRESA. APOLLO MATERIAIS MEDICO HOSPITAL ARES-LT-
DA ME
ENDERECO: RUA 4C CHACARA 14 LOTE SETOR
HABITACIONAL VICENTE PIRES
BAIRRQ: VICENTE PIRES CEP. 720606105 ~ TAGUATINGADY
CNPJ: 25.453.279/0001-90

2 5351 3266142017~
CLASSE
R. SANEANTE DOMIS
DISTRIBUIR, SANEANTE DOMIS
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

G LOJA

13 AUTORIZAMS, 30

EMPRESA: SOLIDA TRANSPORTE LTDA

H\Dl-RI-CO AV, DESVIO BUCAREST. N° 330, QUADRA 274,

LOTE .

BAIRRO JARDINM NOVO MUNDO CEP. 74703100 - GOIA-
‘GO

1 74.167.222/0001-30

CESSO: 25351.3306222017-16 AUTORIZMS 3.6

ATTVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS

EMPRESA: K. E. (OMER( 1O BE PRODUTOS MEDICOS ¥ HOS-
PITALARES LTDA - EPP

ENDERECO: TV MACEIOQ. 263

BAIRRO: NOSSA SENHORA DAS GRACQAS CEP. w370t -
MANAUS/AM

/0
‘3331 331698:2017-17 AUTORIZ MS: 3474643
E

] A2
EXPEDIR: §A\IFANTF DOMIS.

EMPRESA" JKLAB PRODUTOS E SOLUCOES PARA LABORS-
TORIOS LTDA - EPP

ENDERECO: AVENIDA C 167 QUADRA 294 LOTE 99 N 343}
BAIRRQ: JARDIM AMERICA CEP: 742530s0 - GOTANIA'GO
CNPI: 23.239.321/6001 49

PROCESSO: 25351 322283/2017-22 AUTORIZ/MS
ATIVIDAD (LASSI:

3074492

~\r\ TE DOMIS
R. SANEANTE DOMIS
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS

AV ?AO PAULO.
PARK TRADE C
ONA 01 CEP: 87013908 - MARINGA PR
CNPJ: 04,536.039/0001-30

PROCESSO: 25351,263305/2017-23 ALTORIZMS 3
ATIVIDADE/CLASSE

NTE DOMIS,
NTE DOMIS
I; A

\R’\IALI;\ AR SANE.

}*R‘\( l\)\AR SAY N
REEMBALAR. SANEA?

EMPRESA- MOTLL BRASIE leRIl‘ICA\TTQ LTDA
ENDERECO: RUA JOAQUIM FLORIANG, ¢

BAIRRO: IIAiVl BIBL ( H‘ G834013 - 5-\0 P‘\l LOsp
ONPJ: 240334 3

PROC F—SSO

NAR: T
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS,
IMPORTAR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA (T LIMP SERVICOS E PRODUTOS DE LIMPEZA
\1}‘

R.S
L\PI:DIR SANEANTE DOMIS

EMPRESA: INTERJET COMERCIAL LTDA
ENDE Rr(‘O R. SOBRALIA N° 422
B: GEA CEP 34691020 -

5
>u

SA0 PAULO SP

ONPI 39406241

PROCESSO: 2

ATIVIDADECE ASS

AR\IAJY\ AR SA
I

EXPEDIR SA\FA\TF DOMIS.

EMPRESA: MS IMPORT COMERCIO
JISTA LTDA M

ATACADISTA E VARE-

/ A DO MAR, LOTEAMENTO PORTAL
NORYE CENTER QD <4 Lt § GALPAO
BAIRRC. BURAQUINHO CEP. 42700083 - LAURO DE FREL-

DOMIS

I\ll’()RTAR SAN TE DOAMIS

EMPRESA: A € B MONTEIRO LIMA - ME

TN TDA SAC SEBASTIAQ, us2

LARA CEP: 6300309G - SANTAREM.PA
I
§003: 2,

$17-32 AUTORIZ/MS: 5574630

ANTE DOMIS.
UIR: EANTE DOMIS
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS,

EMPRESA: TRANSPORTADORA REAL ¥4 LTDA
ENDERE(O: R SOUSA FILHO 703
BAIRRG. VILA SANTA DELFINA CEP:

02011060 -~ SAQ PAL-

(‘\};: 00367
PROCESSO

TRANSPORTAR: SA

ANTE DOMIS

EMPRESA: BAURL KIM Hl(xlr\l7~\( -\O LIDA
ENDERE({ G: RUA SANT(OS DUM
BAIRRQ: VLA LEMOS CEP: 1%
ONPE 03,403 974:0001-79

PROC 1178906261 7-81 AUTORIZ/MS: 3
ATIVIDAL SSE

ARMAZE? ANEANTE DOMHS

EXPEDIR SA\JEA\H DOMIS

3095 - BALRU-SP

G745 6

EMPRESA: MEDFASP SERVICOS & COMERCIO LIDA
ENDERECO" R QUADRANGULAR. SN GALPAQ 04
BMKRO PARQL‘[- REAL SERRA VERDE CEP: 42800970 « CA-

2 9(»‘7 00 -33
PROCESSO. 2 2134417201 7-81 AUTORIZ/MS.

302 I0T46G 0
ATIVIDADEC LASS

'E DOMIS
NTE DOMIS
TE DOMIS

EXPEDIR: SANEA

EMPRESA: ANDREI CARLOS BARROSO MUNIZ EIRELL -
PP
ENDERECO. TRAVESSA MACEIO, 203 - SALA 01

BAIRRO. NOSSA SENHORA DAS GRACAS CEP. 63037041 -
MANAUS- AM
UNPY 22.63¢ 23 k=18

PROCESSO" 331696:2017-98 AUTORIZAMS: 3

ATIVIDADE € LASSL
ARMAZENAR
DISTRIBUIR: &
EXPEDIR: §4

TE DOMIS.
ANTE DOMIS
NTE DOMIS

DO DE PALLA - ME

~\1PRI—§A LEANDRO APARE

KKy - NOVA ERECHIM'SC
2017-90 AUTORIZ MS: 3.074383

ARMAZENAR: >x~' ANTE DOMIS
DISTRIBUIR. & :
EMBALAR: §

FRACIONAR
REEMBALAR:

“lkll(()* LTDA - EPP
"RREIRA. 1187
14950000 - NOVO HORIZONTE 'SP

1

ECO RUA T
QMRRO CENTRO CEP
TAR/0001-19
24776:2016-11 AUTORIZ/MS: 2.08563.3

= CLAS
ARMAZE NAR COS\H‘ TICOS PERFUMES/PRODLTIGS DE Hi-
GIENE
DISTR]BUR COSMETICOS FERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE-
‘-\«lB-\l AR: COSMETIC OSPERFUMES/PRODUTOS DE RIGLE-

XPEDIR. COSMETICQOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
FABRICAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE-

NE
~K-\( {ONAR COSMETICOS PERFUMES/PRODUTOS DE  Hi-
NE

1[}: ABALAR: COSMETICOS,PERFUMES/PRODUTOS DE HI-
GIENE

0 LTDA

13
06685 - RIO CLARO/SP

RRO: Vila Alemd CEP:
ONPF 406
PROC [ S16835:2014-19 AUTORIZAMS: 2.07607.0

S50
ANVIDADE CLASSE
ARMAZENAR: COSMETICOS:PRODUTOS DE HIGIENE
DIS RIBUIR: COSMETICOSPRODUTOS DE HIGIENE
DIR: COSMETICOSPRODUTQOS DE HIGIENE
TR-’\\QPOR TAR COSMETICOS PRODUTOS DE HIGIENF

EMPRESA: LOCALFRIO §’A ARMAZENS GERAIS FRIGORIFI-
os

ENDERECQ: AV, FRANCISCO MATARAZZG, N° 1400 - CONJ,

91
BAIRRO. AGUA BRANCA CEP. 03001703 - SAO PAULO/SP

£2013-22 AUTORIZ/MS: 208388

GIENE

G do Brasil /A
50 Km 66
(66 - COLATINAES

/200531 AUTORIZAMS: 2.04096.3

A EN. (& 1CO$/PRODUTOS DE HIG
DISTRIBUIR: COSMETICOS PRODUTOS DE HIG

EXPEDIR- COSMETICOS PRODUTOS DE HIGIE
EXPORTAR: COSMETICQS/PRODLITOS DE HIGIE]
IMPORTAR. COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIE?

1

EMPRESA: I\AI:( HA COSMLETICA LTDA~ EPP
B1, 140

+ - SAO PALLO/SP

HIR2726:13-530 AT ORIZAMS. 2070518

STICG PERFUNMEYPRODUTOS DE HIGIE-

A

/

$
S



Diario Oficial da Uniio - Suplemento

EMPRESA: IMIFARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS E COS-
METICOS §/A -
ENDERECO: RODOVIA BR 31 . GALPAO 02
BAIRRO: 1TAPEPOCU CEP. DES/PA
CNPJ: 04.899.316 0342-83

KM 2324
5000 - B

PROCESSO: 23331, 54425972016-00 AUTORIZMS
KA74YMSWLHXH (8.14508.5)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR" CORRELATOS
DISTRIBUIR: CGRRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
TRANSPORTAR: CORRELAT(S

EMPRESA- SIRVOMED COMERCIO DE MATERIAIS MEDICO
HOSPITALARES LTDA - ME
ENDERECQ: avenida italia qd 33 It 16 ar 1140

BAIRRO: mrdml ewropa CEP: 74325110 - GOIANIA'GO

CNPJ 23 672.530:G00) -8

PROCESSO: 25351 442849201637 AUTORIZ/MS:
TRIIYWO

9V (8.14346.3)
ASSE

ARMAZE? AR CORRELATOS
DISTRIBUIR' CORRELATOS
EXPEDIR: (ORRI:LATOS

EMPRESA. CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEU-
TICOS LTDA

ENDERECO: RODOVIA MONSENHOR CLODOALDO DE PAIVA
(KM 46.23, P 147)

BAIRRG. LOTEAMENTO NACOES UNIDAS CEP
ITAPIRA'SP

CNPJ: 4473467150622
PROCESSO: g
MXS2L2X9HXX9 (8 14785 4)
ATIVIDADE:CLASSE

DISTRIBUIR' CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
EXPORTAR: (ORRELATOS
REEMBALAR. CORRELATOS
TRANSPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: ZAREK DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPI-
TALARES EIRELY
ENDERECO: RUA MARECHAL MESQUITA. N© 145

ATIVIDAD

G

86

AUTORIZMS

BAIRRO: GLORIA CEP- 91720160 - PORTO ALEGRERS
CNPJ: 08 86223340001 -05
PROQCESSO: 25025.089366/2007-12 AUTORIZMS.

UMURM3669XEM (R.0446).4)
ATTVIDADE/CLASSE
DISTRIBUIR- CORRELATOS
IMPORTAR. CORRELATOS

EMPRESA ENDOLIFE IMPORTACAQ. EXPORTACAO. COMER-
CIQ E REPRESENTACAQ DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA -

M
ENDERECO: rua cipnane de carvalho, 633 - ton 103

BAIRRG: cinguentendric CEP. 3057002¢ - BELQ HORIZON-
TEMG

CONPJ: 20.059.388 001-03

PROCESSQ: 253516 AUTQRIZMS:

H32i2W077673 (8.13]
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATNS
EXPEDIR: CORRELATOS
IMPORTAR' CORRELATOS

EMPRESA- ASN BRASIL LOGISTICA LTDA ~
ENDERECO: AVENIDA MONTEIRO LOBATQ. 4350. GALPAO 4,
ASA &

BAIRRO: CIDADE JARDIM CUMBICA CEP. 07:80000 - GLA-
RULHOQS/SP

CNPJ: 74.271.727:000140

PROCESSO:
LETHWWLAXY (8.
ATIVIDADE/CLASS.
ARMAZENAR COSM
TRANSPORTAR. COR|

i3 AUTORIZMS:

oS
ELATOS/COSMETICOS

F\H’RFSA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS ROMEIRQ
EIREL 1E

VICOSAMG
AUTORIZMS

S 12540 2Hr00ut-14

PROCESSO: 23351 121278/2016-15
KGIL86392MO4 (8 13948 9)

ATTVIDAD! LASS

ARMAZ| . COR_REL.A\IOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR. CORRELATOS

EMPRESA CT] - CO\’IER(]O REPRESENTACOES ASSISTEN-
AL

th H ‘ \\ OMSW 02, CONJUNTO © QTF 23
BAIRRO: SUDOESTE CEP: TG680I0C - BRASILLADF

ONPE 26,462 804601 ) -u4
PROCESSQ: 23351 302877/
(8.02311.3)
ATIVIDADE/CLASSE

C4-15 AUTORIZMS' 11R189X386Y 3

R: CORRELATO

ARN IAL
D

E; "EDIR CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO

l-’\h’R) SA: SALUTE DlislBUDORA MEDICAMENTOS F
L'TOS HOSPITALARES EIRELI
(,‘0 RUA MACEIO S/N°. ENTRE RUA DO SOL E RUA

A\ﬁ-\ CONTA

URRO: AGUAS LINDAS CEP: 67000001 - ANANINDEUAPA
C \l PJ 18606 %610
PR (‘C SSO 1.629133/2013-18 AUTORIZ NS,
L 5.1}

ASSE
EN. CORRELATOS

H JIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
TRANSPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: KLEEDOC DO BRASIL IMPORTACAO DF PRODU-
TOS ODONTOLOGIC 0: LTDA - M

738 SALA 4
- VALINHOS. SP

ERI
1BAR! CEP: 132

LAT
£ DIR CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: MASTER IH(JI\H‘D COMERCIAL DE PRODUTOS
HOSPIT.

S LTDA

A
ENDERECQO. rua Libero badard p » 830
BAIRRO. paulice:a CEP: 09691336 - SAO BERNARDO DO CAM-
PO.SP
NP, Q3NG40
. 23351.648213.2092-17
L4LX (8 ‘J’I 155.4)
ATIVIDADE ASSE
ARM/ AR" CORREL ATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR CORRELATOS

EMPRESA: EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACFUTICA LTDA
E? ECO- AVENIDA THUMBERGIA, QUADRA K. LOTE 0}
BAIRRO: EXPANSUL CEP:

AUTORLZANIS:

74986710 - APARECIDA DE GOIA-
NIAGO
CNFJ: 01.784.792:0001-03
PROCESSO 2 V2003.F7 AUTORIZ MS
PAS1-H

ATIVIDAL
ARM \ZEVAR (ORR[LATO
TRIBUIR; CORREL ATO

INPORTAR: CORKFEL, ATO
TRANSPORTAR: CORRELATOS

COMERCIO DE ARTIGOS MEDICO-

EMPRESA: LIFERRON
A

ALARES LTD),
RFCO AV PASTOR \IARTTT\ LUTHER KING JR. N° 126
BLOCO 9 SALA
BAIRRO. DFL CAS

IHIO CEP. 20768000 - RIO DE JANEL-

R20A4001-39
1.208164:2099-18 AUTORIZ-MS: P2180105W832

PROC FSS()
()

ATV, l[)AD 'CLASSE

ARMAZENAR, CORRELATO
DISTRIBUIR: CORI ATO
EXPEDIR: CORRELATQ

IMPORTAR: CORRELATQOS

INNOVA SURGICAL PRODUTOS HOSPITAL ARES

EMPRESA-
11

d O AV C-13 N 173 QD 136 LOTE 12 LOJA 02 -EDI-
O VITORIA

i .
BAIRRO SETOR SUDQESTE CEP. 74303185 - GOIANIA GO
oNp) '\l 403 X921 1"”_*9

SSO.

1544772015-20 AUTCRIZ AIS

5 AR CORRELATOS
DISTRIBUIR. CORREL ATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
TRANSPORTAR. CORRELATOS

'SBELLO IND E COM DE PRODUTOS ME-
) iICOS LTD

EMPR I'S Ar IND

) : AT
AIRRQO: PARQUE

3 100 - LONDRIN
CNPI 74.017. 708700
PROCESSO
PR35 37OMIWES ¢

INDUSTRIAL KIUGO TAKATA CEP
PR

3000021200420
421

AUTORIZAIS
30213

AT !\ IDADE'CLASSE
MAZ

P ABRIC AR CORREL AT
IMPORTAR. CORRELATO

CA FONTELLES COMERCIO E REPRE-

RESA: ('IRL RG

N'A000A. EDF EMP JARACATY. SALAS
P 63076821 - SAO LUIS/MA
AUTORIZ/MS

EXPEDIR' CORRELATO

EMPRESA: MARAJO N
ENDERECO RUA JGAQ
BAIRRCQ MUTUA CE

ONPR ”XUJ" 6

TERIAL CIRURGICO LTDA
1 SALVADOR, N* 140
- SAO GONCALORJ

X TR LATO
EXPEDIR' CORREL: \JO
TRANS?ORTAR CORRELATOS

ENE PR[-\A BIOLITEC BIOTECNOLOGIA COMERCIO. IMPOR-
5 DA

EC ARROS. 2391 - C) 84 E 43
BAIRRC T\Tl A#F (H’ 234010461 - SAQ PAULO/SP

CNPJ ¢

1.358245,2010-30 AUTORIZ/MS:

19

ATIVIDADE CL ASSE
AR CORRELATQS
DISTRIBUIR CORRELATOS
I—XPOR“AR CORREL AIOS

" TORRES - EPP
(§¢) MAZONAS 320 S
(‘APL FERA CEP: Hoo06

A 03

- CARAGUATATUBA/SP

R"

368802/2014-37 AUTORIZ/MS;
§ @
ATIVIDADE CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
TRANSPORTAR: CORRELATOS
I\’PRI‘A NiT mmcrua! hda
R SAl A 295
- AVARE/SP
ALFTORIZ/MS:

(5 NH’\TO\ANI N° 232 .
L FLORIDA CEP: 14026295 - RIBEIRAO

AUTORIZ/MS:

EXPEDIR' CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO

EMPRESA. DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS SANT,
D4
3621 KM 02 (

ENDERECO DDOV1IA BR 133




N
~
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Consuitas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social

CNPJ

02.520.829/0001-40
Enderego Completo

RODOVIA BR 480, N° 180 - CENTRO CEP: 99.740-000 - BARAO DE COTEGIPE/RS
Telefone

(54) 3523-2600
Responsavel Técnico

ROBERTA TREMEA
Responsavel Legal

‘ ODAIR JOSE BALESTRIN

Dados do Cadastro

Cadastro N°

2.09.439-2
Data do Cadastro

10/07/2017

|

N° do Processo
25351.356436/2017-15

Atividades / Classes

Armazenar \9

* Perfumes
¢ Produtos de Higiene
+ Cosméticos

Distribuir

+ Perfumes
¢ Produtos de Higiene
+ Cosméticos

Expedir 1
e Perfumes \ \Qb‘)

+ Produtos de Higiene
+« Cosméticos

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo - CBPF (Vigente) d\ \ \ \

https://consultas.anvisa.gov.bri#/empresas/empresas/q/25351356436201715/7cnpj=02520829000140



01/06/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Empresa Linhas de Certificagdao Data de Vencimento do
Solicitante Vigentes Publicag¢do Certificado

Nenhum registro encontrado

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

Empresa Solicitante Linhas de Certificagao Vigentes Data de Vencimento
Publicacao do
Certificado
DIMASTER - COMERCIO DE Medicamentos 03/02/2020  02/02/2022
PRODUTOS HOSPITLARES
LTDA
Voltar

https://consuitas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/a/253513564356201715/?7cnpj=02520829000140 2/2
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ANEXO

ESA: DROGARIA PINHO LTDA

I:\D!:R!:(U RUA MARECHAL DEODORO N° 377

BAJRRO: CENTRO CEP: 33010250 - GOVERNADOR VALADA-
RESMG

CONPI 26.324.202/601(-82

PROCESSO: 235351 001944:2003-04

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Nao apresentacdo do Relavdrio de
Inspe¢lo-Licensa emitido pefo Orgdo Sanitdric competente. contra-
riando o Art. 7° da Resolugdo RDC n® 172013

01308100 - SAOQ PAU-

E RE AN
BAIRRO: CERQUEIRA CESAR CEP
10:Sp

CNPJ: 56.725.737/0001-03

PROCESSQ: 25351 719107/2013-07

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Nido apresentzgio de Retatdrio de
InspegloLicenga emitido pele Orglo Sanitanc compertenie. comtr=
riando o Art. 7° da Resoluglo RDC n” 17203

EMPRESA. QLIVIA DALL AGNOL
ENDERECO: praga caramuru. n®19
BAIRRO: CENTRO CEP: 87210000 - INDIANOPOLIS/PR

CUNPJ: 03.095,469/0001-40

PROCESSO: 2535].680583/2013+12

MOTIVO DO INDEFERIMENTO. Nio apresentz¢do do Relatdno de
Inspegdo/Licenga emitido pelo Orgdo Sanitario competane. contra-
riande o Art. 7* da Resolugde RDC n” {7.2043

GRIEBELER - EIREL} - ME

EMPRESA. SOUZA E VIEIRA LTD.
ENDERECO: ARUA VINTE SET!
BAIRRO: COLMEIA PARK CEP

A

S QD16 LT i3
806635 « JATALGO

PROCESSQ: 25351.395847/2013-35

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: O Relatorio de Inspecic nio
apresenta as conclusdes sobre as condigies de funcionumento da
Empresa, em desacordo com a Resolugde RDC §7:2003

EMPRESA: LEANDRO BORGES SILVA - ME
ENDERECO: av. brasil. n° 110 .
BAIRRQ: centro CEP- 77890000 - ANANAS.TO
CNPJ: 08.308.984/0001-84
PROCESSO: 25351.689162/2014-38

MOTIVQO DO INDEFERIMENTO: As atividades pieiteadas nic
constam da Licenga Sanitdria. contranande o 2t 7 da Resolugdo
RDC n® 1772013

EMPRESA: DROGARIA ALTELA LTDA
ENDERECO: AV. TOCANTINEA 1086
BAIRRO PAJUCARA CEP: 59131000 - NATAL/RN
3.263.669:0001-82
: 23750.174573:2013<40

O DO INDEFERIMENTQ Ndo apresentagde do Refatonie de
Inspegio/Licenga emitido pelo Orgdo Sanitaric compeiente, contra-
nando o Art. 7° da Resolugdo RDC n° 172013

EMPRESA- C.S. MORAIS E CIA LTDA

ENDERECO: RTN DA AVENIDA PIQUL 2660 - A

BAIRRQ: CENTRO CEP: 63470000 - SAG MATEUS DO MA-
RANHAO/MA

CNPJ. 97.533.533/0002-84

PROCESSO: 23351.335907/2014-41

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: As auvidades
constamm da Licenga Sanitdria. contrarando ¢ art ¢
RDC n® 17/2013.

piaiieadas nie
da Resolugio

EMPRESA: APARECIDA E PROFFTA COMIRCIO DE DROGAS
LTDA - ME

ENDERECQ: AVENIDA JOSE MARIA DA COSTA N109¢
BAIRRO: PEDRA BRANCA CEP: 33923370 - RIBEIRAO DAS
NEVESMG

1 253
MOTIVO DO INDEFERIME O G Enderego consianmie da do-
cumenio apresentado diverge daguele cadastrado autorizagie da

em d do com a Resolugio RDC n* 72013

p

EMPRESA" DROGARIA BARRA FARATA LTDA ME
ENDERECO: AVENIDA PRESIDENTE CASTELO BRANCO. %12
BAIRRCQ: VILA LANDINHA CEP: 29870600 - BARRA DE $A0
FRANCISCO/ES

CNPJ: 13.993.806/0001-70

PROCESSO: 23351.726216/2014-53
MOTIVO DO INDEFERIMENTOQ" Nio apreser
Inspecioilicenga emitido pelo Orgio Samtaric
nando o Art. 7° da Resolugdoc RDC n¥ 17:20:3

Fo do Refawdrio de
mpelente. onLia-

EMPRESA: M A C SILVA DROGARIA ME
ENDERECO: RUA DO COMERCIO w° 67

BAIRRO: PELEVE CEP: 5726006 - LIMOFIRQ DE ANA-
DIA/AL
CNPJ. (4.76, F0001-75

PROCESSO: 23351.911441/2016-.

MOTIVO DO INDEFERIMENTOG: O Enderego cons
cumenty apreszatado diverge daquele cadastrado na auwto;
ampresa. em desacordo com a Resolugdo RDC n° 17:2013

EMPRESA: MANIPULARTE FARMACIA DE MANIPULAQAO
LTDA M
|3

0O, AVENIDA T-63, 2180 - QUADRA 345 LOTE i4
RINM AMERICA CEP: 74250320 - GOIANIA/GO

01439

TO: O Enderege atualicado ndo consta
conuranando o arugo 77, Pardgrafo
2043,

da Licenca Saniaria
primeiro. da Resolugdo RDC i

ENPRESA. FARMACTA SA!
ENDERECO. RUA JOAQ W
BAIRRQ. CENTRO CEP
CNP) 73.616.948:0001 -4
PROCESSO" 2533].734929:2G+
MOTIVO DO INDEFERIM 0. MOTIVQ DE INDEFERIMEN-
TO: Nio apresentacdo do Relatdro de Inspegdo Licensa atualizade
entido peio Oigdo Sanitaris competente. contrariondo o At 7° pa-
«agrafo anicd. da Resolugds RDC n° 1772043

TA MARTA LTDA ME
SLER N7 230
730000 - SACQ LUDGERO/SC

-91

RESOLUCAO - RE N* 1.806, DE 7 DE JULHO DE 217

A Guerente-Geral d2 Inspecie e Fiscalizagio Sanitdria. Subs-
dluta, oo uso das atribuigdes que the foram confendas pela Ponaria n®
973, de 14 de unho de 2017, sliado ao disposto nc art. 34,1 § 1" da
Resoluglio da Diretoria Colegiada - RDC n® 61 de 3 de (evereiro de
2016, resolve:

A 17 Indefenir o Pedido de Aheragdo de Autorizag3o Es-
pecial para Empresas de Medicamentos e [nsumos Farmacéuicos
constantes no anexo desta Resolugdo.

At 27 Es12 Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagde

VMARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXC
EMPRESA: FARM; ACIA DE MANIPULACAQ BOA ESPERANC A

b NTO. O documents apress
contra~se ileg: \;l o gue mxpr»sxhxlnl.\ a cereela anabs
mettugbes da RDC 17:20143

jado en-
onforme

Towd de Empresas - |
RESOLUCAO - RE N° 1,807, DE 7 DE JULHO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspecdo ¢ Fiscalizagdo Sautana, Subs-
titua, 0o uso das atribui¢des que the foram conferidas pela Portania n°
973, de 14 de junho de 2017, aliado a0 msposlc\ no an 341§
Resotugic dn Diretona Colegiada - RDC n” €1 de 3 de fevereiro de
RUIT

An 17 Indefenr o pedido de Alteragio de Autorizagho de

a0

Funcionamente das Empresas consiantes no anexo desta Resolu
Ant 1% Esta Resolugdo entra em vigor pa data de sua pu-
phicagdo

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

RESA LDM COMERCIG E REPRESENTACOES LTDA ME
FRECO: RUA PROFTSSOR CARVALHO 3348, SALA 46
BAIRRO SAG JOAQ DC TAUAPE CEP. 61130460 - FORTA-
LEZACE

NP, 62 908 688:4(K11-38
PROCESSO. 2. 116%
MOTIVO DO I RIME?
Patigdo em desacorde com a RDC 762008 N3z ha previsio de
ampiiagdo de atividade para AFE de varejista de produtos para sande
A empresa deve solicitar o cancelamento da autarizagdo vigente jun-
amente com ¢ pedido de nova awerizacde para a atnidade reque-
ada

EMPRESA: EBAMAG ARMAZENS GERAIS LOGISTICA LTDA
ENDERFCO. ROD PRES LUTRA S/N Km 2684
t~ BARRA MANSARS

TO
fermulada sob o numero de noti-
anando os arligos 6° ¢ da RDC r
abilidade do interessado a \erificacdo quante
canforme estabelecerm os artizos +° ¢ % da

BAIRRO): pass
CNPE U1
PROCESSO:

COSPROD. BE HIGIENE
METICOS PROD. DF HIGIENE
-TICOS:PROD. DE HIGIEN

EMPRESA: ARMAZINS GERAIS ZONA LESTE LTDA

DERECO: RUA SERRA DE BOTUCATU 1433,1659 TERREO

ANDAR | ANDAR 2 .

AIRRO: VIEA GOMES CARDIM CEP: 03317001 - SAO PAL-
P

ONPJ 16615 H-R4

PROCESSO: 7:2017-10 AUTQRIZ/MS: 2.09431.3
ATIVIDADE;CL:

ARMAZENAR: COSMETICOS: PERFUMES/PRODUTOS DE HI-
GIENE

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: PACK FOR YQOU INDUSTRIA E COMERCIO DE CO-
MESTICOS TTDA - EPP

ENDEREQO. RUA, MANQEL GOMES DOS SANTOS. 14
BAIRRO: VILA SANTAMARIA CEP: 17490000 « PIRATININ-
SP

-f“‘lr) 2017-12 AUTORIZ/MS. 2.09442.1

‘\R‘leZL\ARl COSMETICUS/PERFUMES/PRODUTOS DE HI-
Q[_STR]BL'IR' COSMETICOS PERFUMESPRODUTOS DE HIGIE-
iy BALAR: (OSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE-

ENPEDIR: COSMETICOS. PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
FABRICAR. ( OSMETICOSPERFUMESPRODUTOS DE HIG
NE

COSMETICOS PERFUMES/PRODUTOS DE  Hl-

FRACIONAR
13 .
ABALAR: COSMETICOSPERFUMES/PRODUTOS DE HI-

DHU'(,O Rl‘»\ ALFERES ANGELQ SAMPAIO. 1290

S”-VG 160 - CURITIBA/PR

DIR. COSMETICOS PERFUMES PRODUTOS DE HIGIENE
iIMPORTAR: COSMETICOS PERFUMES/PRODCTOS DE HIGIE-
NE

EMPRESA: MIXFARMA COMERCIAL FARMACEUTICA EIRELI
- ME

ENDERECO. Av Presidente Tancreda Neves, n° 4955 - leira A
BAIRRO: Castelo CEP- 31330434 - BELO HORIZONTEMG

CNPJ. 21 152 00017

PROCESS 6831201 7-21 AUTORIZMS: 2.09430.0

\T[\ ID»xD[

EXPEDIR: € O$\ﬂ- s xC()b

EMPRESA: DISPROMED BRASIL - DISTRIBUIDORA. DE PRO-
DUTOS MEDICOS LTDA
ANI DO AMARAL PEIXOTO 286 SALA

DERECO: AV ERN:
B




01/06/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sani(é.

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razdo Sociat

CNPJ

02.520.829/0001-40
Endere¢o Completo

RODOVIA BR 480, N° 180 - CENTRO CEP: 99.740-000 - BARAO DE COTEGIPE/RS
Telefone

(54) 3523-2600

Responsével Técnico

ROBERTA TREMEA

Responsavel Legal

ODAIR JOSE BALESTRIN

Dados do Cadastro

Cadastro N°

1.05.307-2
Data do Cadastro

05/08/2002

N° do Processo
5025.042335/2000-56

Atividades / C!ésses

Armazenar

+ Medicamento

Distribuir

Certificado de Boas Praticas de Fabrica¢ao - CBPF (Vigente)

Empresa Linhas de Certificagdo Data de
ﬂq% Solicitante Vigentes Publicagéo
. Nenhum registro encontrado

\}Qﬁ;ﬁcado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem - CBPDA (Vigente)

Vencimento do
Certificado

01/06/2020 ‘

Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

Empresa Solicitante Linhas de Certificacdo Vigentes Data de
Publicagéo
DIMASTER - COMERCIODE  Medicamentos 03/02/2020
PRODUTOS HOSPITLARES
LTDA
https://consultas.anvisa.gov. p p o 3: pj=02520829000140

Vencimento
do
Certificado

02/02/2022

Volitar

22

htips://consultas.anvisa, p P % Fenpj |A&%
- AL — R

.
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01/06/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanit‘

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razio Social

CNPJ

02.520.829/0001-40
Endere¢o Completo

RODOVIA BR 480, N° 180 - CENTRO CEP: 89.740-000 - BARAO DE COTEGIPE/RS
Telefone

(54) 3523-2600
Responsavel Técnico

ROBERTA TREMEA
Responsavel Legal

ODA!R JOSE BALESTRIN

Dados do Cadastro

Cadastro N°

1.21.150-8
Data do Cadastro

23/10/2002

N° do Processo
25025.056711/2002-00

Atividades / Classes

Armazenar

« Medicamento
Distri

¢ Medicamento

Expedir

‘-/ » Medicamento

Certificado de Boas Praticas de Fabricagao - CBPF {Vigente)

Vencimento do

.é’ Empresa Linhas de Certificacdo Data de
) Certificado

/ Solicitante % Vigentes Publicagde
% Nenhum registro encontrado

VCerﬁﬁcado de Boas Praticas de Distribui¢ao
q/25025

https: anvisa gov.bz p p

em - CBPDA (Vigente)

12

01/06/2020

DIMASTER - COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITLARES

Empresa Solicitante

LTDA

https:

o - Agéncia Nacional de Vigilanci

Linhas de Certificacdo Vigentes

Medicamentos

anvisa.gov.

711200200/?cnpj=02520829000140

Data de Vencimento
Publicagédo do
Certificado
03/02/2020  02/02/2022
Voltar
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Levensohr®
€ respeito ao cliente.

O CORONAVIRUS

O COVID-19 {Corona Virus Disease) é
uma doenga infecciosa causada pelo
novo Coronavirus, recentemente
descoberto. Este novo virus e a
doenga causada por ele eram
desconhecidos até o surto que teve
inicio na cidade de Wuhan, na China,
em dezembro de 2019.

.............

@édTeste (MedLevensohr®

Qualidade e respeito ac cliente.

AN



SINTOMAS

Os sintomas mais comuns da COVID-19 sdo febre, cansago, tosse seca e dificuldades em respirar. Alguns
pacientes podem apresentar dores de cabega e pelo corpo, congestdo nasal, coriza, garganta inflamada ou
diarreia. Nos casos mais graves, pode ocorrer pneumonia, sindrome respiratdria aguda grave e insuficiéncia
renal. Esses sintomas sdo leves e comegam gradualmente.

L _ \&
¢ =
E L
3 E
%}i

FEBRE CANSACO TOSSE SECA DIFICULDADE CORIZA DOR DE CABECA DORES
EM RESPIRAR PELO CORPO
(MedTeste (MedLevensohr®

Qualidace e respeito ac cliente.

GRUPOS DE RISCO

Pacientes idosos ou que possuem problemas médicos subjacentes
como pressdo alta, problemas cardiacos ou diabetes tem maior
probabilidade de desenvolver doengas graves.

INDIVIDUOS ASSINTOMATICOS

Pesquisadores ja encontraram evidéncias de que pessoas com ©
novo coronavirus podem transmitir a doenga sem que apresentem
os sintomas, o que é chamado de caso assintomatico. Entretanto, a
carga viral é menor e o potencial de contagio, também.

@\edTeste (MedLevensoh

Qualidade e respeito ao clients.




PERIODO DE TRANSMISSIBILIDADE

A transmzssao da doenca se da pelas vias resp|rator|as
: de gotzculas do nariz ou boca de outros individuos
infectados, com o virus ou por contato fisico com pessoas e
superficies contaminadas. O periodo de incubagdo do virus
gira em torno de 1 a 14 dias.

De uma forma geral, a transmissdc viral ocorre apenas
enquanto persistirem os sintomas. E possivel a transmissdo
viral apés a resolugdo dos sintomas, mas a duragdo do
periodo de transmissibilidade é desconhecida. Durante o
periodo de incubagdo, os casos assintomaticos ndo sio
contagiosos.

(NTedTeste (MedLevensohr?
Qualidade e respeito ao cliente.

EST{'\G!OS;DA INFECCAO EA PRODUCAO DE ANanRf?os

Relagio entre a concentragio de anticorpos e os estdgios da infecglo viral
Detgc;iode g WM« G R T TS TTTo ST P QR \§
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MEDTESTE CORONAVIRUS (COVID-19) IgG/IgM

O MedTeste Coronavirus (COVID-19) IgG/IgM (Teste Rapido) é
um imunoensaio qualitativo baseado em membrana para a
detec¢do de anticorpos do novo Coronavirus em sangue -
total, soro ou plasma. O teste consiste em dois componentes,
um componente IgG e um componente IgM.

SENSIBILIDADE . ESPECIFICIDADE

97,4% para IgG 99,3% para IgG

86,8% para igM 98,6% para IgM
BRENEFICIOS

» Permite a rapida detec¢do do virus COVID-19

» Permite o rdpido encaminhamento para a pesquisa de outros agentes infecciosos;

» Permite o tratamento de individuos sem fatores de risco;

» Evita tratamentos desnecessarios e agiliza as agdes das Unidades Basicas de Saude (UBS).

(ﬁedTeste

(MedLevensohr®

Qualidace e respeito ao cliente.

MEDTESTE CORONAV

PRINCIPIO: s '
O dispositivo de teste contém particulas de ouro :cgtoidal,t;;'fnjljfgadas a antigenos
especificos de COVID-19 e anti-lgM humano e anti-igG humano revestidos nas linhas de
teste.

Componente IgG: regido da linha de teste de 1gG é revestida com um anti-igG humano
Componente IgM: regido da linha de teste de IgM é revestida com um anti-IlgM humano

Amostras: sangue total, soro ou plasma

Volume de amostra: 10uL
(Sangue total/soro/plasma)

N pan covisiy W o it Coms R T,

Resultado do Teste: 10 minutos

™
N veacivoss B torosmis diome B commnic dos L At m ot W hoinsce miops o sahe
P

COVID-19
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(NTedTeste

(MedLevensohr®

Qualidade e respeito a0 clients.




0378

MEDTESTE CORONAVIRUS (COVID-19) IgG/IgM

CARACTERISTICAS TECNICAS:

Apresentacdo comercial: T
Caixa contendo 25 dispositivos de teste, 25 conta- gotas 01 solugdo tampédo (3m!) e 01 instrugdo de uso.

Validade: 24 meses
Armazenamento: 2°a 30C Transporte: 0%a 50C

Materiais Fornecidos: Dispositivo de teste, Conta-gotas, Solu¢do Tamp&o e Instrucdo de Uso

Registro ANVISA/MS: 80560310056

@edTeste (MedLevensohr?
Quaidade e respeito ac cliente.

INSTRUGOES DE USO

DEIXE O DISPOSITIVO DE TESTE, AMOSTRA, SOLUCAO TAMPAO E/OU CONTROLES ATINGIREM A QJ
TEMPERATURA AMBIENTE (15- 30°C) ANTES DO TESTE. /

PASSO 1
Deixe a embalagem a temperatura ambiente antes de abrir. Remova o dispositivo de teste da embala
fechada e use-o dentro de uma hora.

PASSO 2
Coloque o dispositivo de teste em superficie limpa e nivelada. \\

y MedL h
(MedTeste Wﬁaf,iﬁ!‘fﬁml‘ E\

\x



INSTRUCOES DE USO

PARA AMOSTRAS DE SANGUE TOTAL, SORO OU PLASMA.

» Para usar um conta-gotas: Segure o conta-gotas verticalmente, preencha-0 com a amostra até a linha de
preenchimento (aproximadamente 10ul) e transfira a amostra para o poco da amostra do dispositivo de
teste (S). Em seguida, adicione 2 gotas da solu¢do tampdo (aproximadamente 80ul) para o pogo da solugdo
tampado (B) e inicie o cronometro. Evite a formagado de bolhas de ar no po¢o de amostras.

» Para usar uma micropipeta: Colete e dispense 10ul da amostra para o pogo da amostra do dispositivo de
teste (S). Em seguida, adicione 2 gotas da solugdo tampdo (aproximadamente 80ul) para o pogo da solucgdo
tampado (B) e inicie o crondmetro.

PASSO 3
Aguarde a(s) linha(s) coloridas aparecer{em). Os resultados devem ser lidos em 10 minutos. N3o ultrapasse
20 minutos para interpretacdo dos resultados.

@edTeste (MedLevensohr®

Qualidade e respeito ao cliente.

INSTRUCOES DE USO ‘ |

_10pl de Sangue Yotal/Soro/Plasma 10ul de Sangue Totai/Soro/Plasma e
2 Gotas de | 2 Gotas de
Solugdo Tampdo |/ Solucso Tampdo covios
N i} Uinhade Preenchimento %
N, N ‘—"—-——"— \\ ‘.\ ——
y = »: »
L} el .
5 a e 3 P P bt Nao Reagente
{" AyE e 8 R T 2 s 17 - —
Uod P8 PN e o i il
\\ e H N 5 | l(‘f;»/} ‘:c 4 :a ..cf!
R . g igm %% N

invalido
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Qualidade e respeito ao cliente.




PAISES EM QUE O PRODUTO ESTA SENDO COMERCIALIZADO

SINGAPURA POLONIA
ALEMANHA REINO UNIDO
PAQUISTAQ LiBIA
BULGARIA ITALIA
MALASIA TURQUIA
FRANCA CHINA

(ﬁedTeste

(MedLevensohr®

Qualidade e respeito aa cliente.

COMPARAGCAQ ENTRE ME

Técnica de biologia molecular
Utilizada para amplificar uma ou
mais copias de DNA/RNA gerando
milhares de cdpias de uma
sequéncia do material genético.

Teste quantitativo.

E 0 método padrio ouro para
detecgdo do COVID-19.

Ex: Kit da Fiocruz (Bio-
manguinhos), Kit fabricado pelo
Hospital Albert Einstein (SP)

Utiliza uma membrana de nitrocelulose e
antigenos ou anticorpos fixados nas linhas
de teste. O principio é a migra¢cdo da amostra
através da membrana por capilaridade e a
revela¢do do imunocomplexe antigeno-

DOLOGIAS DIAGNGSTICA

IJUNOCROMATOGRAFIA

Teste imunolégico

anticorpo pelo corante.

Teste qualitativo .

Ex: MedTeste, Teste Rapido NCOV-2020

{Wondfo)

NOFLUORESCENCIA

Teste imunoldgico
Utiliza uma membrana revestida com
anticorpos que formam imunocomplexos
com a amostra. O resuitado é dad
analisador que mede a intensida
fluorescente gerada na membrlna
diretamente proporcional a concdntrgcio
do analito alvo na amostra.

Teste qualitativo ou quann’tativs&s)’\“

Ex: Teste Rapido da ECO Diagnéstica_

\
i
|

ru

?

(ﬁ‘edTeste

(\ MedLevensohn®

Qualidade e respeito ao cliente.
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DEMONSTRATE

[ 12 passo |  2°passo |

[ s52pPasSO | 42 PASSD

@edTeste (MedLevensohr®

Qualidade ¢ respeito ao cliente.

DEMONSTRATIVC EDTESTE COVID-19 |

CovID-19 Lo coviD-19

]
(MedTeste (e orreo

o

|__Nesatvo __Posiivo._ |
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( MedLevensohn CENTRAL DE ATENDIMENTO

~ Qualidade e respeito ao cliente. 4 0 o 3 9 0 2 1
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19/03/2020
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - 3 7 J

Consultas / Produtos para Salide / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS HOSPITALARES
Empresa LTDA

CNPJ 05.343.029/0001-90 Autorizagao 8.05.603-1
Produto MedTeste Coronavirus (COVID-19) igG/IgM (TESTE RAPIDQ)

Apresentagdo/Modelo

MedTeste Coronavirus (COVID-19) IgG/IgM (TESTE RAPIDO) - 50 UNID

MedTeste Coronavirus (COVID-19) IgG/igM (TESTE RAPIDO) - 25 UNID

MedTeste Coronavirus (COVID-19) IgG/IgM (TESTE RAPIDO) - 01 UNID

MedTeste Coronavirus (COVID-19) IgG/IgM (TESTE RAPIDO) - 25 UNID com lanceta de seguranga

MedTeste Coronavirus (COVID-19) IgG/igM (TESTE RAPIDO) - 20 UNID

MedTeste Coronavirus (COVID-19) igG/IgM (TESTE RAPIDO) - 100 UNID

MedTeste Coronavirus (COVID-19) igG/IgM (TESTE RAPIDO) - 10 UNID

Tipo de Arquivo

‘ Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagédo de
Risco

Vencimento do
Registro

https://consultas.anvisa.gov.bri#/saude/25351189196202075/?numeroProcesso=253511£9196202075 1/2

Arquivos Expediente, data e hora de inclusédo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

CORONAVIRUS K 1{)

80560310056

25351.189196/2020-75 9/

« FABRICANTE: HANGZHOU BIOTEST BIOTECH CO., LTD. - CHINA, REPUBLICA
POPULAR

1
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FICHA TECNICA MEDTESTE CORONAVIRUS (COVID-19) IGG/IGM

Nome Comercial e Referéncia
MedTeste Coronavirus (COVID-19) IgG/IgM (TESTE RAPIDO) - INGM-MC42

Importador e Distribuidor

MedLevensohn Comércio e Representagdes de Produtos Hospitalares Ltda.
Rua Dois, s/ n? - Quadra 08 - Lote 08 - 29.168-030 - CIVIT I - Serra - ES
CNPJ: 05.343.029/0001-90

Fabricante
Hangzhou Biotest Biotech Co., Ltd.
17#, Futai Road, Zhongtai Street, Yuhang District, Hangzhou — 311121 - P. R. China

Responséavel Técnico | Registro ANVISA/MS:
Juliana Lecco — CRF/ES 5283 80560310056

Apresentagdo comercial
Caixa contendo 25 dispositivos de teste, 25 conta-gotas, 01 solugio tamp3o (3ml) e 01 instrucdo de uso.

Indicagdo de Uso

O MedTeste Coronavirus (COVID-19) IgG/1gM (Teste Répido) € um imunoensaio cromatografico rapido para
a deteccdo qualitativa dos anticorpos IgG e IgM para COVID-19 em sangue total, soro ou plasma como
auxilio ao diagndstico de infec¢bes primarias e secundarias pelo novo Coronavirus.

Metodologia Amostras |
Imunocromatografia Sangue total, soro ou plasma
Classificacdo de Risco Validade
Classe Il 24 meses
Armazenamento Transporte
Entre 2°C e 30°C Entre 0°C e 50°C \&)
AY
Caracteristicas de Desempenho NCM ' ﬁ
Sensibilidade: 97,4% (1gG) e 86,8% (IgM) 3822.00.90
Especificidade: 99,3% (1gG) e 98,6%(IgM)
Precisdo: 98,9% (I1gG) e 96,1% (IgM)
Precaucgdes
Somente para uso profissional em diagndstico in vitro. Produto de uso Unico, ndo reutilizar. N3o utiliza
apos a data de validade indicada no rétulo. i
\
A
MEDLEVENSCHN COMERCIC E REPRES!ENTAC@ES DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA. . x

Rua do Mercadso, 11 ~ 24° andar - Centre ~ Ric de Janeiro/R3I CEP 20010-120
Telefone: {21) 3557-1500 -~ suportecomerciai@medievensohn.com.br t



MedTeste Coronavirus {COVID-19) lgGAgM

(Teste Rapido)
REF: INGM-MC42
Um teste réptda para a detecgdo quamsllva de anﬂoorpos (lgG e igM) para COVID-18 em sangue total, soro
ou plasma. S te para uso p de in yitro.
FINALIDADE

O MedTeste Coronavlrus (COVID-19) IgGNgM (Teste Répido) é um imuncensaio cromatografico rapido
paraa dos IgG © [gM para COVID-19 em sangue total, soro ou plasma como
auxflio ao di ico de i ias pelo novo C

SUMARIO
COVID-19(Carana Virus Disease) & uma doenga infecciosa causada pefo novo Coronavirus recentemente
descoberto. Este novo virus & a doenga causada por ele eram desconhecidos até o surto que teve inicio em
Wuhan, na China, em Dezembro de 2019, Os sintomas mais comuns da COVID-19 s#o febre, cansago e
tosse seca. Alguns pacientes podem apresentar dores te cabega e pelo corpo, tongestdo nasal, coriza,
garganta inflamada ou diarreia. Esses sil s&oleves & Algumas pessaas séo
intectadas mas nao desenvolvem nenhum sintoma e nao apresentam mal estar. A maioria das pessoas (em
torno de 80%) se recupera da doenga sem precisar de tratamentos especiais. Cerca de 1 em cada 6
pessoas que contraem a infecglio fica doente e com dif para respirar. Pessoas idosas
e aquelas que tém problemas médicos subjacentes, como presséo alta, problemas cardiacos ou diabetes,
tém maior probabilidade de desenvolver doengas graves. Cerca de 2% das pessoas infectadas foram a
obita, segundo registros iniciais. Pessoas cam febre, tosse e dificuldade para respirar devem pracurar
atendimento médico. As pessoas podem adaquirir COVID-19 atravé de outras pessoas contaminadas com o
virus. A transmisséo da doenga se da pelas vias respiralérias, através de goticulas do nariz ou boca de
outras pessoas infectadas com o virus on por contato fisice com pesseas e superficies contaminadas. O
periodo de incubagao do virus gira em torno de 1 a 14 dias.
(o] MedTesle Comnavirus (CO\IID—1 9 IgG/IgM (Teste Rapido) & um leste rapido gue utiliza uma
bil id. tid; do novo C irus para a de
anumrpus IgG e IgM para COVID-19 em sangue lolal 30r0 ou plasma.

PRINCIPIO

O MedTeste Coronavirus (COVID 19) igG/igM (Teste Rapido} € um imunoensaio qualitative baseado em

para a di ¢ pos do novo C em sangue total, soro ou plasma. O teste
consiste em dois P , um P IgG e um IgM. No 1gG, a regido
da finha de teste IgG & revestida com um anti-lgG humano. Durante o teste, a amostra reage com as
particulas revestidas de antigeno de COVID—‘IS no dispositivo de teste. A mistura em seguida, migra para
cima na por e reage com o anti-lgG humano na regido da linha de
teste de IgG. Se a amostra contém anticorpos IgG contra COVID-19, uma linha colorida aparece na regido
da linha de teste IgG. No componente IgM, a regifo da linha de teste de IgM & revestida com um anti-igM
humano. Durante o teste, a amostra reage com o anti-lgM humano. Anticorpos 1gM do COVID-19, se
presentes na amostra, reagem com o anti-igM humano e com as particulas revestidas de antigeno de
COVID-19 no dispositivo de teste, e esse complexo & capturado pelo anti-lgM humano, formando uma linha
colorida na regiao da linha de teste de igM.,
Portanto, se a amostra contém anticorpos IgG do COVID-19, uma linha colorida aparece na regido da linha
de teste 1gG. Se a amostra contém anticorpos 1gM do COVID-19, uma linha colorida aparece na regido da
finha de teste igM. Se a amostra nao contém anticorpos do COVID-19, nenhuma linha colorida aparece em
nenhuma das linhas de teste, indicando um resultato negativo. Como procedimento de contrale, uma linha
colorida sempre aparecera na regifo da linha de controle, indicands que houve absorgio apropriada
através da membrana para a realizagéo do teste.

REAGENTES
O dispositive de teste contém particulas de ouro coloidal a
€ anti-lgM humano e anti-{gG humano reveslidos na membrana.

de COVID-12

PRECAUGOES
in vitro. Nao utilizar apés a data de validade indicada no

para uso p i em
rotulo.
N&o coma, beba ou fnme na drea onde as amostras ou kits s&o manipulados.

Néo uti 'mMESFE 50 a embalagem esteja danificada
Contia risco sldums trate todas as amostras como ai ial

. Todas as
¢a devem ser adotadas, incluindo o uso de equipamentos de protegio
Ohserve as pi ¢ belecidas contra perigos microbioldgicos durante todo o

esigaosp padréo para a disposigao das amostras.

Utlhze roupas de pmtecau come jaleco, luvas descartaveis e protecio para os olhos enguanto as
amostras s#io analisadas.

O teste usado devera ser descartado de acordo com as regulamentagdes locais.

Umidade acima de 60% e temperaturas acima de 30°C podem afetar negativamente os resuftados.
Descarte todo o material utiizado em recipiente para descarte de matenacs com risco bielagico. Caso
utilize lancetas para pungao, d iy p em p deq para residuos
perfurocortantes.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
QO kit de teste deve ser bi ou refrig {2° a 30°C). O teste e seus
cnmpnnentes sdo estaveis até a data de vahdade mdlcnda no rétule. O dispositivo de teste deve
oal: fechada até o da Apds aberto, utilizar em até 1 hora. NAO

VNGELE Nao utilize apés a data de validade.
AY

~:;\$0

—

INFORMAGOES GERAIS DE PREPARAGAO DA AMOSTRA
O MedTeste Coranavirus (COVID-18) IgGAigM (Teste Rapido) pode ser realizado utilizando amostras de
sangue total {pungfic venosa ou capilar do dedo), soro ou plasma.

PARA COLETAR AMOSTRAS DE SANGUE TOTAL CAPILAR DO DEDO:
1. Lave a m3o do paciente com sab&o e 4gua moma ou limpe com um algodsio embebido em alcoal. Deixe
secar.

2. Massageie a m&o sem tocar no local da pung3o, esfregando a méio em diregio & ponta do dedo médio
ou anelar.

3 Puncione a pele com uma lanceta estéril. Limpe o primeiro sinal de sangue com o auxflio de uma gaze.

ie a mio pelo pulso, do pela palma no sentido do dedo, para

formar uma gota de sangue arredondada no Iocal da pungéo.
5. Adlcwue a amostra de sangue total capllur de dedo no dispositivo de teste utili. um conta-gotas ou
pipeta de 10yl. O conta-got: ido com o teste dis proxi 1041 por gota,

mesmo que um maior volume de sangue seja aspirado.

6. Pressione levemente o bulbo na parte superior sem soltao, posicione a ponta do conta-gotas na gota de
sangue e solte levemente o bulbo até encher o ta-gotas até a linha de pi a5 obter a
quantidade desejada, solte o bulbo do conta-gotas com cuidado, para evnar a formag#o de bolhas de ar
no interior do conta-gotas,

7. Pressione o bulbo do conta-gotas para dispensar 1 gota de sangue totai para a area da amostra do
dispositivo de teste.

O sangue totat coletado por pungéo capitar no dedo deve ser testads imediatamente. Caso haja sobra de

amostra no conta-gotas, o descarte de materiais com risco biolagico devera ser feito de acordo com a

legislacdo vigente.

PARA AMOSTRAS DE SANGUE TOTAL POR PUNGCAO VENOSA

1. Realize a coleta por pungao venosa utilizando tubo de coleta com anticoagulante apropriado e de acordo

com as regulamentages padrio para esse lipo de coleta,

QO teste deve ser realizado imediatamente apés a cofeta da amostra, Nfo deixe as amostras a

temperatura ambiente por mais de 12 haras.

Pressione levemente o bulbo na parte superior sem solta-lo, posicione a ponta do conta-gotas na

amostia contida no tubo de coleta e solte levemente o bulbo até encher o conta-gotas até a linha de
hi Apds obter a i desejada, solte o bulbo do conta-gotas com cuidado, para evitar

a formagéa de bolhas de ar no interior do conta-gotas.

Pressione o bulbo do conta-gotas para dispensar 1 gota de sangue total para a rea da amostra do

dispositivo de teste.

. O sangue total coletado por pungao venosa deve ser armazenado a 2-8°C se o teste for executado dentro

de 2 dias da coleta. Nao congele amostras de sangue total.

6, M: ha as em i antes do teste.

Se as amostras forem transportadas, efas devem ser embaladas de acordo com os reguiamentos locais

para o transporte de agentes etiologicos, Caso haja sobra de amostra no conta-gotas, o descarte de

materiais com risco biologico deveré ser feito de acordo com a legistagdo vigente.

lad
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PARA AMOSTRAS DE SORO OU PLASMA
1. Realize a coleta por pun¢ao venosa utilizando tubo de coleta.
2. Realize a separag@o do soro ou plasma do sangue {centrifugagéa) num periodo maximo de 12 horas
apos a coleta, para garantir a estabilidade de amostra e evitar a acorréncia de hemolise. Use somente
claras, ndo hemolisad
. Pressione levemente o bulbo na parte superior sem soltao, posicione a ponta do conta-gotas na
amostra de 5010 ou plasma contida no tubo de coleta e solte levemente o bulbo até encher o conta-gotas
até a finha de preenchimento. Apés obter a quantidade desejada, solte o bulbo do conta-gotas com
cuidado, para evitar a formagao de belhas de ar no interior do conta-gotas.
4. P ione o bulbo do ta-gotas para disp 1 gota de soro ou plasma para a area da amostra do
disposilivo de teste.

w

linha de preenchimento (aproximadamente 10jl) e transfira a amostra para o pogo da amostra do
dispositivo de teste (S). Em seguida, adicione 2 gotas da solugdo tampao (aproximadamente 80ul)
para o pogo da solugiio tampao (B) e inicie o crondmetro. Evite a formacéo de bolhas de ar no pogo
da amostra.

« Para usar uma micropipeta: Colete e dispense 10pl da amostra para o pogo da amostra do
dispositivo de teste (S). Em seguida, adicione 2 gotas da solugo tamp#o (aproximadamente 80pl)
para o pogo da solugdo tampéo (B) e inicie 0 crondmetro.

3, Aguarde a(s) linha(s) Os
ultrapasse 20 minutos para a mlerpretacao dos resuftados.

devem ser lidos em 10 minutos. Njo

1011t de Sumue Tatal/Sora/Plesma 10p1 de Sangue Total/Soro/Plasma
ZGotas de HE 2 Gotas de
Sohigdo Tampite Salugio Tampdo [—,
resnchimento
% )
Y,
% ‘ o

e

Invélido

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS
{Veja a ilustragdo acima)
igG e IgM REAGENTES: *Trés linhas coloridas aparecem. Uma linha colorida deve aparecer na linha de
controle (C) e duas linhas coloridas devem aparecer nas linhas de teste 1gG e tgM. O resultado & reagente
para IgG e IgM e & indicativo de infecgio secundaria por COVID-19,

lgG REAGENTE: *Duas linhas coloridas aparecem. Uma linha colorida deve aparecer na linha de contrale

(C) e uma linha colonda deve apnrecer na Imha de teste IgG. O resultado é reagente para IgG especifico

para o novo e, pi ,

de infecgio por COVID-19.

igM REAGENTE: “Duas linhas coloridas aparecem. Uma linha colorida deve aparecer na linha de controle
(C) e uma linha colorida deve aparecer na linha de teste IgM, O é reagente para igM i
para o nova coronavirus e € indicative de infeccao primaria por COVID-19.

“NOTA: A intensidade da cor nas regies de teste IgG e/ou IgM pode variar dependendo da concentragao
dos anticorpos 1gG e/ou IgM para o nove caronavirus presenles na amostra. Portanto, qualquer tom de cor
nas regides de teste deve ser €omo um g1

NAO REAGENTE: Uma linha colorida aparece na linha de controle (C). Nenhuma linha colorida aparece
nas linhas de teste 1gG e IgM.

INVALIDO: A linha de controle n&o aparece. Este resultado significa falha durante o procedimento do teste
ou ab da de teste. Revise o procedimento e repita o teste com um nova
dlsposmvo Se o problema persistir, descontinue o uso do kit teste imediatamente e entre em contato com o
SAC da empresa.

CONTROLE DE QUALIDADE
Um centrale de procedimento esta incluido no teste. A linha colorida na regiio de controle (C) € considerada
um controle interno de procedimento, Esta linha confirma condigBes e absor¢iio adequadas através da

5. O teste deve ser realizado imediatamente apds a coleta da amostra. Nao deixe as a para a reali do teste. A p ¢a da linha de teste C confirma que o dispositive de teste
temperatura ambiente por mais de 12 horas, ou sua estabilidade podera ser comprometida. esta validado.

6. As amostras de soro e plasma podem ser armazenadas de 2-8°C por até 3 dias. Para Nao & fornecida um controle padrdc neste kit, que os gente e ndo
acima de 3 dias, as amostras devem ser mamldas abaixo de -20°C. _ sejam i como p di de boa pratn:a laboratorial, para confirmar e verificar se o

As ladas devern ser ladas e bem antes do teste. procedimento do teste obteve desempenho adequado.

As amastras nao devem ser ladas e d i Caso haja sobra de amostra na

pipeta, o descarte de materiais com risco biolégica devera ser feito de acordo com a legislagéo vigente,

MATERIAIS FORNECIDOS
- Dispositivos de teste
- Conta-gotas
- Solugao tampao
- Instrugbes de use

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS
- Recipiente de coleta de amostra
- Gentrifuga (apenas para soro e plasma)
- Micropipeta
- Crondmetro
- Lancetas (apenas para sangue total capilar)

INSTRUGOES DE USO

Deixe o dispositive de tesle, amostra, solugie tampaa elou
(15 - 30°C) antes do teste.
1. Deixe a emb & antes de abrir. Remova o dispositivo de teste da

embatagem fechada e use-o dentro de uma hora.
2. Coloque o dispositivo de teste em superficie limpa e nivelada.

PARA AMOSTRAS DE SANGUE TOTAL, SORO OU PLASMA:

« Parausarum ta-gotas: Segure o ta-gotas verti pr

9 a

com a amostra até a

LIMITAGOES

1. O MedTeste Coronavirus (COVID-19) igG/igM (Teste Répido) é para uso exclusivo em diagndstico
in vitro. O teste deve ser ulilizado apenas para detecgao de anticorpos para COVID-19 em sangue total,
soro ou plasma. Nem os valores quantitativos, nem as taxas de aumento na concentrago de anticorpos
para COVID-19 podem ser determinadas por este teste qualitative.

2. O MedTeste Coronavirus (COVID-18) IgGAgM (Teste Rapido) ira apenas indicar a presenga de
anticorpos para COVID-19 na amostra e ndo deve ser utilizade como nico critério diagnéstico para
COVID-18,

3. Noinicio precoce da febre, as concentragées dos anticorpos IgM para COVID-19 podem estar abaixo dos
niveis detectaveis pelo teste.

4. Ap ca ou énci de nao podem ser utili; para a éxito ou a
faiha da terapia.
i de paci i imidos devem ser interp com cautela.
S Assim tomo todos os testes todos os devem ser interpi junto a outras
informagées dlinicas disponiveis para o médico.
7. Se o resultado do teste for negativo e os si clinicos persistirem, & i de

testes adicionais ufilizando outros métodos elinicos. Um resultado negauvo n3a exclm em nenhum
momento a possibilidade de infecglio por COVID-19,

VALORES ESPERADOS
A infecclo primaria por COVID-19 é ( pela p ca de anti 1gM d deda’
dias ap6s o inicio da infecgdo. A infecgiio é pela elevagéo de anti igG
especificos para COVID-19, sendo, na maioria dos casos, acompanhado por elevadns niveis de tgM.




CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
Sensibilidade e Especificidade

O MedTeste Coronavirus (COVID-19} IgG/igM (Teste Répido) foi comparado ao principal teste comercial de TERMOS DE GARANTIA
PCR para COVID-19. © estudo incluiu 181 amostras para IgG e igM. A MedLevenscohn garante a troca deste conjunto diagnéstico, desde que o mesmo esteja
dentro da prazo de validade e seja p do por sua ia Técnica que nao houve
Resultados para g6 falhas na execugiio, manuseio & conservagéo deste produto.
Método PCR ' A MedLe hn nao se resp biliza por fathas no di penho do kit sob essas
MadTeste C Resulflados | Positivo | Negaiivo ! s Totais condigdes.
(COVID-19) IgG/lgM | Positivo 37 1 338 Produzido por:
{Teste Rapido) Negahvo ! 142 143 k hou Biotest Biotech Co., Lid
Resultados Totais 38 143 181 End: 17/# Futai Road, (Zhongtai industrial park), Zhongtai Town, Yuhang District, Hangzhou
Sensibilidade: 97.4% (95%CI: 86.2%~99.9%)"
Especificidade:99.3%(35%CH: 96.2%~99.9%)" importado e Dlstnbuldo por:
Precisao: 98.9 %( 95%Cl: 96.1%~99.9%)" MedL hn Ci e R ¢bes de Produtos Hospitalares LTDA
*Intervalo de confianga End. Rua Dois s/n® Quadra: 08 Lnte 08 Bairro: CIVIT t - Serra/ES CEP.29.168-030
Resultados para lgM CNPJ:05.343.028/0001-90
Metodo _PCR Resultados Totais SAC:0800 722 2393
MedTeste Coronavirus | Resultad: Positivo | Negativo - www.medievensohn.com.br
(COVID-19) IgGAigM | Pasitivo 3] 2 3B |
(Teste Rapido) Negativo | 5’ 141 TR T T Reg. ANVISA/MS: 80560310056
" Resultados Totais | 38 714;77 T _@1 - — Técn, Resp.: Juliana Lecco / CRF-ES 5283
Sensibiidade: 86 8 Yo 95%CI: 71.8%-95.6%) Para uso exclusivo diagné “in vitro” Validade e cédigo lote: vide embalagem
Especificidade: 98.6%(35%C1:95.0%-99.8%]" externa. Produto nio estéril, descartavel e atxico.
Preciso: 96.1 %( 85%C|: 92.2%~98.4%)" O fabricante recomenda o uSo Unico.
*Intervales de Confianga
CONSERVAR ENTRE 2°C e 30°C.
REATIVIDADE CRUZADA o o
O MedTeste Coranavirus (COVID-19) lgGIlgM {Teste Rapido) foi testade com amostras positivas para virus TRANSPORTAR ENTRE 0°C E 50°C.
a A, virus i B. RSV, A . HBsAg. Sifilis, H. Pylori, HIV e HCV. Os resultados néo
mostraram reatividade cruzada. PARA DESCARTE, CONSULTAR INSTRUGOES DE USO SERVIGO DE ATENDIMENTO
AO CLIENTE (SAC).
SUBSTANCIAS INTERFERENTES ! - Quai: duvidas técnicas no io deste kit ou no seu procedimento, contatar a
As foram as e positi nossa ASSESSORIA TECNICA.
para COVID-19.
Acetaminofeno: 20 mg/dL Cafeina: 20 mg/dL Albumina: 2 g/dt.
Acido Acetdsalicilico: 20 mg/dL Acido Gentisico: 20 mg/dL. Etanol; 1% Fone 0800 722 2393
Acido Ascérbico: 2gidL Creatina: 200mg/dl Bilirrubina: 1g/dL
Hemeoglobina: 1000mg/d Acido Ox4lico: 60mg/dL Acido Urico: 20mg/ml
das ias na testada interferiu no ensaio.

REFERENCIAS
. Wortd Health Organization (WHO). WHO ing Cluster of P ia Cases in Wuhan,
China. Beijing: WHO; 9 Jan 2020,

-

2. Weiss SR, Leibowitz JL. Coronavirus palhogenesls Adv Vnms Res 2011;81:85-164.

3. Cui J, Li F, Shi ZL.. Origin and L of p Nat Rev Mi iol 2019;
17:181-192.

4. Su S, Wong G, Shi W, et al. Epi i . genetic ination, and p is of

TrendsMicrobiol 2016;24:490-502.
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IAGNOSTICAS

Prefeitura Municipal de Navirai MS.
Edital de Pregdo Presencial SRP N2 044/2020.
Processo Licitatério N2 104/2020
PROPOSTA DE PRECO /

1) O prazo de validade de nossa proposta é de 60 (Sessenta dias) dias corridos, contados da data
da entrega da proposta.

2) Declaramos que estamos de pleno acordo com todas as condicoes estabelecidas no Edital e
seus anexos, bem como aceitamos todas as obrigacoes e responsabilidades especificadas no
Termo de Referéncia.

3) Declaramos que os valores apresentados englobam todos os custos operacionais da atividade,
incluidos frete, seguros, tributos incidentes, bem como quaisquer outras despesas, diretas e
indiretas, inclusive, porventura, com servigos de terceiros, incidentes e necessarios ao
cumprimento integral do objeto deste Edital e seus Anexos, sem que caiba ao proponente
direito de reivindicar custos adicionais.

4) Declaramos que o produto fornecido sera substituido, sem 6nus no prazo de 05 (cinco) dias
os materiais que, apds a entrega, apresentarem defeitos e ou vierem apresentar durante o
periodo de garantia sem nenhum 6nus a contratante.

5)Declaramos que o prazo de validade dos testes devera ser de no minimo 18 (dezoito) meses a
contar da data do aceite e/ou no minimo 70% (setenta por cento) do prazo maximo para os
testes que possuam validade inferior 3 mencionada. o produto deve possuir boa qualidade,
perfeito estado de conservacido e com prazo de validade de no minimo 90% (noventa por cento)
do prazo maximo indicado na embalagem, a contar da data do seu recebimento definitivo;

6) Caso nos seja adjudicado o objeto da licitagdo, comprometemos a assinar a ATA ou Contrato
no prazo determinado no documento de convocacdo, e para esse fim fornecemos os seguintes
dados:

Dados da Empresa:

PREGAO PRESENCIAL N¢ 044/202{(}: y TProcesso n. 104/2020

Licitante: Easy Solug¢des Diagn‘és7ticas<!_tda 7ﬁ>P

CNPJ:19.993.061/0001-25 Inscricdo Estadual- 13537280-1

Tel. Fax: (065) 3023.9035 Celular: (067) 9.8206.0202 ou (065) 9.8101.0179
E-mail: ﬁnanceiro@eaS\Lsc;)ucoesdiagnosticas.com.br Contato: Mario ou Ricardo

Endereco: Rua Botafogo, 89 Jardim Guanabara — Bairro Aredo, Cuiaba —MT

7

Conta Corrente: 108.841-6 ] Agéncia: 52-3 1 Banco: Banco do Brasil &
5,;;

Dados do Representante Legal da Empresa para assinatura do Contrato: ‘{JYJ B/

PREGAO PRESENCIAL N2 044/2020 l Processo n. 104/2020

Rua Botafogo, 89 Quadra 4 Aredo (Lot. JD Guanabara). CEP : 78010-670
Telefone: (65) 3023-9035 Email : comercial@easysolucoesdiagnosticas.com.br

g



) EASYSOLUCOES

DIAGNOSTICAS

Z

Nome: Ricardo Martins da Silva

C.P.F.: 876.143.241-53 R.Gl: 000848983 — SEJSP/MS

Tel. : (67) 9. 8206.0202

E-mail: mariosantana@easysolucoesdiagnosticas.com.br [ financeiro@easysolucoesdiagnosticas.com.br

Enderego: Rua Prof Landin n°® 225, Campo Grande ~ MS CEP: 79005-550

Naturalidade: Campo Grande - MS ] Nacionalidade: Brasileiro l Cargo / Fung¢3o: Executivo de Contas
ITEMO1
. VALOR VALOR
ITEM Descrigao do Produto UNID { Quant UNIT ~ ToTAL
TESTE RAPIDO PARA COVID-19 CX/COM 25 TESTES KOVID Ab d
(COVID-19 IgG / 1gM) é um imunoensaio para a detec¢do

qualitativa de anticorpos IgM e IgG contra SARS-CoV-2 em RS
amostras de sangue total, soro ou plas ano. O teste é atil UNID | 1500 | R$ 148,00 222.000,00
na triagem de COVID-19 REG MY80615950257 #ABRICADO POR

Autobio Diagnostics Co., Ltd - China.”

Valor Proposta Itens: RS 222.000,00 (Duzentos e vinte e dois mil) reais

OBJETO: O objeto da presente licitacdo é o REGISTRO DE PRECO OBJETIVANDO A AQUISICAO
FUTURA DE TESTES RAPIDOS DO COVID-19, CONFORME TERMO DE REFERENCIA, PARA ATENDER
AS NECESSIDADES DA GERENCIA DE SAUDE. - SOLICITAGAO GERENCIA DE SAUDE. - PEDIDO DE
COMPRA N2 055/2020.

PRAZO DE ENTREGA: de 5 (cinco) dias uteis.

VALIDADE DA PROPOSTA: 60 (sessenta) dias apds a data de apresentacgdo. (\
!

CONDICOES DE PAGAMENTO: 30 (Trinta) dias contados da apresentagdo da Nota fiscal
devidamente atestada pelo responsavel.

VALIDADE DO CONTRATO: 12 (doze) meses. \J

ATENCAO! Caso haja discordancia entre o descritivo dos itens no edital, prevalecera o descritivo
constante no Edital. Esta planilha é simplesmente um modelo para demonstra¢do da proposta
de precos.

Cuiaba MT, 23 de Junho de 2020.

< Easy Solugdes Diagndsticas Ltda - ME
: CNPJ: i -
Y NP 18 993.061/0001-25

Ricardo Martins da Silva
Executivo de Contas
RG: 000848983 — SEJSP/MS
CPF: 876.143.241-53

Rua Botafogo, 89 Quadra 4 Aredo (Lot. D Guanabara). CEP : 78010-670
Telefone: (65) 3023-9035 Email : comercial @easysolucoesdiagnosticas.com.br Q
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Contribuinte o

EASY SOLUCOES DIAGNOSTICAS LTDA

Denominagio Comercial

EASY SOLUCOES DIAGNOSTICAS

Atividade Principal
4645-1/01 - Comercio atacadista de instrumentos e materias para uso médico, cirurgico, hospitalar e de laboratorio

Atividade Acessérica:
4664-8/00 - Comercio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos pasg u : e-médico-hospitalar;
.- : N = i
N
Localizaglo e

Rua R BOTAFOGO, 89 - QUADRAO4 - AREAO (LOT.UD GUANABARA) .o

—

Inicio Atividade inscr. Estadual CNPJ/CPF
24/03/2014 : | 19.993. 061 10001 25 .

H Area Utilizada/m? inscr. Cad imobilidrio
110 00.0.00.000.0000.000 k\
Data Expedicso Grau de Complexidade:
09/07/2019 [ JBaxa K | Media [ ] Ana ‘
Ressalva

/ U

— \ - f— | &
\.
é ;/“é%e:usso FILHO
0

BENEDITO OSCAR FERJANDES DE CAMPOS

DIRETOR DA VIGH 1A SANITARIA ENADOR(A) DA VIGILANCIA SANITARIA ‘
1 - O Presente alvara deverd ser renovado anualmente, a partir da data de expedic3o. % A\
2 - O Presente documento podera ser cassado, a qualquer momenta, por irregularidade no Estabelecimento. ﬁ A N
Cuiab&/MT, 09 de Julho de 2018. N v
MANTER AFIXADO EM LOCAL VISIVEL ‘4&/ 2
L A Autenticidade do Alvara devera ser.confirmada em: www.cuiaba.mt.gov.br/taxas )

WALDRLEIA RONDON BARBOSA - R20T/2010 14:34:11



08/05/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razido Social

EASY SOLUCOES DIAGNOSTICAS LTDA ME
CNPJ

19.993.061/0001-25
Endereco Completo

¥

336

RUA BOTAFOGO N° 89 QUADRA 4 LOTE JARDIM GUANABARA - AREAQ CEP: 78.010-670 - CUIABA/MT

Telefone

(65) 3623-5373
Responsavel Técnico

[sem dados cadastrados]
Responsavel Legal

. [sem dados cadastrados]

Dados do Cadastro

Cadastro N°

8.14.117-4 (H221LAMMYW38)
Data do Cadastro

11/09/2016
Situacdo

N° do Processo e

o

25351.313995/2016-10
Cadastro

8 - Produtos para Saude (Correlatos)
. Atividades / Classes

Armazenar

« Correlatos
Distribuir

¢ Correlatos
Expedir

+ Correlatos

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo - CBPF (Vigente)

Empresa Linhas de Certificacdo Data de
Solicitante Vigentes Publicagéio

Nenhum registro encontrado

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

https://consultas.anvisa.gov.bri##empresas/empresas/q/25351313995201610/?cnpj=19993061000125

o)

Vencimento do

Certificado

: ‘QV/
$@
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Apresenta¢io/Modelo

Detalhes do Produto
) -~
Diagmaster Cientifica ltda .-~

09.322.796/0001-73 Autorizacdo 8.06.159-5

Teste rapido Anti-SARS-CoV-2

REFERENCIA: RTA0201/ CONTEUDO: 1 TESTE/ CAIXA

REFERENCIA: RTA0202/ CONTEUDO: 20 TESTES/CAIXA

REFERENCIA: RTA0203/ CONTEUDO: 50 TESTE/CAIXA

REFERENCIA: RTA0204/ CONTEUDO: 100 TESTES/CAIXA

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusdo

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO INSTRUCAO-DE-USO - 1 0965976/20-5 - 17/06/2020 -

USUARIO DO PRODUTO de 1.PDF 06:41

Nome Técnico
Registro
Processo

’Fabricante Legal

Classificagdo de
Risco

Vencimento do
Registro

CORONAVIRUS
80615950257
25351.237789/2020-55

» FABRICANTE: AUTOBIO DIAGNOSTICS CO., LTD. - CHINA, REPUBLICA
POPULAR

1l - Classe llI: produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco a sadde publica

18/06/2030

Voltar

hitps://consultas.anvisa.gov.bri#/saude/25351237789202055/?numeroRegistro=806 15950257
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Imunoensaio
Tira Cassete
Ref Tamanho Ref Tamanho
RTAC101 1 teste RTA0201 1 teste
RTAO102 20 testes RTA0202 20 testes
RTA0103 S0 testes RTA0203 50 testes
RTA0104 100 testes RTA0204 100 testes

Teste Rapido Anti-SARS-CoV-2

Este ensaio é baseado em um método de ouro coloidal para a determinacdo rapida e
qualitativa de Anti-SARS-CoV-2 (anticorpos 1gG / 1gM do Coronavirus da Sindrome Respiratéria

Aguda Grave 2) no soro humano, plasma ou sangue total.

Todas as marcas registradas sdo propriedades de seus respectivos proprietarios.

LOT

wl

IVD
REF

EC § REP

Key to Graphical Symbois Used

batch code

manufacturer

in vitro diagnostic medical device

catalogue number

authorized representative

in the European Community

%

\/
X

[13]
®

use by

contains sufficient for <-n> tests

temperature limitation

consult instructions for use

Do not reuse

EC } REP

OBELIS S.A.
Bd. Général Wahis, 53
1030 Brussels
Belgium

AUTOBIO DIAGNOSTICS CO., LTD.
No.87 nngbet Yi Road

Zhengzhou
China
450016

I National Eco & Tech Development Area

Para qualquer assisténcia técnica, entre em contato conosco em inglés em: Email:

customerservice@autobio.com.cn

Entre em contato com os revendedores locais para todas as perguntas relacionad&_:

produto no idioma local

IVD

—_S
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INTRODUCAO

Os coronavirus sdo uma grande familia de virus de RNA de fita simples que infectam
mamiferos e aves, causando infec¢do respiratdria. SINDROME RESPIRATORIA AGUDA GRAVE 2
(coronavirus SARS 2 ou SARS-CoV-2)', um virus intimamente relacionado ao virus SARS™®,
causa uma doenga infecciosa chamada COVID-19 (doenga de Coronavirus 2019). Os afetados
podem desenvolver febre, tosse seca, fadiga e falta de ar.>’ Os casos podem evoluir para
pneumonia e faléncia de multiplos drgdos, principalmente nos mais vulneréveis.>® A infecgdo
também pode ser diagnosticada a partir de uma combina¢do de sintomas. , fatores de risco e
uma tomografia computadorizada do térax mostrando caracteristicas de pneumonia.m’11 Os
resultados deste teste podem variar de acordo com os periodos aparentes da doenga, apds o
inicio dos sintomas. Ainda n3o se sabe quando os anticorpos IgM ou IgG especificos para o
virus SARS-CoV-2 se tornardo detectiveis durante uma infecgdo ou por quanto tempo os
anticorpos persistem apds a infecgdo. Os anticorpos sdo produzidos gradualmente pelo
sistema de resposta imune apds a infecgdo. A sensibilidade da detec¢do de anticorpos estd
diretamente relacionada ao tempo apds a infec¢do quando as amostras de sangue sdo
coletadas.

O Teste Rapido Anti-SARS-CoV-2 é um imunoensaio destinado a deteccdo e diferenciacdo
qualitativa de IgG e IgM do SARS-CoV-2 no plasma de sangue humano anticoagulado (Heparina
/ EDTA / citrato de sédio) ou soro de individuos com sinais e sintomas de infecgdo suspeitos de
infeccdo por COVID-19 por um profissional de satide. O Teste Rapido Anti-SARS-CoV-2 é um
auxilio a ser utilizado no diagnéstico de pacientes com suspeita de infecgdo por SARS-CoV-2
em conjunto com a apresentacdo clinica e os resultados de outros exames laboratoriais.

Resultados negativos ndo excluem a infeccdo pelo virus SARS-CoV-2 e ndo devem ser usados
como Unica base para decisdes de gerenciamento de pacientes. Os anticorpos IgM podem nao
ser detectados durante os primeiros dias de infeccdo; a sensibilidade do Teste Rapido Anti-
SARS-CoV-2 logo apds a infecgdo € desconhecida. Os resultados negativos devem ser
combinados com observagdes clinicas, histérico do paciente e informagdes epidemioldgicas.

Resultados negativos ndo descartam a infecgdo por SARS-CoV-2, particularmente naqueles que
estiveram em contato com o virus. O teste de acompanhamento com um teste de diagndstico
molecular (PCR) deve ser considerado para descartar infecgdo nesses individuos. Os resultados
do teste de anticorpos ndo devem ser usados como Unica base para diagnosticar ou excluir
cepas de coronavirus SARS-CoV-2.

Resultados falso-positivos para anticorpos 1gM e 1gG podem ocorrer devido a reatividade
cruzada de anticorpos pré-existentes ou outras causas possiveis.

No momento, ndo se sabe por quanto tempo os anticorpos IgM ou IgG podem persistir apds a
infeccdo.

Este teste ndo se destina a triagem de sangue doado. \ @ @V

O Teste Rapido Anti-SARS-CoV-2 € usado apenas como teste suplementar para suspeita de
infecgdo por SARS-CoV-2 que é detectada com acido nucleico negativo ou foi usada em
conjunto com a detecgdo de acido nucleico no diagndstico de casos suspeitos. E ndo pode ser
usado para triagem na populagdo em geral.

Principio de Medicdo



Este ensaio é baseado no método de captura em uma etapa. Este teste contém uma
membrana pré-revestida com dois anticorpos monoclonais anti-humanos de rato (anti-lgG e
anti-lgM} em duas linhas de teste separadas. As amostras com antigeno SARS-CoV-2 que
podem se ligar especificamente a anticorpos SARS-CoV-2 (IgM e / ou IgG) sdo ligadas ao ouro
coloidal e pulverizadas em blocos de conjugagdo reagentes colorimétricos marcados com ouro
para formar uma linha vermelha / rosa. A medida que o complexo continua a subir na tira, os
anticorpos IgM anti-SARS-CoV-2 sdo ligados na linha I1gM e os anticorpos IgG anti-SARS-CoV-2
sdo ligados a linha 1gG. A linha de controle {C) aparece quando a amostra flui através da tira. A
presenca de igM e / ou 1gG anti-SARS-CoV-2 serd indicada por uma linha de teste visivel (T) na
regido IgM e 1gG. A linha de teste e a linha de controle na janela de resultados ndo sao visiveis
antes da aplicacdo de amostras. A linha de controle é usada para controle processual. A linha
de controle sempre deve aparecer se o procedimento de teste for realizado corretamente e os
reagentes da linha de controle estiverem funcionando.

Componentes
1. Diluente da amostra

O diluente da amostra contém tampao MOPS.

1 teste 20 testes S0 testes 100 testes

Y/

4.5mL*1 4.5mL*1  4.5mL*2 4.5mL*4

Nota: O volume do diluente de amostra indicado € o volume minimo de distribuicdo.

2. Cassete/Tira

Tipo W 1 teste 20 testes 50 testes 100 testes
Cassete SARS-CoV-2 1 20 50 100
(IgM+IgG)

Cassete

Tira SARS-CoV-2 1 20 50 100
IgM Tira

SARS-CoV-2 1 20 50 100
1gG Tira

A cassete e a tira foram seladas individualmente na bolsa de aluminio com um dessecant

Cassete:
Cada cassete inclui duas regides de teste (IgM SARS-CoV-2 e IgG SARS-CoV-2). (Veja figura El)

Nota: O cassete de IgM SARS-CoV-2 estava a esquerda e o cassete de IgG SARS-CoV-2 estava a
direita. Ndo houve interferéncia entre as duas cassetes.

Tiras:

As tiras igM SARS-CoV-2 e IgG SARS-CoV-2 sdo seladas separadamente no cartucho. (Ver figura
2).
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3. 1 copia das instrucdes de uso

Materiais necessarios, mas ndo fornecidos
1. Centrifuga

2. Recipiente de coleta de amostras

3. Temporizador

4. Micropipeta

Avisos e Precaugbes
1. Apenas para uso diagnostico in vitro. Apenas para uso profissional. Apenas para prescrig3o.

2. Siga as instrucdes para uso com cuidado. A confiabilidade dos resultados do teste ndo pode
ser garantida se houver algum desvio em relagdo as instru¢des contidas neste folheto
informativo.

3. Manuseie os materiais potencialmente contaminados com seguranga, de acordo com os
requisitos locais.

4. Nao fume, beba, coma ou use cosméticos na area de trabalho.

5. Use equipamento de protecdo individual adequado ao coletar e manusear amostras de
individuos suspeitos de ter COVID-19.

Lave as maos apds as operagdes.

6. Limpe e lave a amostra borrifada com desinfetante altamente eficaz.

Evite respingos e formacéo de fumaga.

7. Use um conta-gotas ou bico de pladstico para distribuicdo de amostras limpas para cad
amostra para evitar contaminagdo cruzada.

8. Descontamine o descarte de todas as amostras, kits de reacdo e materiais potencialmente
contaminados como se fossem residuos infecciosos, em um recipiente de risco bioldgico.

9. N3o misture e troque amostras diferentes.
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10. Anticoagulantes como heparina, EDTA e citrato de sédio ndo afetam o resultado do teste.

11. Use a cassete ou a tira desembalada o mais rapido possivel para evitar ser umidificado. A
fita ou cassete é sensivel & umidade e ao calor.

12. N3o use a cassete ou a tira além do prazo de validade indicado na embalagem externa.
13. Ndo use a tira ou a cassete se a bolsa estiver danificada ou o selo estiver quebrado.

14. A tira ou a cassete nao pode ser reutilizada.

15. Os componentes em diferentes lotes ndo podem ser trocados.

Armazenamento

1. Armazene todos os componentes em 2-30 °C. Ndo congele.

2. A cassete ou tira ficou estdvel durante todo o prazo de validade impresso no recipiente
externo. A cassete ou a tira deve permanecer na bolsa de aluminio selada até estar pronta
para uso e nao congelar.

N3o pode ser utilizado além da data de validade.

3. Armazene o Diluente de Amostra a 2-30 °C apds o uso, para que possa ser usado até a data
de vencimento.

Amostra

1. O Teste Rapido Anti-SARS-CoV-2 pode ser usado para testar soro, plasma (heparina, EDTA
ou citrato de s6dio) ou pungdo venosa de amostras de sangue total.

2. Colete amostras de acordo com as praticas meédicas corretas.

As amostras devem ser coletadas com as devidas precaugdes de controle de infecgdo. A coleta
adequada de amostras € critica. O ndo cumprimento do procedimento pode gerar resultados
imprecisos.

[al
3. A amostra de sangue total por pungdo venosa pode ser coletada de acordo com as praticas
padrdo para a coleta de amostras de sangue humano com anticoagulantes. Os anticoagulantes
validados incluem heparina, EDTA e citrato de sddio. Outros anticoagulantes nao foram |
testados e podem dar um resultado incorreto.

4. Colete o sangue total no tubo de coleta (contendo anticoagulantes como heparina, EDTA e
citrato de sddio) por pungdo venosa e, em seguida, centrifugue o sangue para obter a amostra
de plasma.

Retire cuidadosamente o plasma para um novo tubo pré-rotulado.

5. Colete o sangue total no tubo de coleta (NAO contendo anticoagulantes como heparina,
EDTA e citrato de sédio) por pungdo venosa, deixe repousar por 30 minutos para coagulagdo
sanguinea e, em seguida, centrifugue o sangue para obter a amostra de soro do sobrenadante.

Retire cuidadosamente o soro para o novo tubo pré-rotulado.
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6. Sedimentos e sélidos em suspensdo em amostras de soro ou plasma podem interferir no
resultado do teste, que deve ser removido por centrifugagio. Certifique-se de que as amostras
nao sejam deterioradas antes do uso.

7. O processamento insuficiente da amostra ou a interrupgdo da amostra durante o transporte
podem causar resultados deprimidos.

8. Tampe e armazene as amostras de soro ou plasma a 2-8 °C por um periodo ndo superior a
24 horas para teste. Para uso prolongado, congele as amostras de soro ou plasma a -20 °C.
Pun¢do venosa Amostras de sangue total ndo podem ser congeladas e devem ser testadas em
tempo habil. Evite varios ciclos de congelamento e descongelamento.

Misture bem as amostras descongeladas em vértex a baixa velocidade ou invertendo 10 vezes.
Leve as amostras a temperatura ambiente antes do teste por pelo menos 30 minutos.
Inspecione visualmente as amostras, se for observada estratificagdo ou estratificacdo, continue
misturando até que as amostras sejam visivelmente homogéneas.

9. Se a coleta e preparagao adequadas de soro ou plasma ndo puderem ser verificadas ou se as
amostras tiverem sido interrompidas devido ao transporte ou manuseio da amostra,
recomenda-se uma etapa de centrifugagdo adicional. As condigSes de centrifuga¢do devem ser
suficientes para remover o material particulado.

Preparacdo de reagentes

1. Coloque todos os reagentes, amostras e Cassete ou Tira em temperatura ambiente antes de
realizar o ensaio por aproximadamente 30 minutos. Certifique-se de que eles estejam
completamente recuperados 3 temperatura ambiente antes de prosseguir para a proxima
etapa.

2. Remova a cassete ou a tira da bolsa de aluminio e coloque-o em uma superficie limpa, plana
e seca.

Procedimento de medigdo
Para cassete:
1. Identifique o cassete para cada amostra.

2. Quando o soro ou plasma for coletado, adicione 5 ul. da amostra de soro ou plasma em cada
pogo da amostra. Em seguida, adicione 60 uL do diluente da amostra.

Para cada amostra, use uma ponta separada e um cassete.

3. Quando o sangue total for coletado, adicione 10 pL da amostra de sangue total picada no
dedo ou puncdo venosa por pun¢do em cada amostra. Em seguida, adicione 60 pL do diluente
da amostra. Para cada amostra, use uma ponta separada e uma cassete.

4. Leia os resultados do teste em 15 minutos. N3o leia os resultados apés 20 minutos.
Nota: as cassetes IgG e IgM devem ser testados.
Para tira:

1. Identifique a tira para cada amostra.
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2. Quando o soro ou plasma for coletado, adicione 5 pl. da amostra de soro ou plasma em cada
poc¢o da amostra. Em seguida, adicione 60 pl do diluente da amostra.

Para cada amostra, use uma ponta separada e uma tira.

3. Quando o sangue total for coletado, adicione 10 uL da amostra de sangue total de picada no
dedo ou pungdo venosa em cada cavidade da amostra. Para cada amostra, use uma ponta
separada e uma tira.

4. Leia os resultados do teste em 15 minutos. N3o leia os resultados apds 20 minutos.

Nota: as tiras IgG e igM devem ser testadas.

Resultados de medicdo
Para cassete:
1. Reagdes positivas

Observe as duas linhas coloridas, a linha de controle no controle (C) na regido dos lados direito
e esquerdo e a linha de teste na regido de teste Anti-SARS-CoV-2 IgM / IgG (T) da membrana.

Além da presenga de ambas as linhas de controle (C), se apenas a linha de teste IgM (T)
aparecer, o resultado do teste indica a presenga de anticorpos IgM anti-SARS-CoV-2.

Além da presenca de ambas as linhas de controle (C), se apenas a linha de teste IgG (T)
aparecer, o resultado do teste indica a presenga de anticorpos IgG anti-SARS-CoV-2.

Além da presenga de ambas as linhas de controle {C), se ambas as linhas de teste IgM e I1gG (T)
aparecerem, o resultado do teste indica a presenga de anticorpos anti-SARS-CoV-2 IgM e IgG.
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Nota: Qualquer tom de cor na regido da linha de teste (T) deve ser considerado positi
mesmo que fraco.

2. Reagdo negativa

Se as linhas de controle (C) estiverem presentes nas duas janelas de resultados e nenhuma
linha de teste aparecer nas regides da linha de teste IgG ou IgM, o resultado do teste sera
negativo para os dois analitos.
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3. Reagdo invélida

Se as linhas de controle (C) ndo aparecerem, o resultado do teste serd invélido,
independentemente da aparéncia das linhas de teste IgM ou IgG (T).

Algumas causas de resultados invalidos s3o: ndo seguir as instrugdes corretamente ou o teste
pode ter se deteriorado além do vencimento. Recomenda-se que a amostra seja testada
novamente usando uma nova cassete.
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Para a tira:
1. Reagdes positivas

Observe as duas linhas de controle coloridas na regido de controle (C) e a linha de teste na
regido de teste Anti-SARS-CoV-2 IgM / IgG (T) da membrana.

Além da presenga de ambas as linhas de controle (C), se apenas a linha de teste 1gM (T)
aparecer, o resultado do teste indica a presenca de anticorpos IgM anti-SARS-CoV-2.

Além da presenca de ambas as linhas de controle (C), se apenas a linha de teste 1gG (T)
aparecer, o resultado do teste indica a presenga de anticorpos IgG anti-SARS-CoV-2.

Além da presenca de ambas as linhas de controle (C), se ambas as linhas de teste IgM e IgG
aparecerem, o resultado do teste indica a presenga de anticorpos anti-SARS-CoV-2 I1gM e IgG
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Nota: Qualquer tom de cor na regido da linha de teste (T) deve ser considerado positivo,
mesmo que fraco.

2. Reagdo negativa

Se as linhas de controle (C) estiverem presentes nas duas janelas de resultados e nenhuma
linha de teste aparecer nas regides da linha de teste 1gG ou IgM, o resultado do teste sera
negativo para os dois analitos
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3. Reacdo invélida

Se as linhas de controle (C) ndo aparecerem, o resultade do teste serd invalido,
independentemente da aparéncia das linhas de teste IgM ou 1gG (T).

Algumas causas de resultados invalidos s3o: ndo seguir as instrugbes corretamente ou o teste

~
pode ter se deteriorado além da data de validade.
Recomenda-se que a amostra seja re-testada usando uma nova tira. i
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Interpretacao dos resultados
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O Procedimento de Ensaio e a Interpretagdo do Resultado do Ensaio devem ser seguidos de
perto ao testar a preseng¢a de anticorpos especificos para o virus SARS-CoV-2 na amostra de
soro ou plasma de individuos.

Os resultados dos testes laboratoriais devem sempre ser considerados no contexto de
observagSes clinicas e dados epidemioldgicos na tomada de um diagndstico final e nas
decisdes de gerenciamento do paciente.

Procedimento de Controle

Um controle processual interno esta incluido no teste. Uma linha colorida que aparece na linha
C é um controle processual interno. Confirma volume de amostra suficiente, absor¢do de
membrana adequada e técnica processual correta.

Controles externos positivos e negativos ndo sdo fornecidos com este kit; no entanto,
recomenda-se que controles positivos e negativos sejam testados como uma boa pratica de
laboratério para confirmar o procedimento de teste e verificar o desempenho adequado do
teste.

Recomenda-se que cada laboratério desenvolva seu programa de controle de qualidade
adequado, em conformidade com os regulamentos governamentais e diretrizes locais
aplicaveis.

Limitacdes do procedimento
1. Este ensaio destina-se a auxiliar o diagndstico clinico.

Realize este ensaio em conjunto com o exame clinico, o historico médico do paciente e outros
resultados do teste. Como em todos os testes de diagndstico, todos os resultados devem ser
interpretados juntamente com outras informagdes clinicas disponiveis para o médico.

2. Se os resultados forem inconsistentes com as evidéncias clinicas, sugerem-se testes
adicionais para confirmar o resultado. Um resultado negativo ndo exclui a possibilidade de
infeccdo por SARS-CoV-2. Qualquer resultado positivo deve ser confirmado por TC no peito,
NAT ou outro resultado de diagndstico clinico. Se os sintomas persistirem e o resultado do
Teste Rapido Anti-SARS-CoV-2 for negativo ou ndo reativo, recomenda-se voltar a amostrar o
paciente alguns dias depois ou testar com um dispositivo de teste alternativo.

3. Este kit NAO produz um relatdrio de teste real e o laboratério de relatdrios DEVE incluir

essas informacbes no relatorio de teste. Os resultados deste kit de detecgdo de anticorpos !
NAO devem ser utilizados exclusivamente como base para diagnédstico ou exclusio. Todos os
resultados dos testes devem ser julgados em combinagdo com sinais epidemioldgicos e

clinicos, imagens, detec¢do de acidos nucleicos e outras evidéncias.

4. O Teste Rapido Anti-SARS-CoV-2 é limitado a deteccdo qualitativa de anticorpos especific
para o virus SARSCoV-2. A intensidade da linha de teste n3o se correlaciona necessariament
com o titulo de anticorpo SARS-CoV-2 na amostra.

5. Resultados negativos NAO descartam a infecgdo por SARS-CoV-2, particularmente naqueles
que estiveram em contato com o virus. Testes de acompanhamento com diagnodstico
molecular devem ser considerados para descartar infecgdo nesses individuos.




£ 0L 307

6. Os resultados do teste de anticorpos NAQ devem ser usados como base UNICA para
diagnosticar ou excluir a infeccdo por SARS-CoV-2 ou para informar o status da infecgdo.

7. Este kit de teste € para a detec¢do de SARS-CoV-2 IgM ou SARS-CoV-2 IgG em amostras de
soro, plasma ou sangue total. Nem o valor quantitativo nem a taxa de aumento de SARS-CoV-2
IgM ou SARS-CoV-2 IgG podem ser determinados por este teste qualitativo.

8. Embora tenham sido tomadas todas as precaucbes para garantir a capacidade de
diagndstico e precisdo deste produto, o produto é usado fora do controle do Fabricante e do
Distribuidor e o resultado pode ser afetado por fatores ambientais e / ou erro do usuario. Uma
pessoa que é o sujeito do diagndstico deve consultar um médico para obter mais confirmagdo
do resultado.

9. Os Fabricantes e Distribuidores deste produto ndo serdo responsaveis por quaisquer perdas,
responsabilidades, reclamagdes, custos ou danos diretos ou indiretos ou consequentes
decorrentes de ou relacionados a um diagndstico incorreto, positivo ou negativo, no uso deste
produto. produtos.

10. Os ensaios soroldgicos sdo importantes para determinar a soroprevaléncia em uma dada
popula¢do e definir a exposicdo anterior. Os resultados deste teste podem variar durante
diferentes periodos de infecgdo. Ainda ndo se sabe e ainda ndo sabemos a que horas durante
uma infecgdo com SARS-CoV-2 que IgM ou IgG especifica para o virus se tornara detectavel ou
ndo sera mais detectada. Os anticorpos sdo produzidos gradualmente pelo sistema de resposta
imune apds a infeccdo. A sensibilidade da deteccdo de anticorpos estd diretamente
relacionada ao tempo apds a infecgdo quando as amostras de sangue sdo coletadas.

11. Como um virus recém-emergente, falta uma extensa pesquisa para SARS-CoV-2. Este
ensaio é estabelecido principalmente com base na populacdo chinesa. As amostras clinicas ndo
foram estudadas em outras regides que ndo a China. Os resultados em outras regides podem
ser diferentes devido a culturas regionais, procedimentos, estirpes epidémicas, diferengas de
subtipo e sorotipo, mutacao viral ou outros fatores.

12. Resultados falso-positivos para anticorpos IgM e igG podem ocorrer devido a reatividade
cruzada de anticorpos pré-existentes ou outras causas possiveis.

13. Todos os laboratdrios que usam esse teste devem seguir as diretrizes padrdo de
confirmag¢do e de confirmagdo de relatérios de acordo com as autoridades de saude publica
apropriadas.

14. Pacientes testados logo apds a infecgdo podem ndo ter anticorpo IgM detectavel, apesar
da infeccdo ativa; além disso, nem todos os pacientes desenvolverdo uma resposta IgM e / ou !
IgG detectavel a infecgdo por SARS-CoV-2. A sensibilidade absoluta do Teste Rapido Anti-SARS- "
CoV-2 é desconhecida.

15. Quando o teste diagndstico ndo é reativo, a possibilidade de um resultado falso negativo
deve ser considerada no contexto das exposigdes recentes de um paciente e na presenga
sinais e sintomas clinicos consistentes com o COVID-19. Isso é especialmente importante se
pacientes que tiveram exposicdo recente ao COVID-19, ou a apresentag3o clinica indicar que o,
COVID-19 é provavel e os testes de diagndstico para outras causas de doenga (por exemplo,
outra doenga respiratoria) forem negativos. O teste direto do virus (por exemplo, teste de
PCR) deve sempre ser realizado em qualquer paciente com suspeita de COVID-19,
independentemente do Teste Rdpido Anti-SARS-CoV-2.
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16. Os riscos para um paciente de um resultado falso negativo incluem: atraso ou falta de
tratamento de suporte, falta de monitoramento de individuos infectados e sua familia ou
outros contatos préximos quanto a sintomas, resultando em maior risco de propagagio do
COVID-19 na comunidade, ou outros eventos adversos ndo intencionais.

Caracteristicas de desempenho

1. Taxa de coincidéncia de referéncia negativa

Teste 10 referéncias negativas, os resultados devem ser todos negativos.
2. Taxa de coincidéncia de referéncia positiva
Teste 6 referéncias positivas, os resultados devem ser todos positivos.

3. Limite de deteccio

Foram testadas trés referéncias do limite de deteccdo (L1, L2, L3), L1 serd negativo e L2, L3
foram todos positivos.

4. Precisdo

2 referéncias de precisdo diferentes foram testadas com 10 repeti¢des, o resultado deve ser
positivo.

5. Especificidade analitica

Reagdo cruzada: Para as substancias, IgM do virus influenza A (H1N1, H3N2, NL63, HKU1), virus
influenza B (Yamagata igM, Victoria IgM), IgM end€mica de coronavirus humano (0OC43, 225E),
IgM de CMV, IgM de Rubéola, IgM de Toxo, IgM de HSV, IgM de HSV, igM do grupo B do virus
Coxsackie, igM do virus Epstein-barr, IgM do enterovirus 71, IgM do virus Coxsackie tipo A16,
IgM do virus da varicela zoster, IgM do virus da caxumba, IgM do virus sincicial respiratdrio,
IgM do adenovirus, IgM da Chlamydia pneumoniae, 1gM de Mycoplasma pneumoniae, IgM de
virus do sarampo, IgG do Virus da gripe A (HIN1, H3N2, NL63, HKU1), virus da gripe B
(Yamagata IgG, Victoria 1gG), IgG endémica do coronavirus humano (OC43, 229E), I1gG para
CMV, IgG para rubéola, IgG para Toxo, I1gG para HSV, IgG para o virus B do grupo Coxsackie, IgG
para o virus Epstein-barr, IgG para o enterovirus 71, IgG do virus Coxsackie tipo A16, IgG do
virus da varicela zoster, IgG do virus da caxumba, IgG do virus sincicial respiratério, 1gG de
Adenovirus, 1gG de Chlamydia pneumoniae, 1gG de Mycoplasma pneumoniae, virus do
sarampo IgG ndo houve reagio cruzada.

Interferéncia: Nenhuma interferéncia com 8 mg / mL de hemoglobina, 0,3 mg / mL de
bilirrubina, 5 mg / mL de triglicerideos, HAMA, fator reumatdide, anticorpo antinuclear (ANA),
anticorpo anti-mitocondrial (AMA), a-interferon, Zanamivir, Ritonavir, Tramadol, Azitromicina,
Azitromicina, Meropenem, Levofloxacina, Oseltamivir, Mupirocina, Benzocaina, Tobramicina,
Peramivir, Epinefrina, Mentol, Ribavirina, Lopinavir.

6. Sensibilidade e especificidade

O desempenho clinico do Teste Rapido Anti-SARS-CoV-2 foi avaliado testando um total de 71

amostras clinicas de pacientes individuais. Um total de 405 pacientes com resultados positivos ™.

no comparador de PCR e 312 pacientes com resultados negativos no comparador de PCR
foram testados com o Teste Rapido Anti-SARS-CoV-2. Os resultados de sensibilidade e
especificidade entre os dois reagentes sdo mostrados abaixo.
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Reagente de avaliagdo Comparador de PCR Total
Positivo Negativo
Teste Positivo 357 3 360
Rapido Negativo 48 309 357
Anti-SARS-
CoV-2
Total 405 312 717

Analise dos resultados:

e Concordancia percentual positiva (PPA) = (IgM positivo ou IgG positivo) / (PCR positivo)

* PPA: 88,15% (357/405) (Cl 95%: 84,6% - 90,9%)

e Concordancia percentual negativa: (NPA) = (IgM negativa e IgG negativa) / (PCR negativa)
e NPA: 99,04% (309/312) (Cl 95%: 97,2% - 99,7%)
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em:; 12/06/2020 | Edicao 111 | Segdo. 1| Pagina: 80
Orgao: Ministério da Satide/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Quarta Diretoria/Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizagao
: Sanitaria

RESOLUGAO-RE N° 1.897, DE 10 DE JUNHO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspegao e Fiscalizagao Sanitaria, no uso das atribui¢cdes que lhe confere o
art. 171, aliado ao art. 54, |, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugado de Diretoria Colegiada -
RDC n’ 255, de 10 de dezembro de 2018;

considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 8°, da Resolucao de Diretoria
Colegiada ~ RDC n° 183, de 17 de outubro de 2017, resolve:

Art. 1° Conceder as empresas constantes no anexo a Certificagdo de Boas Praticas de
Fabricacao de Produtos para Saude.

. Art, 2° A presente certificacao tera validade de 2 (dois) anos a partir de sua publicagao.
Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagao.
RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO
Fabricante: Autobio Diagnostics Co., Ltd.

Enderego: No. 87 Jingbei Yi Road, National Eco & Tech Development Area - Zhengzhou -Henan
450016 - China

Solicitante: Diagmaster Cientifica L.tda. CNPJ: 09.322.796/0001-73
Autorizagao de Funcionamento: 8,06.159-5 Expediente: 1337790/20-6
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude:

Produtos para diagndstico de uso in vitro das classes il e IV.

. Fabricante: Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd
Endereco: Building 7-1, No.37 Chaoqian Road, Pequim, 102200 - China.
Solicitante: Nutrimex Medical Importagao e Distribuicao LTDA CNPJ: 32.503.745/0001-60

Autorizagao de Funcionamento: 8.19.095-0 Expediente: 1435259/20-3
Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Produtos para diagnhostico de uso in vitro da classe lll.

Fabricante: Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd
Endereco: Building 7-1, No.37 Chaogian Road, Pequim, 102200 - China.

Solicitante: Nordeste Medical, Representagao, Importagdo e Exportagao de
Hospitalares LTDA EPP CNPJ: 20.782.880/0001-02

Autotizacdo de Funcionamento: 8.14.621-4 Expediente: 1554273/20-0
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Produtos para diaghostico de uso in vitro da classe il : .}

www.in.gov.briweb/dou/-fresolucao-re-n-1.897-de-10-de-junho-de-2020-2612750207inheritRedirect=true& redirect=% 2Fweb % 2Fguest% 2F search % 3F gSearch% 3Dautobio
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Fabricante: Genrui Biotech Inc.

Endereco: 4-10F, Building 3, Geya Technology Park, Guangming District, 518106, Shenzhen,
Guangdong - China

Solicitante: Duder Produtos Médicos Ltda CNPJ; 02.565.450/0001-57
Autorizagao de Funcionamento: 8.02.283-7 Expediente: 1652708/20-1
Certificado de Boas Praticas de Fabricagao de Produtos para Saude:
Produtos para diagnostico de uso in vitro da classe lil.

Este contetido ndo substitui o publicado na versao certificada.
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ADMINISTRATION

April 24, 2020

Andre Hsiung
Director of Technical Services
Hardy Diagnostics
1430 West McCoy Lane
Santa Maria, CA 93455
Device: Anti-SARS-CoV-2 Rapid Test
Company: Autobio Diagnostics Co. Ltd.
Indication: Qualitative detection and differentiation of IgM and IgG antibodies

to SARS-CoV-2 in human plasma from anticoagulated blood
(Heparin/ EDTA/ sodium citrate) or serum. Intended for use as an
aid in identifying individuals with an adaptive immune response to
SARS-CoV-2, indicating recent or prior infection. Emergency use
of this test is limited to authorized laboratories.

Authorized Laboratories:  Laboratories certified under the Clinical Laboratory Improvement
Amendments of 1988 (CLIA), 42 U.S.C. §263a, to perform
moderate or high complexity tests.

Dear Mr. Hsiung:

This letter is in response to your! request that the Food and Drug Administration (FDA) issue an
Emergency Use Authorization (EUA) for emergency use of your product,? pursuant to Section
564 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (the Act) (21 U.S.C. §360bbb-3).

On February 4, 2020, pursuant to Section 564(b)(1)(C) of the Act, the Secretary of the
Department of Health and Human Services (HHS) determined that there is a public health
emergency that has a significant potential to affect national security or the health and security of
United States citizens living abroad, and that involves the virus that causes COVID-19.

Pursuant to Section 564 of the Act, and on the basis of such determination, the Secretary of
HHS then declared that circumstances exist justifying the authorization of emergency use of in
vitro diagnostics for detection and/or diagnosis of the virus that causes COVID-19 subject to the
terms of any authorization issued under Section 564(a) of the Act.?

1For ease of reference, this letter will use the term “you™ and related terms to refer to Autobio Diagnostics Co. Ltd.
2 For ease of reference, this letter will use the term “vour product” to refer to the Anti-SARS-CoV-2 Rapid Test used Q)
for the indication identified above. X
3 U.S. Department of Health and Human Services, Derermination of a Public Health Emergency and Decfyration :
that Circumstances Exist Justifying Authorizations Pursuant to Section 564(b) of the Federal Food, Dru
Cosmetic Act, 21 U.S.C. § 360bbb-3. 85 FR 7316 (February 7, 2020). *
A v
Y7
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Having concluded that the criteria for issuance of this authorization under Section 564(c) of the
Act are met, I am authorizing the emergency use of your product, described in the Scope of
Authorization of this letter (Section II), subject to the terms of this authorization.

L Criteria for Issuance of Authorization

I have concluded that the emergency use of your product meets the criteria for issuance of an
authorization under Section 564(c) of the Act, because I have concluded that:

1. The SARS-CoV-2 can cause a serious or life-threatening disease or condition,
including severe respiratory illness, to humans infected by this virus;

2. Based on the totality of scientific evidence available to FDA, it is reasonable to believe
that your product may be effective in diagnosing recent or prior infection with SARS-
CoV-2 by identifying individuals with an adaptive immune response to the virus that
causes COVID-19, and that the known and potential benefits of your product when used
for diagnosing recent or prior infection with SARS-CoV-2 by identifying individuals with
an adaptive immune response to the virus that causes COVID-19, outweigh the known
and potential risks of your product; and

3. There is no adequate, approved, and available alternative to the emergency use of your
product.*

I1. Scope of Authorization

I have concluded, pursuant to Section 564(d)(1) of the Act, that the scope of this authorization is
limited to the indication above.

Authorized Product Details

Your product is a lateral flow immunoassay intended for the qualitative detection and
differentiation of IgM and IgG antibodies to SARS-CoV-2 in human plasma from anticoagulated
blood (Heparin/ EDTA/ sodium citrate) or serum. The Anti-SARS-CoV-2 Rapid Test is
intended for use as an aid in identifying patients with an adaptive immune response to SARS-
CoV-2, indicating recent or prior infection. At this time, it is unknown for how long antibodies
persist following infection and if the presence of antibodies confers protective immunity.

To use your product, the device cassette, specimen, and buffer solution are allowed to equilibrate
to room temperature. Specimen (5 uL) is transferred into each sample well using a calibrated
pipette. Both IgG and IgM wells must be tested. Two drops (60 uL) of Sample Diluent are then
added to each sample well. Wait for 15 minutes to read the test results. Do not read the results
after 20 minutes. The result is positive for IgM if colored control lines (C) appear in both result
windows and a test line appears in the IgM test line region (T). The test result is positive for Ig
if control lines (C) appear in both result windows and a test line appears in the IgG test line
region (T). The result is positive for both IgM and IgG if control lines (C) appear in both result
windows and test lines appear in both IgM and IgG test line regions (T). The test result is

4 No other criteria of issuance have been prescribed by regulation under Section 564(c)(4) of the Act. \)
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negative if control lines (C) are present in both result windows and no test lines appear in either
IgG or IgM test line regions (T). The test result is invalid if a colored test line (C) does not
appear in either IgG or IgM result window, regardless of the appearance of any test line (T).

Your product requires the following internal control, that is processed along with the specimen
on the device cassette. The internal control listed below must generate expected results in order
for a test to be considered valid, as outlined in the Instructions for Use:

e Internal Control — The C lines should appear for every test and checks that flow of
reagents is satisfactory.

You also recommend use of external positive and negative controls, or other authorized controls,
to be run as outlined in the Instructions for Use. Your product also requires the use of additional
authorized materials and authorized ancillary reagents that are not included with your product
and are described in the Instructions for Use.

The above described product, when labeled consistently with the labeling authorized by FDA,
entitled “Instructions for Use - Anti-SARS-CoV-2 Rapid Test” (available at

https://www fda.gov/medical-devices/emergency-situations-medical-devices/emergency-use-
authorizations), which may be revised in consultation with, and with concurrence of, the
Division of Microbiology Devices (DMD)/Office of Health Technology 7 Office of In Vitro
Diagnostics and Radiological Health (OHT7-OIR)/Office of Product Evaluation and Quality
(OPEQ)/Center for Devices and Radiological Health (CDRH), is authorized to be distributed to
and used by authorized laboratories under this EUA, despite the fact that it does not meet certain
requirements otherwise required by applicable federal law.

Your product is authorized to be accompanied by the following product-specific information
pertaining to the emergency use, which is required to be made available to healthcare providers
and recipients:

e Fact Sheet for Healthcare Providers: Anti-SARS-CoV-2 Rapid Test
¢ Fact Sheet for Recipients: Anti-SARS-CoV-2 Rapid Test

I have concluded, pursuant to Section 564(d)(2) of the Act, that it is reasonable to believe that
the known and potential benefits of your authorized product, when used to diagnose recent or
prior infection with SARS-CoV-2 by identifying individuals with an adaptive immune response
to the virus, and used consistently with the Scope of Authorization of this letter (Section II),
outweigh the known and potential risks of your product.

I have concluded, pursuant to Section 564(d)(3) of the Act, based on the totality of scientific
evidence available to FDA, that it is reasonable to believe that your product may be effective for
the indication above, when used consistently with the Scope of Authorization of this letter
(Section II), pursuant to Section 564(c)(2)(A) of the Act.

FDA has reviewed the scientific information available to FDA, including the information
supporting the conclusions described in Section I above, and concludes that your product (as
described in the Scope of Authorization of this letter (Section IT)) meets the criteria set forth in
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Section 564(c) of the Act concerning safety and potential effectiveness.

The emergency use of your product under this EUA must be consistent with, and may not
exceed, the terms of this letter, including the Scope of Authorization (Section II) and the
Conditions of Authorization (Section IV). Subject to the terms of this EUA and under the
circumstances set forth in the Secretary of HHS's determination under Section 564(b)(1)(C)
described above and the Secretary of HHS’s corresponding declaration under Section 564(b)(1),
your product is authorized for the indication above.

II1. Waiver of Certain Requirements
I am waiving the following requirements for your product during the duration of this EUA:

e Current good manufacturing practice requirements, including the quality system
requirements under 21 CFR Part 820 with respect to the design, manufacture,
packaging, labeling, storage, and distribution of your product.

IV. Conditions of Authorization

Pursuant to Section 564(e) of the Act, I am establishing the following conditions on this
authorization:

Autobio Diagnostics Co. Ltd. (You) and Authorized Distributor(s)’

A. Your product must comply with the following labeling requirements under FDA
regulations: the intended use statement (21 CFR 809.10(a)(2), (b)(2)); adequate
directions for use (21 U.S.C. 352(f)), (21 CFR 809.10(b)(5), (7), and (8)); any appropriate
limitations on the use of the device including information required under 21 CFR
809.10(a)(4); and any available information regarding performance of the device,
including requirements under 21 CFR 809.10(b)(12).

B. You and authorized distributor(s) will make your product available with the authorized
labeling to authorized laboratories. You may request changes to the authorized
labeling. Such requests will be made in consultation with, and require concurrence of,
DMD/OHT7-OIR/OPEQ/CDRH.

C. You and authorized distributor(s) will provide to authorized laboratories the Fact Sheet
for Healthcare Providers and the authorized Fact Sheet for Recipients. You may
request changes to the authorized Fact Sheets. Such requests will be made in
consultation with, and require concurrence of, DMD/OHT7-OIR/OPEQ/CDRH.

D. You and authorized distributor(s) will make available on your website(s) the Fact
Sheet for Healthcare Providers and the Fact Sheet for Recipients.

5 “Authorized Distributor(s)” are identified by you, Autobio Diagnostics Co. Ltd., in your EUA submission as an
entity allowed to distribute your device.
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E. You and authorized distributor(s) will inform authorized laboratories and relevant
public health authorities of this EUA, including the terms and conditions herein, and
any updates made to your product, authorized labeling and authorized Fact Sheets.

F. Through a process of inventory control, you and authorized distributor(s) will maintain
records of the authorized laboratories to which they distribute the test and number of tests
they distribute.

G. You and authorized distributor(s) will collect information on the performance of your
product. You will report to FDA any suspected occurrence of false positive and false
negative results and significant deviations from the established performance
characteristics of the product of which you become aware.

H. You and authorized distributor(s) are authorized to make available additional
information relating to the emergency use of your product that is consistent with, and
does not exceed, the terms of this letter of authorization.

I.  You and authorized distributor(s)will make available the control material or other
authorized control materials for purchase at the same time as your product.

Autobio Diagnestics Co. LTD. (You)

J. You will notify FDA of any authorized distributor(s) of your product, including the
name, address, and phone number of any authorized distributor(s).

K. You will provide authorized distributor(s) with a copy of this EUA and communicate to
authorized distributor(s) any subsequent amendments that might be made to this EUA
and its authorized accompanying materials (e.g., Fact Sheets).

L. You may request changes to the Scope of Authorization (Section II in this letter) of your
product. Such requests will be made in consultation with DMD/OHT?7-
OIR/OPEQ/CDRH, and require concurrence of, Office of Counterterrorism and
Emerging Threats (OCET)/Office of the Chief Scientist (OCS)/Office of the
Commissioner (OC) and DMD/OHT7-OIR/OPEQ/CDRH.

M. You may request the addition of other ancillary materials for use with your product.
Such requests will be made in consultation with, and require concurrence of,
DMD/OHT7-OIR/OPEQ/CDRH.

N. You may request the addition of other specimen types for use with your product. Such
requests will be made in consultation with, and require concurrence of, DMD/OHT7-
OIR/OPEQ/CDRH. \

O. You may request the addition and/or substitution of control materials for use with youx\»
product. Such requests will be made in consultation with, and require concurrence of,
DMD/OHT7-OIR/OPEQ/CDRH. &
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P. You may request substitution for or changes to the authorized materials used in the
detection process of human antibodies against Sars-CoV-2. Such requests will be made
in consultation with, and require concurrence of, DMD/OHT7-OIR/OPEQ/CDRH.

Q. You will evaluate the performance and assess traceability® of your product with any
FDA-recommended reference material(s) or established panel(s) of characterized
chinical specimens. After submission to FDA and DMD/OHT7-OIR/OPEQ/CDRH’s
review of and concurrence with the data, you will update your labeling to reflect the
additional testing. Such labeling updates will be made in consultation with, and require
concurrence of, DMD/OHT7-OIR/OPEQ/CDRH.

R. You will track adverse events, including any occurrence of false results and report to
FDA under 21 CFR Part 803.

S. You will make available SARS-CoV-2 IgM and IgG Positive Control(s) and a Negative
Control with reactivity levels sufficient to serve as proper control for the performance
of your product. After submission to FDA and DMD/OHT7-OIR/OPEQ/CDRH’s
review of and concurrence, you will update your labeling to include the External
Controls by 6/5/2020.

T. You will complete the agreed upon real-time stability study for your product. After
submission to FDA and DMD/OHT7-OIR/OPEQ/CDRH’s review of and concurrence
with the data, you will update your product labeling to reflect the additional testing.
Such labeling updates will be made in consultation with, and require concurrence of,
DMD/OHT7- OIR/OPEQ/CDRH.

Authorized Laboratories

U. Authorized laboratories using your product will include with result reports of your
product, all authorized Fact Sheets. Under exigent circumstances, other appropriate
methods for disseminating these Fact Sheets may be used, which may include mass
media.

V. Authorized laboratories using your product will use your product as outlined in the
Instructions for Use. Deviations from the authorized procedures, including the
authorized instruments, authorized clinical specimen types, authorized control materials,
authorized other ancillary reagents and authorized materials required to use your product
are not permitted.

W. Authorized laboratories that receive your product will notify the relevant public health
authorities of their intent to run your product prior to initiating testing.

X. Authorized laboratories using your product will have a process in place for reporting te
results to healthcare providers and relevant public health authorities, as appropriate.

6 Traceability refers to tracing analvtical sensitivity/reactivity back to an FDA-recommended reference material.

[P
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Y. Authorized laboratories will collect information on the performance of your product and
report to DMD/OHT7-OIR/OPEQ/CDRH (via email: CDRH-EUA-
Reporting«fda.hhs.gov) and you (TechnicalServices@hardvdiagnostics com) any
suspected occurrence of false positive or false negative results and significant deviations
from the established performance characteristics of your product of which they become
aware.

Z. All laboratory personnel using your product must be appropriately trained in
immunochromatographic techniques and use appropriate laboratory and personal
protective equipment when handling this kit, and use your product in accordance with
the authorized labeling. All laboratory personnel using the assay must also be trained in
and be familiar with the interpretation of results of the product.

Autobio Diagnostics Co. LTD. (You), Authorized Distributors and Authorized
Laboratories

AA, You, authorized distributors, and authorized laboratories using your product will
ensure that any records associated with this EUA are maintained until otherwise notified
by FDA. Such records will be made available to FDA for inspection upon request.

Conditions Related to Advertising and Promotion

BB. All descriptive printed matter, including advertising or promotional material
relating to the use of your product shall be consistent with the Fact Sheets and authorized
labeling, as well as the terms set forth in this EUA and the applicable requirements set
forth in the Act and FDA regulations.

CC. All descriptive printed matter, including advertising or promotional material
relating to the use of your product shall clearly and conspicuously state that:

e This test has not been FDA cleared or approved,;

o This test has been authorized by FDA under an EUA for use by authorized
laboratories;

o This test has been authorized only for the detection of IgM and IgG antibodies
against SARS-CoV-2, not for any other viruses or pathogens; and,

e This test is only authorized for the duration of the declaration that circumstances
exist justifying the authorization of emergency use of in vitro diagnostics for
detection and/or diagnosis of COVID-19 under Section 564(b)(1) ofthe Act, 21

U.S.C. § 360bbb-3(b)(1), unless the authorization is terminated or rg¢woked
sooner.
\ . \ A
LV
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No descriptive printed matter, including advertising or promotional material relating to the use
of your product may represent or suggest that this test is safe or effective for the detection of
SARS-CoV-2.

The emergency use of your product as described in this letter of authorization must comply
with the conditions and all other terms of this authorization.

V. Duration of Authorization
This EUA will be effective until the declaration that circumstances exist justifying the
authorization of the emergency use of in vitro diagnostics for detection and/or diagnosis of

COVID-19 is terminated under Section 564(b)(2) of the Act or the EUA is revoked under
Section 564(g) of the Act.

Sincerely,

RADM Denise M. Hinton
Chief Scientist
Food and Drug Administration

Enclosures
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PRESENCIAL N° 044/2020
OCIAL DA EMPRESA: EASY SOLUCOES DIAGNOSTICAS

EMPRESA: {19.993.061/0001-25
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ANEXO II - PROPOSTA DE PRECOS

MUNICIPIO DE NAVIRAI - MS
ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL

TIPO DE LICITACAO NUMERO FOLHA
PROPOSTA DE PRECO ot
0 ¢ Pregiio Presencial 44/2020 1/1
RAZAO SOCIAL: IN VITRO DIAGNOSTICA LTDA CNPJ: 42.837.716/0()}))(;-,98 INSC. ESTADUAL: 317.809.668.00-56
ENDERECO: RUA CROMITA, 278, DISTRITO INDUSTRIAL, FONE-FAX 31 3654-6366 e-mail: debora.silva@invitro.com.br
ITABIRA/MG
ITEM | QT UN ESPECIFICACAO MARCA P. UNIT. P. TOTAL
1 1.500 | UN | Teste rapido imunocromatografico para detec¢éo qualitativo especifico de IgG e IN VITRO R$ 84,90 | R$127.350,00
IgM do COVID-19 em amostras de sangue total, soro e plasma. ' '

BOTAL GERAL R$ 127.350,00 — Cento vinte sete mil, trezentos cinquenta reais.

Declaro que examinei, conhe¢o e me submeto a todas as condi¢des contidas no Edital da presente. Licitagio modalidade Pregdo Presencial n°. 44/2020, bem
como verifiquei todas as especificagGes nele contidas, ndo havendo quaisquer discrepancias nas informagdes, nas condigdes de fornecimento e documentos
que dele fazem parte. Declaro ainda que, estou ciente de todas as condigdes que possam de qualquer forma influir nos custos, assumindo total responsabilidade
por erros ou omissdes existentes nesta proposta, bem como qualquer despesa relativa a realizagéo integral de seu objeto.

PRAZO DE VALIDADE DA PROPOSTA: 90 (NOVENTA) DIAS, CONTADOS DA DATA DA ABERTURA DA MESMA.
NUMERO DE REGISTRO ANVISA: 0010303460494 )

Itabira, 19 de Junho de 2020.

/ / 122.837.716/0001-98! &
/ / IN VITRO DIAGNOSTICA LTDA ,

/ ' Rua Cromita, n° 278 - Distrito Industrial | N , %?
U

IN\VTRO DIAGNOSTICA LTDA CEP#'35,903-053

ANDREIA OTAVIANI DE PIETRO QUEIROZ L. 1mABRA - MG __| @J ’ ;: ,/

CPF: 158.733.308-24







PREFEITURA MUNICIPAL DE ITABIRA
ESTADO DE MINAS GERAIS

SECRETARIA MUNICIPAL DE DESENVOLVIMENTO URBANO

Alvara de Liceng@ﬁ;calizagﬁo

VALIDADE: 31/03/2021 ~
Raz&o social:  IN VITRO DIAGNOSTICA L'l:bA
Endereco: CROMITA, 278 GALPAO DISTRITO INDUSTRIAL |
CPF/ICNP.: 42.837.716/0001-98 Frocesso: 2020/721
Cadastro Mabllidrio: 10797 Infcio das Atividades:  13/07/1999
Ndmero do Alvard: 163705 Datla de Concesséio: 18/02/2020
Tipo de Validade: Definitiva Hora de Funcionamento 07:00 : 17:00
Afividades: -
. 2123800 ~ Fabricagio de preparagSes farmaséuticas
3260705 « Fabricagio de matetials para medicina e odontologla
3312102 - Manutenglo e reparaglio de eparsihos @ Instrumentos de medida, teste ¢ controle
4884800 - Com§icio atacadiota de méquinas, spareihos » squipamentos para Uso odontovmédico-hospitaiar; partes e pegas
7739099 - Alugus! de outras maquinas ¢ squipsmentos comerclsis ¢ Industrials niio eapacificados anterlorments, ssm operador
8269799 - Outres atlvidades de srvigos prestadoe principaiments s smpresas nlio espucificadas antsriorments
Informacgdes Complomentares:
Alvara gerado automaticaments apds pagamento da taxa
RESTRIGOES: Conforme , ,
ESTE DOCUMENTO TEM VALIDADE ACOMPANHADO DO LICENCIAMENTO AMBIENTAL E/OU ALVARA SANITARIO QUANDO
NECESSARIO,
Observagdes:

Os vendsdores ambulantes ou eventuals ficam clenfes de que é proibido, sob pena de multa, estacionar nas vias publicas ou outros
logradouros, fora.dog locals previaments determinados pala: Prefsitiira Municipal de ltabira e/ou impedir ou dificultar ¢ transllo nas via
publicas, conforme disp8e o Art. 187; tens |8 It do Cédigo de Posfuras.

ESPAGO PARA USO EXCLUSIVO DA FISCALIZACAO MUNICIPAL:

Visitado em: Visitado sm: Visitado em:

Fiscal: Figcal: Fiscal;

Matric/Secretaria; Matric/Secrotariu: Matric/Secretarla:
' PORTARIA N°, 12/99

O DR, FERNANDO DE VASCONCELOS LINS » MM, JUIZ DE DIREITO DA VARA CRIMINAL, MENORES E.CARTAS PRECATORIAS
DESTA COMARCA DE ITABIRA/MG, NO USC DE SUAS ATRIBUICOES LEGAIS, ETC. )
CONSIDERANDO: ’ ‘

O que preceitua a Lel 8.068, de 13 de Julhc de 1680 (Estatuto da Crianga » do Adolescente) e laglaiagio penal em vigor; ;

Que. tem chegado a0 conhecimento desta justica informagfies gue diversos estabelacimentos’ comerciais tem fornecido bebidas
alcodlicas a menores de [dade, além de parmitir que participem sles de jodos de azar;

REVOLVE:

Compelira todos. 08 ‘estabsletimentos desta comarca ds Itabira, que comerclalizem bebidas alcodlicas ou explorem Jodos de azara
afixarern, em local visivel, cdpia desta poraria, assim como cariazes, avlsos e congéneres elaborados pelo Conselho Tutelar da
Crianga & do Adplescente a respsito das proibicSes @ consequéncias do descumprimento da fel anvolvando & matéria-acima exposta,

O responsdvels pelos ‘sstabslecimentes que nlo cumprirem o determinada; busjeitsrseio as sangSes pendls e
administrativas cabivals, ’

P.R.I.C., remetendo-se cdpia ao Conselho Tutefar da Crianga e do Adolescente s & Cormregedoria-Geral ds Justigs.
Itabira, 08 de setembro de 1888,

Ass.: FERNANDO DE VASCONGELOS LINS
Para consultar a autenticidade acesse: hitp:/iservicos itabliraimg.gov.br:8080/alvaraweb/

Cédigo desutenticidade: 1h47adae3
Emitido em: 18/02/2020 ’ \
1 ds 1 1910212020 14:57:20 3)&

frprénss na B por guilhwrme. rodiigues {b
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; I: i Ministério da Saide "g’
o o - Agemm Nacional de Vigilancia Sanitdria o
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 AUTORIZAQAO DE FUNCIONAMENTO N.° 103, 034-6

Com fundamento no Artigo 95, Pardgrafos 1° ¢ 2° do Regimento Interno
aprovado pela Resolug¢do n.° 1, de 26 de abril de 1999, fica autorizada a funcionar a
paz'tizj" de 19 de Marco de 2001, em todo territdrio nacional, a empresa In Vitro
Diagnostica Lida, inscrita sob o C.G.C. n.° £2.6837. 7k6/0001-98, sita a4 Rua Cromita, 278 -
Distrito Indistrial, na cidade de Itabira/MG, COEP )’5 900-970, exercendo af(s)
atividade(s) de Armazenar, Fabricar, Fmbalar, Preoduzir, Distribuir, Reembalar,
Fxportar e Importar produtos correlatos, sob a responsabilidade técnica e legal de

Geraldo Celio Fontes Lopes e Antonio Medeiros de Faria , respectivamente.

= SR Brasilia, 05 de Abril de 200} \
- (7 Paulino Shiguer Araki
%’/ | Gerdncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Savde
GGTPS
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AUTENTICAGAO

Autentice este documents composto de 1 folha por mim rubricada. numerada
* carimbzda. por ser reproducao fiel do original que me foi apresentado
Belo Hrzizonte. 19/11/2019 12°67 40. Em testemunho da verdade.
Tarin itodrigues Santos, Escrevente N* 1958671240
Selo Eletrénico N°: DFQ44656
Céd Seguranga: 5743.9202.3207.0244

Quantidade de Atos Praticados: 00001

EMOL. 500 - TFPJ: 1.66 - RC: 0.30 - 1ISS: 0.26 - TOTAL 7.20

Conisuite a validade do se'o no site htips.//selos tjmg.ius.br MN® DA
ETIQUETA
AAFD31182
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GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS
SECRETARIA DE ESTADO DES;_%['IDE

‘ Alvara NUVISA/GRS/ITAn 030.09.2017 #b-= @;7’
- | » Validade 11/08/2020 =%

0 Coordenador do Nicleo de Vigiléncia Sanitdria (Nuvisa) da GRS Itabira, do Estado :i
i 5”{%
%dc Minas Gerais, de acordo com a Iegxslas:ﬁo vigente € tendo em vista a regularidade do proce';so n° ;’L

peio perfodo de trés anos, que o (g) habilita(m) a manter a(s) atividade(s) abaxxo 4 rua Cromita, 278, %S\

i  Distrito Industrial, Itabira - MG sob a responsablhdade técmca de Patricia de Castro Cerqueira } {5

i
4 Vilela, Inscrigio n°: CRF/MG 4463. , 1=
. ATIVIDADE(S) AUTORIZADA(S): " & . - . R

5|

7
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Itabira, 04 de dezembro de 2017

L/Z// 0

‘Alexandre de Faria Martins da Costa
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Diretor — Masp 383332-4 SES/MG

Geréncia P, cgmnal de Saude de Itabira o )

<

¥ OBSER VAQOES
i 4 taxa de expediente devida foi recolhida por meio de DDAE no valar de R$650,28 em 23/0?.}20 17. e
2- fiste documento deverd ser afixado no estabelesimento, em loca! visivel a0 pablico, | %SUS
: 3 - O presente slvard deverd ser renovedo anualmente de acordo com o disposto o art. 85 do Codigo de Saude de
it Mma'; Gerais Lei 13.317/99. S . R ..
4 - ) prosente documento poderd ser cassado, & qo'alquer momento pot :m:gulandndes no estabslecimento. Sistema Unico de Satde
- Poapa weerificar 8 veracidade dos dados deste Alv uh Samténio acesse o sitg
~x D Afvww, wgflmcmsmmm saude.mg gov.br ¢ informe océdige de verifi caqﬁo OBQAAGSSOCGS
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Servigo Notarial do 8° Oficio de Belo Horizonte

Rua Curitiba, 1665 - Lourdes - BH - MG - Tel: (31) 3279-6200
AUTENTICAGCAO

Autentico este documento composto de 1 foiha. por mim rupricads. numerada
e carimbada. por ser reproducdo fiel do original que me foi apresentado
Belo Horizonte 19/11/2018 12'67:18 Em testemunho da verdade,

Tarin Rodrigues Santos, Escrevente. N 1966670118

Selo Eletrénico N°. DFQ44645
Cdd Seguranga: 1502.6757.0027 3826

Quantidade de Atos Praticados: 00001
EMOL. .00 - TFPJ: 1.66 - RC: 0,30 - 1SS 0.26 - TOTAL: 7.20 He? DA

Consuite 2 validade do sefo no site https i’selos.timg jus br ETIQUETA
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22/06/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria % [’m 1 9
>,

Consultas / Produtos para Salde / Produtos para Saude M

Detalhes do Produto /,

Nome da Empresa IN VITRO DIAGNOSTICA LTDA

CNPJ 42.837.716/0001-98 . Autorizagio 1.03.034-6 ____—
Produto - SARS-CoV-2 IgM/IgG Cé

Apresentacao/Modelo

Apresentagio para 20 testes: TEST 20 x 1; BUF 1 x 3 mL; PIP 20 x 1

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
. : . incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO INSTRUCAO-DE-USO- - 1 1262260/20-5 - 21/05/2020 -

USUARIO DO PRODUTO ~ de 1.PDF | 09:29

Nome Técnico CORONAVIRUS

Registro 10303460494

Processo 25351.335267/2020-18

Fabricante Legal « FABRICANTE: IN VITRO DIAGNOSTICA LTDA - BRASIL

Classificagdo de Risco ' 1l - Classe lil: produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco & saude publica

Vencimento do Registro 21/05/2030

. Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351335267202018/






SARS-CoV-2 IgM/IgG

METODO:
Imunocromatografia (Ouro coloidal)

FINALIDADE:

Este kit é usado para a deteccdo qualitativa de anticorpos IgM e anticorpos 19G
especificos contra o novo coronavirus (SARS-CoV-2) em amostras humanas (soro,
plasma, sangue total). As amostras para teste devem ser coletadas por pessoal médico
profissional.

Somente para diagnéstico de uso in vitro.

SIGNIFICADO CLINICO:

O coronavirus é um virus de RNA envelopado que é amplamente distribuido em
humanos, outros mamiferos, e passaros. Os virus receberam esse nome pela aparéncia
sob um microscopio. Eles sdo esféricos e sua supetrficie é coberta com espiculas em
forma de “"coroa". Existem sete tipos de familia de virus coronavirus, incluindo 229E
(alfa coronavirus), NL63 (alfa coronavirus), 0C43 (Beta coronavirus), HKU1 (Beta
coronavirus), MERS CoV (Beta coronavirus que causa a Sindrome Respiratéria do
Qriente Médio ou MERS), SARS CoV (Beta coronavirus que causa sindrome respiratoria
aguda grave ou SARS) e SARS CoV 2. 229E, NL63, OC43 e coronavirus HKU1 sdo
comuns em todo o mundo e as pessoas sdo infectadas com eles o tempo todo, mas os
outros trés sdo mais recentes e raros. A Sindrome Respiratéria Aguda Grave
Coronavirus (SARS CoV) e Sindrome Respiratdria no Oriente Médio (MERS CoV) tem
origem em doengas zoondticas e as vezes causam doengas fatais. SARS CoV é o
patdgeno que causou surtos graves de sindrome respiratéria aguda em Guangdong,
China, em 2002 e 2003. MERS CoV é o patégeno que causou o surto da sindrome
respiratdrio no Oriente Médio em 2012. SARS CoV 2 isolado do trato respiratdrio inferior
de pacientes com pneumonia inexplicdvel em Wuhan é um novo tipo de

coronavirus pertencente ao género B. Tem um envelope, as particulas sdo redondas ou
ovais € o didmetro é de 60 ~ 140 nm. Suas caracteristicas genéticas sdo
significativamente diferentes da SARS CoV e MERS CoV. Atualmente, demonstrou-se
ter uma homologia de mais de 85% com coronavirus SARS de morcego (Bat-St-
CoVZ(45). Quando isolados e cultivados in vitro, 0 SARS CoV 2 pode ser encontrado
nas células epiteliais respiratérias humanas em cerca de 96 horas.

Sintomas comuns incluem tosse severa, febre e dificuldades respiratérias. Em casos
extremos, os pacientes exibem pneumonia, sindrome respiratéria aguda grave, faléncia
de orgdos e morte.

FUNDAMENTO:

Este kit adota o principio da tecnologia imunocromatografica de fluxo lateral e usa o
método de captura para detectar anticorpos IgM e anticorpos IgG especificos contra o
novo coronavirus em amostras humanas (soro, plasma, sangue total).

Durante o teste, quando a amostra contém novos anticorpos IgM para coronavirus e a
concentra¢do é igual ou superior ao limite mais baixo de detecgdo, o anticorpo se liga
ao antigeno marcado e é capturado pelo anticorpo secundario para formar uma linha
de deteccdo vermelha de IgM. Nesse caso, o resultado é positivo para o anticorpo IgM
para 0 novo coronavirus. Quando a amostra contém anticorpos IgG para o novo
coronavirus e a concentracdo é igual ou superior ao limite mais baixo de detecgdo, o
anticorpo se liga ao antigeno marcado e é capturadc pelo anticorpo secunddrio para
formar uma linha de detec¢do vermelha de IgG. Nesse caso, o resultado é positivo para
o anticorpo IgG para o novo coronavirus. Por outro {ado, se nem a linha de deteccdo
de IgM nem a linha de detecgdo de IgG estiverem visiveis, o resultado sera negativo.
Sob condigbes normais de teste, a linha de controle de qualidade (C) deve estar
claramente visivel para indicar um teste valido.

1D Amostra Controle Linhas
H Teste

Amostra/Diluente
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REAGENTES E MATERIAIS:

Materiais Fornecidos

TEST - 20 x 1 - Dispositivo de teste: antigenos recombinantes SARS-CoV-2; ouro
coloidal; anticorpo monoclonal IgY de galinha, IgG e IgM anti-humano; anticorpo
policional anti-galinha de cabra.

BUF - 1 x 3 mL - Tamp&o: NaH2POa4:12H20, KH2PO4, KCl, NacCl, Proclin 300.
PIP - 20 x 1 Pipetas descartdveis

Materiais Necessarios N3o Fornecidos
« Reldgio, temporizador ou crondmetro

PRECAUCOES:

1. Somente para uso de diagnéstico in vitro

2. Leia atentamente as instrucbes de uso antes de utilizar. Siga as instrugdes com
cuidado.

3. Ndo use kits ou componentes apos sua data de validade.

4. Ndo use os cartdes de teste com saco de papel aluminio danificado, marcas pouco
claras ou cartdo de teste vencido.

6. A linha de controle de qualidade (C) é o marcador de resultados confidveis. Se a
linha de controle de qualidade (C) estiver invisivel, o teste é invdlido. A amostra deve
ser testada novamente com um novo cartdo de teste neste caso.

7. Este kit é descartavel e deve ser tratado como residuo de risco biolégico apés o uso.
8. Evite o fluxo de ar vertical, que pode afetar o resultado do reagente.

9. Os riscos residuais do kit, de acordo com critérios pré-determinados, sdo aceitdveis
em comparacdo aos beneficios proporcionados pelo uso. A andlise de risco foi
realizada de acordo com a 1SO 14971, relacionada & data final e levando em
consideracdo a atual informacdo de registro.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE:

Armazenar entre 4 ~ 30°C por 6 meses, protegendo da luz direta do sol e umidade. Ndo
congelar o kit. Use o dispositivo de teste imediatamente apés abrir a embalagem de
papel aluminio selado.

ESTABILIDADE DE TRANSPORTE:

O transporte do kit deve ser feito pela rota mais direta evitando-se as chegadas nos
finais de semana e feriados no local de destino. O kit ndo é afetado pelo transporte
desde que seja entregue ao destinatdrio no periodo maximo de 7 dias e em uma
temperatura de até 37°C, —
TERMOS E CONDICOES DE GARANTIA:

O fabricante garante a qualidade do produto, se este for armazenado como descrit

acima e em sua embalagem original.

AMOSTRA: ’Y

1. Amostras aceitdveis: soro, plasma (heparina, EDTA e citrato de sddio) e sahgue total,
2. 0 soro e o plasma devem ser separados o mais rdpido possivel apds a coleta das
amostras para evitar hemdlise. O soro e o plasma separados devem ser testados o mais
répido possivel. Se ndo puder ser usado a tempo, deve ser armazenado a 2°C a 8°C por
n&o mais de 3 dias. Se armazenar por mais de 3 dias, a amostra deve ser armazenada
congelada a -20°C. As amostras congeladas precisam ser completamente
descongeladas, e misturadas adequadamente antes do teste. Evite repetidos ciclos de
congelamento e descongelamento.

PROCEDIMENTO DO TESTE:

Por favor, leia as instrucdes cuidadosamente antes de usar o kit. O kit e 2 amostra
devem ser ficar 3 temperatura ambiente de 20 ~ 30°C antes do teste.

1. Abra a bolsa de aluminio, retire o dispositivo de teste e rotule as informacbes da
amostra e do paciente.

2. Adicione 5 pL de soro/plasma (1 gota) ou 10 uL de sangue total (2 gotas)
verticalmente na janela de amostra (S), e depois aproximadamente 80 pL (cerca de 2-
3 gotas) de tamp&o também na janela de amostra (S).

3. Os resultados do teste devem ser lidos apds 10 minutos. Ndo ler depois de 15
minutos, os resultados serdo invilidos.

INTERPRETACAO DOS RESULTADOS:
CIpGleM Negativo
A linha controle aparece na janela, mas as linhas
de teste ndo estdo visiveis.

C 1gG s Positivo para IgM
A linha controle vermelha e uma linha de teste da
[EI] janela de teste IgM s3o visfveis. A intensidade da
linha de teste pode ser menor que a da linha de
controle, o que ainda significa resultado positivo.
CisG 1M Pasitivo para IgG
I:]]:] A linha controle vermelha e uma linha de teste da
janela de teste IgG sdo visiveis. A intensidade da
linha de teste pode ser menor que a da linha de
controle, o que ainda significa resultado positivo.
€ IgGigM

Positivo para IgM e IgG

A linha controle vermelha e duas linhas de teste
da janela de IgM e IgG sdo visiveis. A intensidade
da linha de teste pode ser menor que a da linha
de controle, o que ainda significa resultado
positivo

Invélido

O teste é invélido se a linha de controle estiver
ndo estiver visivel. O teste falhou ou o
procedimento de teste ndo foi seguido
corretamente, ou o volume de aostra foi
insuficiente. Verifique o procedimento de teste e
repita o teste com um novo dispositivo de teste

[IIT]
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Observagoes:

A intensidade da cor vermelha na regido da linha de teste (T) variard dependendo da
concentracdo de anticorpos SARS-CoV-19 IgM / 1gG presentes na amostra. Portanto,
qualquer tom de vermelho na regido de teste (T) deve ser considerado positivo.

[

LIMITACOES DO PROCEDIMENTO
1. Este kit € usado apenas para testar amostras de soro humano, plasma e sangue :
total. f

2. A precisdo do teste depende do processo de coleta de amostras, que € afetado pell
armazenamento inadequado, hemdlise ou congelamento e descongelamento repetidos!

3. Este kit é utilizado para a deteccdo qualitativa de anticorpos contra o novo
coronavirus (SARS-CoV-2) em amostras humanas (soro, plasma, sangue total). Ndo
determina com precisdo o contelido de anticorpos na amostra.

4. O resultado deste reagente é apenas para referéncia clinica, ndo como a dnica base
para diagnéstico e tratamento clinico. O manejo clinico dos pacientes deve ser
considerado em combinacdo com seus sintomas, sinais, historico médico, outros
exames laboratoriais e reagbes ao tratamento.

5, Limitado pela metodologia dos reagentes de detecgdo de anticorpos, os resultados
negativos devem ser verificados novamente e confirmados pela deteccdo de acidos
nucleicos ou pela cultura do virus

6.Andlise da possibilidade de resultados falso-negativos:

a) Coleta, transporte e manuseio irracionais de amostras, baixo titulo de virus na
amostras pode levar a resultados falso-negativos;

b) A variacdo dos genes do virus pode levar a alterac8o do determinante do anticorpo, A
o que pode resultar em resultados falso-negativos. . 4
7. E fornecido apenas para uso em laboratérios clinicos ou para profissionais de salde
para testes no local de atendimento, e ndo para testes em casa.

8.0s resultados negativos ndo descartam a infeccdo por SARS-CoV-2, particularmente
nagueles que estiveram em contato com o virus. Testes de acompanhamento com

Iy NI re>




S e

) :
diagndstico molecular devem ser considerados para descartar infec¢do nesses |RF I 80 UL/mL ] Q
individuos.

9. Os resultados do teste de anticorpos ndo devem ser usados como Unica base para APRESENTACAO DO KIT:

diagnosticar ou excluir a infeccdo por SARS-CoV-2 ou para informar o status da
inffccﬁo_ cdo P Cat. N° Reagente Vol N° Teste
TEST 20x1

10. Os resultados positivos podem ser devidos a infeccdo passada ou presente com 90000-20 BUF 1 x 3mL 20 B
cepas de coronavirus ndc SARS-CoV-2, como coronavirus HKU1, NL63, OC43 ou 229E. PIP 20x 1 :
11. N3o deve ser usado para a triagem de sangue doado. REFERENCIAS:

Guidelines for Diagnosis and Treatment of SARS-CoV-2 Infected Pneumonia
CONTROLE DE QUALIDADE: Edition), The National Health Commission of the People’s Republic of China.
Um controle de procedimento esta incluido no teste. Uma linha vermelha que aparece

na regido de controle é considerada como um controle interno de procedimento. DEPARTAMENTO DE SERVICOS ASSOCIADOS:

Confirma o volume suficiente da amostra e a execucdo do teste de maneira correta. Os Para esclarecimentos de duvidas do consumidor quanto ao produto:

controles ndo sdo fornecidos com este kit; no entanto, recomenda-se que controles Telefax (31) 3067-6400 E-mail: jnvitroms®@invitro.com.br

positivos e hegativos sejam testados como uma boa pritica de laboratério para N.° DO LOTE, DATA DE FABRICACAO, DATA DE VALIDADE VIDE ROTULO DO PRODUTO.
confirmar o procedimento de teste e verificar o desempenho adequado do teste.

P

Pr e Distr por In Vitro Diagndstica Ltda Rua Cromita, 278, Distrito
Internamente, para avaliacdo do teste, 0s seguintes procedimentos podem ser Industrial - Itabira/MG. CEP: 35903-053 Telefone: 31-3067-6400 -~ Fax: 31-3067-640
seguidos: e-mail: invitroms@invitro.com.br A
1. Taxa de coincidéncia de referéncia positiva: teste 3 amostras da referéncia positiva Resp. Téc.: Patricia C. C. Vilela - CRF 4463 )
interna (P1 a P3) com o dispositivo de teste. Todos os resultados devem ser positivos. Reg. M.S. 10303460494 Classe de risco: 111

2. Taxa de coincidéncia de referéncia negativa: teste 6 amostras de referéncia negativa .
interna (N1 a N6) com o dispositivo de teste. Todos os resultados deverdo ser todos SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NOS RGTULOS DO PRODUTO:
negativos.

3. Limite de detecgdo: IgM-0,25 ug / mL; 1gG-0,22 pg / mL.

4. Repetibilidade: teste 1 amostra da referéncia interna da empresa (J) por 10 vezes
repetidamente. Os resultados devem ser positivos e consistentes.

Atencdo, ler a instrucdo de uso

Somente para diagnéstico de uso in vitro {

CARACTERISTICAS DE PERFORMANCE: Armazenar entre 4-30°C

Efeito prozona:

N&o existe efeito prozona. Testes por kit
Sensibilidade e Especificidade

120 amostras foram avaliadas incluindo 75 amostras positivas e 45 amostras negativas.
A sensibilidade clinica é de 84%, com 95% de indice de Confianca: (74,08%; 90,60%)
para o teste de anticorpo IgG. Para o teste de anticorpo IgM a sensibilidade é de
97,33%, com indice de Confianga de 95%;(92,83%; 99,76%).

A especificidade clinica é de 93,33%, com indice de Confianca de 95%: (82,14%;
97,71%). Para o teste de anticorpo IgM a especificidade clinica é de 93,33%, com Indice
de Confianca de 95%: (82,14%; 97,71%).

A especificidade clinica para o kit € de 91,11%, com fndice de Confianca de
95%:(79,27%; 96,49%).

Validade

Nimero de lote
Fabricante
Catdlogo

Cuidado

B> BE[eod<F =

Sensibilidade Analitica

Foram utilizados anticorpos de referéncia IgG e IgM para a determina¢do da
sensibilidade analitica ou limite de deteccdo. Para o anticorpo IgM a sensibilidade
analitica foi de IgM-0,25 pg/mL; 1gG-0,22 pg/mL

Precisdo

Foram usadas amostras de referéncia positiva, referéncia negativa e de limite de
detecgdo.

Foram utilizados 3 diferentes lotes para o teste. Cada lote de reagentes foi testado por
S dias consecutivos e cada lote de reagentes foi usado para testar a mesma amostra 5
vezes por dia. Tanto a repetibilidade, quanto a reprodutibilidade, apresentaram 100%
de reciprocidade de resultados.

Reatividade cruzada:
N&o houve reatividade cruzada com nenhuma das infeccdes testadas. Nenhuma inibicdo
foi observada com quaisquer amostras.

parainfluenza virus, anticorpo

influenza A virus, anticorpo

influenza B anticorpo

Chlamydia pneumoniae anticorpo

Mycopiasma pneumoniae anticorpo

adenovirus anticorpo

HCV anticorpo

Hepatitis B suiface anticorpo

Respiratory syncytial virus anticorpo

Legionella pneurnophila anticorpo

Q-rickettsia

Mycobacteriurn tuberculosis anticorpo

Haemophilus influenzae

Toxoplasma anticorpo

Rubella virus anticorpo

Cytomegalovirus anticorpe

Herpes simplex virus anticorpo

Anti-ANA anticorpo

Anti-lo-1 anticorpo

Substancias interferentes:

A performance do kit SARS-CoV-2 I1gM/IgG Ouro Coloidal n3o é afetada pelas N
substéncias abaixo até as concentracdes listadas. { 2}
k)
VT

Analito Concentragdo
Bilirrubina 250 pmol/L
Triglicérides 15 mmol/L
Hemoglobina 9 g/L

I\/icro>
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PREFEITURA MUNICIPAL DE NAVIRA
ADO DE MATO GROSSO DO SUL
GERENCIA DE FINANCAS
CNPJ 03.155.934/0001-90

. . ANEXO I - PROPOSTA DE PRECOS
MUNICIPIO DE NAVIRAI - MS .
ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL

TIPO DE LICITACAO NUMERO FOLHA

PROP A DE PRE
OPOST ¢o Pregio Presencial 44/202«() . i
RAZAO SOCIAL: Laborsys Prod. Equip. Laboratoriais LTDA CNPJ:08.577.112/0001-11 .-~ INSC. ESTADUAL:149.555.336.118
ENDERECO: Rua Dona Brigida, 180/190 S4o Paulo/SP FONE-FAX 11 5904 0500 " e-mail laborsyssp@laborsys.net.br
ITEM QT UN ESPECIFICACAO MARCA .| P.UNIT. P. TOTAL

1 1.500 | UN | Teste rapido imunocromatografico para detec¢do qualitativo especifico de IgG e VAZYME R$ 75,80 R$ 113.700,00
IgM do COVID-19 em amostras de sangue total, soro e plasma. :
Registro ANVISA: 80218010050 -

{ TOTAL GERAL RS$ - 113.700,00 ( Cento e treze mil e setecentos reais)

Declaro que examinei, conhego € me submeto a todas as condi¢des contidas no Edital da presente. Licitagdo modalidade Pregiio Presencial n°. 44/2020, bem como
verifiquei todas as especificagdes nele contidas, ndo havendo quaisquer discrepancias nas informagdes, nas condigdes de fornecimento e documentos que dele fazem
parte. Declaro ainda que, estou ciente de todas as condi¢des que possam de qualquer forma influir nos custos, assumindo total responsabilidade por erros ou
omissdes existentes nesta proposta, bem como qualquer despesa relativa a realiza¢do integral de seu objeto.

PRAZO DE VALIDADE DA PROPOSTA: MiNIMO DE 60 (SESSENTA) DIAS, CONTADOS DA DATA DA ABERTURA DA MESMA.

Sédo Paulo, 22 de junho de 2020
l\ Ronaldo Silva Teffeha. =
. H CPF n°010.8§5-\8§8/-55/ &T
, $ T s

Praga Prefeito Euclides Antonio Fabris, 343 ~ Telefax (0*%67) 3409-1500 — Cep 79950-000 ~ e-mail: licitacaonavirai@ gmail.com O
1
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SIVISA Sistema de Informagcdo em Vigiléncia Sanitdria
SUS - Sistema Unico de Saide

VIGILANCIA EM SAUDE
SAO PAULO
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LICENCA DE FUNCIONAMENTO T

N°CMvs: 355030801-464~001972-1-1

DATA DE VALIDADE: 19/12/2 020

7

NOTA: ESTE DOCUMENTO CONTEM 2 PAGINA(S)

N° PROCESSO:
N° PROTOCOLO: PA873317 Do/ Data do Protocolo: 18/05/2017
SUBGRUPO: DISTRIBUIDORA/IMPORTADGRA
. COMERCIO ATACADISTA DE CORRELATOS / PRODUTOS
AGRUPAMENTO: COMERCIO e
. 4645-1/01 COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO,
ATIVIDADE ECONOMICA-CNAE:  ciptio Gic0, HOSPITALAR E DE LABORATORIOS
OBJETO LICENCIADO: ESTABELECIMENTO
DETALHE: ‘
. LABORSYS PRODUTOS E EQUIPAMENTOS .
RAZAO SOCIAL: DRy S RRODUTOS EE T CNPJ ALBERGANTE:
. LABORSYS PRODUTOS E EQUIPAMENTOS
ME FANTASIA: | "ABORATORIAS LTDA EPP
CNPJ / CPF: 08.577.112/0001-11
LOGRADOURO: R DONA BRIGIDA NUMERO: 180
COMPLEMENTO:
BAIRRO: VILA MARIANA
MUNICIPIO: SAO PAULO
CEP: 04111-080 UF: SP
PAGINA DA WEB:

RESPONSAVEL LEGAL: RAMATYS SILVA TEFFEHA

CPF: 01088585871
N° INSCR. CONSELHO

PROF:

CONSELHO REGIONAL: N/A
UF:

RESPONSAVEL TECNICO: SABRINA RODRIGUES MAIA

CPF. 29172584890

N° INSCR. CONSELHO PROF: 9684

CONSELHO REGIONAL: crBM
UF: sp

RESPONSAVEL TECNICO SUBSTITUTO: ROSE GARCIA

CPF: 16764815836
Ne INSCR. CONSELHO

PROF: 11318501

CONSELHO REGIONAL: crBIO
UF: sp
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LICENCA DE FUNCIONAMENTO
NeCMvsS: 355030801-464-001972-1-1 /’/ DATADEVALIDADE:lSJ/ﬂ/JzOZ‘O
L CLASSES DE PROD/ua’és E ATIVIDADES AUTORIZADAS - ]
CLASSE DE PRODUTO: ’
PRODUTOS PARA SAUDE

ARMAZENAR EM AREA PROPRIA
DISTRIBUIR

O(A) AUTORIDADE SANITARIA DA VIGILANCIA SANITARIA DE SXO PAULO

CONCEDE A PRESENTE LICENCA DE FUNCIONAMENTO, SENDO QUE SEU (S) RESPONSAVEL(IS) ASSUME (M) CONHECER A LEGISLACKO
SANITARIA VIGENTE E CUMPRI-LA INTEGRALMENTE, INCLUSIVE EM SUAS FUTURAS ATUALIZACOES, OBSERVANDO AS BOAS PRATICAS
REFERENTES AS ATIVIDADES E OU SERVI(COS PRESTADC, RESPONDENDO CIVIL E CRIMINALMENTE PELO NAO CUMPRIMENTO DE TAIS
EXIGENCIAS, FICANDO, INCLUSIVE, SUJEITO (8) AO CANCELAMENTO DESTE DOCUMENTO.

ASSUMEM AINDA INTEIRA RESPONSABILIDADE PELA VERACIDADE DAS INFORMACOES AQUI PRESTADAS PARA O EXERcIcIio Das
ATIVIDADES RELACIONADAS E DECLARAM ESTAR CIENTES DA OBRIGACAO DE PRESTAR ESCLARECIMENTOS E OBSERVAR A8 EXIGENCIAS
LEGAIS QUE VIEREN A SER DETERMINADAS PELC ORGAO DE VIGILANCIA SANITARIA COMPETENTE, EM QUALQUER TEMPO, NA FORMA
PREVISTA NO ARTIGO 95 DA LEI ESTADUAL 10.083 DE 23 DE SETEMBRO DE 1998.

SA0 PAULO 19/12/2017
6CAL DATA DE DEFERIMENTO

Codigo de Validagdo: 1520977153103

A autenticidade deste documento deverd ser confirmada na pdgina do Sistema de Informagdo em Vigiléncia
Sanitéria, no endereco: https://sivisa.saude.sp.gov.br/sivisa/cidadao/
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ENDERECO: Rua Alegre, 920, Casa 1

BAIRRO: Barcelona CEP: 09550250 - SAO PAULO/SP
CNPJ: 14.202.920/0001-05

PROCESSO: 25351.520457/2014-79
PXHLOOOHI6XS (8.11009.2)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

FABRICAR: CORRELATOS

EMPRESA: BRAGA E NETO COMERCIO E REPRESENTACAQ -
EIRELI ME

ENDERECO: AVENIDA PAULO DE FRONTIN, N° 36

BAIRRO: ATERRADO CEP: 27213150 - VOLTA REDONDA/RJ
CNPJ: 32.522.252/0001-77

PROCESSO: 25351.534971/2014-80
49Y174Y21WWI (8.11028.8)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS .
EMPRESA: SUA MAJESTADE TRANSPORTES LOGISTICA E
ARMAZENAGEM LTDA

ENDERECO: RUA PARDAL n'

BAIRRO: CANINDE CEP: 03035120 SAO PAULO/SP

CNPJ: 02.748.818/0001-12

PROCESSO: 25351.523762/2014-81
G08225200M80 (8.11016.6)
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: DEISE SOUZA DOS SANTOS NOGUEIRA - ME
ENDERECO: RUA VINTE E UM DE ABRIL.9 EDIF BARAOQ DO
RIO BRANCO ANDAR 3 SALA/310

BAIRRO: NAZARE CEP: 40050390 - SALVADOR/BA

CNPJ: 13.602.516/0001-58

PROCESSO: 25351.526721/2014-86
UMSL2251H9YS (8.11022.6)
ATIVIDADE/CLASSE

COMERCIO: CORRELATOS

EMPRESA: Stryker do Brasil Lida
ENDERECO: Avenida Portugal, 1100

BAIRRO: Ttaqui CEP: 06696060 - ITAPEVY/SP

CNPJ: 02.966.317/0002-93

PROCESSO: 25351.513856/2014-90

G2W2546X5666 (8.11026.1)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EXPORTAR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: SAUER PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES
LTDA - ME

ENDERECO: AVENIDA REPUBLICA ARGENTINA, 4572 - LOJA

AUTORIZMS:

AUTORIZ/MS:

AUTORIZ/MS:

AUTORIZ/MS:

AUTORIZ/MS:

: novo mundo CEP: 81050000 - CURITIBA/PR
CNPJ: 06.223.144/0001-93

PROCESSO: 25351.536120/2014-90
USXS940MILX9 (8.11046.0)

AUTORIZ/MS:

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS
.EMPRESA: MARCOS ROBERTO DOMENEGHETTI - ME
ENDERECO; ALAMEDA CORONEL JOAQUIM DE OLIVEIRA
MATOZINHO 373 )
BAIRRO: CENTRO CEP: 17201370 - JAU/SP
CNPJ: 03.063.885/0001-66

25351.530648/2014-95 AUTORIZ/MS:

BRUNG GONCALVES ARAUJO RIOS

ANEXO

EMPRESA: ESA LOGISTICA LTDA - EPP

ENDERECO: R MARIO FONGARO NUMERO 5

BAIRRO: VILA MARLENE CEP: 09732530 - SAO BERNARDO
DO

CAMPO/SP
CNPJ: 01.179.939/0003-28
25351.275729/2014-10

PROCESSO: AUTORIZ/MS:
UZ2118Y9W04M4 (8.10492.3)

EXPEDIR: CORRELATOS

TRANSPORTAR: CORRELA

EMPRESA: ASHER-SILB MEDICAL DO BRASIL LTDA

ENDERECO: AVENIDA FRANKLIN ROOSEVELT N° 23, SALA
1108

BAIRRO: CENTRO CEP: 20021120 - RIO DE JANEIRO/R]

CNPJ: 05.353.872/0001-57

PROCESSO: 25351.021052/2003-11 AUTORIZ/MS:

UHY43XW8Y948 (8.01604.0)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATO

DISTRIBUIR: CORRELATO

EXPEDIR: CORRELATO

IMPORTAR: CORRELATO

EMPRESA: MEDIMPLANTS COMERCIO DE MATERJAIS PARA

USO MEDICO LTDA-EPP

ENDERECO: RUA DOS MUNDURUCUS N°3100 SALA 1608 ED,

METROPOLITAN TOWER

BAIRRO: CREMACAO CEP: 66033718 - BELEM/PA

CNPJ; 13.915.391/0001-16

PROCESSO: 25351634737/2012-“ AUTORIZ/MS:

HYH43HM (8.09022.0)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

TRANSPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: LEMARC PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES
TDA

ENDERECO: AV DAS AMERICAS N° 3959 LOJA 213

BAIRRO: BARRA DA THUCA CEP: 22631003 - RIO DE JA-

NEIRO/RI

CNPJ: 09.300.300/0001-60

PROCESSO:; 25351.523054/2009-15
P57831560XWH (8.0562341)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

TRANSPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: MINAS IMPORT LTDA

ENDERECO: Avenida Mem de S4, o'

BAIRRO: Paraiso CEP: 30260270 ~ BELO HORIZONTE/MG
CNPJ: 00.279.767/0001-00

PROCESSO: 25351.430007/2005-16
KK 149632424X (8.03022.1)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO

EMBALAR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATO

EXPORTAR: CORRELATO
FABRICAR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
REEMBALAR: CORRELATOS
EMPRESA: HOSPITALARES COI
DlCO—HOSPITALAR E FISIOTERAP!
ENDERECO: Rua Buriti, 188, téreo

BAIRRO: Centro CEP: 98900000 - SANTA ROSA/RS
CNPJ: 07.571.682/0001-31

PROCESSO: 25025.000857/2009-18 AUTORIZ/MS:
P2HEX6WH30Y7 (8.05712.8)

ATIVIDADE/CLASSE

COMERCIALIZAR: CORRELATOS

EMPRESA: DMS LOGISTICA ATACADISTA FARMACEUTICO
LTDA - ME

ENDERECO: AVENIDA DINAMARCA N° 549, BLOCO B
BAIRRO: JARDIM EUROPA CEP: 58705050 - PATOS/PB

CNPI: 10.851.391/0001-01

PROCESSO: 25351.064514/2010-21 AUTORIZ/MS:
KHY9H49852H4 (8.06158.1)

ATIVIDADE/CLASSE

K7XLM-

AUTORIZ/MS:

AUTORIZ/MS:

CIO DE MATERIAL ME-
CO LTDA

EXPEDIR: CORRELATOS
EMPRESA: TRANSTEC EXPRESS LTDA-ME

ENDERECO: RUA SANTA FRANCISCA,

BAIRRO: VILA JAGUARA CEP: 05116090 SAO PAULO/SP
CNPJ: 09.398.013/0001-35

PROCESSO: 25351.323399/2011-31 AUTOR’!ZIMS:
PL8893527L9M (8.07668.0) .
ATIVIDADE/CL.

ASSE
TRANSPOKTAR. CORRELATOS

munmum
Wmmn%;u-mm

y 3 /
EMPRESA TARGMED ’ " ERCIO E IMPORTACAO DE PRO-
DUTOS MEDICOS HOSPITALARES L
ENDERECO: RUA NITEROIL, N° 362 - CONJUN'K) 31/32/33
SAIRR ;" CENTRO CEP: 09510200 - SAO CAETANO DO

CNPJ: 10.507.884/0001-2'

PROCESSO: 25351 197412/2009-36
KHR91WH381837 (8.05198.3)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

AUTORIZ/MS:

EMPRESA: GENBIOTECH DIAGNOSTICA LTDA
ENDERECO: AV ALCANTARA MACHADO 80, CJ 14
BAIRRO: BRAS CEP: 03102900 - SAO PAULO/SP
CNPJ: 05.278.753/0001-87

PROCESSO: 25351.024557/2003-38
GYLA23HOWMXS (8.02039.5)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO

EXPEDIR: CORRELATO

IMPORTAR: CORRELATO
TRANSPORTAR: CORRELATO

EMPRESA KLIMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA

ENDERECO RUA 21 de abril n° 270
BAIRRO: centro CEP: 99740000 - BARAO DE COTEGIPE/RS

CNPJ: 11.011.226/0001-04
PROCESSO: 25351.272017/2012-43 AUTORIZ/MS:
U30X630LSHXY (8.08589.3)
ATIVIDADE/CLASSE
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EMPRESA: AMPLITUDE LATIN AMERICA S.A.
ENDERECO: Rua 6 n". 1460
BAIRRO: centro CEP: 13500190 - RIO CLARO/SP
CNPJ: 10.978.692/0001-09
PROCESSO: 25351.007758/2011-44
PLM990Y2Y696 (8.07262.6)
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: 1.S.T. COMERCIO, INDUSTRIA, IMPORTACAC E
EXPORTACAO LTDA - EPP
ENDERECO: AVENIDA BENIGNO CARRERA, 5
BAIRRO: VILA CAMPESTRE CEP: 04332110 -~ SKO PAULO/SP
CNP.V 15 563 789/0001-66

AUTORIZ/MS:

25351.178516/2013-46
G72HY1XW6HYS (8.09934.1)
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

AUTORIZ/MS:

AUTORIZ/MS:

REEMBALAR CORRELATOS

EMPRESA: TRANSPORTADORA RADDAR EIRELI - EPP
ENDERECO: AVENIDA PERIMETRAL NORTE, 4613 - QD 02 -
LT 09 - GALPAO 01-A

BAIRRO: ZONA INDUSTRIAL PEDRO ABRAO CEP: 74583285 -
GO GO

LANIA/
CNP}: 08.402.055/0001-30
PROCES! 25351.567089/2013-47
U4X708l4240M {8.09882.1)
ATIVIDADE/CLASSE
TRANSPORT;

q S
EMPRESA: ACACIA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA
ENDERECO: RUA JOAQUIM PARAGUAI, 114
BAIRRO: VILA ISABEL CEP: 37026100 - VARGINHA/MG
CNPJ: 03.945.035/0001-91
25351.448118/2006-60 AUTORIZ/MS:

AUTORIZ/MS:

U
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATO

DISTRIBUIR: CO!

EXPEDIR: CORRELATO

TRANSPORTAR: CORRELATO

EMPRESA: EQUINOCIO HOSPITALAR LTDA
ENDERECO: RUA SAQ JOSE. N° 1710, ALTOS
BAIRROQ: CENTRO CEP: 68900902 - MACAPA/AP
CNPJ: 07.329.169/0001-39

PROCESSO: 25013.041057/2005-63 AUTORIZ/MS:
UXX63847WLGL. (8.02773.0)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

TRANSPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: ELOG S.A.

ENDERECO: Av.Tamboré, 1440, 2° andar

BAIRRO: ALPHAVILLE CEP: 06460000 - BARUERI/SP

CNPJ: 60.526.977/0001-79

PROCESSO: 25351,014052/2003-65 AUTORIZ/MS:
LO736M883M2X (8.01559.5)

Este documento pode ser verificado no end }
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RESOLUCAC-RE Ne 1.238, DE 4 DE JUNHO DE 2020

(o] Geral de T logia de Produtos para Saude, no uso das atribuigdes
que lhe confere o art. 156, aliado ao art. 54, |, § 12 do R Internc api do pefa
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 255 de 10 de de o de 2018, )

Art. 1° Conceder a Transferéncia de 'ﬂtularidade de Reglstro ou Cadastro e por
consequente, cancelar o Registro ou Cadastro dos Produtos para Saidde na conformidade
da relag3o anexa.

Art. 2° Esta Resoluc3o entra em vigor no prazo de 90 {noventa) dias, ap6s a sua
publicacio.

LEANDRQ RODRIGUES PEREIRA
ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(DES) / EXPEDIENTE(S)

Autentica Medical Importacio Comercio e Servigos LTDA-ME / 18.192.496/0001-08
Familia de Insertos de Cerimica Link

25351.021753/2019-18 / 81000030088

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro por transferéncia de titularidade
/ 1140117206

Familia de Cal s de Cerdmica Link

25351.006663/2019-05 / 81600030087

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro por transferéncia de titularidade
/ 1140124209

AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. / 01.645.409/0001-28

Cateter Guia Adrtico Toracico Heli-FX

25351.481680/2020-53 / 10349000953

80049 - MATERIAL - Transferéncia de titularidade de cadastro de material de uso em saide
/ 1697592208

Cateter Guia Aértico Abdominal Heli-FX

25351.481637/2020-98 / 10349000952

80043 - MATERIAL - Transferéncia de titularidade de cadastro de material de uso em satde
/ 1697518209

CML- Centro Médico Logistico Lida / 23.378.089/0001-20

Familia de Cabecas de Cerdmica Link

25351.477290/2020-89 / 81346500040

80062 - MATERIAL - Transferéncia de titularidade de registra de material implantivel em
ortopedia / 1684212200

Cabecas Femorais Cerdmicas

25351.477259/2020-48 / 81346500041

80062 - MATERIAL - Transferéncia de titularidade de registro de material implantivel em
ortopedia / 1684229204

Familia de insertos de Cerdmica Link

25351.477288/2020-18 / 81346500039

80062 - MATERIAL - Transferéncia de titularidade de registro de material implantivel em
ortopedia / 1684205207

GETINGE DO BRASIL EQUIPAMENT(OS MEDICOS LTDA. / 06.028.137/0001-30
Hemoconcentrador Maquet

25351.463454/2020-91 / 80259110227

80049 - MATERIAL - Transferéncia de titularidade de cadastro de material de uso em satde
/ 1642872202

Prétese Vascular Flixene

25351.463392/2020-17 / 80259110226

80061 - MATERIAL - Transferéncia de titularidade de registro de material de uso em sadde
/ 1642792201

IMPLAMED-IMPLANTES ESPECIALIZADOS COM IMPOR E EXPOR LTDA / 57.146.607/0001-
00

Cabecas Femarais Ceramicas

25351.122037/2014-71 / 10247530143

80084 - MATERIAL - Cancel. de registro ou cad. por transf
/ 1129031205

MAQUET "CARDIOPULMONARY DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA /
00.944.324/0001-88

Protese Vascular Flixene

25351.666318/2014-62 / 10390690092

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro por transferéncia de titularidade
/ 1237311207

Hetmoconcentrador Maquet

25351.764535/2015-84 / 10390690101

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro por transferéncia de titularidade
/ 1237651205

Cateter Guia Adrtico Tordcico Heli-FX

25351.099059/2017-07 / 10339190690

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro por transferéncia de titularidade
/ 1697298208

Cateter Guia Adrtico Abdominal Heli-FX

25351.099055/2017-05 / 10339190689

80084 - MATERIAL - Cancel de registro ou cad por trans
/ 1697207204

ia de titularidade

ia de titularidade

RESOLUGAO-RE N2 1.839, DE 4 DE JUNHO DE 2020

oG Geral de T logia de Produtos para Saide, no uso das
atribuicBes que the confere o art. 156, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolug3o de Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve:

Art. 12, Tornar insubsistente a RESOLUGAQ - RE N9 727 de 12 de margo de
2020, dnica e lusi quanto ao Cadastro de Familias de Material de Uso
Médico, referente a empresa MEDIPHACOS INDUSTRIAS MEDICAS S/A -
21.998.885/0001-30, PROCESSO 25351.060115/2020-56, publicada no Didrio Oficial da
Uni3o n? 51 de 16 de margo de 2020, Secio 1, pdgina 118.

Art. 29, Tornar insubsistente a RESOLUCAO - RE N2 1.635 de 21 de maio de
2020, Unica e exclusivamente quanto ao Registro de Familia de Equipamentos para Sadde,
de Médio e Pequeno Porte, referente 3 empresa NMT - NEW MEDICAL TECHNOLOGY LTDA-
ME - 21.308.162/0001-61, PROCESSO 25351.621633/2019-15, publicada no Didrio Oficial da
Unido n2. 98 de 25 de maio de 2020, Secio 1, pigina 219.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagio.

LEANDRC RODRIGUES PEREIRA

RESOLUCKAO-RE N# 1.860, DE 5 DE JUNHO DE 2020

o] Geral de T logia de Pry
Ihe confere o art. 156 ahado aoart. 54, |, § 12do R
de Diretoria i 2

para Sadde, no uso das ambulqaes que

lntzmo p pela R ¢

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA
ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

BD Alaris GP Equipos Padr3o de Infusdo com 8D SmartSite para Uso com Bomba de Infusio
25351.466732/2020-61 / 10033430808

80009 - MATERIAL - Cadastro de Famflias de Material de Uso Médico / 1652216208
BD Alaris GP Equipos Padr3o de Infus3o para Uso com Bomba de infusio
25351.466734/2020-51 / 10033430809

80009 - MATERIAL - Cadastra de Familias de Material de Uso Médico / 1652369205
BD Alaris GP Equipos de Transfusio de Sangue para Uso com Bomba de infusdo
25351.466731/2020-17 / 10033430807

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 1652212205
BD Alaris GP Equipos de Infusia para Oncologia para Uso com Bomba de Infusio
25351.466730G/2020-72 / 10033430806

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 1652159205
Bio Cirurgica ftda / 02.417.547/0001-12

TERMOMETRO DIGITAL DE TESTA POR INFRAVEMELHO OLIVE
25351.481382/2020-63 / 80808969003

8024 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Equipamento para Sadde / 1696215200

SARS-COV-2 ANTIBOIDY TEST
25351.352502/2020-16 / 10210410105

8433 - VD - Registro de produto / 1310355205
CARISMA COMERCIAL LTDA. / 00.411.210/0001-72
COVID-19 IgG/1gM Rapid Test Cassette
25351.395045/20206-54 / 81556270001

8433 - IVD - Registro de produto / 1433065202

COVID-19 IgG/IgM KIT DE TESTE RAPIDO
25351.425959/2020-57 / 80832470004
8433 - IVD - Registra de produto / 1524380200

ra Di
25351,49(1170/2020-41 / 81178350023
£0027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Familia de Equipamentos para Sadde / 1725199201

Erba Diagnostics Brazil, Producao e Distribuicao de Produtos Medicos Eireli / 32.190.515, -
98

Erbalisa® COVID-18 IgG
25351.390631/2020-11 / 81826160050
8433 - VD - Registro de produto / 1420088201

DIKANG In
25351. 480326/2020—10 / 81989579002

8024 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Equipamento para Saide / 1693252208
med 7 produtaes hospitalares Itda epp / 08.140.941/0001-32

2015-nCoV IgG / IgM Detection Kit {Colloidal Goid-Based)
25351.330658/2020-46 / 80386680009

8433 - VD - Registro de produto / 1249212204

Medix Brasil Termdmetro Digital
25351.481386/2020-41 / 80495519001
8024 - EQUIPAMENTG - Cadastro de Equipamento para Salde / 1696245201

RESMED MASKS v
25351.419496/2020-94 / 80047300764
80003 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 1507510209

FOSUN 2018-nCOV gPCR
25351.329728/2020-13 / 81575230002
8433 - IVD - Registro de produto / 1246676200

MULTILASER INDUSTRIAL S.A. / 59.717.553/0001-02
HC261

25351.481385/2020-05 / 81596329016
8024 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Equipamento para Satide / 1696243205

2019-nCoV Kit de Deteccda 1gG/igM (Ouro Coloidal)
25351,306952/2020-37 / 81118630008
8433 - VD - Registro de produto / 1176227206

59

Oximetro de Pulso

25351.496187/2020-38 / 81334639002

8024 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Equipamento para Satude / 1742724200
VITAL BODY LIFESTYLE LTDA - ME / 23.863.763/0001-61

TERMOMETRO CLINICO DIGITAL SEM CONTATO HFS1000
25351.491102/2020-25 / 81492079001

8024 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Equipamento para Satide / 1728450203

@Q\@
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
22 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS

RETIFICAGAO

No Didrio Oficial da Unido n° 105, de 3 de junho de 2020, Se¢3a 1, pag. 503,
Onde se 18

"RESOLUCAQ-RE N¢ 1.772, DE 2 DE MAIO DE 2020*

Leia-se:

“RESOLUGAO-RE Ne 1.772, DE 2 DE JUNHO DE 2020"

42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPEGAO E FISCALIZACAO SANITARIA

RESOLUGAO-RE N2 1.752, DE 2 DE JUNHO DE 2020

0 G te-Geral de do e Fiscalizacdo Sanitdria, no uso das atribuigbes
que the confere o art. 171, aliado a0 art. 54 i, § 12 do Regi Interno ap do pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 255 de 10 de d bro de 2018, t

Art, 12 Revogar a Medida Prevent:va n? 3 do Anexo da Resolucio-RE n® 928 de
31 de margo de 2020, publicada no Didrio Oficial da Unido n9 63, de 12 de abril de 2020,
Secdo 1, pagina 104, conforme anexa.

Art. 22 Esta Resolug3o enira em vigor na data de sua publicacdo.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

1. Empresa: ML COMERCIO DE SUPLEMENTOS ALIMENTARES ITDA - CNPHk:
29.282.610/0001-07

Produto - Apresentagio {Lote}: SLIMCHA (TODOS);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n?: 1697228/20-7

Assunto: 70358 - Revoga¢io de Medida Preventiva

Agdes de fiscalizagio revogadas: Apreensio

Inutiliza;:o

Motivagdo: Camprovagio da divulgagdo e comercializagio do produto sem registro,
nonﬁcagao ou cadastro na Anvisa, para o qual s3o atribuidas propriedades terapéuticas
ndo comprovadas, por meio dos sites https: //www eumagraejovem.com.br/, https:
/falwaysfit Id.net/, https://www.comy l.com.br,https://

www.pands com.br/, em d docomoArts 12, 90 & 53 da Lei n®
6.360, ,de 23 de setembro de 1976, ficando as a¢Bes de fiscalizagio determmadas para os
sites acima informados, e qualquer outro veiculo de comunicagso.

. Emp D - CNPI: D hecido

Produto - Apresentagio (Lote}: RIVOTRIL (RIOS98);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n?: 1641606/20-6

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- AcBes de Fiscalizagio em Vigilincia Sanitéria
Acdes de fiscalizagdo: Apreensda

Inutilizacio

Praibigiio - Ar , Comercializagdo, Distribuigdo, Transporte, Uso

Motivagio: Determinar, como mednda de interesse sanitirio, a proibicic do
ar comerciali distribuicio transparte e uso, bem como, 2 apreensio
e inutilizagio, em toda o territério r i, de unidad do Rivotril,
(clonazepam), Lote RIOS98, solugio ofal 2 Smg/ml validade 01/2021, que nio possuam
em sua emt déria as informagdes: "GTIN 07896226501239" e "MS$

1010000720034" por se tratarem de umdades falsificadas, ndo reconhecidas pelo
detentor do registro.

7. Empresa: MNW Comércio de Produtos itda. {Musculos na Web) - CNPJ:
17.254.273/0001-65

Produto - Apresentacdo (Lote): TRIBULUS - BLACK SKULL {TODOS);

Tipo de Produto: Medccamento

Expediente n#: 1408033/20-

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA— AcBes de Fiscalizagio em Vigildncia Sanitdria
Agdes de fiscalizacio: Apreensio

inutilizagso

Praibicdo - Camerciatizacdo, Fabrica¢do, Distribuicdo, Propaganda, Uso

Motivacdo: Propaganda e comércio de produto, sem registro, por meio do site:
bttps://www.musculosnaweb.com.br/, descumprindo os artigos 12 e 59 da Lei n® 6.360,
de 23 de setembro de 1976. As medidas de proibigdo da propaganda N comemo
determinadas se aplicamm a qualquer veiculo de 3o ou ta
comercial.

8. Emp NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A - CNPI: 72.593.791/0001-11

- A Comercializacd
Propaganda, Uso
Motivagio: O produto SLIMCHA ni3o pode ser classificado como medicamento sem registro,
e sim como como um suplemento alimentar irregular, com composicio inadequada.

RESOLUGAO-RE N® 1.753, DE 2 DE JUNHO DE 2020

Distribuicdo, Fabricagio, Manipulag3

puiac:

O Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribuices
que fhe confere o art. 171, aliado ao art. 54 1, § 19 do Regmento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretaria Colegiada - RDC n* 255, de 10 de d bro de 2018;

Art. 12 Adotar a{s) medida(s) preventiva{s) constante(s) no ANEXO

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCIO PONCIANG GOMES
ANEXO

1. Empresa: https:// .com.br/. - CNPJ: Desconhecido
Produto - Apresentacio (lote): MAXSIZEPRO (TODOS);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n®: 1569137/20-3

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- AcBes de Fiscalizagdo em Vigildncia Sanitiria
Agbes de fiscalizagio: Apreensio

Inutilizagio

Proibicio - Comercializagdo, Distribuicdo, Fabricacdo, Propaganda, Uso

Motivagdo: Comércio e propaganda de pruduto sem registro ou notificagio na Anvisa,
fabricado por m do com os artigos 12, 50 e 59 da lei
6360/1976. As medidas de prolb«;ﬁo da pmpaganda e coméreio determmadas se aplicam
a qualquer veiculo de
2. Empresa: Bio Slim - CNP4: Desconhecido

Produto - Apresentagio {Lote): BIO SLIM {TODOS); NATUDRIN (TODOS);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n?: 1558767/20-3

Assunta: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Acles de Fiscalizagio em Vigildncia Sanitdria
AgBes de fiscalizagio: Apreensdo

inutilizacdo

Proibigo - Comercializagdo, Distribuigdo, Fabrica¢do, Propaganda, Uso

Motivacdo: Comércio e propaganda de pradute sem registro ou notificagio na Anvisa,
fabricado par empi , em d da com 0s arugos 12, 50 e 59 da Lei
6360/1976. As medidas de prmbn;&o da propaganda e comércio determi

Produto - Apresentacdo (Lote}: CLORIDRATO DE TRAZODONA - 100 MG COM REV CT BL Al
PLAS OPC X 30(1L8019); ESOMEPRAZOL MAGNESICO TRIHIDRATADO - 40 MG COM REV
HB RETARD CT BL AL AL X 7{11L8019);
Tipo de Produto: Medicamento
Expediente n?: 1587260/20-2
Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- AcBes de Fiscalizagdo em Vigildncia Sanitdria
A;Bes de fiscalizacdo: Recothimento - Voluntério

- Comercializagdo, Distribui¢do, Uso
Motwagao Art. 79, XV, da Lei n? 9.782/1939; Resolu;io RDC n 55/2005 e cnmumcado
de recothimenta voluntirio em razia da de b
cloridrato de trazodona em cartuchos de esomeprazol, ocasionado por desvno no pracesso
de embalagem secundéria.
N Marazis Assessoria em Importagdo, Exportacio e Servicos de Intermediagio
Ltda (MEDIC PHARMA) - CNPJ: 23.624.268/0001-08
Produto - Apresentacio (Lote): TODOS QS PRODUTOS;
Tipo de Produto: Medicamento
Expediente n2: 1730827/20-5

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- AcBes de Fiscalizagio em Vigilancia S
Agdes de fiscalizagSo: Interdigio cautelar
Motivagio: Identificagio de ativi vendo medi de jé duvidosa

e com suspeita de falsificacio, considerando os arts. 62 e 72 da Lel n? 6360/1976, os
quais configuram infracdo tipificada no inciso 1V, do art. 10 e § 29 e 42 do art. 23 da Lei
ne 6437/1977 e considerando ainda o inciso XIV do art. 72 da Lei n® 9782/1999. Ficam
interditadas mente todas as atividad das pela ernpresa para
medicamentos, bem como de todos os di que h sido importados,
dlstnbuados transportados ou de alguma forma fornecidos pela empresa, £ssa resolucio
€ valida 2 partir da sua publicagso pelo periodo de 90 dias.

. P PORTACAO E EXPORTACAC (TDA - ME - CNP3: 28,301.801/0001-
06
Produto - Apresentagdo (Lote): TODOS OS PRODUTOS;
Tipa de Produto: Medicamento
Expediente n%: 1731240/20-0
Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Acbes de Fiscalizagio em Vigilincia Sanitdria
Ag¢Bes de fiscalizag3o: Interdigio cautelar
Motivacdo: ldentificagio de ativid: ivend di de p déncia duvid
e com suspeita de falsificagdo, descumprindo o art. 62 e 72 da Lei 'ne 6360/1976, inciso
XV do art. 7’ da Lei n® 9782/1999 e o art 22 do Anexo Il da Portaria 802/1998, os quais

a qualguer veiculo de comercial.

3. Empresa: Yellow Black - CNPJ: Desconhecido

Produto - Apresentacdo {Lote): YELLOW BLACK (TODOS);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 1584992/20-9

Assunto: 76351 - MEDIDA PREVENTIVA- AgBes de Fiscalizagio am Vigiléncia Sanitiria
Agdes de fiscalizagio: Apreensio

Inutilizacio

Proibicio - Comercializag3o, Distribuicio, Fabricag3o, Propaganda, Uso

Motivacio: Comer:la & propaganda de produto sem registro ou notificacio na Anvisa,
fabricado po em d do com os artigos 12, 50 e S9 da Lei
6360/1976 As medndas de prmbngio da propaganda & comércio determmadas se aplicam
a qualquer veiculo de

pre: KHO FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 05.254.971/0001-81
Produto - Apresentagia {Lote): MELOXICAM - 15 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 10
{M901695; M907632; M907633);
Tipo de Produto: Medicamento
Expediente n2: 1586044/20-2
Assunta; 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- AcSes de Fiscalizacio em Vigilincia Sanitiria
Agoes de flscahza;&o Recothimento - Voluntério

- G lizagdo, Distribuigdo, Uso

Motwa;ia Art. 79, XV, da Lei n? 9.782/1999; Resolugdo RDC n° 55/2005; e comunicada
de recolhimento voluntAno em razio de resultados insatisfatdrios de dlssolu;éo
encontrados nos estudos de de, em d primento ao art. 56 da RDC n°®
318/2019.
S. Empresa: D hecid: hecid
Produto - Apresentacio (I.nte) EMAGRECEDOR ALWAYS FITNESS GOLD (TODOS);
Tipo de Produto: Medicamento
Expediente n2: 1497204/20-2
Assunta: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Ac¢Bes de Fiscalizagdo em Vigildncia Sanitéria
Agdes de fiscalizagdo: Apreensdo
tnutilizag3o
Proibicdo - Comercializagio, Distribuig3o, Fabricagio, Propaganda, Uso

infracio tlptﬁczda no inciso IV, do art. 10 e §22 e 42 do art. 23 da Lei n?
6437/1977. Ficam i mente todas as ativid: penhadas pela

ra di bem como de todos os di que tenh. sido
lmpomdos distribuidos, transpartados ou de alguma forma fornecidos pela empresa. Essa
resolugdo é valida a partir da sua publicagio pelo periodo de 90 dias.

RESOLUCAO-RE Ne 1.774, DE 3 DE JUNHO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspegio e Flscahzagio Samtana, no uso das atribuigoes
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regi Interno ap do pela
Resolugio de Diretoria Colegiada - RDC n* 255, de 10 de dezembro de 2018;

Considerando o cumprimento daos requisitos dispostos no art. 8 2 da Resolugio
da Diretoria Co|eg|ada -RDC n® 346/2020, de 13 de margo de 2020, resolve:

rt. 12 C der & t. no anexa a Certiﬁcaqao de Boas Priticas
de Fabricagdo de Produtos para Saude.
22 A presente certificagio terd wvalidade durante a vigéncia da RDC

346/2020.
Art. 32 Esta Resolugdo entrard em vigor na data de sua publicagio.

RONALDO tUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

Fabricante: Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd

Endereco: Building 7-1, No.37 Chaagian Road, Pequim, 102200, China.
Solicitante: Bioassist Comercial ltda CNPJ: 40.334.484/0001-20
Autorizacio de Funcionamento: 1.02,104-1 Expediente: 1209371/20-1
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saide:
Produtos para diagnéstico de uso in vitro das classes Hll.

£ste documento poda ser verificado no amdereco eletranico
et/ P in.gov. cidade htmi, pelo codige

w

Documanto assinado digitaimente confurma MP o 2.200-2 de 24/0872001, JOP
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Art. 12 Conceder as empresas constantes no anexo a Certificagdo de Boas
Préticas de Fabricagio de Produtos para Sadde.
Art. 22 A pi certificagdo terd validade durante a vigéncia da RDC 346/2020.

Art. 32 Esta Resolugdo entrard em vigor na data de sua publicag3o.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXC

Fabricante: Wuhan Unscience Biotechnology Co., Ltd.

Enderego: Building 818, 2nd Phase of Biomedical Park, #858 Gaoxin Road, Donghu Hi-
Tech Development Wuhan, Hubei, 430073, China

Solicitante: Lifetron Biotecnologia Ltda - EPP CNP): 07.822.381/0001-33

Autorizagio de Funci to: 8.05.677-8 Expedi 1392982/20-1

Certificado de Boas Priticas de Fabricagdo de Pradutos para Satde:

Produtos para diagndstico de uso in vitro das classes tll - Emergéncia COVID-19
Fabricante: Nanjing Vazyme Medical Technology Co., LTD.

Enderego F1 - F3, Bulldmg C 1-2, Red Maple Park of Technological Industry - State

y & Tech Develop Zone, Nanjing - 210038 - China.
Solodtante Oltramed Comérao de Produtos Médicos Ltda. - EPP CNPJ: 14.829.987/0001-66
Autorizagdo de Fi to: 8.142.57-8 Expediente: 1209285/20-7

Certificado de Boas Priticas de Fabricagdo de Produtes para Satde:
Produtos para Diagnéstico de uso In Vitro da Classe i - Emergéncia COVID-19

Fabricante: Nanjing Vazyme Medical Technology Co., LTD.

Endere;a F1 - F3, Building C 1-2, Red Maple Park of Technological Industry - State
y & Technol D Zone, Nanjing - 210038 - China.

Sollcntante satide Mais Ind Eireli CNPJ: 19,111 014/0001-00

Autorizagdo de F 8.15.722-0 Expedi 1260392/20-1

Certificado de Boas Priticas de Fabricaciio de Produtos para Satde:

Produtos para Diagnéstico de uso In Vitro da Classe Iif COVID-19

Fabricante: Nanjing Vazyme Medical Tech gy Co., LTD.

Enderego: F1 - F3, Building C 1-2, Red Maple Park of Technological Industry - State

Economy & Technology Development Zone, Nanjing - 210038 - China.

Solicitante: Dorte Distribuidora, kmportadora e Exportadora Ltda. CNPJ; 08.449.435/0001-20

Autorizagdo de F 8.14.771-2 Expediente: 1291727/20-5

Certificado de Boas Priticas de Fabricagio de Produtos para Salide:

Produtos para Diagndstico de uso In Vitro da Classe Hi - Emergéncia COVID-19

RESOLUCAQ-RE N¢ 1.791, DE 3 DE JUNHO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribuigSes
que the confere o art. 171, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regi interno api do pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 12 Adotar afs) {s} no ANEXO.

Art. 2% Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publnca;io

i dafc)

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

Empresa: DELTA INDUSTRIA € COMERCIO EIRELI - ME - CNPI: 17602864000186

Produto - (Lote): ALCOOL ETILICO 70° INPM (17); ALCOOL EM GEL 70% (12); ALCOOL EM
GEL 70% (11); ALCOOL ETIICO 70° INPM (03); ALCOOL ETILICO 70° INPM (37);

Tipo de Produto: Saneantes

Expediente n2: 1727042/20-1

Assunto: 70351 - MEDIDA FREVENTIVA- Agbes de Fiscalizagio em Vigilincia Sanitdria
Agiies de fisealk : Ry i , pensio - Comercializacdo, Distribuigio, Fabricagdo,
Propaganda, Uso

Motivagdo: Considerando o resultadoe insatisfatério no ensaio de teor de $lcool abaixo do
valor rotulado e anilise de rotul em d do com ar ¢do, comprovados
nos lLaudos de Andlise Fiscal de Contraprova: 220.CP.0/2020, Lote n® 17, Data de
fabricagio: 03/04/2020, validade: 03/04/2022; 260.CP.0/2020, lote n® 37, Data de
fabricagio: 16/04/2020, validade: 16/10/2020; 261.CP.0/2020, iote n° 03, Data de
fabricagio: 24/03/2020, validade: 24/03/2022 e Laudos de Anilise Fiscal Definitivos: n®
285.1P.0/2020, Lote n® 011, Data de fabricagdo: 08/04/2020, validade: 08/04/2022 e n*
287.1P.0/2020, lote n® 12, Data de fabricag3o: 09/04/2020, validade: 20/03/2022, todos
emitidos pelo LACEN RN e tendo em vista o previsto nos arts 62, 72 e inciso | do art 67
da Lel 6.360, de 23 de setembro de 1976.

RESOLUCAO-RE N¢ 1.804, DE 3 DE JUNHO DE 2020

Q Gerente-Geral de Inspecio e Fiscalizagio Sanitdria, no uso das atribuigBes
que the confere o art, 171, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018;

Cansiderando o dos isitos de Boas Priticas de Fabricagio
pr izados em legislagdo vigente, para a drea de Produtos para a Sadde, resolve:

Art. 12 Conceder a empresa constante na anexo a Certificagio de Boas Praticas
de Fabricago de Produtos para Saide.

Art. 22 A presente certificagio terd validade de 2 (dois) anos a partir de sua
publicagio.

Art. 39 Esta Resolugdo entrard em vigor na data de sua publicagio.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO
Empresa: WEG Drives & Controfs - Automagio Ltda CNPJ: 14.309.992/0001-48

Enderego: AV Prefeito Waidemar Grubba, 3000 - Bloco 1 - B %0, Vila talau - J
Sul/SC CEP: 89.256-900

gud do

Autorizagio de Funci to: 8.20.052-1 Expedi : 1753486/20-3
Certlﬁcado de Boas Priticas de Fabricagio de Produtos para Satde:
de uso médico da classe il

COORDENAGAO DE AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO
DE EMPRESAS

RESOLUCAO-RE N¢ 1.779, DE 3 DE JUNHO DE 2020

O Coordenador de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, substituto, no
uso das atribuicdes que lhe confere o Art. 169, aliado ao art. 54, |, §1° do Regimento
Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro
de 2018, resolve:

Art. 19, Conceder Autoriza¢3o de Funcionamento para Empresas constantes no
anexo desta Resolugdo.

Art. 2¢ Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicaglio.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

ASIA SHIPPING TERMINAIS E SERVICOS LTDA / 018.982.709/0001-03
25351.448369/2020-01 / 1238760

701 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
TRANSPORTADORA (SOMENTE MATRIZ) / 1594164207

BETEL DO BRASIL INDUSTRIA DE PLASTICO LTDA / 024.099.485/0001-80
25351.443152/2020-04_/ 3054248

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - DISTRIBUIDORA {SOMENTE
MATRIZ) / 1579823202

alves fabricacao de cosmeticos ltda / 034.474.223/0001-02

25351.444477/2020-04 / 40205

721 - AFE - CONCESSAO - cosmmcos PERFUMES E PRODUTOS PARA HIGIENE -
INDUSTRIA (SOMENTE MATRLZ) / 1582182200

CHIAMENTTI & ZOHLER LTDA / 034 257.335/0001-01

25351.443113/2020-07 / 820077

sss AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 1579705208
MASTERCOIN DA AMAZONIA INDUSTRIA E COMERCIO DE ELETRO-ELETROMICOS LFDA /
008.211.271/0001-06

25351.440602/2020-07 / 8200733

859 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - IMPORTADORA / 1570775200

C&B SOLUCOES AMBIENTAIS LTDA / 027.699.258/0001-34

25351.439908/2020-11 / 8200720 .

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 1568575206
ASIA SHIPPING TERMINAIS £ SERVICOS LTDA / 018.982.705/0001-03
25351.448365/2020-14 / 8200807 .

862 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - TRANSPORTADORA / 1594154200

YVEIN FABRICAGAO £ COMERCIO DE COSMETICOS EIRELI / 034.252.848/0001-20
25351.439896/2020-16 / 4020526

721 - AFE - CONCESSAG - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS PARA HIGIENE -
INDUSTRIA (SOMENTE MATRtZ) / 1568617205

R. GONCALVES SUPRIMENTOS MEDICOS LTDA / 005.389.365/0001-73
25351.433656/2020-16_/ 3094130 )

740 - AFE - CONCESSAQ - SANEANTES DOMISSANITARIOS - DISTRIBUIDORA (SOMENTE
MATRIZ) / 1552489202

SALUS TRANSIT BRASIL / 024.385.614/0001-05

25351.470708/2020-27 / 8200751

859 - AFE - CONCESSAQ - PRODUTOS PARA SAUDE - IMPORTADORA / 1665040209
CAJUMORO APARELHOS MEBICOS LTDA / 001.585.005/0001-96

25351.434894/2020-31 / 8200642

861 - AFE - CONCESSAO - PRODUTO PARA SAUDE - FABRICANTE / 1554068205
BARTOFIL DISTRIBUIDORA SA / 023.797.376/0001-74

25351.443116/2020-32 A/ 30942317

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - DISTRIBUIDORA (SOMENTE
MATRIZ) / 1579712201

A7 COMERCIAL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 033.256.509/0001-59
25351.439941/2020-32 / 1238725

702 - AFE - CONCESSAQ - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDO!
(SOMENTE MATRIZ) / 1568718200

AEX LOGISTICA EXPRESSA LTDA. / 015.180.327/0001-60

25351.439490/2020-33 / 123868

701 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS
TRANSPORTADORA (SOMENTE MATRIZ) / 1567737201

MEGAMIX DISTRIBUIDORA LTDA. / 005.549.422/0001-34

25351.443275/2020-37 / 4020543

723 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
DISTRIBUIDORA {SOMENTE MATRIZ) / 1580227202

BETEL DO BRASIL INDUSTRIA DE PLASTICO LTDA / 024.099.485/0001-80
25351.443148/2020-38 / 8200841

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 1579815201

YOXX PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA / 035.185.521/0001-45

25351.472598/2020-38 / 309420:

712 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - INDUSTRIA {SOMENTE MATRIZ) / 1669798207
MD! INDUSTRIA € COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS ITDA / 029.508.150/0001-92
25351.415527/2020-38 / 8200153

861 - AFE - CONCESSAO - PRODUTO PARA SAUDE - FABRICANTE / 1494496201

oliveira fabricacao de cosmeticos e saneantes itda / 034.428.212/0001-96
25351.435182/2020-39 / 3094143

712 - AFE - CONCESSAC - SANEANTES - INDUSTRIA (SOMENTE MATRIZ) / 1554717205
MILFARMA COMERCIAL LTDA / 008 241.229/0001-20

25351.448384/2020-41 / 82008,

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTCS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 1594255204

XP LOGISTICA LTDA / 030.975.463/0001-30

25351.440603/2020-43 / 3094188

737 - AFE - CONCESSAC - SANEANTES DOMISSANITARIOS - TRANSPORTADORA (SOMENTE
MATRIZ) / 1570730206

JAC MED DIST DE MEDIC EIRELI - EPP / 026.651.036/0001-29
0470

25351.439749/2020-46 / 40.
723 - AFE - CONC - COSMETICOS, PERFUMES £ PRODUTOS OF
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ} / 1568107206

HGIENE

Este documento pode ser vﬂiﬁﬂdu no anderego sletronico
Wt/ Fwww.in.gov. htmi, pelo cddigo

Dacumanto assinada digitaiments conforms MP nt 2.200-2 de 24/o82001, JCP
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ENDERECO: Rua Alegre, 920, Casa 1

BAIRRO: Barcelona CEP: 09550250 - SAO PAULO/SP

CNPI: 14.202.920/0001-0%

PRQCESSO: 25351.520457/2014-79

PXHLOOOHS6XS (8.11009.2)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

FABRICAR: CORRELATOS .

EMPRESA: BRAGA E NETO COMERCIO E REPRESENTAGAO -

EIRELI ME

ENDEREGO: AVENIDA PAULO DE FRONTIN, N° 36

BAIRRO: ATERRADG CEP: 27213150 - VOLTA REDONDA/RS

CNPI: 32.522.252/0001-77

PROCESSO: 28351.534971/2014-80

49Y174Y21WW1 (3.11028.8)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS .

EMPRESA: SUA MAJESTADE TRANSPORTES LOGISTICA E

ARMAZENAGEM LTDA

ENDEREGO: RUA PARDAL n° 4

BAIRRO: CANINDE CEP: 03035120 - SAO PAULO/SP
748.818/0001-12

25351.523762/2014-81

AUTORIZ/MS:

AUTORIZMS:

AUTORIZ/MS:

VIDAPCLASSE

TRANSPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: DEISE SOUZA IXOS SANTOS NOGUEIRA - ME
ENDEREGO: RUA VINTE E UM DE ABRIL,9 EDIF BARAO DO
RIO BRANCO ANDAR 3 SALA/3I0
BAIRRO: NAZARE CEP: 40050390 - SALVADOR/BA
CNPJ: 13.602.516/0001-58
PROCESSO: 25351.526721/2014-86
UMSL2251HOYS (8.11022.6)
ATIVIDADE/CLASSE
COMERCIO: CORRELATOS
EMPRESA: Stryker do Bresil Lida
ENDEREQO: Avenida Portugal, 1100
BAIRRO: Itaqui CEP: 06696060 - ITAPEVI/SP

“NPJ: 02

AUTORIZ/MS:

: 25351 513856/2014-90
G2W2546X5666 (8.11026.1)
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
EXPORTAR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELAL
EMPRESA SAUER PRODUTOS MEDICOS E HOSPITAL ARES
LTDA -

ENDERE(;O: AVENIDA REPUBLICA ARGENTINA, 4572 - LOJA
01

AUTORIZ/MS:

BAIRRO: novo mundo CEP: 81050000 - CURITIBA/PR
CNPJ: 06.223.144/0001.93

PROCESSO. 25351 536120/2014-90
USXS940MILX9 (8.11046.0)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: MARCOS ROBERTO DOMENEGHETT! - ME
EREQO: ALAMEDA CORONEL JOAQUIM DE OLIVEIRA
OZINHO 373 )

O: CENTRO CEP: 17201370 - JAU/SP
CNPJ: (73.063.885/0001-66

PROCESSO: 25351 530648/2014-95
USL26LY S6HYH (8.11019.7)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

AUTORIZ/MS:

AUTORIZ/MS:

BRUNO GONCALVES ARAUJO RIOS

ANEXO

EMPRESA: ESA LOGISTICA LTDA - EPP
ENDERE R MARIO FONGARO NUMERO 573
BAIRRO: VILA MARLENE CEP: 09732530 - SAO BERNARDO

DO CAMPO/SP

CNPI: 01.179.939/000]-28

PROCESSO: 25351.275729/2014-10
U2118YSWO04M4 (8.10492.3)
ATIVIDADE/(,LASSE

ARMAZEN

AUTORIZ/MS:

1L LTDA
E!\(T)DERECO AVENIDA FRANKLIN ROOSEVELT N° 23, SALA
110¥
BAIRRO: CENTRO CEP: 20021120 -~ RIO DE JANEIRORJ
CNPIJ: 05.353 872/0001-57
PRQCESSO: 25351.021052/2003-11 AUTORIZ/MS:
UHY43XWEY948 (8.01604.0)
AT] IV[DADE(‘LASSE

MPRESA: MEDIMPLANTS COMERCIO DE MATERIAIS PARA
USO MEDICO LTDA-EFP
ENDERECO: RUA DOS MUNDURUCUS N°3100 SALA 1608 ED.
METROPOLITAN lgWhR
BAIRRO: CREMACAO CEP: 66033718 - BELEM/PA
CNPJ: 13.915.391/0001-16
PROCESSO:  25351.634737/2012.11 AUTORIZMMS: K7XLM-
HYH43HM (8.09022.0)
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBU'IR_ (,ORR.ELATOS
EXPEDIR: CORREL AT
TRANSPORTAR CORRBLAT 0s
[%P}\lESA: LEMARC PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES
ENDERECO: AV DAS AMERICAS N° 3959 LOJA 213
BAIKRO: BARKA DA TUUCA CEP: 22631003 - RIO DE JA-
NEIRO/RJ
CNPJ: 09. 300 300/0001-60
PROCESSO: 25351.523054/2009-15
P57831560XWH (8.05623.1)
ATIVIDADE/CLABSF

AUTORIZ/MS.

EMPRESA MINAS IMPORT LTDA

ENDERECO: Avenida Mem de S4, n® 727

BAIRROQ: Paraiso CEP: 30260270 - BELO HORIZONTE/MG
CNPI: 00.279.767/0001-00

PROCESSO: 25351.430007/2005-16 AUTORIZ/MS:
KK149632424X (8.03022.1)

ATIVIDADE/CLAS:

REEMBALAR: CORRELATOS i
EMPRESA: HOSPITALARES COMERCIO DE MATERIAL ME-

DICO-BOSPITALAR E FISIOTERAP JTICO LTDA
ENDEREGO: Rua Buriti, 188, térre
BAIRRO: Centro CEP: 98900000 - SANTA ROSA/RS
CNPJ: 07 571 682/0001-31
PROCESS 25025.000857/2009-18 AUTORIZ/MS:
P2H6).6WH30Y7 (8.05712.8)

ATIVIDADE/CLASSE
COMERCIALIZAR: C LATOS
E‘[h_g’RES&E DMS LOGISTICA ATACADISTA FARMACEUTICO
LIDA -
ENDEREQO: AVENIDA DINAMARCA N° 549, BLOCO B
BAIRRO: JARDIM EUROPA CEP: 58705050 - PATOS/PB

CNPI: 10.851.391/0001-01

PROCESSO: 25351.064514/2010-21
KHY9H49852H4 (8.06158.1)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: TRANSTEC EXPRESS LTDA- ME
ENDERECO: RUA SANTA FRANCISCA, 1

BAJRRO: VILA JAGUARA CEP: 05116090 SAO PAULO/SP
CNPI: 09.398.013/0001-33%

PROCESSO: 25351.323399/2011-31 AUTORIZ/MS:

AUTORIZ/MS:

PL8393527L.IM (8.07668.0)
ATIVIDADE/CLASSE

‘MPRE: ARGME MERCIO E MPUKIA(,'\O DE PRO-
DUTOS MEDICOS HOSPITALARES I

ENDERECO: RUA NITEROI, N° 362 - CON O 31/32/33
BAIRRO:" CENTRO CEP: 09510200 - SAQ CAETANO DO
SUL/SP

CNPZ: 10.507.884/0001-29

PROCESSO: 25351.197412/2009-36 AUTORIZMS:
KHB91WHS1837 (8.05198.3)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS

oS
EMPRESA: GENBIOTECH DIAGNOSTICA LTDA
ENDERECO: AV ALCANTARA MACHADO 86, CJ 14

BAIRRO: BRAS CEP: 03102900 - SAO PAULO/SP
CNPJ: 05.278 753/0001-87
PROCESSO: 25351.024557/2003-38
GYL423HOWMXS (3.02039.5)
ATIVIDADE./CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO
EXPEDIR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
TRANSPORTAR CORRELAT

KLIMA LUMERLIU DE MEDICAMENTOS LTDA

ENDEREGO: RUA 21 dz abril n° 270
BAIRRO: cenzo CEP: 99740000 - BARAO DE COTEGIPE/RS
CNPJ. 11.011.22610001.04
PROCESSO: 25351 272017/2012-43 AUTORIZ/MS:

U30X630L8HXY (8.08589.3)
ATIVIDADE/CLASSE
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EMPRESA: AMPLITUDE LATIN AMERICA SA
ENDEREGO: Rua 6 n°, 1460

AIRRO: centro CEP: 13500190 - RIO CLARO/SP
CNPJ. 10.978.692/0001-09
PROCESSO: 25351.007758/2011-44
PLMS90Y2Y696 (8.07262.6)
ATIVIDADE/CLASSE

AUTORIZ/MS:

AUTORLL/MS:

EXPEDIR: (.ORRELATOS
IMPORTAR: CORREL AT
EMPRESA: IS.T. C OM‘ERCIO INDUSTRIA, TMPORTACAO E
EXPORTACAO LTDA - EPP

ERECO: AVENIDA BENIGNO CARRERA, %
BAIRRO: VILA CAMPESTRE CEP: 0433"110 - SAO PAULO/SP
CNPI: 15 563.789/0001-66
PROCESSO: 25351.178516/2013-46 AUTORIZ/MS:
GT2HY1XWGEHYS (8.09934.1)
AT IVIDADE/C ASSE

AR: CORRELATOS

IMPORTAR CORRELATOS

REEMBALAR: CORRELATOS

EMPRESA: TRANSPORTADORA RADDAR EIRELI -

ENDERE AVEN’DDA PERIMETRAL NORTE, 4013 - QD

LT 09 - GALPAO 0

BAIRRO: ZONA INDUSTRML PEDRO ABRAO CEP: 745832
GOIANIA/GO

CNPJ: 08.402.055/0001-30

PROCESSO: 2535),567089/2013-47

U4X70814240M (8.09882 1)

ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR : CORRELATOS

EMPRESA: ACACIA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA

ENDEREGO: RUA JOAQUIM PARAGUAL 114

BAIRRO: VILA ISABEL CEP: 37026100 - VARGINHA/MG

CNPJ: 03 .945.035/0001-91

PROCESSO: 25351 448118/2006-60 AUTORIZ/MS:

U6938668MTOH (8.03444.0)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATO

DISTRIBUIR. CORRELATO

EXPEDIR: CORRELATO

TRANSPORTAR: CORRELAT!

EMPRESA: EQUINOCIO HO! PITALAR LTDA

ENDERECO: RUA SAO JOSE, N° 1710, ALTOS
BAIRRO: CENTRO CEP: 68900902 - MACAPA/AP

CNPJ: 07 329 169/0001-30

PROCE 25013.041057/2005-63 AUTORIZ/MS:

mssxwwm. (8.02773.0)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR® CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

TRANSPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: ELOG S.A

ENDEREGO: Av. Tambors, 1440, 2+ andax

BAIRRO: ALPHAVILLE CEP: 06460000 - BARUERL/SP

CNPJ: 60. 5‘5 977/0001-79

PROCESSO. 25351.014052/2003-65 AUTORIZ/MS:

LOT36MBR3M2X (8.01559.5)

AUTO!

Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico hitp /www.in gov brasenbadade iml, IDx

pelo codigo 10102014092200112

digitak f MP n* 2.200-2 de 24/08/2001, que institui &

Infraestruturs de Chaves Publicas Brasileira - 1CP-Brasil.

¥
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Prefeitura da Cidade de Sdo Paulo
Secretaria Municipal de Coordenacgdo das Subprefeituras

Documents Namero
(017-0 AUTO DE LICENCA DE FUNCIONAMENTO J ( 2013-88055-00 l

do Estabeleci & M

LABORSYS PRODUTOS E EQUIPAMENTOS LABORATORIAIS LTDA. ) (‘3‘.599.1756 J
Endereco do Imdval

(Codlog Enderego Namero 1
36587 R DONA BRIGIDA 00190
Compiemento/Bairro CEpP
VILA MARIANA SubPref. VM 04111-080
Zona de Uso

[ Zona: ZM-3A - ZONA MISTA DE ALTA DENSIDADE - A Via: LOCAL )
Categoria de Uso

( NR1-02-COMERCIO DIVERSIFICADO. Expedicdo:25/07/2013 J

~ Descarigdo

1) Deverdo ser reservadas 5% das vagas existentes no imavel para veiculos dirigidos por idosos ou conguzindo idosos, na
forma prevista no artigo 20. do Decreto 51.395/10.

odigo Verificagio———,  —Emissio— P
2013-2007179-8 ’ C 84DO0O3FES J L 25/07/2013 ) [‘




Prefeitura da Cidade de S8o Paulo

Secretaria Municipal de Coordenagdo das Subprefeituras Contritus
[038 102.6266-5
Decuments Niimero
(OITO AUTO DE LICENGA DE FUNCIONAMENTO ) [ 2013-88055-00 I
do Estabelecimento -
LABORSYS PRODUTOS E EQUIPAMENTOS LABORATORIAIS LTDA. } ((" 599.175-5 J
Endereso do Imavel
‘, Codlog Enderego Namero }
36587 L. R DONA BRIGIDA 00190
Complemento/Bairra CEP
VILA MARIANA SubPref. VM 04111-080
Zona de Uso
[ona: ZM-3A - ZONA MISTA DE ALTA DENSIDADE - A - Via: LOCAL ]
Categoria de Use
NR1-02-COMERCIO DIVERSIFICADO. Expedic&0:25/07/2013 j
~ Descrigd -

Previs3o de Area para embarque e desembarque : Nia exigida.

Previsdo de Pétio de Carga e Descarga: N&o exigido patio para carga e descarga

AMPARC LEGAL:

1} Leis 10.205/86 e 13.885/04, e Decretos 49.460/08 e 51. 375/10

NOTAS GERAIS:

1) O presente Auto de Licenga de Funcionamento foi expedido mediante ciéncia e manifesta concorddncia dos termos e/ou
atestados integrantes do Sistema de Licenciamento Eletrénico de Atividades, 0s quais demonstram o atendimento a
legislagdo municipal vigente.

2) Caso ndo seja possivel atender o niimero de vagas necessérias para estacionamento no interior do imével, esta exigéncla
poderd ser atendida com a vinculaglo de vagas em outro imovel, & distdncia méxima de 200 {duzentos) metros, ou mals,
quando for firmado convénio com estacionamento e servico de manobristas.

3) No caso de vagas para estacionamento vinculadas em outro imédvel, o comprovante da vinculagdo devers estar disponivel
no imével, a qualquer tempo para apresentagdo & Fscahzacéo

4) Este AUTO DE LICENCA DE FUNCIONAMENTO refere-se & legistacdo municipal, devendo também ser observadas as
fegistacfes estadual e federal pertinentes.

5} C AUTO DE LICENCA DE FUNCIONAMENTO devera ser afixado no acesso principal da edificagdo, em posigdo visivel para

o publico.
6) Constatada a qualquer momento a diversidade entre os elementos declarados e a situacdo fatica da atividade e da
edificacdo, a PMSP invalidard ou cassard este AUTO DE LICENCA DE FUNCIONAMENID, seq quaiquer dnus para o poder

plbtlico, e apticara ao infrator as penalidades prevista em lei.
7) Fica vedado o acesso, tanto de velculos como de pedestres, por outras vxas/:zue néd ag ela dicada no campe "endereco
do imbvel” deste AUTO DE LICENGA DE FUNCIONAMENTO.

8) O presente AUTO DE LICENCA DE FUNCIONAMENTO ndo substitui guaiquey documento exdedid eﬁa PMSF refativo &
reguieridade da edificac8o.

9) Novo AUTO DE LICENCA DE FUNCIONAMENTO devera ser solicitado quandd ocorrereiy alteradfes reerentes: ao tipo ou
as caracteristicas da atividade, modificagBes na edificacdo utilizada, a0 Cadastyo de Contyibuintes Wobilikrios - CCM ou 3
razdo social.

NOTAS ESPECIFICAS:

1) O responsavel técnice acima qualificado atesta, para a edificag8o, o atendima&nto as regrys estabeiejdas Ro codigo de
abras e edificacBes e legisiagdo complementar, inciusive quanto aos requisitos d seguranga\g sua manofencap.
2) Copia das ARTS/RRTs e respectivos comprovantes de pagamento dos profissiolais habilitad pS, e nMOIIINS.AADIOCE
ticenciamento deverSo estar disponiveis no imével para apresentacdo a fiscalizacay, @ quatqueSydnh T4 Ly

este Auto de Licenga de Funcionamento. 4
RESSALVA(S):

Pt —Cadigo Verifi '
( 2013-2007179-8 J [ 84D03FES i




Prefeitura da Cidade de S&o Paulo

~ Documents

Secretaria Municipal de Coordenacdo das Subprefeituras

Contribuinte
038.102.0266-5

( 017-0 AUTO DE LICENCA DE FUNCIONAMENTO

X,

2013 88055-00

-""""\ Y

fome do Estabelec E:

LABORSYS PRODUTOS £ EQUIPAMENTOS LABORATORIAIS LTDA.

)
=

~ Endereco do Iméboel
Codiog Enderego Namero
36587 R DONA BRIGIDA 00140

l Complemento/Bairro
l\ VILA MARIANA

SubPref.

VM

Zona de Uso
Zona: ZM-3A - ZONA MISTA DE ALTA DENSIDADE - A
“

Via: LOCAL

‘_fCaizgoﬁa de Uso
LNRI -02-COMERCIO DIVERSIFICADG.

Expedig#0:25/07/2013

DE LICENCA DE FUNCIONAMENTO para:

Grupo de Atividades: Comércio diversificado.
Area ocupada: 216,00 m2

R.G. 9036514

Responsdvel técnico

ANDREIA FRANCISCO CREA : 5063871066
CCM 1 4.477.175-7 ART : 92221220130963137

Para g exercicio dessa atividade devem ser observados:
Pardmetros de Incomodidade:

transmissoras de telefonia celuiar

fora dos limites das dreas de suas propriedades.

seguranca e © hem estar da populacdo.

gasosos ndo poderdo emitir fumacga visivel e odorante.
CondigOes de Instalacfo:

Hordrio de funcionamento da Atividade : Das 6h as 20h.
Nimero Maximo de Funciondrios por Turno : Sem restrig8o.
Previsdo de 5 vagas para estacionamento ge veiculos.

ATIVIDADE: Instrumenteos e materiais médicos, ortopédicos e dentérios

Emiss#&o de ruido : Diurno {7h as 22h) NCA <= 65 decibéis. Noturno (22h as 7h) NCA
Hordrio de carga e descarga : Das 6h as 20h, exceto para carga. e descarga ao comd
vibracdo associada : Conforme o que vier a ser estabelecndo pela legtslaqéo ambieptpd. f

Emiss8o de odor : Vedada a emissdo de substéncias odoriferas na atmosfera em §

Emissdo de fumaga : Vedada a utilizacdo de combustiveis sdlidos ou liguidos, €, qua

A Prefeitura do Municipio de S30 Paulo axpede, através do sistema eletrbnico de licenga de funcionamente, o presente AUTO

Responsdvel pelo uso: LABORSYS PRODUTOS E EQUIPAMENTOS LABORATORIAIS LTDA EPP CNPI: 08.577.112/0001-11

apta cpd
stilia cenform

d

)
1
o
)
)

~Codigo Verificaclo .
(' 2013-2007179-8 l 84DO0O3FES J [

25/07/2013
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A
LICENCA DE FUNCIONAMENTO 0
N°CMVS5:355030801-464-001972-1-1 DATA DE VALIDADE: 19/12/2020
[ CLASSES DE PRODUTOS E ATIVIDADES AUTORIZADAS - ]
CLASSE DE PRODUTO:
PRODQUTOS PARA SAUDE
ARMAZENAR EM AREA PROPRIA
DISTRIBUIR

O{A} AUTORIDADR SANITARYA DA VIGILANCIA SANITARIA px SKO PAULO

CONCEDE A PRESEBNTE LICENCA DE PUNCIONAMENTO, SENDO QUE 58U (8) RESPONSAVEL(IS) ABSDME (M} CONRRCER A LEGISLAGKD
GANTTARYIA VIGENTE R CUNPRI-LA INTEGRALMENTE, INCLUSIVE ENM SUAE PUTURAS ATUALIZAGCEES, ORGRRVANDG AS BOAS PRATICAS
REFERENTES A3 ATIVIDADES B OU SERVIQOS PRESTADO, RESPONDENDO CIVIL B CRININALMENIE PRLO RAO CUMPRIMENTC DE TAXS
EXIGRNCIAS, FICANDO, INCLUSIVE, SUJRITO (§) AC CANCELAMENTD DESTE DOCIMENTO.

ASSUMEM AINDA INTRIRA RESPORSABILIDADS PELA VERACIDADE DAS INFORMACOES AQUI PRESTADAS PARA O EXRRCICIO DAS
ATIVIDADES B DECLARAM ESTAR CYENTES DA OBRIGACKC DR PRESTAR ESCLARNCIMENTOS B OBSERVAR AS EXIGENCIAS
LXGAIS QUR A SER DRTERMIMADAS PELO $RGKO DE VIGILANCIA SANITARIA COMPRTENTR, EM QUALQUER TEMPC, NA PORMA
PREVISTA NO ARTICO $5 DA LEY ESTADUAL 10.083 DE 23 DE SETEMRRO DR 1998.

 —

840 PAULO x 219/12/2017
.mem. [ < DATA DE DEFERIMENTO  AUTORIDADE SANITARIA
CIENTE: ___ N | - zoliz{t 3

Assxmra‘a DO RESPONSAVEL TECNICO DATA DE CIENCIA
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3 A
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-

SIVISA Sistema de Informacio em Vigilincla Sanitéria
SUS - Sisterma Unico de Saide
VIGILANCIA SANITARIA
SAO PAULO

No.016025/17
46.392.130/0003-80 3141446 GOOREENAcAo DE anLAN{:uA EM SAUDE sms:sp |
CNPJ/CPF ﬂsm Nome -
08.577.112/0001-11 355030801-464-001972-1-1
CNPJICPF Nimero de Cadasiro - CEVS

LABORSYS P‘ﬁODUT (01 E EQUIPAMENTOS LABORATOR!AS LTDA EPP
Raznn Sodar IMome -

R DONA BRIGIDA n° 180
Logradouro, No . * .
’ VILA MARIANA SAO PAULO / SP
- Baimo Municipio / UF -
(11) 51022911 (11) 51022911 sabrina@laborsys.net.br 04111-080
. Telefone \ , . F : " @-mail » ‘ S CEP .

PROGRAMADA S T 25M0/2017 1811202017
Origem do Procedimento , t inicio (Data) Fim (Dats)

- Procedimento:
01.INSPEGAO SANITARIA
- Objetivo: ‘ ;

O presentite relato trata-se de anélme documental em continuidade a Ficha de prooedimentos sivisan® 1 3523117 em
virtude da solicitagdo de Renovacdo de licenca conforme PA 873317 datado de 18/05/2017.

-Finalidade:
CADASTRO / LICE
PROGRAMA MUNICIPAL

- Aglo Compartilhada: , : ‘ ) o é@
- Pessoas contactadas:
- Relato da situacio: 9;

Foram protocalizados os seguintes documenﬁos segundo o TID 16857078 datado de 20/09/2017: X‘
do coptrato o

- Contrato social em nome de Ramatys Silva Teffeha, Giseli Pereira Teffeha, tendo como objsto

comeércio importago e exportagéo de produtos diagnésticos clinicos, aparelhos e eqmpamamo médico hospitalares e
laboraloriais, suas pe¢as e assessctrios, datado de 01/04/2014. :
- Cartéo CNPJ n®° 08.577.112/0001-11 em nome de Laborsys produtos e equipamentos laboratoriais, CNAE 46451-
01 "Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico cirurgico, hospitalar e de laboratorios”®.

@«f
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" | No.016026/17 R
- - Consideracdes finais:

Tendo em vista o descrito no presente relato, propomos o deferimento da solicitaglo de Renovacéo de licenga conforme
PA 873317 datado de 18/05/2017.

- Providéncias. .

99.NADA A PROVIDENCIAR .
Satisfatorio - | Baixo )
Conchussio ,: ’ "‘ Risco Frazo da Adequacis

Credencial Nome

ELISABETH CARDOSO QUEIROZ -
8070415 MARIANA GASTE MARTINEZ

L
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No.016025/17

seguranga de entrega de produtos ao destinatario; cdm'p:a de produto pela empresa; Agbes Praventivas e Preditivas;
NSo conformidades em auditorias Intemnas; Queixas dos Clientes.Todas as néio conformidades encontradas serfio
tratadas através do método do Diagrama de Ishikawa (Causa e efeito) e todas as evidéncias arquivadas com os planos
de agdo confeccionadas para a comregdo das Nao Conformidades
- POP PSQ F.3 “Gerenciamento de Risco” revisdo 02 datado de 15/12/2017 descreve que Cada risco estimado
deve ger sistematicamente avaliado considerando-se a necessilade de sua reducio. Quando o risco & aceitavel, nio é
necessdrio iniclar um processo de redugao. Uma téenica de avaliago de risco muito utilizada é a Andlise da Arvore de
Eventos que prevé: a. Definir o evento inicial que possa conduzir ao risco; b. Definir os sistemas de agles que possam
amortecer ¢ efeito deste evento inicial; c. Combinar em uma arvore l6gica de decisBes as vaiias sequéncias de
acontecimentgs que possam surgir depois do evento inicia; d. Construida a arvore de eventos, determinar as
probabilidades associadas a cada setor que possam vir a sofrer 0s efeitos deste evento inicial. O risco é estimado para
cada perigo identificado. O concsito de risco é a combinacéo de dois componentes: a frequéncia da ocorréncia do dano
(dividida em categorias: fraquepte, raro, ocasional e remoto) e a gravidade deste danoc (dividida em categorias, por
exemplo: catastréfica, critica, marginal e desprezivel), como pode ser obaervado na tabela 1. O risco normalmente é
L estimado multiplicando-se os pesos referentes as categorias de frequéncia de ocorréncia e de gravidade do dano. A
norma I1SO 14871:2012 estipula que ¢ a empresa que decide quantas categorias s&o necessarias e como devem ser
definidas !

- POP IT7.03 “Higienizag8o e descontaminacgiio de equipamentos” ravis8o 06 datado de 16/1/2016 estebelece
sistematica para a atividade de descontaminacio e higienizaglo de equipamentos recebidos pela assisténcia técnica,
durante o processo de desinstalagdo do equipamento no cliente pela equipe da assistdncia técnica, e substituigio de
partes e pecas nos equipamentos. ' '
- Relstorio de ensaio de embalagens térmicas destinadas ao transporte de produtos pereciveis n ° 022 datado de
25!06_!2013 tem como objetivo alravés de evidéncias documentadas, qualificar as embalagens térmicas utilizadas pare a
distribuic&o de produtos de temperatura controlada na faixa de 2 a 8°C por no minimo 12 horas para as caivas de 07 g 12
litros. Foram utilizados: cartuchos com frascos de vidro contendo 100ml de 4dgua que estivaram armazenados
geladeira entre 2 a 8° C por no minimo 24 horas antes do inicio do teste, embalagens érmicas de 7 e 12 litros, ma
@ térmica, ICE FOAM (gelo tipo espuma), datalogger 174- registrador de temperatura. Cada estudo foi monitorado por
" minimo 12 horas e os registros foram efetuados a cada 30 minutos. No interior da caixa fol colocado um registrador de
" temperatura (sensor 1), € um régistmdcr na parte externa (sensor 2), para registrar as condigbes de temperatura do

ambients. Os testes foram realizados no perfodo de maio a junho de 2016senddo efetuados 3 envios de produtos -
pereciveis para as cidades de Sorocaba a Cotia, sendo estas localidades escolhidas por serem consideradas og piores

~ casos sm relagho a distancia e temperatura. '
- Consta ainda instrugfo de trabalho para preparagio das caixas com Ice Foam visto que tal material se mostrou
eficaz na manutengo da tempEratura das caixas dentro dos parmelros de 2 a 8°C, periodo de 12 horas
- Apresentados os gréficos e pianilhas referente ao datafloger da camara fria, sendo evidenciado que 0s produtos
encontram-se armazenados dentro dos pardmetros de 2 a 8 °C. @
- Aprasentadas as planilhas constando as medigdes dos parametros de temperatu(a e umidade dos

termohigrometros na faixa de 15 a 25°C. N
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PREFEITURA
ESTADO DE
GERENCIA DE

E TESTES RAPIDOS DO
NECESSIDADES DA

055/2020.

Através do p
10.520, de 03 de sete
as clausulas e condigdes

Declaramos que no p
para o fornecimento do objeto
encargos trabalhistas,
venham a incidir sobre
precos desta Proposta.

Declaramos ainda que nao poss
participar desta Licitagao.

11, LE.n°. 149.555.336.118 — Enderego: Rua Dona Brigida, 180/190 - Fone/Fax (11) 5904-0500 -
Mariana - Sdo Paulo/SP - CEP: 04.111-080 | E-mail: laborsyssp@laborsys.net.br :

LABORSYS PRODUTOS E EQUIPAMENTOS LABORATORIAIS LTDA - CNPJ n°. 08.577.1 12/00&
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Teste répido irg

qualitativo g ..
em amo ﬁ
KIT DE B -

Marca: Va

: - , . : R$
Fabricante: N \| R$ 75,80
Technology Co B ‘ ‘ . 113.700,00
Kit com 50 testes '

N° registro: 802180109
VALOR TOTAL GLOEB 00,00 (Cento e ptos reais).
Declaro que examinei, cogl he : . tidas no
Edital da presente. Licitd bdalll : bem como
verifiquei todas as especificagbes nele
discrepancias nas informag¢des, nas cond fo 'R ’ entos que
dele fazem parte. Declaro ainda que, estou 0 de tod A que possam

de qualquer forma influir nos custos, assumindo™®tal resporig

ilquer ded

DI erros ou

omissoes existentes nesta proposta, bem como q aa

realizacao integral de seu objeto.

11, LE.n°. 149.555.336.118 — Enderego: Rua Dona Brigida, 180/190 - Fone/Fax (11) 5904-0500 -
Mariana — Séo Paulo/SP — CEP: 04.111-080 | E-mail: laborsyssp@iaborsys.net.br
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relativa do ar no setor de estoque. Devern ser feitos os registros de temperatura e da agfio tomada nos casos em que'a
leltura indicar resultados fora dos parémetros de ambiente: 15 a 25°C e refrigerag#io 02 a 08 °C. O sistema I-DL Ethernet
WESB é um controlador de temperatura de refrigerag8o e degelos por queda de energia da camara fria. O sistema avalia
controla e annazena os dados de temperatura, envia mensagem de alerta 8 SMScasoosparsmetrossaiamdosﬁmites
pré estabelecidos. : ,
- POP IT.03 'ngiemzaqao e degcontaminacfo de equipamentos” revisdo 06 datado de 19/1/2016 estabelece
sistemdtica para a atividade de descontaminaglo e htglemzaqao de equipamentos recebidos pela assisténcia técnica,
durante o processo de desinstalagio do equipamento no cliente pela equipe da assisténcia téchica, e substituigio de
partes e pegas nos equipameantos.
' 4 .

- Relatério de ensaio de embalagens térmicas destinadas ao transporte de produtos pereciveis n ° 022 datado de
25/06/2013 tem como objetivo através de evidéncias documentadas, qualificar as embalagens térmicas utilizadas para a
distribuigBo de produtos de tempegatura controlada na faixa de 2 a 8°C por no minimo 12 horas para as caixas de 07 8 12

litros.

‘ - Foram utilizados: cartuchos com frascos-de vidro contendo 100mi de Agua que estiveram amazénados em
geladeira entre 2 a 8° C por no minimo 24 horas antes do inicio do teste, embalagens témmicas de 7 e 12 litros, manta
térmica, ICE FOAM (gelo tipo espuma), datalogger 174- registrador de temperatura. Cada estudo foi monitorado por no
minimo 12 horas e os registros foram efetuados a cada 30 minutos.”No interior da caixa foi colocado um registrador de
temperatura (sensor 1), e um registrador.na parte externa (sensor 2), para registrar as condigdes de temperatura do
ambients. Os testes foram realizados no periodo de maio a junho de 2016senddo efstuados 3 envios de produtos
pereciveis para as cidades de Sorccaba e Cotia, sendo estas localidades escolhidas por se;em consideradas os plores
casos em relaco a distancia o temperatura.

- Consta ainda instrugio de trabalho para preparaglo das caixas com Ice Foam viste que tal material se mostrou
eficaz na manutengéio da tempEratura das caixas dentro dos parametros de 2 a 8°C, periodo de 12 horas '

- Apresentados os graficos e planithas referente ao datalloger da cAmara fria, sendo evidenciado que os produtos
encontram-se armazenados dentro dos paramatros de2a8°C.

- Apresentadas as planilhas constando as medigdes dos parmetros de temperatura e umidade dos

@-rmohigrometros na faixa de 15 a 25°C

Foram enviados por e-mail os seguintes procedimentos:

- POP PSQ B.3 "Auditoria da Qualidade” revisso 08 datado de 28/11/2017 aplica-se na verificagBo periddica

Sistema da Qualidade da Laborsys a fim de sssegurar a conformidade deste sistema aos requisitos estabelecidos pela
Resolugl3o RDC 16/13 ANVISA. As auditorias internas ser&o realizadas em periodicidade trimestral, ap6s estas serdo
realizados planos de aglio para as cormegbes das inconformidades encontradss. Estas apdes terfo prazo maximo de 03

meses para serem implantadas. O axito das agdes serdo evidencializados, na proxima auditoria interna. Os auditores Q
ndo poderSo auditar os setores em que exercem suas atividades, ou seja, independentes do sistema de produglo da

&rea. Os gestores da empresa ndio participeram das equipes de auditoria interna, sendo assim s poderdo discutir 08 \
achados no relatério final @ as agbes 4 serem réalizadas para correghio das inconformidades encontradas

- POP F.4 "Técnicas estatisticas” reviso 02 datado de 27/11/2017 estape!eoe o controle & gerenci to \@
indicadores objetivando a administragdo e a seguranga dos produtos de saide e correlacionados oferecid a
empresa. Prevé os dados obtidos a partir dos Indicadores de Controle de Validade dos produtos armazenados;
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ficar separado em lotes ou grupos na area de-recebimento. Ao receber o equipamento o mesmo devera possuir
certificado de descontaminagao e quando o equipamento sair do estoque para-outro cliente, 0 mesmo sera checado na
assisténcia técnica., '

- POP.PSQ D.1 “Controle de documentos” revisdo 07 datado de 19/12/2016 estabelecs sistematica para controle
de documentos. Todos os documentos, anuaimente-devem ser submetidos a uma revisdo de forma a verificar se os
documentos estso condinzentes com o que & praticado. Caso os documento seje aprovado os mesmos deversio ser
distribuidos juntamente com a lisla mestra de docufnemos ( anexo 2 ) e carimbar as cdpias "Cdpia controlada”, Os
documentos oheoletos serfio carimbados e arquivados.

- POP PSQ B.3 “Auditoria da qualidade” revisio 06 datado de 19/12/2016 estabelece procedimento para a
execugho de puditoria.

- . OBS: Esta em conformidade com a RDC 59/00

- POP PSQ B.5 “Treinamento” revis&o 08 datado de 19/12/2016 estabelece sistematica de treilnamento e
capacitac&o de pessoal, confopme RDC 16/13 sendo ministrado pelo Responsdvel técnico ou Representante da

Geréncia
. - POP PSQ E.1 "Avaliagao de fomecedores” revisdo 07 datado de 19/12/2016 estabelece sistematica de avaliaglo
de fornecedores e contratados. Descreve como critério de avaliaglo a apresentagéo dos seguintes documentos:
registros, alvards, licencas dos 6rgdos de fiscaliza¢do, bem como Certificag@o de Boas praticas.
- POP PSQ J.1 “Acéio corretiva” reviso 06 datado de 19/12/2016 estabelece a sistemética para a tmp!ementacao :
de agdes corretivas, oriundas dos processos de nifio confomidades, reclamagbes de clientes, auditorias, mmwes dos
drgéos de vigildncia sanitaria. Efetuar estudo para andlise das causas potenciais (quando necessério), detathar as a¢les
definidas e implementa-las.
- POP PSQ 1.1 "Tratamento de n&o conformidades’ revisdo 06 datado de 19/12/2016 descreve sistemaética para
tratamento de ndo conformidades. Aplica-se as nio conformidades detectadas no recebimento, durante o processo,
amazenagem e expedic8o. O representante da geréncia efetua a anélise e verifica a necessidade de agio corretiva.
- POP PSQ N.1 "Assisténcia técnica® revisdo 05 datado de 19/12/2016 aplica-se aos servigos de instalagéo,
manuteng8o proventiva e corretiva. Dmmmm;osmsmm&mmmmmmocﬁm
o produto objeto do servigo, os niimeros de sériefiote, servicos executados, pegas sujeilas a rastreabilidade e os
.responséveis pela execuclo dos servicos. \
- POP PSQ M.2 “Tratamento de reclamacdes’ revisfio 08 dalado de 19/12/2016 estabelece sistemdtica para o
atendimento, andlise, avaliagdo e registro de reclamacbes do cliente. As reclamacdes recebidas s8o administradas pelo
CAL - Central de atendimento Laborsys e quando for necesséria uma investigacio a reclamagfo devera ser ragist
no RRC — Registro de Reclamagso do Cliente e a autoridede sanitéria competente deverd ser informada.
- POP PSQ M.1 ‘Controle de registros da qualidade” revisfo 06 datado de 19/12/2016 descreve que todos
registros relatives a um produto s&o guardados por um periodo equivalente a vida Util de produto, em nenhum ¢aso por
menos de 2 anos. Todos 08 registros deverio astar legiveis e guardados de forma a minimizar sua deteriorizagéo e
prevanir perdas.
- POP IT 02 "Limpeza e manutehqao de ambientes” revigdo 10 démdo de 18/12/2016 deacreve procedimentos para
monitorar as condicfies de limpeza e manutengio do almoxarifado, assisténcia técnica e administrativo, O responsavel
pela limpeza devera manter as instalagdes limpas e efetudr os respectivos registros. O Respongdvel técnico deverd N
verificar os registros efetuados.
- POP IT 01 “Controle de temperatura e estoque” revisho 08 datado de 18/12/2016 estabelece normas tro!e
informativo sobre as variagdes de temperatura e utilizagdo de equipamento para medicao de temperatura ade

5
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- Cerlificado de Responsabilidade Técn;ca em nome de Sabrina Rodrigues Maia CRBm - n® 8684 datado de

13/06/2017 e vinculo empregaticio por meio de contrato de prestagfo de setvig:os;.

- Certificado de limpeza da caixa d'égua emitido por Ibaraki desentupidora e dedetizadora CNPJ: 12.505.551/0001-

96 datado de 20/04/2017; -

- Certificado de dedetizac8o em nome de Ibaraki desentupidora e dedetizadora datado de 11/10/2017;

- CLCB n* 50841 valido até 01/07/2018; |

- Centificado de calibragso dos termohigrometros emitidos por Escala produtos e servigos de calibragaa LT 176 603,
LT 176 602 vélidos até 12/06/2018

- Certificado de calibragBo dos termohigrometros, emitidos por Metrotec, n® 34439/17 datado de 25/05/2017,

n°67341/16 datpdo de 09/12/2016, n® 34439/17 datado de 25/05/2017, n® 34440/17 datado de 25/05/2017;

- Cetﬁhdodeqahbra@odosloggersmﬂdoapor&awapmdumsasewiposdewibraﬁon 176 604 valido até

12/06/2018, n® 170 508 vélido até 22/03/2017

- PPRA emitido por Lavor Peyicias Trabathistas valido até setembro 2017;

’ - Qualificagao da transportadora 5M Tnjansportes axpressos Ltda, CNPJ: 1'2.338.29710001-89 por meio de contrato
de prestagio de servigos datado de 01/06/2017; Publicagfio no D.O.U datada de 18/01/2017 referente a AFE n®
|8.13184.9 para a atividade de transporter comelatos; Certificado de responsabilidade técnica em nome de Rosane Ussier
de Mello Pereira, CRF n° 59314 vdélido até 13/04/2017;

-

- ivlanual de Boas préticas MBP ravisSo 01 datado de 18/12/2016 estabelece como Politica da qualidade da
empresa A Laborsys esla comprometida em atender as expectiativas dos seus clientes, fornecandd prodiutos e servigos
com qualidade superior. A melhoria continua dos processos & 0 nosso principal objetivo e & sustentada através da
lideranga. comprometimento e do nosso trabatho em equipe”. Estabelece os objetivos da qualidade sendo estes
coerentes com a politica da empresa, mantendo-as em todos 0s niveis de organizacio e assegura a compreenséio por
todos as empregados. )

- POP PSQ H-4 “"Calibrac8o de equipamentos e instrumentos de mediclo” revisSo 06 datado de 19/12/2018
estabelece sistemafica de calibrago dos equipamentos e instrumentos de medigdo. Prevé a periodicidade de calibrago
em 12 meses. .

. POP PSQ G-2 "Controle ambiental e higiene® revis8o 07 datado de 18/12/2016 estabelece sistemética para
controfar as condicSes ambientals para as atividades executadas, bem como prevenir contaminagBes de diversas
crigens. Aplica-se a toda a instalaclio da Laborsys e também aos produlos que adentrem a empresa. Informa que toda
area deve ser limpa por pessoal devidamante treinado de forma a manter a integridade dos produtos.

- POPR PSQ F.1 "ldentificacBo e rastreabilidade” revis&o 07 datado de 19/12/2016 eslabelece sisteinapca pera
identificagdo e rastreabiliadade doa produtos. Os produtos s&o distribuidos por numero de lote, seguindo a mesma
identificac8o enviada pela Roche. Em todo o processo desde a entrada dos produtos até a emissfo das notas fiscals, os
parametros da rastreabilidade estBo preservados e impressos nas documenlagdes.

- POP PSQ K.1 "Manuseio, amazenamento e distribuicio” revisfio 04 datado de 19/12/2016 estabelece sistematica
para armazenamento e distribuiglio de produtos. Todos 08 materiais recebidos s8o colocados na srea de recebimento,
onde sera realizada a conferéncia dos produtos com a nota fiscal e pedido. A movimentagao do estoque segue 0 8ig

FEFO (primeiro que expira/primsiro que sai). Os materiais vencidos ou danificados 830 colocados na drea de produ
nfio conformes.

- POP PSQ H.1 “Inspecéo de recebimento” revisio 07 dstado de 19/12/2016 estabelece sistemdtica de in
recebimento de pfodutos Todo material recebido, antes de ser liberado para 0 anmazenamento ou outra ativid m

/
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2019-nCoV IgG / IgM Detection Kit (Colloidal Gold-Based) Instrugées de Uso
(Versao 3.0)

NOME DO PRODUTO
2019-nCoV igG / IgM Detection Kit

REFERENCIA E QUANTIDADE
REF: C6603C - 50 testes / kit.

USO PRETENDIDO

Este produto destina-se & detecgio de 2019 - novo coronavirus (2019-nCoV). £ adequado para a detecgdo qualitativa de anticorpos IgG / igM no soro humano,
plasma e sangue total.

Q novo coronavirus 2019 pertence ao nove coronavirus do género 3, que possui um enveiope, as particulas sio redondas ou ovais, geralmente polimérficas e o
diametro € de 60 a 140 nm. Suas caracteristicas genéticas sdo significativamente diferentes de SARSCoV e MERSr-CoV. Pesquisas atuais mostram que ele possui
mais de 85% de homologia com coronavirus semelhante ao SARS do morcego (bat-SL-CoVZC45). Apbs a infecgdo com 2019-nCoV, os sintomas comuns s&0
febre, fadiga, tosse seca, dispnéia etc. Alguns pacientes graves apresentam sintomas como sindrome do desconforto respiratério agudo, choque séptico, acidose
metabélica dificil de corrigir e distdrbics da coagulacdo. Alguns pacientes apresentam sintomas leves e sem febre. A maioria dos pacientes tern um bom progndstico,
enguanto alguns estio em estado critico ou até morrem.

Tanto a IgM quanto a IgG s&o imunoglobulinas que sdo produzidas pelo sistema imunolégico para fomecer protegao contra 0 2019-nCoV. O nivel de anticorpo igM
comega a subir dentro de 1 semana e atinge o pico em 2-3 semanas apds a infecgao inicial. Enquanto a IgG aparega depois da IgM (geraimente 14 dias apés a
infecgdo) e atinja o pico em 5 semanas, durando 6 meses ou até varios anos.

%lNCIPIO DA DETECGCAO

Este produto € baseado nos métodos de captura e imunocromatografia em fase solida para determinagfo. A amostra (sangue total / soro / plasma) fiui do separador
de sangue para a almofada de liberagéo do conjugado (que ocorre a reagdo de conjugagio entre o anticorpo IgM / IgG na amostra e o ouro coloidal do antigeno
da 2019-nCoV para formar um complexo imune de Anticorpo IgM / IgG e antigeno coloidal marcado com ouro) devido a agéo capilar. Em seguida, migra para uma
Zona de captura de anticorpo imobilizado por membrana de nitrocelulose {(anticorpo IgM, linha T1) para formar um complexo imune de antigeno coloidal marcado
com ouro, anticorpo igM e anticorpo IgM, gerando assim um T1 linha vermelha. O complexo imune nao reagido continua a fluir para cima, sera capturado pelos
anticorpos IgG (linha T2) para formar um complexo imune de antigeno coloidal marcado com ouro, anticorpo IgG e anticorpo IgG, gerando assim uma finha vermelha
T2 O restante do complexc imune ndo capturado se move para cima, combinando com a linha C (linha de controle de qualidade) para indicar a conclusao dessa
reagéo.

Componentes
Componentes Ingredientes
Saché: 50 (cinquenta) tira teste em cassete — embaladas individualmente em sachés aluminizados, compostos por dispositivo de teste,
formado por membrana de nitroceiulose e papel de filtro marcado na linha teste e linha controle com os seguintes antigenos e anticorpos:
Teste em Cassete - Linha teste igG possui antigenos igG para 2019-nCoV (linha T2)
- Linha teste IgM possui antigenos igM para 2019-nCoV (linha T1)
- Linha controle contém anticorpo anti-conjugado (linha C)
Solugao Tampéo frasco conta-gotas: Contém Caseina (0,1m) — 5mi por frasco — Pronto para uso
(diluente)
.’ipeta plastica Pipeta Plastica Capilar (conta gotas): 50 (cinquenta) unidades

Nota: N&o troque os componentes de lotes diferentes.

ARMAZENAGEM E VIDA UTIL
Este kit deve ser armazenado entre 4°C e 30°C por até 18 meses em condicdes seladas. Uma vez aberta a embalagem interna do cassete (4°C ~ 30°C,
umidade <65%), ele deve ser usado em 1 hora. O diluente da amostra deve ser armazenado a 4°C, é valido dentro de 1 més. Recomenda-se marcar a data

de abertura para controle da sua validade.

AMOSTRAGEM E MANUSEIO

1. Tipo de amostra adequado: soro, plasma e sangue total.

2. Sedimentos & matéria em suspens&o na amostra podem afetar o resultado do teste. Deve ser removido por centrifugacdo a 3000 g por 10 minutos.

3. Amostras hematoliticas, lipémicas e turvas graves n4o devem ser usadas.

4. As amostras de sangue total / plasma podem ser tratadas com heparina sodica ou anticoagulante EDTA. Apéds a coleta das amostras, o teste deve ser
conclufdo no mesmo dia. Caso contrario, armazene-o como o seguinte protocolo:

Para amostras de sangue total, armazene a 2 °C ~ 8 °C por 3 dias. \\

Para amostras de soro/ plasma, armazene a 2 °C ~ 8 °C por 7 dias ou a <-20 °C por 12 meses.
5. As amostras devem ser totalmente restauradas a temperatura ambiente (18 °C -28 °C) antes do teste. As amostras preservadas por congelamento devem
ser completamente derretidas, reaquecidas e homogeneizadas antes do uso.

-

PROTOCOLO \46)

1. Leia atentamente as instrugbes antes de operar. 4

2. 1. Incube completamente os testes em cassetes a temperatura ambiente antes de usar. O teste deve ser operado em temperatura ambiente.

3. 2. Remova o teste em cassete da bolsa de papel aluminio e coloque-a em uma mesa plana e seca.

4. 3. Dilua as amostras de soro, plasma e sangue total, usando a pipeta fornecida para adicionar 1 gota (cerca de 20 pl.) 4 posi¢do de carregamento da
amostra, depois abra a tampa preta do frasco para gotas e adicione 2-3 gotas do diluente de amostra (60 uL) para a posicdo de carregamento da
amostra. Comece a cronometrar.

5. 4. Observe o cartdo de teste apés 10 minutos e analise os resultados.

il
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INTERPRETAGAO DO RESULTADO
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Os resultados do teste s&o analisados da seguinte forma:

1. Resuttado negativo: Apenas uma linha de controle de qualidade vermelha (linha C) aparece na érea de detecgao.

2. Resuttado posttivo para IgM e IgG positivo: trés linhas vermelhas claras aparecem na area de detecgfo, uma € a linha de controle de qualidade (linha C),
uma & a linha de detecgéo de T2 e a outra & a linha de detecgdo de T1.

3. Resuttado positivo para IgM e IgG negativo: duas linhas vermelhas claras aparecem na area de detecgéo, uma é a linha de controle de qualidade (linha C)
e aoutra ¢ a linha de detecgao T1.

4. Resultado IgM negativo, IgG positivo: duas linhas vermelhas dlaras aparecem na area de detecgfo, uma é a linha de controle de qualidade (linha C) e a
outra é a linha de detecgdo T2.

5. Resultado invalido: Nenhuma linha de controle de qualidade vermelha (linha C) aparece na area de detecgdo (por exemplo, sem nenhuma linha vermetha
ou apenas linhas de teste - linha T1, T2), indicando que o erro ou o resultado do teste € invalido, e o teste deve ser testado novamente.

@17AcOES DO METODO DE ENSAIO

1.0s resultados dos testes deste produto sdo apenas para referéncia clinica e n&o devem ser usados como a tnica base para diagndstico e tratamento clinico.

O tratamento clinico dos pacientes deve ser considerado em combinacio com seus sintomas / sinais, historico médico, reagées ao tratamento e epidemiologia

e outros exames laboratoriais. Recomenda-se repetir o teste para amostras suspeitas em intervalos.

2 A precis@o da detecgdo é afetada pelo processo de coleta de amostras. O processo inadequado de coleta e armazenamento de amostras afetara os
resultados do teste e deve evitar altas temperaturas e luz solar direta.

3. Esta produgéo fornece um teste qualitativo para o novo anticorpo IgM para coronavirus e anticorpo IgG na amostra, mas ndo para a detec¢io quantificada.

4.Devido & limitagdo das metodologias de teste, ndo € possivel descartar a possibilidade da nova infecgéo por coronavirus com base em resultados
negativos. Recomenda-se combinar outros resultados de testes e sintomas clinicos para fazer um diagnéstico preciso.

INDICADOR DE DESEMPENHO DO PRODUTO
1.Limite mais baixo de detec¢éo
Teste com as referéncias LOD internas. S1 e S2 s30 positivos para o novo anticorpo 1gG para coronavirus, negativo para o anticorpo IgM; S3 & negativo
para novos anticorpos IgG / IgM para coronavirus; S4 e S5 s3o positivos para o novo anticorpo IgM para coronavirus, negativo para o anticorpo IgG; e
S6 é negativo para novos anticorpos IgG / IgM para coronavirus.
2 Taxa de coincidéncia negativa
Teste com as referéncias negativas internas, e os resultados sd0 todos negativos para novos anticorpos IgG / igM para coronavirus, com uma taxa de
coincidéncia de 100%.
3. taxa de coincidéncia positiva
Teste com as referéncias positivas internas. PC01-PCOS séo todos positivos para novos anticorpos igG / IgM para coronavirus, com uma coincidéncia
de 100%; PCO6- PC10 s&o todos negativos para novos anticorpos IgG para coronavirus e todos positivos para anticorpos IgM, com uma taxa de
coincidéncia de 100%; PC11-PC15 séo todos negativos para o novo anticorpo igM do coronavirus e todos positivos para o anticorpe IgG, com uma

de coincidéncia de 100%.

ecisdo
Diferenga entre lotes: teste com as referéncias repetitivas internas. CV1 e CV2 so positivos para novos anticorpos IgG para coronavirus e negativos
para anticorpos IgM; CV3 e CV4 sdo negativos para novos anticorpos IgG para coronavirus e positivos para anticorpos IgM, com desenvolvimento

sé&o positivos para o novo anticorpo IgG para coronavirus e negativos para o anticorpo IgM; CV3 e CV4 sdo negativos para novos anticorpos IgG para
coronavirus e positivos para anticorpos IgM, com desenvolvimento uniforme da cor.

5.Especificidade analitica::

5.1 Reagéo cruzada

Este produto ndo reagira com amostras positivas de coronavirus humano HKU1, OC43, 229E, virus influenza A H1N1, virus sazonal influenza H1N1,
H3N2, H5N1, H7NS, influenza B Yamagata, Victoria, virus sincicial respiratério, virus parainfluenza, espécies de rinovirus A , B e C, adenovirus tipos
1, 2, 3, 4, 5, 7 e 55, coxsackievirus (espécie de enterovirus B), enterovirus 71 (espécie de enterovirus A), enterovirus 68 (EV-D68) (espécie de
enterovirus D), EB virus, virus do sarampo, citomegaiovirus humano, rotavirus, norovirus, virus da caxumba, virus varicela-zoster, micoplasma
pneumoniae, anticorpos IgG / igM de Chlamydia pneumoniae.

5.2 Interferentes )
Quando bilirrubina £0,2 g / L, triglicerideo <10 g / L, hemoglobina <5 g / L, fator reumatéide <500 Ul / mL, titulo de anticorpo antinuclear <1: 240,

uniforme de cores.
Diferenca entre lotes: teste com as referéncias repetitivas internas. Os resultados do kit de trés nimeros de lote sdo mostrados a seguir: CV1 e CV2

titulo de anticorpo anti-mitocondrial <1: 160, HAMA < 20 ng / mL, IgG total <50 mg / L e igM total <5 mg /L, eles ndo interferirao nos resultados do
teste. Oseltamivir, levofloxacina, ceftriaxona, zanamivir, interferdo aifa (IFN-a), ribavirina, peramivir, lopinavir, ritonavir, arbidol, azitromicina,
meropenem, tobramicina, cloridrato de histamina, fenilefrina, cloridrato de oxametasona, oximetazolina, , budesonida, mometasona e fiuticasona
ndo afetam os resultados dos testes. o

6.Efeito de gancho [

O efeito gancho ocorrera nos niveis de concentragio que excederem o limite mais baixo de detecgao de anticorpos IgG deste 0 em mais d
1280 vezes e o limite mais baixo de detecgao de anticorpos igM em mais de 640 vezes. Se houver suspeita de uma nova pneumonia por coronavirus, ™.
mas o resultado do teste de anticorpos for negativo, a amostra deve ser testada novamente apds a diluigéo. h
7.Depois que a amostra positiva especifica de IgM é destruida, o resuitado do teste de anticorpos IgM & negativo e o teste de anticorpos IgG néo é

afetado.
8.0s anticoagulantes heparina sédica e EDTA ndo tém efeito na detecgao deste kit. i
9.0 teste de precisdo é realizado por diferentes profissionais de teste em momentos diferentes com este kit, e os resultados atendem aos i



\% Vazyme

Nanjing Vazyme Medical Technology Co., Lid.

Address Buiding Ci-2, Red Mapte Park

Emali: glooai@yazyme cerm Tel +83 7

requisitos de desempenho do produto.

10.Para amostras de infecgéo por virus de diferentes regides, o limite mais baixo de detecgdo e repetibilidade de detecgdo do reagente
atendem aos requisitos.

11.Estudo clinico

Q ensaio clinico deste produto foi realizado em 5 locais, com base nos critérios de confirmagéo / exclusio da doenga especificados no Diagnéstico
e protocolo de tratamento para novas pneumonias por coronavirus. Os casos registrados foram suspeitos de infecg&o por coronavirus, incluindo
201 casos confirmados e 369 casocs excluidos, com 51 casos iniciais em casos confirmados. Sensibilidade clinica deste produto: 91,54% (IC 95%:
86,87%, 94,65%) e especificidade: 97,02% (IC 95%: 94,74%, 98,33%). Os tipos de amostra para avaliagdo clinica foram soro e plasma. Apds
avaliagéo preliminar, confirma-se basicamente que o desempenho clinico do produto pode atender s necessidades emergenciais da epidemia.
Os dados clinicos do produto apds a comercializagio serdo coletados para confirmar o desempenho clinico do produto..

NOTA

1. Este kit & apenas para diagnéstico in vitro.

2. Deve ser operado por inspetores treinados profissionalmente, leia atentamente o manual do produto antes da operacédo e realize a operagio de
teste estritamente de acordo com as instrugdes do kit.

3. Medidas de protecdo contra doengas infecciosas devem ser tomadas. A esterilizacio completa deve ser feita apds a operagao de manuseio de reagentes e
amostras.

4. Mantenha-o limpo e trate os poluentes como residuos. O tratamento de residuos deve ser realizado de acordo com os "Principios de Eliminagdo de Residuos
de Laboratério Clinico” WS / T248-2005 para o descarte seguro de residuos e o descarte seguro de residuos infecciosos. Por favor, manuseie com cuidado.

REFERENCIAS
1. Hui DS, et al. (2020). The continuing 2019-nCoV epidemic threat of novel coronaviruses to giobal health-The latest 2019 novel coronavirus outbreak in
uhan, China. Intemational Joumal of infectious Diseases, 91, 264-266.
d Templeton KE, et al. (2004). Rapid and sensitive method using multiplex realtime PCR for diagnosis of infections by influenza A and influenza B viruses,
respiratory syncytial virus, and parainfiuenza viruses 1, 2, 3 and 4. Joumnal of clinical microbiology 42(4): 1564-1569.
3. Smith AB, et al. (2003). Rapid detection of influenza A and B viruses in clinical specimens by Light Cycler real time RT-PCR. Joumal of Clinical Virology 28(1):
51-58.

CONTATO

Manufacturer: Nanjing Vazyme Medicai Technology Co., LTD.

Enderego: Building C1-2, Red Maple Park of Technological industry, Nanjing, China. Tel: +86 25 8436
5701 Atendimento ao Cliente: Nanjing Vazyme Medical Technology Co., LTD. Tel: +86 25 8436 5701
Enderego: Building C1-2, Red Maple Park of Technological Industry, Nanjing, China.

DATA DE APROVAGAO E MODIFICAGAO DA INSTRUGAO
February 27th, 2020

DATA DE FABRICO E EXPIRAGAO

See packaging.
Simbolos
W 50 Testes / Kit ‘ Fabricante
Uso apenas para diagndstico in vitro IREF ] C6603C 8 Data de validade

R aec
4°C

Armazenar entre 4-30°C

Numero de Lote

Consuite a
Instrugdo de Uso




Ministério da Satde

FIOCRUZ
Fundacio Oswaldo Cruz INCQS
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude e

Laudo de Analise 1557.1P.0/2020

Numero do protocolo: 001264
Modalidade de Andlise: Fiscal
Categoria de Produto: KITS E REAGENTES DE DIAGNOSTICO
Produto: TESTE RAPIDO
Nome Comercial: KIT DE DETECGAO 2019-nCoV IgG/igM (Baseado em couro coloidal)
Marca: VAZYME
Quantidade Recebida: 02 CAIXAS CONTENDO 50 TESTES CADA DO PRODUTO
Data de Validade: 14/09/2020
Nimero de lote: 5020041652A
Termo de Apreensédo / Coleta da Amostra: 01/20

esponsédvel pela apreensao: INSTITUTO ADOLFO LUTZ

Endereco: AV. DR. ARNALDO, 355 - CERQUEIRA CESAR - SAC PAULO - S3o Paulo - Brasil
Motivo de apreensio: REALIZAGAO DE ANALISE FISCAL PELO INCQS-RJ.
Registro: NAO CONSTA
Fabricante: NANJING VAZUME MEDICAL TECHNOLOGY CO LTD.

Enderego: FLOOR 1-3 BUILDING C2, RED MAPLE PARK OF TECHNOLOGICAL INDUSTRY, KECHUANG ROAD, ACONOMY & TECHNOLOGY
DEVELOPMENT ZONE, NANJING - China
REQUERENTE: INSTITUTO ADOLFO LUTZ

Enderego: AV. DR. ARNALDO, 355 - CERQUEIRA CESAR ~ SAO PAULO - S&o Paulo - Brasil
Local de Coleta: PENSABIO INSTRUMENTOS DE BIOTECNOLOG YA EIRELI

Enderego: RUA AURELIA 679 - Brasil - CEP: 05046000
Requerente: INCQS - NUCLEQ TECNICO DO NT-KITS

Enderego: Rio de Janeiro - Rio de Janeiro - Brasil
Documento: TAC N° 1/20
Data de Entrada: 21/05/2020

ra de Recebimento (Horarlo Local): 16:50

Temperatura de Recebimento: Ambiente
Data de Coleta: 15/05/2020
Hora da Coleta (Horirio Local): 13:15
Descrigdo da Amostra: 02 CAIXAS CONTENDO 50 TESTE CADA DO PRODUTO: KIT DE DETEC?AO 2019-nCoV IgGAgM, (baseado em ?

ouro coloidal) ref. C6603C. INVOLUCRO PLASTICO LACRADO (LACRE N° 0029510). ACOMPANHA
TESTEMUNHO (LACRE N° 0029561).
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Av, Brasil 4365 Manguinhos 21040-900 Rio de Janeiro RJ Brasil

Tel.: 55 21 3865 5151 Fax: 55 21 2280 0915 e-mail: incgs@incqs.fiocruz.br Este laudo nio pode ser reproduzido sem autorizacao do emitente
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FIOCRUZ N

Fundacido Oswaldo Cruz INCQS
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude T

Laudo de Analise 1557.1P.0/2020

Unidade Analitica: DI - DEPARTAMENTO DE IMUNOLOGIA - 4 ensaios

Nome do Ensaio: ANALISE DE DOGUMENTAGAO
Data de Iniclo: 25/05/2020 Data Fim: 25/05/2020

Referéncia Valor de Referéncia
Resolugdo ANVISA RDC n° 379, de 30/04/2020 Satisfatéria, de acordo com os critérios estabelecidos na legislagéo
vigente.

Método: Qualitativa

Resultado: Satistatéria

A documentagdo apresentada consta de: Offcio NGAPAAL n. 0289/2020
.’;onclusio do Ensalo: SATISFATORIO

Nome do Engaio: ANALISE DE ROTULAGEM

Data de Iniclo: 25/05/2020 Data Fim: 25/05/2020

Referéncla Valor de Referéncia

Resolugdo ANVISA RDC n° 36, de 26/08/2015 SATISFATORIA, DE ACORDQO COM 0OS CRITERIOS
ESTABELECIDOS PELA LEGISLAGAO SUPRACITADA

Resolugdo ANVISA RDC n° 379, de 30/04/2020 Satisfatéria, de acordo com os critérios estabelecidos na legislagéo
vigente.

Método: Qualitativa
Resultado:

A rotulagem e a instrug&o de uso estdc em idioma inglés, trata-se de importagdo direta conforme estabelecido pela Resolugao RDC n. 379 de
30.04.2020.

Nome do Ensaio: SENSIBILIDADE
‘ata de Iniclo: 25/05/2020 Data Fim: 25/05/2020
Referéncia Valor de Referéncla
Resolucéo ANVISA RDC n° 379, de 30/04/2020 Conforme declarado pelo fabricante na Instrugdo de Uso.
Método: Quantitativa
Regultado:
Igual a 93,5%. [DECLARADO PELO FABRICANTE NA INSTRUGAO DE USO: 91,54% (IC95%- 86,87% - 94,65%)).
Em 29 amostras clinicas posttivas (para COVID-IgM e COVID-19 IgG) foram encontrados 02 resultados Falso Negativos, na amostragem analisada.
Conclusio do Ensaio: SATISFATORIO @

ﬁs\ﬁ
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Fundacdo Oswaldo Cruz INCQS
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Sautide

Laudo de Anélise 1557.1P.0/2020

Nome do Ensalo: ESPECIFICIDADE
Data de Iniclo: 25/05/2020 Data Fim: 25/05/2020

Referéncia Valor de Referéncia
Resolugdo ANVISA RDC n° 379, de 30/04/2020 Conforme declarado pelo fabricante na Instrugéo de Uso.

Método: Quantitativa

Resuitado:

Igual a 98,3%. [DECLARADO PELO FABRICANTE NA INSTRUGAO DE USO: §7,02%. (IC95%- 94,74% - 98,33%)].

Em 58 amostras verdadeiramente negativas para 0 marcador em pauta (amostras coletadas entre os anos de 2013 e 2014) foi encontrado 01
resultados falso positivo, na amostragem analisada.

.om:lusso do Ensalo: SATISFATORIO

Satisfatéria em relagdo aos ensaios realizados. Este Laudo nao pode ser utilizado em publicidade, propaganda ou para fins comerciais. Os
resultados do mesmo referem-se exclusivamente & amostra analisada e atendem a modalidade de analise definida neste laudo.

Conclusdo: SATISFATORIA

Complemento: Foi avaliado os parametros de sensibilidade e especificidade do produto em questio frente a soro e plasma humanos verdadeiro

pasitivos e negativos e sangue total (spike em soro positivo) para o marcador em pauta e armastras interferentes para HIV; HCV,
HTLYV; Sifilis e Dengue IgG, seguindo rigorosamente a instrugdo de uso que acompanha o produto.

Na sensibilizag&o da fase s6lida do reagente foi utilizado artigeno 2019-nCoV em ouro coloidal.

NOTA 1. Foi constatado durante os testes:

1.1. 02 cassetes que ndo capilarizaram a amostra, portanto cassetes invélidos;

1.2. 03 cassetes com marcagdo fraca na linha teste tal fato requer atengdo especial do profissional, quanto a leitura do teste.
NQTA 2. O produto foi analisado frente a amostras clinicas de pacientes com sintomas e resultado confirmatério para a COVID-19.
NOTA 3. Ainda ndo esta definida técnica e cientificamente a janela imunolégica do COVID-19, ou seja, a sorocanversdo da

. infeccdo, bem como ainda n3o esta disponivel padrao internacional para esta infecgéo. ly

¢\
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Ministério da Salde
FIOCRUZ

Fundacdo Oswaldo Cruz INCQS
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde T

Laudo de Analise 1557.1P.0/2020

Em 25/05/2020,

Este laudo foi avaliado e aprovado por Este laudo foi avaliado e liberado por

MARISA COELHO ADATI EDUARDO JORGE RABELO NETTO
Tecnologista em Satide Piblica Tecnologista em Satide PUblica

Coordenadora do NT de Sangue e Hemoderivados Coordenador do Servigo Técnico Programético
SIAPE: 0462791-2 SIAPE: 0463102-2

O Sisterma de Gerenciamento de Amostras Laboratoriais Harpya tem na sua estrutura mecanismos de seguranga de forma a garantir que apenas oS
responsaveis autorizados pela Diregdo possam finalizar os praocessos e ancaminhar para Diregao, que também é responsével pelo “fechamento”
daquele processo analitico no Sistema, impossibilitando novas alteragbes.

e forma a preservar a forga de trabalho do INCQS nesse momento de crise do Covid-18 e viabilizar a continuidade das atividades, a Diretaria passa
‘ adotar uma alteragdo na sistemética onde os laudos, temporariamente, apresentam os nomes dos responsaveis pela aprovagdo e liberagdo dos
mesmos, suas respectivas ocupagtes e matricula SIAPE. Essa informagdo é automética e associada diretamente ao responsavel, através dos
mecanismos de seguranc¢a, ndo havendo possibilidade de liberagdo do Laudo com o nome de qualquer outro usuario do Sistema.

Missdo:
Contribuir para a promogao e recuperagado da salde e prevengdo de doengas, atuando como referéncia nacional para as questdes cientificas e
tecnolbgicas relativas ao controle da qualidade de prodiutos, ambiertes e servigos vinculados & Vigilncia Sanitéria.

W\
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Bernardino de Campos, 23 de Junho de 2020

Ao

MUNICIPIO DE NAVIRAI - MS

ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL
PROCESSO LICITATORIO N2. 104/2020
PREGAO PRESENCIAL N° 44/2020

Razao Social: QUALLYX PRODE;:?OS PARA SAUDE LTDA
CNPJ: 24.107.733/0001-98

Inscr. Estadual: 212.015.409.114

Endereco: AV. CORONEL ALBINO ALVES GARCIA, 581
Cidade: BERNARDINO DE CAMPOS

CEP: 18960-000 T

E-mail: vendas@quallyx.com:br—"

Telefones: (14) 3346-3470 (11) 99993-1573

451

i ' %/ y
SAUDE

Propostas Teste Ripido para Covid-19

1 1500

soro e plasma MS ANVISA: 80258020106

do COVID-19 em amostras de sangue total, ' BIOTECNOLOGIA |

f "UN| A | , o
item, QT (UN) ESPECIFICACAO l Marca - P.UNIT. ) P. TOTAL
: ;L ! | : A - e S N .
Teste rapido imunocromatografico para d “i
UN | detecgdo qualitativo especifico de 1gG e IgM | VIDA i | R$ 103.500,000

R$69,000'

7
E
o

TOTAL GERAL RS - RS 103.500,000 Cento e trés mil e quinhentos reais

Declaro que examinei, conhe¢o e me submeto a todas as condigdes contidas no Edital da
presente,. Licitagdo modalidade Pregdo Presencial n2. 44/2020, bem como verifiquei todas as
especificacbes nele contidas, ndo havendo quaisquer discrepancias nas informagdes, nas
condicbes de fornecimento e documentos que dele fazem parte. Declaro ainda que, estou ciente

de todas as condigGes que possam de qualquer forma influir nos custos, assumindo total

responsabilidade por erros ou omissées existentes nesta proposta, bem como qualquer despesa J

relativa a realizacao integral de seu objeto.

PRAZO DE VALIDADE DA PROPOSTA: MINIMO DE 60 (SESSENTA) DIAS, CONTADOS DA DATA DA -

ABERTURA DA MESMA.

Bey\ardino de Campos, 23 de Junho de 2020 9
(;{:;/ 4

Cesar Aquino Bassetto

CPF n2 321.885.278-10

Av. Cel. Albino Alves Garcia, 581
(Centro - Bernardine de Campos - SP
CEP 18960-000

Tel: 14 3346 3470 | 11 39001032




Sistema Estadual de Vigilincia Sanitdria . 4572
Prefeitura Municipal de BERNARDINO DE CAMPOS

LICENCA DE FUNCIONAMENTO - VIGILANCIA SKNITARIA .
N° CEVS: 350630002-464-000003-1-0 DATA DE VAUDAD|;:'03/01/2021

N° PROCESSO: 350.6300.276/17 o

N° PROTOCOLO: 003/2020 < Data do Protocolo: 07/01/2020
SUBGRUPOQ: DISTRIBUIDORA/IMPORTADORA

AGRUPAMENTO: COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS PARA A SAUDE

. 4645-1/01 COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO,
ATIVIDADE ECONOMICA-CNAE:  ¢|piiRGICO. HOSPITALAR E DE LABORATORIOS

OBJETO LICENCIADO: ESTABELECIMENTO
DETALHE: o
RAZAOC SOCIAL: QUALLYX PRODUTOS PARA SAUDE LTDA-ME CNPJ ALBERGANTE:
NOME FANTASIA: QUALLYX

PJ/ CPF: 24.107.733/0001=

GRADOURO: Avenida CORONEL ALBINO ALVES GARCIA NUMERO: 581
COMPLEMENTO: DEPOSITO
BAIRRO: CENTRO
MUNICIPIO: BERNARDINO DE CAMPOS
CEP: 18960-000 UF: SP
PAGINA DA WEB: MARCELO@QUALLYX.COM.BR
RESPONSAVEL LEGAL: CESAR AQUINC BASSETTO
CPF: 32188527810 CONSELHO REGIONAL: CRF
N° INSCR. CONSELHO PROF: 53266 UF: sp

RESPONSAVEL TECNICO: CESAR AQUINO BASSETTO
CPF: 32188527810 ,
N° INSCR. CONSELHO PROF: 53266

CONSELHO REGIONAL: CrRF
UF: sp

//

Rosangela dgtFatima Fonles
RG: 27.525.122-4
Direil. Técn, Vig. Sanitaria
Bernardino de Campos/S&

i
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2 ) LICENCA DE FUNCIONAMENTO - VIGILANCIA SANITARIA 455
R Ne CEvs: 350630002-464-000003-1-0 DATA DE VALIDADE: 03/01 /2021
L CLASSES DE PRODUTOS E ATIVIDADES AUTORIZADAS ]
-CLASSE DE PRODUTO: o

PRODUTOS PARA SAUDE 4

ARMAZENAR EM DEPOSITO FECHADO
DISTRBUR ~

IMPORTAR ~

TRANSPORTE PROPRIO

e

O(A) AUTORIDADE SANITARIA DA VIGILANCIA SANITARIA DE BERNARDINO DE CAMPOS

CONCEDE A PRESENTE LICENGA DE FUNCIONAMENTO, SENDO QUE SEU (S) RESPONSAVEL(IS) ASSUME (M) CONHECER A LEGISLACAO
SANITARIA VIGENTE E CUMPRI-LA INTEGRALMENTE, INCLUSIVE EM SUAS FUTURAS ATUALIZACOES, OBSERVANDO AS BOAS PRATICAS
REFERENTES AS ATIVIDADES E OU SERVIGOS PRESTADO, RESPONDENDO CIVIL E CRIMINAIMENTE PELO NAO CUMPRIMENTO DE TAIS
EXIGENCIAS, FICANDO, INCLUSIVE, SUJEITO (S) AO CANCELAMENTO DESTE DOCUMENTO.

ASSUMEM AINDA INTEIRA RESPONSABILIDADE PELA VERACIDADE DAS INFORMAGOES AQUI PRESTADAS PARA O EXERCIicIO DAS
ATIVIDADES RELACIONADAS E DECLARAM ESTAR CIENTES DA OBRIGACAO DE PRESTAR ESCLARECIMENTOS E OBSERVAR AS EXIGENCIAS
LEGAIS QUE VIEREM A SER DETERMINADAS PELO ORGAO DE VIGILANCIA SANITARIA COMPETENTE, EM QUALQUER TEMPO, NA FORMA
PREVISTA NO ARTIGO 95 DA LEI ESTADUAL 10.083 DE 23 DE SETEMBRO DE 1998.

’ERNARDINO DE CAMPOS_ 13/01/2020 A
o N i
LOCAL e /ﬂ—:”/ = DATA DE DEFERIMENTO AUTO %%%Rgeg\yg%%% Fonles
o 7 — RG: 27.525.122-4
CIENTES: i

: . Vlg. Sanitara
o ¥ N
ASSINATURA DO RESPONSAVEL LEGAL / DATA DECEIMNIA 4o Campos/SP

P / ///‘/"«_M P

_ SO0 T
A . .
ASSINATURA DO RESPONSAVEL TECNICO

DATA DE CIENCIA







A

’l 48 ISSN 1677-7042

Diario Oficial da Uni3o - suplemento

N° 194, segunda-feira, 8 de outubro de 2018

Certificado dc Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saiide:
Materiais de uso médico da classe HI fabricados na planta acima
menclonada, enquadmdas nas classes de risco conforme regras de

na Resolugio RDC n® 185, de 22 de outubro

de 2001

Fabricante: Medico (Huaian) Co.Ltd.
Enderego: No.9, South Guangzhou Road, Huaian, Jiangsu, 223200 -
China
Solicitante: Labor Import Comercial Importadora Exportadora Ltda
CNPJ 01.005.728/0001-79

de F 1 1.03.694-6 Expedit

0796594/15-

0

Certificado dc Boas Priticas de Fabricagiio de Produtos para Saide:
Materiais de uso médico da classe IV, fabricados na planta acima
mcncnonada, enquadrados na classc de risco conforme regras de
1 finidas na Resolugdo RDC n° 185, de 22 de outubro
de 2001.

Fabricante: Textile Hi-Tec S A.
Endereqo: Cam.ignous 81270, Labastidc Rouairoux - Franga
1 i e E de

0490342/13-

M
Implantes SA CNPJ: 01.025. 974/0001-92
Autonu‘;ao de Fi 1.04.179-4 Expedi

Ccniﬁcado de Boas Praticas de Fabricagio de Produtos para Saude:
Materiais de uso médico das classes III e IV, fabricados na planta
acnma mencnonada, cnquadrados na classc de risco conforme regras
RDC n° 185, de 22 de

de
outubro de 2001.

Fabricante: Shanghai MicroPort Medical (Group) Co., Ltd
Enderego: 501 Newton Road, ZJ Hi-Tech Park Pudong New Area,
Shanghai - China
Solicitante: Microport Brasil Produtos Médicos Ltda. CNPJ:
]9 062. 556/0001-30

30 de F 8.12.908-4 Expedi

0171385/18-
0

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saide:
Materiais de uso médico das classes III ¢ 1V, fabricados na planta
acima mcncmnada, enquadrados na classe de risco conforme regras
de cl na RDC n° 185, de 22 de
outubro de 2001

Fabricante: Synergetics, Inc.
Enderego: 79 Hubble Drive Suite 105-109, Dardenne Praire, Missouri
63368 - EUA

Art. 2° A presente certificagdo tera validade de 2 (dois) anos
a partir de sua publicag3o.
3° Esta Resolugdo entra em vigor na data dc sua
publxcacan.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

ANEXO

Branch

T

bri Baxter Health S. A Si
+ 2 Woodlands Ind Park D, Ci - Ci
Sollcnan!: Baxter Hospitalar Ltda CNPJ 49. 351 .786/0001-80

de 8.01.452-4 E; 0269034/18-

Certificado de Boas Priticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:
Eqmpamentos de uso médico da classe III, fabricados na planta acima

Empresa: Alimed Tec Tecnologia Instrumental Industria e C
Lida. ME CNPJ: 57.933.350/0001-28

Enderego: Rua Porto Alegre, 99, Vila Industrial Parahyba. Barucri -
SP CEP: 06413-690

Autorizagdo de Fi
8

Certificado de Boas Priticas de Fabricagdo de Produtos para

Saude:

Eguipamentos de uso médico da classe Iil, fabricados na planta

az:lma mencnonada, enquadrados nas classes de risco conforme regras
na do RDC n° 185, de 22 de

8.08.269-8 Expedi 0416543/18-

e
outubro de 2001.

B Biobiast; Ind

p Comercio Imp ¢ Exportagio de
Biomateriais ¢ Produtos Biotecnologicos Ltda - EPP. CNPJ:
23.146.163/0001-32

Enderego: Rua Visconde de Pelotas, 137, Centro, Tbaté - SP CEP:
14815-000
Autoriuu;ao de Fi

8.14.692-0 Expedi: 0427502/17-
(S?emﬁcado de Boas Priticas de Fabricagio de Produtos para
aude:

Materiais de uso médico da(s) classe(s) 1V, fabricados na planta
acima mencmnada. cnquadmdos nas classes de risco conforme regras
de <l na R do RDC n° 185, de 22 de
outubro de 2001.

Empresa: LM. Farma Indistia ¢ Comércio Ltda CNPJ:
57.532.343/0001-14

Enderego: Rua Jaguarfo n® 95 Chacaras Reunidas, Sdo José¢ dos
Campos - SP CEP: 12238410

Autorizagio de Fi 8.02.469-1 Expedi:
4

0132039/18-

Certificado de¢ Boas Praticas de Fabricagio de Produtos para
Saide:
Materiais de uso médico das classes de risco Il ¢ IV, fabricados na

nas classcs de risco conforme regras de

na RDC n° 185, de 22 de outubro
de 2001.

RESOLUCAO-RE N° 2.734, DE 4 DE OUTUBRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspegdo ¢ Fiscalizagdo Sanitaria, no uso
das atribui¢des que lhe foram conferidas pela Portaria n° 749, de 4 de
junho de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do Regimento
Intemno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugio da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016,

considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art.
43, da Resolugdo RDC n° 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art. 1° Conceder & empresa constante no amexo a
Certificagdo de Boas Priticas de Fabricagiio de Produtos para Saide
por meio de sua renovagdo automatica.

Art. 2° A presente certificagdo tera validade de 2 (dois) anos
a partir de sua publlcacéo

Ar. Esta Resolugio entra em vigor na data de sua
publicagdo.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

MB Industria ¢ C
CNPJ 07. 5]9095/0001vOI

Rua 07 de § bro n° 132 - Inds
CEP 89890- 000
de

de Produtos para Saide Ltda.

Cunha Pord- SC

0274955/18-

8.03.435-9 Expedi

6

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Satude:

Materiais de uso médico das classes de risco I e IV, fabricados na

planta acnma mencnonada, cnquadrados nas classes de risco conforme
finidas na Resol RDC n° 185, de 22 de

outubm de 2001,

planta acima mencxonada, enquadmdos nas classes de risco confi
regras de cl; na Resol RDC n° 185, de 22 de

outubro de 2001.

Solicitante: Johnson & Johnson do Brasil Indistria ¢ Coméreio de
Produtos para Saude Ltda. CNPJ: 54.516. 661/000]—01
do dc Fi : 8.01.459-0 E 0613167/14-

l

Certificado de Boas Praticas de Fabricagio de Produtos para Saide:

Equipamentos de uso médico da classe 111, fabricados na planta acima

mcnclonada. cnquadmdos nas ciasses de risco confome regras de
na Resolugio RDC n® 185, de 22 de outubro

de 2001

Fabricante: Varian Medical Systems China Co. Ltd.
Enderego: N° 8 Yuncheng Street, BDA, Beijing 100176 - China
Solicitante: Varian Medical Systems Brasil Ltda. CNPI:
03 009. 9]5/0001-56

de F 1.04.054.1 Expedi

: 0215887/18-

Ccrtiﬁcado de Boas Praticas de Fabricagio de Produtos para Saide:
Equipamentos de uso médico da classe I fabricados na planta acima
mz.nc:onada, enquadmdos “nas classes de nsoo conforme regras de
RDC n° 185, de 22 de outubro

de 2001.

Fabricante: Zoll Manufacturing Corporation

Enderego: 121 Gamma Drive, Pittsburgh, Pennsylvania 15238 -
Estados Unidos da América

Solicitante: Emergo Brazil Import Importagio ¢ Distribuigio de
Produtos Meédicos Hospitalares Ltda CNPJ 04.967.408/0001-98
Autonmcao de Fi 8.01.175-8 Expedi: 0308473/18-

Cemﬁcado de Boas Praticas de Fabricagio de Produtos para Saide:
Equipamentos de uso médico da classe 11, fabricados na planta acima
mencxonada, cnquadmdos nas classes de risco conforme regras de

na Resolugdo RDC n® 185, de 22 de outubro

de 20601,
RESOLUCAO-RE N° 2,732, DE 4 DE OUTUBRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspegio ¢ Fiscalizagdio Sanitaria, no uso
das atribuigdes que lhe foram conferidas pela Portaria n°® 749, de 4 de
junho de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugio da Diretoria
Colegiada - RDC n® 61, de 3 de fevereiro de 2016,

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas
de Fabricagdo preconizados em legislagio vigente, para a area de
Produtos para a Saide, resolve:

Empresa: Varian Medical Systems Brasil Lida. CNPJ:
03.009.915/0004-07

RESOLUCAO-RE N° 2.738, DE 4 DE OUTUBRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspegio ¢ Fiscalizagdo Sanitaria, no

uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela Portaria n® 749,
dc 4 de junho de 2018, aliado ao disposto no art. 54, 1, § 1° do
do nos termos do Ancxo I da Resolu(:ao

Enderego: Avenida Beirute, n° 870 (Lot Multivias II Polo Industrial
Loglsnco) Ja.rdlm Ermida 1, Jundiai - SP CEP: 13212-215
A i : 8.15.948-1 Expedi 0215885/18-

Ccrtiﬁcado de Boas Praticas de Fabricagio de Produtos pama
Saude:

Equipamentos de uso médico da classe I, fabricados na planta
aclma menmonada, enquadrados nas classes de risco conforme fegras
de finidas na Resol RDC n° 185, de 22 de
outubro de 2001,

RESOLUCAO-RE N° 2.733, DE 4 DE OUTUBRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso
das atribuigdes que the foram conferidas pela Portaria n° 749, de 4 de
junho de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do Regimento
Interno aprovado nos termos do Ancxo | da Resolu¢io da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016,

a de C ﬁrmada em 27 ge

cdod,

novembro de 2012 entre as A
Programa de Auditoria Unica em Produtos para a Saude (MDSAP -
Medical Device Single Audit Program);

considerando o art. 7° da Lei n°9.782, de 26 de janeiro de
1999 alterado pelo art. 128 da Lei n°13.097, de 19 de janeiro de
2015,

considerando o p: aré§mfo unico do art. 4° da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n® 39, de 14 de agosto de 2013, alterado
pela Resolugio da Diretoria Coleglada RDC n® 217, de 20 de
feverciro de 2018;

considerando o § 1° do art. 15 da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 183, de 17 de outubro de 2017,

considerando o parecer ¢ da area técnica emitido com base em
relatério valido de audi por i auditor terceiro
reconhecide pela Anvisa para realizar auditorias regulatorias em
estabelecimentos fabris de Produtos para Saide;

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas
de Fabricagio preconizados em legislagdo vigente, para a arca de
Produtos para Saude, resolve:

Ant. 1° Conceder a empresa constante no ANEXO, a
Certificagio de Boas Praticas de Fabricagio de Produtos para
Saude.

Arn. 2°A pmsente Certificagdo tem validade dc 2 (dois) anos
a partir da sua publl
An. 3° Esta Resolm;ao entra em vigor na data de sua

nte:
da Diretoria Coleglada - RDC n° 61, de 3 dc fevereiro de 2016,
resolve:
Art. 1°. Conceder A izagio de Funci para
Empresas constantes no ancxo desta Resolugdo.
Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua

publicagio.
MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO
EMPRESA: CIRURGICA NOSSA SENHORA - EIRELI - EPP .
ENDERECO: R DRONGO, /

BAIRRO: VILA CASCATA CEP 86701474 - ARAPONGAS/PR
CNPJ: 24.586.988/0001-8

PROCESSO: 25351.366983/2018-22 AUTORIZ/MS: 1.17838.7
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO H
EXPEDIR: MEDICAMENTO U

EMPRESA: Precision Comercial Distribuidora de Produtos Medi
Hospitalares Ltda

ENDERECO: Rua Angela Berbel Pagan

BAIRRO: Jardim Alvorada CEP: 14400000 CRAVINHOS/SP
CNPJ: 30.461.442/0001-04 1
PROCESSO: 25351,372840/2018-50 AUTORIZ/MS: 1.17848.1 |
ATIVIDADE/CLASSE H
ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR; MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: HOSPMEDICA DISTRIBUIDORA D
MEDICAMENTOS LTDA

ENDERECOQ: RUA SEBASTIANA ANESIA DE CARVALHO N°
380

BAIRRO: RENATO PARENTE CEP: 62033110 - SOBRAL/CE
CNPJ: 28.530.912/0001-94

PROCESSO: 25351.328575/2018-72 AUTORIZ/MS: 1.17847 8
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: ARENAMED DISTRIBUIDORA FARMACEUTICA E

LOGISTICA S.A
ENDERECO: Rua Doutor Gerino Souza Filho, 2017 LT 03, 04

Ant. 1° Conceder as emprcsas constantes no anexo a publicago.
Certificagio de Boas Praticas de Fabricagio dc¢ Produtos para R C
Saude. MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO GLR REUNIDAS IPITANGAS QD. H, GALPAO 01 ¢ 02
Este d no end: letrdnico hitp://Awvww.in gov.br/autenticidade htmi, D digital conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pode sel
pelo codigo 05312018100800048

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - 1CP-Brasil

)
G &
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BAIRRO: Itinga CEP: 42738200 - LAURO DE FREITAS/BA
CNPJ: 30.005.984/0001-64

PROCESSQ: 25351.371129/2018-88 AUTORIZ/MS: 1.17845.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMP}ESA' DICOREL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTD

ENDERECO: RUA DOM BOSCO, 3201

BAIRRO: SAMAPI CEP: 64058040 - TERESINA/PI
CNPJ: 19.086.670/0001-09

PROCESSQ: 25351.341675/2018-94 AUTORIZ/MS:
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

1.17841.6

EMPRESA: M3 Health Indistria ¢ Comércio de Produtos Médicos,
Odontologicos ¢ Correlatos S.A.

ENDERECO: Avenida Ain Ata, 640 - Lote 15 - Quadra B - Polo
Industrial ¢ Logistico

BAIRRO: Jd Ermida 1 CEP: 13212213 - JUNDIAI/SP

CNPJ: 12.568.799/0001-04

PROCESSO: 25351.414774/2018-01 AUTORIZ/MS:
PH6WLL66826W (8.16843.4)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EMBALAR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

FABRICAR: CORRELATOS

REEMBALAR: CORRELATOS

EMPRESA: SlL LIFE BIOTECNOLOGIA LTDA - EPP
NHA 9:

: JARDIM PLANALTO CEP:
PAULINIA/SP

CNPJ: 16.993.967/0001-51

PROCESSO: 25351.367125/2018-03
PATMY5TW75XL (8.16839.1)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: CIRURGICA NOSSA SENHORA - EIRELI - EPP
ENDERECO: R DRONGO, 549

BAIRRO: VILA CASCATA CEP: 86701474 - ARAPONGAS/PR
CNPJ: 24.586.988/0001-80

PROCESSO: 25351.366971/2018-06 AUTORIZ/MS:
L56IMXX94W39 (8.16831.2)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: ALL MEDIC COMERCIO DE MATERIAIS
MEDICOS EIRELI
ENDERECO: R ZACARIAS DE AZEVEDO 399 sala 317 edificio

13145118 -

AUTORIZ/MS:

TRANSPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: trois medical equipamentos ltda epp
ENDERECO: rua da batata 108 box 19
BAIRRO: penha circular CEP:
JANEIRO/RS

CNPJ: 27.776.667/0001-37
PROCESSO: 25351.212591/2018-44
3491H52494Y9 (8.16826.6)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: DICOREL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA

ENDERECO: RUA DOM BOSCO, 3201

BAIRRO: SAMAPI CEP: 64058040 - TERESINA/PI
CNPJ: 19.086.670/0001-09

PROCESSO; 25351.341697/2018-54
W3S11IM26MYHM6 (8.16837.4)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: SANDRA REGINA GUTERRES RAMOS - ME
EgDERECO RUA DOUTOR FLORENCIO YGARTUA 200
LOJA

BAIRRO: MOINHOS DE VENTO CEP: 90430010 - PORTO
ALEGRE/RS

CNPJ: 01.365.181/0002-01

PROCESSO: 25351.373989/2018-56
PY3102WYS0XH (8.16847.9)
ATIVIDADE/CLASSE
COMERCIALIZAR: CORRELATOS

EMPRESA: BEVIE COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS
HOSPITALARES & REPRESENTACOES LTDA ME
ENDERECO: R CHICO FRANCA 1431

BAIRRO: MESSEJANA CEP: 60871100 - FORTALEZA/CE
CNPJ: 27.523.905/0001-00

PROCESSO: 25351.367115/2018-60 AUTORIZ/MS:
809149864X29 (8.16844.8)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: INAIA A § R ALVES COMERCIO MATERIAL
MEDICO HOSPITALAR ME
ENDERECO: RUA DIVISORIA 68
BAIRRO: BENTO RIBEIRO CEP:
JANEIRO/RJ

CNPJ: 12.991.571/0001-14
PROCESSQ: 25351.366986/2018-66
POYWOMSY23W7 (8.16832.6)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

21011020 - RIO DE

AUTORIZ/MS:

AUTORIZ/MS:

AUTORIZ/MS:

21331250 - RIO DE

AUTORIZ/MS:

\z\

trade center

BAIRRO: CENTRO CEP: 57020470 - MACEIO/AL
CNPJ: 30.193.919/0001-00

PROCESSO: 25351.367123/2018-14 AUTORIZ/MS:
67W10Y 1142HM (8.16834.3)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: L4B LOGISTICA LTDA

ENDERECO: Rua Major Paladino, 128 - Galpio 13 ¢ 14
BAIRRO: Vila Ribeiro de Barros CEP: 05307000 -
PAULO/SP

CNPJ: 24.217.653/0001-95

PROCESSO: 25351.366962/2018-15
6061X9L9308W (8.16833.0)
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: P. L. DO B. GUIMARAES PLB PRODUTOS ME
ENDERECO: rua da patria, n 239, qd 73 It 18

BAIRRO: santa genoveva CEP: 74670300 - GOIANIA/GO
CNPJ: 13.729.630/0001-43

PROCESSO: 25351.332999/2018-31 AUTORIZ/MS:
PLTLEWYXMO41 (8.16773.2)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

SAo

AUTORIZ/MS:

EMPRESA: QUALLYX PRODUTOS PARA SAUDE LTDA/
ENDERECO AV.CELALBINO ALVES GARCIA, N° 581

DEPOSITO

BAIRRO: centro CEP: 18960000 - BERNARDINO DE
CAMPOS/SP

CNPJ: 24.107.733/0001-98

PROCESSO: 25351.335899/2018-67 AUTORIZ/MS:
YHSILY40600X (8.16836:55

ATIVIDADE/CL:

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: ELISANGELA CARDOSO DA SILVA
ENDERECO: RUA MARIA JULIA JUNQUEIRA RODRIGUES
DA CUNHA, 69

BAIRRO: VILA SAO CRISTOVAO CEP:

38040363 -
UBERABA/MG
CNPIJ: 16.756.947/0001-67
PROCESSO: 25351.367113/2018-71 AUTORIZ/MS:
PY3MMY7876W9 (8.16838.8)
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: PROCLINICA DIAGNOSTICOS E EQUIPAMENTOS
LTDA - EPP
ENDERECO: AVENIDA WEYNE CAVALCANTE, 1000

EMPRESA: THT - ARMAZENS GERAIS E LOGISTICA
EIREL}

ENDERECO: RUA FRANCISCO MUNOZ MADRID, 625, ARMZ
MODULO 404 N )
BAIRRO: ROSEIRA CEP: SAO JOSE DOS
PINHAIS/P

NP, D3 219.272/0001-04

PROCESSO: 25351.367055/2018-85
XX9THXMA4862M (8,16841.7)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: FLEX SOLUCOES INTEGRADAS LIMITADA -
ME

ENDERECO: R NAZARIO PIETRO FRANCESCO VACCARO
158 QUADRA F LOTE 42

BAIRRO: EUROPARK CEP: 13348757 - INDAIATUBA/SP
CNPJ: 22.975.120/0001-47

PROCESSO: 25351.374086/2018-92
SH41YYM4394L (8.16848.2)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
TRANSPORTAR: CORRELATOS

83070152 -

AUTORIZ/MS:

AUTORIZ/MS:

EMPRESA: VOETUR CARGAS E ENCOMENDAS LTDA
ENDERECO: RUA JAMIL JOAO ZARIF, 684

BAIRRO: JARDIM SANTA VICENCIA CEP: 07143000 -
GUARULHOS/SP

CNPJ: 24.893 687/0011-71

PROCESSO: 25351.689248/2018-94
4X61H530350M (8.16864.7)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
TRANSPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: L4B LOGISTICA LTDA

ENDERECO: Rua Major Paladino, 128 - Galpdo 13 ¢
BAIRRO: Vila Ribeiro de Barros CEP: 05307000 -
PAULQ/SP

CNPJ: 24.217.653/0001-95

PROCESSQ: 25351.366957/2018-02 AUTORIZ/MS: 3.08085.1
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: EQUIPE HOSPITALAR PRODUTOS MEDICO-
CIRURGICOS LTDA

ENDERECO: RUA DOUTOR ARTHUR GONCALVES 124
BAIRRO: MADALENA CEP: 50610560 - RECIFE/PE

CNPJ: 26.190.705/0001-02

PROCESSO: 25351.397952/2018-13 AUTORIZ/MS: 3.08086.4
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

PRESA: FUJIITECH EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA
ENDERECO: R. DOMINGOS VIEIRA, 587 - 18° ANDAR
BAIRRO: SANTA EFIGENIA CEP: 30150240 - BELO
HORIZONTE/M

CNPJ: 03.606.427/0001-26

PROCESSO: 25351.367103/2018-35 AUTORIZ/MS: 3.08087.8
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: A PETTROQUMICCA COMERCIA LTDA - ME
ENDERECO: AVENIDA MARCOS DE FREITAS COSTA, 975
BAIRRO: CEP: - UBERLANDIA/MG

CNPJ: 04.427.485/0001-55

PROCESSO: 25351.367128/2018-39 AUTORIZ/MS: 3.08089.5
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: FLEX SOLUCOES INTEGRADAS LIMITADA -
ME

ENDERECO: R NAZARIQO PIETRO FRANCESCO VACCARO
158 QUADRA F LOTE 42

BAIRRO: EUROPARK CEP: 13348757 - INDAIATUBA/SP
CNPJ: 22.975.120/0001-47

PROCESSO: 25351.374127/2018-41 AUTORIZ/MS: 3.08092.4
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.

AUTORIZ/MS:

SA0

BAIRRO: CENTRO CEP: 68537000 - CANAA DOS
EMPRESA: TRANSPORTES E LOGISTICA SAQ LUIZ LTDA CARAJAS/PA EMPRESA: ODORTEC COMERC[O DE PRODUTOS QUIMICOS
ENDERECO: Av. General David Samoff, n° 1.270 - galpdo CNPJ: 15.779.566/0001-30 E BIOLOGICOS LTDA El
BAIRRO: CIDADE INDUSTRIAL CEP: 32210110 - PROCESSO: 25351.367106/2018-79 AUTORIZ/MS: ENDERECO: RUA GENERAL OSORIO, 487 SL
CONTAGEM/MG P9SHY67M2081 (8.16835.7) BAIRRO SANTA PAULA CEP: 09541320 - SAQ CAETANO DO
CNPJ: 22.434.732/0001-22 ATIVIDADE/CLASSE SUL/!
PROCESSO: 25351.367061/2018-32 AUTORIZ/MS: ARMAZENAR: CORRELATOS CNPJ: Il.018.570/0001-25
7641W3H7X734 (8.16840.3) DISTRIBUIR: CORRELATOS PROCESSO: 25351.367098/2018-61 AUTORIZ/MS: 3.08088.1
ATIVIDADE/CLASSE EXPEDIR: CORRELATOS ATIVIDADE/CLASSE
Este documento pode ser verificado no endereo ¢letronico http:/Avww.in gov.br/autenticidade html, D digital conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo codigo 05312018100800049

e

o

Infracstrutura de Chaves Puiblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa CEPALAB LABORATORIOS LTDA

CNPJ 02.248.312/0001-44 Autorizagdo
Produto COVID-19 IgG/IgM

Filtrar...

Apresenta¢do/Modelo

Caixa com 1 unidade de cassete e 1 unidade de solucao diluente

Caixa com 20 unidades de cassetes e 1 unidade de solucao diluente

Caixa com 25 unidades de cassetes e 1 unidade de solucao diluente

Caixa com 40 unidades de cassetes e 2 unidades de solug¢des diluente

Caixa com 50 unidades de cassetes e 2 unidades de soluc¢des diluente

Caixa com 75 unidades de cassetes e 3 unidades de soluc¢do diluente

Caixa com 100 unidades de cassetes e 4 unidades de solugdo diluente

Caixa com 200 unidades de cassetes e 8 unidades de solu¢éo diluente

Caixa com 500 unidades de cassetes e 20 unidades de solu¢do diluente

Caixa com 1000 unidades de cassetes e 40 unidades de solu¢do diluente

Tipo de Arquivo

ROTULAGEM OU MODELO DE ROTULAGEM

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO
DO PRODUTO

Nome Técnico CORONAVIRUS

Registro 80258020106

Arquivos

Anexo IX - Modelos de
réotulos.pdf

Intrugdo-teste-edC02.pdf

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351219360202086/?numeroRegistro=80258020106

8.02.580-2 |

1953645/20-8 - 19/06/2020 -
07:32

1953645/20-8 - 19/06/2020 -
07:32

Expediente, data e hora de
inclusao

112
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Processo

Fabricante Legal

Classifica¢do de Risco

Vencimento do
Registro

https://consultas.anvisa.gov.bri#/saude/25351219360202086/?numeroRegistro=80258020106

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
25351.219360/2020-86

e FABRICANTE: QINGDAO HIGHTOP BIOTECH CO., LTD - CHINA, REPUBLICA
POPULAR

Il - Classe Ill: produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco a saude publica

06/04/2030

Voltar




.‘brana em 3 linhas. linha T IgM: com anticorpo mono 51 INTERFERENCIAS

anti-IgM  humano de camundongo (0,4 mg/mL) , antigeno Para a verificagao de substancias interferentes possivelmente

recombinante SARS-CoV-2 em fase sdélida com etigueta dourada presentes nas amostra biolégicas (soro, plasma e sangue

(15ug/mi), anticorpo IgG de coelho (l5ug/mL), Lirha T IgG: total) que podem comprometer o desempenho do teste, foi

revestida com antigeno recombinante SARS-CoV-2 (0, 6mg/mL), rgalizado um ensaic em trés lotes do produto COVID-19 IgG/IgM

anticorpo monoclonal anti-igG anti-IgG humano (15pg/mL), RAPIDO com amostras biclégicas negativas para SARS-CoV-2 14G

camundongo de etiqueta em ouro (15ug/mL). Linha C revestida e IgM contaminadas com diferentes substdncias enddgenas

yie s Do com anticorpo 1gG anti-coelho de cabra (1,2mg/ mi). (triglicerideos, hemoglobina e bilirrubina). Verificou-se que
as substancias mencionadas na tabela abaixo, nas

R2 - DILUENTE: Pronto para uso. Solugdo tampdo fosfato 20mM concentracdes médias indicadas, nadc interferem nos resultados

COVID_lg IgG/IgM RAPIDO (PBS) . N&o congelar. Deixar adquirir a temperatura ambiente do teste.

antes de realizar os testes.
. Tabela 1 - Substéncias interferentes
INSTRUCOES DE USO ESTABILIDADE: Substancia enddgena Concentragao
0s reagentes s3o estdveis até a data de validade impressa no Triglicerideo <6mmol/L
METODO : rétule, quando armazenados a temperatura de 4 a 30 °C. Nio Hemoglobina <10g/L
congelar, evitar exposigdoc prolongada a luz.

Bilirrubina <1.000pumol/L
A reagdo cruzada foi determinada através de amostras
bioldgicas (soro, plasma e sangue total) com perfil de
reatividade negativo para SARS-CoV-2 IgG e IgM, porém

Imunocromatografico.

TRANSPORTE :
0 kit ndo & afetado pelo transporte desde que seja entregue

FINALIDADE:
COVID-19 IgG/IgM RAPIDO é um teste imunocromatogrédfico para a

= . : : { ao destinatédrio n riod axim 07 i ey

detec\,aolqpalltatlva de anticorpos Igg/IqM contra a sindrome 2 eraturatdfe e O3Op°ec o maximo de dias e em uma positivas para Mycoplasma pneumoniae (MP), Influenza a4,
respiratéria aguda grave do coronavirus 2 (SARS-CoV-2) em P : Parainfluenza, Virus respiratério sincicial, adenovirus,
amostras de soro, plasma e sangue total humano. Somente para citomegalovirus (CMV) , Influenza B, Chlamydia pneumoniae

TERMOS E CONDIGOES DE GARANTIA:

diagnéstico de uso in vitro.
0 fabricante garante a qualidade do produto, se este for

(Cpn), virus EB, TB, Measles morbillivirus, Varicella zoster.
Foi realizado um ensaio em trés lotes do produto COVID-19

FU‘N‘DAME!;TO: , ] . armazenado entre 4 e 30 °C e em sua embalagem original. 19G/IgM RAPIDO, verificou-se que essas patologias n3e
COVID-1 1gG/IgM RAPIDO & um teste imunocromatografico que . i
detecta sepgaradgamente anticorpos das classes IgG e IgM para o PRECAUCOES E CUIDADOS ESPECIAIS: interferem nos resuitados do teste.
COVID-19 1IgG/IgM RAPIDD contém anticorpos monoclonais anti- e Ler cuidadosamente as instrugdes de uso antes de realizar PROCEDIMENTO DO TESTE
IgG humano na linha teste G para IgG, e anticorpos o teste; SORO OU PLASMA
monoclonais anti-IgM humano na linha de teste M para IgM. e Recomendamos a aplicagdo das Boas Praticas de Laboratdrios 1. Retire o cassete do envelope e coloque-o sobre
Apés a adigdo da amostra, antigenos do SARS-CoV-2 conjugados Clinicos para a execugdoc do teste; superficie plana; uma
a particulas de ouro coloidal presentes no teste, se ligam ® Produto de wuso udnico. Descartar apdés o uso. Nao 2. Adicione 10pL de soro ou plasma no orificio de amostra §;
aos anticorpos da amostra e migram por ;apllarldade atrave.? reutilizar. 3. Adicione 2 gotas (80-100pL) da solugado diluente ,no
da membrana. Em caso de amostras positivas para 19G, sera e De acordo com as instrugdes de biosseguranga, todas as orificio de amostra S, conforme figura 1;
forrT\ac.ia uma linha vermelha na regido teste G. Amostras amostras devem ser manuseadas como materiais 4. Leia o resultado do teste no periodo de 15 a 20 minutos
positivas para IgM formardo uma linha \{ermelha na regido potencialmente infectantes; Os resultados obtidos ap6s 20  minutos deverdo se'
teste M. A mistura amostra-antigeno continua percorrendo a e para o descarte sequro dos reagentes e materiais desconsiderados. r
membrana até a linha controle C, onde ocorre a formagdo de biol6g] . 1 -
uma linha vermelha, tanto para amostras positivas quanto Lo og}cos, suglerlmos utlilzar as regulamentagoes
negativas, a formagdo dessa linha vermelha demonstra que o normatlvaf loc.als, sstaduais ou federais para 2
teste esta adequado para uso. Caso contrario, o resultado do pl:eservac;ao ar-nblental;
teste serd considerado invalido e deverd ser repetido ® Ndo substituir componentes deste kit com o de outros
utilizando outro dispositivo de reagdo. fabricantes, nem usar componentes de lotes e cédigos
diferentes.
SIGNIFICADO CLINICO e Se a embalagem estiver danificada ou violada, ndo utilizar . T » , = YAy
Coronavirus ¢ uma familia de virus que causam infecgdes © teste. gﬂg: = ) iﬂ T . ]
respiratoérias, os primeiros coronavirus  humanos foram ® Niao use o produto se a data de validade estiver expirada. . $.x
isolados pela primeira vez em 1937. No entanto, foi em 1965
que o virus foi descrito como coronavirus, em decorréncia do MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS: ﬁgm'
perfil na microscopia parecendo uma coroa. U novo coronavirus . Tubos e pipetas; b SANGUE TOTAL
emergiu no fim de 2019 e rapidamente se tornou uma pandemia. . Crondmetro. 1. Retire o cassete do envelope e coloque-o sobre uma
0 virus tem alto poder de contdgio, persistindo por horas a superficie plana;
dias em diversas superficies. O periodo de incubagcdo € o AMOSTRAS BIOLOGICAS 2. Adicione 20pl sangue total no orificio de amostra S;
tempo que leva para os primeiros sintomas aparecerem desde a Usar soros, plasmas ou sangue total livres de hemélise, 3. Adicione 2 gotas (80-100uL) da solugdo diluente no
infeccdo por coronavirus, que pode ser de 2 a 14 dias, casos lipemia e contaminagéo. orificio de amostra S, conforme figura 1;
assintomaticos tém desempenhado papel relevante na cadeia de . 4. Leia o resultado do teste no periodo de 15 a 20 minutos
transmissdo do virus e chegam a ser responsaveis por até dois Caso o teste nio seja realizado imediatamente, as amostras Os resultados obtidos apés 20 minutos deverao  ser
LLergos das infecg¢des. o] contlng.env.e de casos n%o de soro ou plasma coletadas poderdo ser armazenadas por um desconsiderados.
—%cumentados, mas que apresentam sintomas leves ou  sao periodo maximo de 72 horas sob refrigeracdo (2 a 8 °C). Caso
assintomaticos é a caracteristica epldemlo.légllca que o prazo para realizagio do teste seja superior a 72h a
determina o rapido avango de‘sse virus .rgsp;ragorio. A amostra deverd ser congelada a uma temperatura igual ou | ‘
populacédo idosa tem. ‘sido a de maior vu/lnerabllldade as formas inferior a -20 °C. Evitar o congelamento e descongelamentoé: :
graves da fdoengae evoiugdo para Obito, sobretudo entre das amostras. As amostras de sangue total com anticoagulante;"
idosos £ra % e portadores de comorbidades. Ndo existe devem ser armazenadas por um periodo de 72 horas sob!

cratamento Yespecifico par
humano.

infecgdes causadas por coronavirus
Z

refrigeragdo. Caso a amostra de sangue total nao possuaz
anticoagularte, ela deve ser utilizada imediatamente (se a
amostra apresentar coagulagdo a detecgdo pode ocorrer vial
soro) . o

NENTIFICAGAO E NTO' REAGENTES :
- PLACA TESTE: Pronto para piaca teste @ monta







INTERPRETACAO DO RESULTADO

POSITIVO: Uma linha vermelha aparecerd na Aarea de controle
(C) e uma linha vermelha aparecerd na 4rea teste G e/ou M
(Figura 3).

[ c <

T M R ¢

M L] ™M
IgG/igM Positivo igG Positivo  IgM Positivo
Figuea 3
NEGATIVO: somente uma linha vermelha aparecerid na Aarea de
cont tole (C) e nenhuma linha aparecerd na area de teste G e M
(Figura 4).
c
[
T
]
Figura 4

INVALIDO: nenhuma linha vermelha aparecerd, ou nenhuma linha
aparecerd na é&rea de controle (C). A linha na 4area de
controle determina se o teste foi efetuado corretamente
(Figura 5).

B ELQ 1]

LIMITAGOES DA TECNICA
COVID-19 IgG/IgM RAPIDO & um teste qualitativo, portanto, os
valores quantitativos e a concentragdo dos anticorpos SARS-
CoV-2 IgG e IgM naoc serdo determinados. A intensidade da cor
das linhas teste nao esta relacionada a concentragido de
anticorpos na amostra.

0 COVID-19 IgG/IgM RAPIDO é um teste de triagem para
caracterizar a presenca de anticorpos IgG/IgM da sindrome
respiratéria aguda grave coronavirus 2 (SARS-COV-2), os

resultados do teste sdo apenas para referéncia clinica, o que
ndo ¢ a Unica base para diagnéstico e tratamento clinico. Um
diagnéstico e tratamento confirmados sé devem ser feitos por
um médico apds a avaliagdo de todos os achados clinicos e
laboratoriais.
Os resultados esta serao

positivos com metodologia sé

possiveis apés a reagdo do organismo com a producio de
anticorpes. Isso pode variar entre pessoas, mas normalmente
esta resposta se d& apdés o sétimo e o oitavo dia e pode

permanecer por tempos malores.

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

1. Sensibilidade e especificidade

Foi realizado um estudo utilizando 550 amostras de soro,
plasma e sangue total humano para a realizacdo do ensaio de

determinag¢do qualitativa de anticorpos 1IgG/IgM contra a
sindrome respiratdria aguda grave do coronavirus 2 (SARS-CoV-
2), testadas por trés instituigdes <clinicas. Dentre as
amostras, 205 ..-eram positivas e 345 eram negativas,
eterminhda ftravés dos resultados do diagndstico c¢linico.
sceridrpnte, as mesmas amostras foram submetidas a um
ensaio pimunocromatografico wutilizando o prod ID-19

IgG/IgM Rapido. abaixo a tabela

 encontrados.

Qs &

Segue

Diagnéstico Clinico

(o))

n Evg Positivo | Negativo

£ 5 & [Positivo 193 21 214 |
2 0% | Negativo 12 324 336 |
© 205 345

. Sensibilidade: 193/205 = 0,9414 * 100 = 94,14%

. Especificidade: 324/345 = 0,9391 * 100 = 93, 91%

RISCOS RESIDUAIS IDENTIFICADOS

As medidas de reducgdo dos riscos foram implementadas e o
produto ndc apresenta riscos maiores que os beneficios
obtidos com o seu uso; e se usado por profissionais

qualificados e treinados, cientes das precaucdes descritas

nos produtos, desempenhard suas fungdes com qualidade,
seguranga e eficacia.
APRESENTAGAO DO KIT _
CODIGO REAGENTE VOLUME DE?;:&?SASE}ZS
Rl - Pl T 25 Unid
300/300-025 o= ZPS:§2cé§s;(jluente 1 X 2[,];mL 2

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1- Nanshan Chem, Min 2hou,
Epidemiologiacal and Clinical Characteristicas of 99 cases
of 2019 novel coronavirus pneumonia in Wuhan, China: a
descriptive study. The Lancet, 395 (10223), 507-513;

2- Chaolin Huang, Yeming, et al. (2020). Clinical features
of patients infected with 2019 novel coronavirus in Wuhan,
China. The Lancet, 395(10223), 497-506;

3- Chen Wang. Peter W Horby, Frederick G Hayden, George F
Gao. (2020). A novel coronavirus outbreak of global health
concern. The Lancet, 395 (10223), 470-473;

4- Na Zhu, Ph.D., Dingyu Zhang, M.D., Wenling Wang, Ph.D.,
et al. (2020). A Novel Coronavirus from Patients with
Pneumonia in China, 2019. The New England Journal of
Medicine;

5- World Health Organization: Clinical management of severe
acute respiratory infection when Novel coronavirus (nCoV)
Infection is suspected: Interim Guidance. 12 January, 2020.

Xuan Dong, et al. (2020).

INFORMAGOES AO CONSUMIDOR:

A VIDA Biotecnologia garante o desempenho deste produto
dentro das especificagdes até a data de expiracac indicada
nos rétulos, desde que cuidados de utilizacgéao e
armazenamento indicados nos rétulos e nessa instrucgdo sejam
seguidos corretamente.

N° DO LOTE, DATA DE FABRICAGAO E DATA DE VALIDADE,
ROTULO DO PRODUTO.

VIDE

FABRICADO POR

Qingdao Hightop Biotech CO., LTD.

Add.: N° 369 Hedong Road, Hi-tech Industrial Development,
Qindao Shandong, 266112 CHINA, REPUBLICA POPULAR

Tel: 0086-532-58710705 Fax: (G086-532-58710706
Web: www.higyopbic.com

IMPORTADO POR CEPALAB Laboratérios Ltda

CNPJ: 02.248.312/0001-44

Rua Governador Valadares, 104 - Chacaras Reunidas Sao
Vicente - S3o José da Lapa - MG CEP:33350-000

E-mail: atendimento.clientelcepalab.com.br

Reg. MS ANVISA: 80258020106

Atendimento aoc cliente: 0800 703 1771

Resp Técn.: Aline Matos Guimardes CRO22Reg/MG - 023[f7602

DISTRIBUIDO POR: VIDA Biotecnologia LTDA
CNPJ: 11.308.834/0001-85

Averida Joseé Candido da Silveira 2100 - Horto Florestal -

31035-536;

Belo

Horizonte. Minas Gerais

www.vidabiotecnclogia.com.br

Departamento de Servigos Associados |

(31)34663351;

dsa@vidabiotecnologia.com.br

Resp Técn.:

Renato Silva CRBio - 57360/04-D

CEP

SIGNIFICADO DOS SfMBOLOS UTILIZADOS NO ROTULO DO PRODUTO

WA

Conteldo suficiente para <n> testes

Data limite de utilizagdo do produto
(mm/aaaa)

N3o usar se a embalagem estiver danificada

Limite de temperatura (conservar a)

Consultar instrug¢des de uso

Coédigo do produto

Produto para Diagndstico In Vitro

Numerc de Lote

Produzido por

&
S
1

oLy
=
o
®

Néo reuvtilizar




uruQQy80 :OIAYdOH
*0707/90/€T *VINLITIV dd VLVA
0207/v¥ N TVIONHSHAd OYOHAd

AN VALT AAQVS Id SOLNdOdd XATIVNO
IVIIAVN 3d TVAIDINANW VINLITITdd
SOOTId 1d VLSOdOUd — I HdOTHANT 1°1°9







Prefeitura Municipal de Navirai 46 1
Estado de Mato Grosso do Sul
Geréncia de Finangas

Processo n°. 104/2020
Pregio Presencial n°. 044/2020

TERMO DE ENCERRAMENTO

Nesta data, procedi az E?TICERRAMENTO do
VOLUME 003, os presentes autos, a partir das fls. ~ , inclusive.

Navirai - MS, 23 de junho de 2020.

Sami arecida Nunes
Nicleo de Lictitagio e Compras

Praga Prefeito Euclides Antonio Fabris, 343 — Telefax (0**67) 3409-1500 — Cep 79950-000 — e-mail: pregao@navirai.ms.gov.br
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