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Prefeitura Municipal de Navirai 
Estado de Mato Grosso do Sul 

Gerência de Finanças 

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

TERMO DE ABERTURA 

Nesta data, ,jroedi A. ABERTURA do VOLUME 
003, dos presentes autos, a partir das fls.  `-)'  , inclusive. 

Navirai - MS, 23 de junho de 2020. 

Sfimia es 
Núcleo de Licita Th e Compras  

ft  

Praça Prefeito Euclides Antonio Fabris, 343 — Telefax (0**67) 3409-1500 —  Cep  79950-000 —  e-mail:  pregaognavirai.ms.gov.br  



MUNICÍPIO DE NA VIRA! - MS 
ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL 

ANEXO II— PROPOSTA DE PREÇOS 

ITEM  QT UN  ESPECIFICAÇÃO MARCA P.  UNIT.  P. TOTAL 

1 1.500  UN  Teste rápido imunocromatogritfico para detecção qualitativo especifico de IgG e IgM 
do COVID-19 em amostras de sangue total, soro e plasma. 

watmind 140,00 210.000,00 

TOTAL GERAL R$ - 210.000,00 (Duzentos e Dez Mil Reais) 

Declaro que examinei, conheço e me submeto a todas as condiv3es contidas no Edital da presente Licitação modalidade  Pre  
verifiquei todas as especificações nele contidas, não havendo quaisquer discrepâncias nas informaçaes, nas condiçOes 
parte. Declaro ainda que, estou ciente de todas as condiçOes que possam de qualquer forma influir nos custos, assumir 
existentes nesta proposta, bem como qualquer despesa relativa á realização integral de seu objeto. REGISTRO  
PRAZO DE VALIDADE DA PROPOSTA: DE 60 (SESSENTA) DIAS, CONTADOS DA DATA DA ABER 
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TIPO DE 
PROPOSTA DE PREÇO 

Pregão Presencia) 
RAZIO SOCIAL: APROVI — ARTIGOS DE PROVIMENTO 
MED HOSP EIRELI 
ENDEREÇO: Rua Capitão José da Luz, 115 
Sala 402 

CNPJ: 28.346.390/0001-75 INSC. ESTADUAL: 073086711 

FONE-FAX(81)99886- e-mail 
3626/(67)99914-7212 comercial@aprovimedical.com.becgayoso2004@yahoo.com.br  

NPMERO 
LICITAÇÃO  

44/200 

FOLHA 

1/1 
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601292 -COM ATAC INSTRUMENTO/MATERIAL 
MEDICO/CIRURGICOMOSP 

„ 600296 - COM ATAC COSMETICOS E  PROD  DE 
Atividade becunaana - PERFUMARIA 

APROVI ARTIGOS pE.PROV MEDICO HOSPITALAR EIRELI 

Nome Fantasia APROVI  MEDICAL  

28.346.390/0001775 

Atividade Principal 

RUA CAPITA°  'JOSE  DA LUZ, 115, COELHOS - SALA 402 EMO 
BEIRA RIO I - CEP : 50070540 

-3132-6628 

Endereço 

Telefone 

4 Resp. Técnica 

- N2 Conselho - 

Proprietário 
_ RENATA CARVALHO FIGUEREDO 

• Outro 

LUCIDALVA ALVES CAVALCANTI 

CRF 2051 

De acordo tom a legislaçâo sanitirla e disposições regulamentares 
em vigor, o estabelecimento acima qualificado está apto a funcionar. 
Em caso de infração à legislação vigente, esta licença sanitária poderá 
ser suspensa temporaria ou definitivamente pela autoridade sanitária. 

"V.;.= atArrA441-CAudA4-4)1gIS  
Gerência de Vigilância Sanitária Setor de Pmcesss Sanitários 

Cristiane A. Ganes Daniele Feitosa Cot. Afa eProduto 
Gerillie de Viglancia SandinaEste documento deve ser afixado em locatnilishbentkObilco.  Mat  64.686-8  
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Licença 
Sanitária 
Secretaria de Saúde 

Diretoria Executiva 
de Vigilância à Saúde 

• 
Gerência de Vigilância Sanitária 

Emissào 

19/12/2020 
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22/06/2020 Tribunat de „Wake de Fiesnernbeco 

. Tribunal de Justiça de Pernambuco 

Autenticidade de Selo Digital 

Para conferir a autenticidade do sego eletrônico, digite o código de validação nos campos a 
seguir. Na figura abaixo você pode conferir onde fica localizado o código de validação. 

Selo Etetrônico 

0073510.SKZ02202003.03451 

bbkr4 

eigite os caracteres da imagem  

Seto  Eletrônico de Fiscalização 

0073510.5KZ02202003.03451 

Ato: Autenticação de docurnqnto 

Contribuinte: 00 

Cartório: 1° Tabetionato de Notas - Recife 

Oficial: Filipe Andrade Lima  SS  de Meto 

Emissor: CARLOS  VICTOR  SANTOS ACCIOLY 
*BELLO 

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

4 

Qxrt 0/ 

tittps://www.tjpe.jus.brtsicese/externotatitenticidadeseloffonn_varidarautenticidadeselo.jstjsessionid=eDIDdT6a01-freftvt8rftilTCvoNixtv-JUIVICe... 1/2 
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RECIFE 

Prefeitura do Recife 

Secretaria de Mobilidade e Controle Urbano 
Secretaria Executiva de Licenciamento e Urbanismo 

 

 

ALVARÁ 
DE LOCALIZAÇA0 E FUNCIONAMENTO 

Processo 8081906318 

A Secretaria Executiva de Licenciamento e Urbanismo, através da 1a Divisão Regional. concede este 
ALVARÁ DE LOCALIZAÇÃO E FUNCIONAMENTO, DEFINITIVO  conforme dados abaixo: 

1. Dados da Empresa 

Razão APROVI - ARTIGOS DE PROVIMENTO MEDICO HOSPITALAR LTDA M 
CNPJ 28.346.390/0001-75 
Endereço: RUA  CAP JOSE  DA LUZ, 115 

Sala 402 EDIF EMP BEIRA RIO I 
COELHOS, RECIFE, PE 

Sequencial do Imóvel: 159939.9 Inscrição Mercantil. 595.470-3 

2. Atividade(s) Licenciada(s) " Atividade Principal 
* 4645101 COMERCIO ATACADISTA DE INSTR E  MATER  P/ USO MEDICO, CIRORG, HOSP E DE LABORATÓRIOS 

4618401 REPRESENTANTES COM E AGENTES DO COM DE MEDICAM. COSMET E  PROD  DE PERFUMARIA 

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

/ 4645102 COMERCIO ATACADISTA DE PRÓTESES E ARTIGOS DE ORTOPEDIA 

/7319099 OUTRAS ATIVIDADES DE PUBLICIDADE NÃO ESPECIFICADAS ANTERIORMENTE 

3. Condicionante(s) 

4. Data de Concessão 
06/07/2018 

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

06/07/2023. 

12417610434  

Analista de Desenvolvimento Urbano 1 
Regional/SELURB 

1"\ 
Para verificar a autenticidade deste documento, acesse o  link  https//proceso recife pe.gov.br/per- 

urbanistico/externo/exibircertificado/exibir-Lertificado.action e digite o código Odst nte no rodapé do selo 
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'COnsultas Funcionamento de Empresa Na6onal Resultado I Detalhamento 

Darins rig.1 Fmnrp.s. 

i-  L., 35C, 
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- 

__   

Razão Social 

APROVI ARTIGOS DE PROVIMENTO MEDICO HOSPITALAR LIDA - ME 

CriPj 

28.346.390/0001,  7E 

Endereço Completo 

RUA CARTA0  JOSE  DA LUZ, N. 115, SALA: 402 EDIF. BEIRA RIO I - COE LHOS CEP: 50.070-540. RECIFE/PE 

Telefone 

(81) 3132-6628 

Responsável Técnico 

LUCIDALVA ALVES CAVALCANTI 

Responsavel Legal 

RENATA CARVALHO FIGUEREDO 

• Dados do Cadastro 

Cadastro N° 

fi  8.17.414-9 (71.9118811M22W) 

=‘_Data-do tadastro 

01/04/2019 

Situação 

Ativa 

N° do Processo 

25351,744603/2018o: 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde (Correlatos) 

Atividades / Classes 

Armazenar 

• Correlalos 

• D stribuir 

• Correlatos 

Expedir 

• Corretatos 

Certificada de Boas Práticas de Fabricação - CBPF (Vigente) 

Empresa Solicitante Linhas de Certificação Vigentes Data de Publicação Vencimento do Certificado 

Nenhum reg encontrado 

Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem - CBPDA (Vigente) 

Empresa Solicitante Linhas de Certificação Vigentes Data de Publicação Vencimento do Certificado 

Nenhum registro encontrado 
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03SIRI8UIR: CORRELATOS 
EXPEDIR, CORRELATOS 
i-MPORTAR, CORRELATos 

EMRRESA: RW BRASIL IMPORTAÇÃO COIVERCIO DE PRODUTOS  MEDICOS  HOSPITAIARES 
LIDA  CPA  
ENDF.33E.ÇO: AVENIDA, ICA.: 2ATIST1 LED.NE 1,9A 
SAIRRO: PC1 1M3R. ADELELMO CORRAON,  CEP: 13257573 - ITATIBAESP 

09.544.993/0001-37 
PROCESSO: 25391042173/2020-06 AUTORIZ/MS: 3.09200.3 

A-iDAD,LiCLAS.D.. 
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS. 
DSTRIBUIR, SANEANTE DOMIS. 
EXPEDIR: SANEANTE DOM'S. 

ISSN 1627-1042 

• 
1-)  

N9 38, quarta-feira, 26 de fevereiro de 2020 

EXPEDIR, SANEANTE DOMIS. 
EASRICAR: SANEANTE DOMIS. 

rana ale 

RITMRAIAR, 5A51A371 DOMIs. 

EMPRESA: DISTRIBUIDORA NOGAIMI LIDA - ME 
EttiorFtrr,„-0: 9172A0630 EDUARCio 005/15, iNI` 2110 E 
BAIRRO: ESPIANADA 00 XINGU- CEP: 68372006 - ALTAMIRA/PA 
19931 03.782.783/0001-09 
PROCESSO: 25351.014605/2020-54 AUTORIZ/MS: 3.09187.0 
AI iVilifIL2 ty,.LN,st 
ARMA7F13,AR: SANFANTF DOMIS 
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS. 
EXPTOIR- s413rrr5r (-Ka:wow 

5SAPRE3,k Moureerd Comtertm le Proiiutas op.ratanos e AeronegOc,os 51414.1  
ENDEREÇO:  Rue Edson Wernek, $$ 
RAIRRQ St ResLdPnr,a CEP: 36707747 - 1EOPOIDINA/MG 
CNPI, 13.219.732/0001-03 
PROCES50: 25351.031104,32020 21 At1r013,2/M9 3.09192.6 
ATIN1DADE/CIASSE 
ARMAZENAP: SANEANTE DOM!5. 
DISTRIBUIR SANCA.NT: DOMIS. 
EXPEDR: SANEANTE DOMIS. 

EM'PAES.Z. MPOLLOSP-DITTRITABSORA Dl M7DIrAM.EZITOS i•IOSPITALARMAIDA  
ENDEREÇO:  rus do, Ire affirr,n, &racy 'JR OP/, 414:68. Me 09  
BAIRRO:  janii rn so cristovio CEP: .65055270 - SAO LUIS/MA 
CNPJ: 35.159.732/0001-09 

Za551.64:4,26/Z6-2,8- -Li - ra,,iiDiFialA,15. 4.09190.9- 
ATIVIDAL)Eln riqr.F  
ARMAZENAR:  SANEANTE DOMI5.  
DISTRIBUIR;  SANEANTE DOMIS. 
sx,rtimr. ',Aran /AN ',_ JUMI  

EMPRESA: AC? LOGISTICA LIDA 
Givrvmpri-1,  31 14 9f1rIP301/ 41 I I  pa  
81,IR30• IPSEP CEI,: 51350180 RECIFE/PE 
0371; 22.319018/2,001-22 
PROCESSO: 25351.033372/2020-15 AUTORIZAIS: 3.09196.1 
ISTIVI DADE  /CI  ASSE 
710.31304749 13313311 DOMO_ 

EMPRES4: AUTOPEL AUTOMACAD COMERCIAL E INFORMATICA LIDA 
873, 

3..1.13RO: ,-cGIENOPC1I.,IS CEP: 012.23000  SAO  PAULO/SP 
06.698.091/0001R17 

PROCESSO: 25351.045806/2020-20 AUTORIZAIS 3.09203.4 

AEJ,EAUNARI %ANRANTP 
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS. 
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS 

MAPRESk SARRANA DISTRIBLI/DORA DE PRODUTOS PARA SAAZDE LIDA 
ENDEREÇO:  EST  MIRADA DO TAMBORIN, 10 
BAIRRC):  LAP-GO  DC  MACHADO CEP! 20770000 - SANTA. MARIA MADALENAIR! 
03P,: 19.90/.582/0001-12 
pgar•EISSEL: 25.15. /R624-25 AUTORIE/615: 3.09183.5 
ATIVIDADE/CLASSE 
Arr,1:57.rrz,v1. 
D:STFUSUIR, SANEANTE DOMIS. 
EXPEDIR: SANEAALTE DOMIS. 

TECIt7;:51111 lIcsrrre.LA.1 Cr,3r.Invo, MrD1TAC2 Ctr,,,utu4AC 
133111 
ERIDEREÇO: At  VENUS.  260, GALPA01 
BAIRRO:  AMERICAN PARK  EMPRESARIAL  MR  CEP: 13347659 - INDAIATUBA/SP 
cr-rm. 35. 061.83,:r/DIE/1-79 
#0,01Es5o! 25391 045771,32020-29 AUT0RI2/M9 309202.1 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: 5/INFANTS DOMIS.  
ITS  U11: SAING:N'TE 005/15. 
KKREDIR: SANEANTE DOMIS, 

EMPRESA_  NEL LOGISITca ApmA2ENAGEM E  TRANSPORTES LIDA  
ENIDeRECO. $5..al>,:m.-.R3IA 310 modulo E 
313950, /wrier, Santa Esrmiralda CEP: 18286546 - HORTOLANDIA/SP 
(API: 08337 516/0001-02 

1320. 20-33 387356IZ5/.3. 11250117 
11 VOIsL)1/CL/03L 
TRAN5POR1AR: SANEANTE DOW, 

1,ryf3.I,A. COPA-f ra/liPaitia IIMAN 
LNUEREZSO ROA ADOLFO LUNARDI 381) 
RAIRRO-  Aivorada ter.: 89825000 - XAXIM/SC 
11991 01.554 759/0001-89  
PRO-1E-550' 2511 03003r1.120 31 AUTORIZIMS 3.09198.6 
AT..S'ILI:7101,301355E. 
TRANSPORTAR: SANEANTE DOMA. 

IMPRESA.. SANTA. AIUDA C.C.M 177r RROTILITOS 5531519711  !TOR.  
ENDEREÇO. Rua P,ofessora Dorintia Irma  Cortez.  N 424 
BAIRRO: lardien Guarani CEP: 83070340 -  SAO JOSE  DOS PINHAIS/PR 
7.714I: 31 3:13 375,70,301-77 
PR•DC.ESSO: 75351  733135/2020-33 3110312/5/5: 3.09194,3 
ATiVIDADEJCIASSF 
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS. 

SittatAAN-r. DOM-15. 
EXPEOIR: SANEANI5 DONILS. 

EMPRESA:  AD  & GE TRANSPORTE RODOVIARIO DE CARGAS LIDA ME 
EntaAREÇO,sa SoI4Rd0 ao1unic martitia ahveeR 6211 
A.2.1Rikr/ • eina .renrrian  (Pp.  nTry/Iron - MAUI  trortrzt 
1AL41: 06.340.450/0001-00 
PROCESSO: 25351026531/2020-51 AUTORIZ/MS. .3.09704.8 
ATIVIDADEICLASSE - 
111 "15151111; SNILEANIE. 005312. 

EMPRESA: SAMAR INDUSTRIA F COMERCIO DL PRODUTOS DE LIMPEZA LIDA. 
ENDC.REÇO RUA LVAR!STO JORGE-, 271 
DAIRRO: 1073.06 AJA S.EP: 6.2370000 - SA0-  settemoice 
119*91: 00.206.022/0001-02 
PROCESSO: 13351,039842,32020-54 AUIGRIZAMS. .3.031341 
AT,tADADr  /CI AMC  
AR.MAZENAR:: SALNEANTE DUMA. 
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS 
F5/5.01115 RANFANTR OCIMTÇ  

EMPRESA: Soulog Soluções em Transportes e Serviços Lida 
ENDEREÇO: Rua Joaquim da Silva Carneiro N 202 

:40 Le•CfC• I lt/' ,e04034e4.) • stitroOL...,  
CNN:  0.147.039/0041-92 
PROCESSO; 25351021859/2020-SS  AUTORIZ/MS; 3.09184.9 
ATIVIDADE/CLASSE 
TRANRPORtAk, 3.83933r 

EMPRESA: MANGANEW & TESSER COMERCIO DE PRODUTOS E EQUIPAMENTOS 
HOSPITALARES 11910 
I"NOÇREÇO, ALAMEDA TRES De OUTUBRO, 795 - SAIA 1 
BAIRRO: SARANDI CEP: 91130470 - PORTO ALEGRE/RS 
CNIN: 12.817977/0001-70 

e. S33/.0713.3313300-80 ALP166.4.F1S45. 2.11129573 
Alllri DADE /CLAsSE 
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS. 
EXPED,R; sANFANTE nomiç 
I5/703759..5ANEANTE 

EMPRESA: A L S BRAZ EIREU 
01,409* 1: 

13:143':): 15313119 AGOA Cs;': 15130100 - AÇAILANDIA/MA 
11451: 23.453.814/0001-06 
PROCESSO: 25351.014655/2020-68 AUTORIZ/MS: 3.09189.7 

ARIVIA7E11411: sANFANTE DOMI5 
DtSTR184,11A: SANEANTE DOMIS. 
FYI2Pnirt- O.ANFAMTP Man/1K 

EMPRESA: Cartzonot 53,4 
ENDEREÇO: Rua JoSo  Ursula  AP  SAO  GALPÃO  700 
84I930:  (OPEC  CEP: A231113,30 • 
13E1 23 044 027/QQ01 11 
PROILESSO: 25351.465689/2019-81 AUTORIZ/MS: 3.09191.2  
ATIVIDADE/CLASSE 
A95/32193013 sArrEAat,E trQama. 
0I2Ielduat. SANEAPtit LrOML.S. 
EMBALAR: SANEANTE 005/1S 
EvisErtIR SANEANTE 1105/ts  
FABRIC-AR. SANEANTE DOM 
FRALNDNAR: SANEANTE DOMIS 
RMABALA135 SANEANTE 

EMPRSDA. A R PRODUTOS  DC  LIMPEZA LIDA 
ENDEREÇO: AVENIDA  DR  FRANCISCO  AREA  LEÃO, 1301 
BAIRRO: CHACARA GRAMA CEP: 15900000 - TACIUARITINGA/SP 
11391: 70114,3 /8i00e1-3o  
PROEMS&  25.351.031414/1010-83 ALD-ORIZNIS: 3,09195.7 
ATIVIDADE/CLASSE 
ap5447sNo0. 

SAWANIF ricy 
EMBALAR: SANEANTE DOME, 
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS. 

SAi*2m973 005/43. 
SANEANTE DOMIS. 

OtEMBALAR: SANEANTE DOMO. 

EMPRESA: UMPA1L/06 0r1111l6tti0r,AA 156 PIROE10,05 cregi - EPP 
enOLKSÇO: na Aratradi RuS Verde Otietita IS  Lett  09 
BAIRRO: Vila Rosa CEP: 74935851 - APARECIDA DE GOLANIA/G0 
C505-  05_074 311110001-OR  
PROCESSCI: 25351034139/2020-2I AUTORIZ/MS: .3.09157.4 
ATIVIDADE/CLASSL 
ARMAZENAR: SANEANTE. DOMIS. 
rii;l'Ari.V.iC 5.4,4;4417e Di_Srvii3 
EXPEDiR, SANEANTE 005/45. 

EMPRESA: OCIALIMP SOLUCOES INDUSTRIAIS LTD,A 
ENDEREÇO: RUA AMERiCA 00 501. 216 
uP,:wtt:!: rAgrzut NOVO ORATORIC CEP, 002714:14. SANTO ANDRE/SP 
CNPJ: 33.082.485/0001-69 
PROCESSO, 25151.020304/2020-96 A'JTORIZPVIS;  
/IT  
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS, 
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS. 
16113A; AR, SANFARTEP DOM/s. 
ExPEDIR -  sANEANTE DOM1S. 
FABRICAR: 5ANtocre DomiS, 
FRACIONAR: SANEANTE DOMIS 
REENIBALAR, SANEANIL DOM,S. 

1tEso4U96,48a  Ng  505, DE 30 DE FEVEREIRO DE 2030 

0 CRoirlenertOr sI,, Autorim00 de Pundrinernentes de Erntonefal, Stleaattita, 
no use da; otreasures  qua  Me  corder/  a  Art  :AM, altaila ao  art,  54, I, Sr do 
Regimento Interno aprovado peia Resotuctio da Diretoria Colegiada - TtDC n* 255, de 
10 de *semi+ no de 2018, resolve  

Art.  19. Alterar a AutoritalSo 58 55/14100513A90 itas ernpmsts cenotantes 
71*1 znekd detta  

Art.  29 Esta Res041590  WWII ern  vigor na data de sua putiticaçSo. 

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADD 

ANEXO 

15/1397E5.-  SAVOY  tNOESIRlA  Dr.  CO5METICSIS S.A.  
IT  1011T12R30  'ZS SN 311331MA01 LOU 01/16 SALA 01-4.4,00.42 

BAIRRO: DISTRITO AGROINDU$RIA1. DE SEN CEP: 75252900 - SENADOR CANED0/00 
CNIPI: 15 1921376 ANY1131F 
PROCRSSO: 791151 7:S617,001. -\1' Au10R17/M5-  7,DA4?e7  

Eon eminent.) pone aer 1111.1fiCgdO no ententeo Me a 1131 Dow amnia*, tagRalmerle contame MP  na  2 200 -2 de 24/ 
raw 'N.,* inv., lo/...,'i, 11.11,111151. onlo i8I5207111M58157I atied o Intrea,temm lo Mee, annet!es • 
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PHDA DE/CLASS E. 
ARMAZENAR COSkitilt_cis/PrAfurditS/PRODutoS  Of  HIGIENE 
GISTRIBOIR: COSMETTCOS/PFPFUMES/PRODHTOS DE HIGIENE 
EMLEMAR' c,(Y.EA1(11t7/PEREDERES/PEICOttECIS /WERE  

Q...114.10,4:3X./PENtwAts,14100.utOs  OE WANE  
EXPORTAR: CCSBEET1COSPERFUMES/PR0DUTOS, DE HIGIENE  
FA  BRICAR: C:OSMETTCOS/PERFIJM ES/PRODUTOS DE HIGIENE 
FRACIONAR: COSIdETICOS/PEREUMES/PRODUTOS  OE  4813-IENE 

EA7SMETicos/PEREUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 
REEMBALAR. COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 

EMPRESA:. AWANCE NOR0E5l(, CUMERCK) IMPOINAÇÃO & EXPORT/4040 DE 
MEDICAMENTOS EJREU 
ENDEREÇO: Avenida ULISSES MONTARROYOS, 2387 
OMAR°, PIEOAHE CEP, 544406241 -  JAW-WAD  DOS GLIARARAPEWE  
CNN.  1.A E.' 10 40;,./TX1111-44. 
PROCESSO: 2S351-740441,0019-11 AUTORIZ/MS: 4.91063.$ 
ATIVIDADE/CIASSE 
A.P.NIAIENAR: E,.'SMETIC4360PEREOMES/P44(144LrE018  OE  INGIENE 
MI IRWIN?: :',OWEIRZIOSIPMLIMESMODIltat OEiirAlatE 
EXPEDIR: COSMETICC6/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 

FRtOPSE,':: RIO  SSW"!  . 3Nt3EISTINA E CCRINIICILI DE GoskfiTIGPS  tit*  
ENDEREÇOI mi MANOEL taorietRA UME sm  DI  XIGII 

JENTPAPEIRO CEP: 61906010 - MARACANALIXE 
rEJPI, ns 591,1741nrint-911 

ALITORWPAS: 2.0453.5.1 
AT IVIEvaDEIC_IASSE 
ARMAZENAR: COSMÈNCOS/PRODUTOS DE HIGIENE 
EMPAL AR: ',:O1-M1I3.F.:EYS/PREX3UTOS DE HIGIENE 
EXPEDIR:  CUSP.'  4611CCIS/PRODUTOS DE HIGTEME 
fARRICAR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE 
FRACIONAR: COSMETICOS/PRODLITOS DE HIGIENE 
P.EEMDAEAR: CO'SNEfTPL-,235,4.33003)TOS Hr.:L•:s_ 

EMPRESA: R S44)/A DENTAL EIRal 
ENPEREÇO: RUA SANTA HELENA S/N, QUADRA 46, LOTE 3, SALA 1 

ARPIM DAS ESMEIMADAS CEP:  mecum  - AN IDA DE  
CNN:  31,441,210/0001-49  
PROCESS();  25351.621785/2019-18 AUTORIZ/MS: 4.01522.3 
ATIVIDA DE/CLASS E 
ARMA7TNALR: ...1*.4.3$,F1.1.71/Kieft*Itt./Pa71)vro6 01 alrolf.4 
Ed5TRIBUIR:. ELEPERRIM1PRIO0UTC5 DE HIGIENE 
EXPEERR: CDSMETIC05/PERFUMES/PROOLETOS DE HIGIENE 
rmtisoOftrAst COShitttiCOsIPERVAKS/P4KAWOS CIE HiralENE 

EMPRESA: ARMA  ZEN  - IMPORTAÇÃO, EXPORTAÇÃO E COMERCIO DE PRODUTOS 
MANUFATURADOS LTDA-EPP 
ENDENEgO: R RUA 32 EHALARA 14/  EN  LEAL 30 LANA 1 i 2 
RAIRRO" scrua  HAS  VICENTE PIRES CEP, 720075.35 - BRAME/A/DE 
CNPJ: 05.980.689/0001-81 
PROCESSO: 25351.040484/2011-29 AUTORIZ/MS: 2.05831.0 
AT IVII1A I 'PM t  ARSE  
RAPAAONAR: tOSI4CtICOS/PERNAIWNIODEITIX  Di  HIGIENE 
DISTRIBUIR. COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE  
POEM,  COSMETICOS/PEREUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 

.1.4.f.l.te,slititytifeits.,litootftelS Gt. HIGIENE 

EMPRESA: DISLA8 COMERCIAL EARMACEUTICA LIDA. 
ENDEREÇO, ANHANCHJERA KM 307 95041ZALPAQ 1.4 
T;A;RRO.7 7z;'7,1• t'ORTRIARI CEP:-  140)3517D - RIDE PRET0f3P 
CNPJ: 10-877.246/0001-011 
PROCESSO: 253SL201717/2010-41 AUTORIZ/MS: 2.05383.2 
AT 'VIDA DE/CLASSE 

iCLIS(PERPUNIEN/PHIRitt f Os IN  MEIN?*  
0413 MBUII4 COSMETIODS/PEREVIMS/PRODOIO6 DE HIGIENE 
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 

EC4444404400 OISTRIBEHDORA  Of  AtEVICAhliffrOS EMEU EPP 
ENDEREÇO: 1401)104 153 140  OD-AREA  1.7-01 GALPAO 03 
BAIRRO, JARDIM DA LUZ CEP, 74850681 - GOIÁN/A/G0  
Cain-.  07A4; 4 PAIIII1CF1,9# 
PWCESSCi: *151.433601/2012-44 ALTTONWEAS: 2.06516.9 
ATNIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: COSMÉTICOS/PEREUMES/PROD. DE HIGIENE 

ltuncuf., - tz6lifi'NOSISIPMNUMEMENE00.  Of  .tilfaNf 
EXPEDIR; COSMEI1COSJP UMES/PÇIE*1 bE HIGIENE 

EMPRESA, FAVORITA TRANSPORTES ODA 
ENVEN20: :PDÃO. DE fites o' Z205 
BAIRRO: JARDIM ALWORADA CEP: 06512000 - IANDIRA/SP 
CNPJ: 01.743.404/0001-38 
NICE:F.5SO, 2E3S1.3$4.570/2014.-63 N.14‘1042.1144: 2.04948.1 

EICL356£ 
TRANSPORTAR; COSMEITCOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 

EMI'Etrf3.4.7 N3E.E. 33000.13.'0331.IESS EOWFICA CM&  Mt  
*PM tISV;O: Rua,  REPORT  234 
&ORR°, CAPUAVA CEP1 09310115 MAUA/SP 
CNP): 14.314.229/0001-05 
IEE'"'IieIE-- - -.1E1.5420690014 73 AMTORIZ/ME: 2:07630B 
AliV

E-E
iDADE/CLAS-SE 

ARMATENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 
TRANSPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PROOUTOS DE HIGIENE 

EMPRESA:  LUMINA  DISTRESUIDORA DE COSPRETICOS LEDA 
ENDEREÇO: RIJA NISIO STROIEXE Er 60 
MIRRO: cEN  TAO  CM,: 99740000 -•  NAPA° OE  COTEGWEiRS 

PROCESSO: 25351.946886/2016-14 Auto9.12/149; L011594.1  
All -s  E 

-.REA .A?E.NATE E0e,,EAETKOS/PRENNTOIS  OE  43451544. 
DISTRIBOIR, CCGMETIEDS/PRODUTOS DE itiERENE 
EXPEDIR. COSMETtc05/PRODEITOS  Of  f416IEW 

- - -- 
.v.flef,-40Avt-.)41tromeatts. tit0440. stvim ETI3A - ME 

ENDEREÇO: ESTRADA DA CACMIIA. $480 
BAIRRO VILA MONUMENTO CEP: 27175000 - PIRAI/R1 
CNPJ, 20.088.835/0001-30 

233.31.0511'53/20304142 A15TOR4ZA5: 4.017323 
4TRADADÉXEASSÉ 
ARMAZENAR: C.00Arr KOS 

erK.-M1A3'1.ICCIG 
EXPEE334: COSio3E-NE.03 
EXPORt A13 costdtricos 
IMPORTAR: COSMETKOS 

Este doosenato poa  ar  arificado no encamp astray,. 
M.1-1,46.2.1=2.01201.00  

EMPRPSA: POLAR PANSPORTES RODOPPi RIM LIDA 
ENDEREÇO: Rodovia SANTOS DUMONT no  km 66  CH.  6090 VERDE GLEBA D PARTE 

LURAY): PAROLIE VIRACOPOS CEP: 13052970 - CAMPINAS/S/'  
CNN,  17.490,426/0001-39 
PROCESSO: 25351.076466/24X)8-92 AUTORIZ/MS: 2.048203 
ATIVIDADE/CLASSE 
1 PANSPORTAR: cosmi-MoSMAVEimESM(00trrOS DE HIGIENE 

EMPRESA: R & J COMERCIO ATACADISTA DE COSMETICOS E PERFUMARIA LTDA 
1:310FREL7.C',: RUA UUMAIIA. 24L7 
BAIRRO: CENTRO CEP: 13345040 - INDAIATUBA/SP 
571P3: 29.577444/0001-76 
PROCESSO: 25351.747162/2018-93 AUTORIZ/MS: 4.00499.9 
ATIVIDADEACIASSE 
ARMAZENAR' CHMEGPISSOFRAHMPS/PRORMOS  III  HIGIENE 
DISTRIBUIR,  COSNIETICOS/PERREMESIPRODUTOS DE HIGIENE 
EXPEDIR: CCGMETICOS/PERFEIMES/PRODUTOS DE HIGIENE 

EMPRESA: L. CESTAAL 4t4N)STSGA ECOMM° DE costorticos LIDA ME 
ENDEREÇO: Rua Gana, 739 
BAIRRO Parque Novo  Oratorio  CEP' 09760240 SANTO ANDRÉ/SI' 

ot084.0.100001-42$ 
PROCESBOO 26351306120/2019-95 AUTORIZ/MS: 4.01481.1 
ATIVIDADE/CLASSE

4AirARrIs c AnD mrnmprarumrsirmaDms  Dr  HIGIENE 
nTE,TRI=LIE. COSEifETICOS/PlitHAWMVUTOS DE HIGIENE 
EMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 
EXPEDIR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 

A.BP2C.-  AR: C. OS 34 TKOSPERE  WAS./  PRODUTOS DE SIGILAN 
FRACIONAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 
REEMBAIAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 
TRANSPORTAR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 

EMPRESA: HOSPDAIARES - DISTROBROORA  Of  ono/cm/to= f CORRE1ATOS  MEW  
EPR 
ENDEREÇO. R FREI FIRMINO MATUSCHEK 2 quadra B lote 2 
BAIEIROt  AVOW  GOADAWALEA C,E1E nsfncrio - VILA VELHA/ES  
CNN:  26.364,9801000/-35 
PROCESSO: 25351.056029/2012-01 AUTORIZ/MS: 116267.8 
ATIVIDADE/CLASSE 
AnI4AnN8A: MEDICAMENTO 
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO 
EXPEDIR: MEDICAMENTO 

EMPRESA: POLAR TRANSPORTES RODOVAMOS LEDA 
ENDEREÇO: Rodovia SANTOS DUMONT  re'  km 66  CH.  OURO VERDE GLEBA D PARTE 
1  
BARRED, PARCH.*  VIRACOPOS CEP: 13054930 - CAMPINAS/SE' 
CRIEI; 61.890.426/0001-39  
PROCESS*  35351.058592/2006-01 AUTORIZ/MS: 1.06578.5 
ATIVIDADE/CIASSE 
T15ANSPOR1 AP, iiikt  PAM  EARARAC tHINCOSHRINSICAMENYO 

EMPRESA:  EQUILIBRIUM  DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI EPP 
ENDEREÇO:  ROD  BR 153 NO QD.AREA 51-01 GALPAO 03 
E.MBRO, LEADIM DA LUZ CEP: 74060601 - GOIANIAXO  
CNN:  07.642.426/0001-98 
PROCESSO: 25351.433660/2012-05 AUTORIZ/MS: 1.09394.8 
ATIVi0A0E/CI  ASSE  
A:44A7INAFE MEOKAWAVO 
131511194(611: mtotcAmterre 
EXPEDIR: MEDICAMENTO 
RANSPORVAR: MEGICAMENTO 

EMPRESA: FAVORITA TRANSPORTES LIDA 
ENDEREÇO: JOÃO DE  GOES  n* 2285  
%AJAR°, ABEAM  AAVONAlak COE: 086124)00 - .4040t4WSP 
CiME 01.4434/0001-36  
PROCESS*  35351.354562/2016-06 AUTORIVMS: 1.15851.8 
ATIVIDADE/CLASSE 
TRANSPOSUAR. IRSIIMOS ffiRmarrmiNenaRforaUffern 

..... 
EMPRESAi ALCANCE NORDESTE, COMERCIO IMPORTAÇÃO & EXPORTAÇÃO DE 
MEDICAMENTOS E/RELI 
T:Ei0E1t140.: Aseaftleal  LAMES  MONIMMOVOS, 3307 
BAIRRO: PIEDADE CEP: 54400630 - 3A80A1A0 DOS GUARARAPES/PE  
CNN:  13.630.402/0001-44 
PROCESSO: 25351.58-2665/2016-07 aurof02/45:. 2.16156.4 

ARMALENAR: MEDICAMENTO 
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO 
EXPEDIR. MEDICAMENED 

mfm-Amfsfro 

EMPRESA: EXCWSIVA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LIDA-ME 
Ft4I,EREEEE  AV  9Rh:EX-5 tEENDAS lIP IliOS 
HARIRO:' NOSSA SENHORA DAS GIIAÇAS CEP: 64025S30 - TERESINA/PI  
CNN:  24.175.423/0001430 
PROCESSO: 75351.476211/2016-08 AUTORIZIMS: /16032.5 

ARMA-ZENAR:  MEDICAMENT*  
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO 
EXPEDIR, MEDICAMENTO 

EMPRESA: NE130 TEIXEIRA DE ANDRADE 
ENDEREÇO: 541A GLOIHANOPOUS NE 333 
RAIRKV:  AMAIN  CAMPESTRE IN CEP: 37300000 -  
OWE  09.156,358/0001-82 
PROCESSO: 25351.311336/2017-33 AUTORIZ/MS: L16744.5' 
4TIkI,DADE}CLASSE 
ARMAZENAR:  MEDICAMENT()  
DISTRIBUIR:  MEDICAMENTO 
ExPELIIR: MEDICAMENTO 

EMPRESA: G R SILVA DENTAL  eau  
ENDEREÇO: RUA SANTA HELENA  SIN,  QUADRA 46, LOTE 3, SALA 1 
BAIRRO, JARDIM DAS ESMERALDAS CEP, 74905090 - APARECIDA 

16/6001-49 
PROCESSO: 35351.621016/2019-31 AUTORIZ/MS: 1.19601.0 
ATIVIDADUCLASSE 

IHAA:MHA R• ivtrr,E-AMPUTO 
MEDIEAMENTO 

EXPEDIR: MEDICAMENTO 
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO 

sanao digleskaaa conforms MP no 2.200-2 do 24/0t/200 
, 

E GOIÂNIA/CO 
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EMEIRESA: MAI AS MACHADO DA SILVA-ME 
PaDEREÇO, R  ANTONIO  PEREIRA ROCHA 114 
8AIRRO7 centro  CFTC  44915000 -  SO  GATIRIELATA 

PROCESSQ; 2S3S.1,26770/201S-70 ALITORIZ/MS, 1.14894.1 
ATTVIDADEICIASSE  
ARMAZENAR MFOICAMENTO 

!!..) 
EXPEDIR. MEDICAMENTO 
TRANSPORTAR: thriurvios FARMACEUT1COS/MEDICAMENTO 

I MiNClRA  AA  ton.OS UOUNIOLOGtE05 - OREL! 
ENDEREÇO, RUA MAZ BERNARDINO.. 105, LOJAS 117 E 153 
BAIRRO: CENTRO CEP: 36010911 - JUIZ DE FORA/MG 

PROLtstiO: 25.1.s.i.b9b620/C01.4382 Auk:Wit/Nei: 2.12,029.2 
ATiv1DATIE/ELA5sE 
ARMATENAR, MFDiCAMENTO 

asiquaRt-  ASDICAMSNIO  

EMPRESA: W. M. COMERCIO & SERVIÇOS LIDA  MR  

BAIRRO; ASA BRANCA CEP: 59312242 - BOA VMTAIRR 
CNPJ: 08.978.6t4/0001-11 
PROCESSO: 15351 542238/2009-9D AUTORi21MS-  1.081-955 
AT:ViDADIVCi  ASV'  
ARMAZENAR: MEDICAMENTO 
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO 
'EXPt.L)Pr. ID  
E),(PQRTAR; t,IEDIÇAI,AENTO 
,.#,APORTAR: MEDICAMENTO 
TRANSPORTAR:  MEDICAMENT()  

OMPILIISA'  PACE  tjtANSEMATES tElaiStiCA LIDA ME 
ENDEREÇA: Rua ALPONT 234 
RAIRRO CAPIJAVA CEP: 09180115 - MALJA1SP 

OFt.  Q•CESO: 2S351.S1002014-96 AUTORIVVIS: 1.11850.9 
ATIMOADE/Tt 
ARMA7ENAR: INRUMOS FARMACELN3(23S/MTIRCAMFNTO 
AAS.I: CARMACtEMCDS/MCf.NCAMENTO 

EMPRESA:  Parma  2 produtos para  amide  Ma epp 
ENDEREÇO. VICENTT RISI  SIN  

Mantiquel.ra -1,451,r440 544.4 142 LIA id:JA VISOR/if,  
CAN:  24.816 6.11/00 2.2 
PROCESSO: 25351.429892/2015-98 AUTORIZ/MS, 1.15950.0  
ATV.  FaAt.:EICLASSE 
ARMASTNAR: NITratAMENTO 
DISTRIBUIR.  MEDICAMENTO 
EXPEDIR:  MEDICAMENT()  

EMPRES.A! PHARLAR INDÚSTRIA FARMACELITICA. S.A.. 
ENDEREÇO: RUA OLIMPIO REZENDE DE OLTVEIRA 149 28 
BAIRRO.  AmERICO SILVA CEP: 35590000 LAGOA DA PRATA /MG 
C.NF.:, i7 • 
PROCESSO: 25001016111/99-20 AUTORIZNS: 1.04107.5 
ATIVIDADEXLASSE 
ARMAZENAR: MEDICAMENTO 

EARMACILITICOSIMEDiCAMENTO 
EMBALAR: MEDICAMENTO 
EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTIEOS/MEDICAMENTO 

EABITILAR2 MEDICAMENTO 
IMPORTAR, MEDICAMENTO 
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO 

EMARESA.: ALCANCE NORDESTE, COMERCA MPQRTACÃO Ri EXPORTAT,A0 
MEDICAMENTOS ERTEL! 
ENDEREÇO: Avenida ULISSES MONTARROYOS, 2387 

:•. 

Cr4Pil". 11.12.5 457 1105-44 
FROCESSEY: 25351.582660/2016-02 AUTORIZPASI 0561.19390504 [8.14580.2) 
ATVDADE,IELASSE 

CC,i!.PE,AT2).S 
CDRRELATOS 

exaE0iFt coARELATos 

nANAtl..)it I-L./I.:tit :At . • 

EMPRESA: APROVI ARTIGOS-DE. PROVIMENTO MEDICO HOSPITALAR LIDA • ME 
ENVAREÇO. KLIA CAPE-TAO  iOSE 2A ,WZ. N. 115, SM/S. w.tirIA13 I 
BA008.3: Cr1ELEICTS  UP:  sop/asap-- HEEItEPt  
&WED:  28.3.46.390/0001-75 
PROCESSO: 25351.744603n018-03 AuToRq/m5', 7OTIVIHM14W !8,1745402 
ATIVIDADEICLASSE 
AMLEKTENAR: cf.x1rttt.,,Ittt. 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
FRPFraR• CORREI axes. 

COR n.. 

EMPRESA:  MEDICAL  SAN INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS  MEDICOS  EIRELI ME 
ENORRFOO-  ref?  409 

FiA., X.:W ) 7/A5 114:7,..!',TFWA:i• C2P; 35350000  • g31-AziAin  
CNN:  1a.30a_sfi1I0003-18 
PROCESSO: 2S351.444614/2015-04 AUTORIZÍNIS: 6x0164WL6WSS (8.12418.1) 
Ai ,ii;:-AACtz/4-.:LAI-5 
ARMAZENAR: coRRE.L.Aros 
taARAL AR, COR/REI-ATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 

efIRR-FI ATCY-: 
M.EMA4t 4P, 1`.7140841 ATe1C, 

- - 
EMPRESA: EXCLUSIVA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LIDA-ME 
9..tat,itEto' No.f;:)Ps 
ITAIRPO: MOSSA SENHORA  OAS CRACKS  CEP. 64025520 - TERESINA/Pt 
CN91: 24.175.423/0001-00  
PROCESS°.  25351.4,6202!2916-09 ANTORIZ,MS: 9R0 750 (E.14418.4; 

_,ALI L.LAL.,L 
ARMAZENA.It CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR: Ezilitati.Arcis 
TRAIOSPORTAR (.(ARRE.i.ATOS. 

EMPRESA:  LYON  PRODUTOS PARA SRI:ME LIDA - EPP 
ENDERTC/r S.AAN CA ,ADEIA NE 735  

pale  ser  UPPIMActo no enderoco eletreedoo  

SAIP.RO: 20555 INDUSTRIAL cEP: 7136$2200 - sitASiuNDF 
CN9I: 25.226.244/0001-18 
PROCESSO: 75351.565289./2016-08 AUTORIVNIs' 

A▪  RMAZSNAR: CORRELATOS. 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 

. . 
AI:: 011 

TRANSPORTAR: CORRELATOS 

i•• VA NO. I0 M 'V! .; 

VO.I.151t5,...1.1: AS. NAt,i:lt'S LINIDAS NE 1605 
BAIRRO: NOSSA SENHORA 0A.5 GRAÇAS CEP: 64025520 - TERESINA/PI 
CNKI: 24.175.423/0001-00  

La  ALI. 44.K.to,-,y, 
AI IVIL)A1A,11.3i-ASSt 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRI RI CORREI AIOS 

Xii!P 
t IV:NSW.*  All  CORRE LAOS 

....... 
EMPRESA: ORTOMED COMERCIO E SERVIÇOS  

37: .4 
54I0250; CENTRAL CEP: 58900099 - MACAPÁ/AR 
E149I. 16.183.159/0001-72 
PRCC.ESSO, 79351 22845322016-11 AUTOPIZ/MS: DScotMErtarfiRE rg.19947e,! 
ATIVIII)O,DF/Ci ASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR. 
TRANSPORTAR. CORRELATOS 

EMPRESA: F V P COELHO - ME 
f.,r,•  

WARD:  RARRO ARANCO CEP 35368900 - SERICITANG 
CN91: 26.794.192/0001-80  
PROCESS°,  25351.044719/2019-11 AUTORIZ/MS, XH719M714W14 IR 177)4 RI 

APMAIENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
CXPED;R. CORRI't ATOS 
TRACJSPiATAR. R17,:70,5. 

EMPRESA: DENTAX COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS LIDA-ME 
PM:SERE:A: RUA tOSO ROMEAcTO 144  
MIAOW: ELM KO  I:1.1": 39/41ANA1 - LtAKAA/ LIS WILIaIPLjKS  
59491: 21.995.35510001-65 
PROCESSO: 25351.185745/2015-12 AUTORIZ/MS: 413111W45677 (8.11921.1) 

44• 1.647/  NOR  CORRF I ATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR • ÇoR.RELATOS 

EMPRESA. BRASIL MEDICA TECISNOLOGiES COMERCIO E IMPORTACAO EIRELI 
ENDEREÇO: RODOVIA OSVALDO REIS N 3281 SALA 606 
BAIRRO: BALNEARA SANTA CLARA CEP, 88306773 

PROCESSO: 25351 .703182/2912-15 AUTORIVMS: U)(444896E4591 (8.09210.9) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR. CORRELATOS 
DISTRiSU/R. CDR:RED:J-0S 
EXPEDIR. CORRELATOS 
IMPORTAR: CORRELATOS 

3M105154 'ARttiMEO LAPORIALAO E COMERCIO  OR  ARTIGOS  MEDICOS  E 
COSMIETICOS LTOA - ME 
ENDEREÇO: Rua ALEGRE 470 SALA 408 

`'ANTA A I..' CP' - ç+l,  •5251>1' 

CI9P1' (I,.753.865.00001-78 
PROCESSO: 29004.090741/2009-17 AUTORIZ/MS: 9507H5652M47 (8.05056.2) 
ATIVIDADE/CLASSE 
A,!;!, • SILl 

▪ CORRELATOS 
•• t,  •  /sr, ,•••••••••• 

,212,FiRELATOS 
.. « 

EMPRESA:  RP)  Importadora, Exportadora e Distribuidora de Produtos para Saúde Eireli 
7.1 

tiN!,it!itkit); Averoda YAIA  AAA.) re  145 r.o. LorrtiON - E0t0 21.05 E 2106 
BAIRRO:-  51110 IAMBORE PIPHASILLLE CEP: 06473073 - BARUERDSP 
CN91: 29.079.141/0001-23 
PROCESTO. AUTORIVMS. 375SHYS35VEVE:::: I8.17098.81 

tViDAC,E iCLASSt 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DESTRIBITIR: CORRFI ATOS 

L03I3t.ECiLI::- 
rMPr:DRrAr1: COIERELA.TO'S 

EMPREÇA: W M COmearin A, mittADDE .ITEZA-AEE 
,'.••••• 77.7V!".  1.1`39,t1 

LA/ARO. ASA ERANCA CEP. 65312242 - BOA VISTA/RR  
CNN'.  08.978.089/0001-77 
PROCESSO: 7557,I,SEtS4-1.9/701D:78 AtITOPTE.VIESS: EN7831I  MST .0877PTS) 

ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 

EXPORIAR: CORRELATOS 
15/PORTAR' CORRE/ATOS 
TRANSPORTAR: CORRELATOS 

ekeodeoe.A• AnAllerAdO NOEf feMill,AMONIft o INrAtisr:isfl TErsinirioir 
ENDEREÇO: Avenida  SMALL,  1,1046-1ERO  MHO  n" 971 
BAIRRO: PARQUE SANTA FELIEM JARDIM CEP: 3356420 - 5.40  CAR '  5./SP 
cr:i!!• !P: 

PROCESSO: 25351.021905/2015-26 RU1E/Pa/MS 6T11HR7M144.W (9.11579.1) 
ATIVIDADE/CLASSE 
EARRICAR, CrYRRFIATOS 

EMPRESA:  new  ide  cornett-It  de produtos  medicos  hospitalares itda-me 
ENDEREÇO: rua ribeit0 de brito, 573- Sala 708 e 709 
LIA:RRO: 5.10-2.1;311 - :tr,Crtrli?L 
• 7.2_302" .351/0F001-7 
PROLt-M,O: 25351.01,9917,1.21515-33 ALIKM.12/MS: HW4151L24W6M5 (8.13733.5) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARIAA7ENAR 1.11001. POO, 

-- 

103) llooaeeeeealo.6, ragioi otegonne  MP  ne inoo-2 de 24/01didn, 
- 

immosyrAvan Ill 14500 tt  
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00140301*. CORRETATOS 
ExPPOIR: COMMATOS 
TR4AKP(1RTAR• moo-on-roc  

ttPIP,RESA: 24.  tiCtSKTAilAft COMEX.* t ASTASTENCIA TECNICA DE MATSON!. E 
EQUIPAMENTOS HOSPITALARES EIRELI 

crizniu. mcnr.air 7.1X. 
¡TALMO: ARMIN VINTE E CINCO DE AGOSTO CEP: 2502509S - DUQUE DE CAXIAS/RJ 
00,1: 2L600.055,631101-02 
PROCESSO: 25351.434375/2019-39 AUTORIZ/MS: 5X31X97262LM (8.18597.8) 

ARIVIAZENALL: CORI*LATOS 
DISTRUSULIC CiUtta I  • 'MS 
EXPEDIR: CORRELATOS 

EMPRESA: HORIZONTE DISTRIBUIDORA  DC  PROOCITOS PARA SADPE LIDA 
ENDEREÇO: IV ODILON ARAUJO 637 

1-Itt-21/221t1 - tt-tlf-!M2l0.mkft.l 
tttRIt- 01.755,178/00011-96 
PROCESSO: 25331892392/7014-39 AUTORIZ/MS: 63311111M443L (8.12997.11 
?"7.1`!!!./.0E.117, 4ccc  

DISTRMUIR: ÇOIMELATP5  
SPEW;  CORRELATOS 

EMPRESA: POLAR  TRANSPORTS  11000VMSOS LIDA 
ENDEREÇO: Rodovia SANTOS DUMONT  re  km 66  CH.  OURO VERDE GLEBA D PARTE 

SAIPACIL  PANNE.  VIRALOPOS CEP: 13051970 - CAMPINAS/SP
OIN: 67.890426/0001-35 
PROCESSO: 25351.348337/2006-40 AUTORIZ/MS: HWY39W8MWO3W (8.03350.41 

1,0 tIlM40.0.212,It7 CCa.R.ELATO 

PIAPRFSA• IMPI A CTIIRF rilMFPrICI 11F MATFMAK I-IMPTTA I ARP'S FIRFI I 
11,11130°040OF Atql_441D0 BLIENO BIP 1  ELL  01 SALA I201 

SRRO MCAREPAC.UA CEP: 22T75022 - NO DE IANEIROIN  
CNN:  32.421763/0001-17 

'ff  Or,  ,arrocar aaanyn Jt rr.ffiRri P•If. e*-30,1,11 -1 J
.
•  •1 

ARMAIENABH CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 

NWOR-1A.Ri.  CORRE-LAT-0:5 

EMPRESA:  MEGA MEDICAL  COMÉRCIO DE MATERIAIS CIRTIRGICOS LTDA.  
'OA, *RP.,  erk,  

1411016.6.içames CEP 860-:-136511:- 'LONDE/WA/PR  
CNN:  12.561565/0001-27 
PROCESSO: 25351,099915/2015-42 AUTORIZ/MS: GL6WH97WMW1X (8.11760.51 

OMILETATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 

V.D4kC°I9! rn 4.TOS 

EMPRESA: 14106111016 ^MIMS INSEN405 HOSPETAIARES LIDA 
ENDEREÇO: rua brigadeiro franco, 3636 

PROCESSO 2535.135079/2018-41 AUTORtZ/MS:. PSW3Y4HITINVN (8.17262.3) 
ATIVIDADE/CLASSE 

EXPEDIR: CORM/40S 
IMPORTAR: CORRELATOS 

EMPRESA:  RU3SER MASH Mat  
ENDEREÇO: RUA  ANTONIA 'MATINS LIRE. ftg 589 
Amnon.. MST INIIIKTPIAI Iran NARF77I CFI,  12142404 - INTLAiattRatsP 
• fIÇ ',5V1!0/1(31 

$0: 15351339488/1006-52 AUTORIZ/MS: PSA44WHIM9E173 (8.03297.2) 
ATIVIDADEXIASSE 
't 'T 

EM• BALM: CORREEATO 
uotERR:  CORRELATO  

MRRIÇAR C. iRRELATO 
lATPCMIAR:.  CORRELATO  
REEMBNAR:  CORRELATO 

EMPRESA:  Farms  2 produtos  pas*  miude  15th  eop 
EfiDEREÇO: VICENTE BISt S/N 
RAIRRO  Solari°  da Mantioueira CEP: 13875440 -  SAO 10ÃO  DA BOA VISTA/SP 

P▪  P.fXES.9:.?: 15151392041/7017-53 AUEORIZIMS: 436153863300 (S-15275-6) 
ATIVIDADE/CLASSE 
4020041000R• rnpart  ATM  

fOtr-IrV.TO.G.' 
SPEDIR, CSSELATOS 

_ 
6AtpAD 

TIARIOU-k JARDIM DA LUZ CEP: 748506111 - 601AtttA/G0  
CNN:  07.64L426/0001-98 

F11.464146/3.434. 0.Lt7.7,17; 
At tV11.4-AUL-44.6.4.5 
ARMAZENA* 111RRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 

SAPRESA: MEDPRESS TRANSPORTE E LOWSTA EIRELI 
FM)FRF171- RIM  IMF  MARIA DE WForm loun sAiPEri ro 646011,0 07 
• ,."-FreAr4 !tare i.:!-Fttet (-Ff. r,,.lenit-!. • eilettAGO,Artalfr 

11 0633 75/0001 -18 
PROCESSO 25351.675312/2015-59 AUTORIZ/MS: 9144131XM3479 (8-129633) 
A.TAIFIADF!CIASSF 

EMPRESA:  NOIRE DAME INTERNIEDICA SAUDE SA. 
ENFerRECC-. 4V 917 
11411040: VELA VISTA al': *3.43.1/00 - 2113 PAIAMIP 
CNN: 44.643 AL-17/00La-33 
PROCESS(); 25351.145710/2012-61 40101112/645: W982H281X85M (8.08999.0) 
ATmaAcluczA:wi: 

ate documento  page  ser arlecedo no eatereco eletageo 
• atelgralegalla  

ARMAZENAR: CORRELATCG 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 

t7-1,1f-T.V;P•.: rft.,..M4,ORTESE t..06614CA LIDA  Mt  
ENDEREÇO: Rua AtPONT 234 
BAIRRO: CAPUAVA CEP: 09380115 - MAUA/SP 

PROCESSO 2S351.5418811/2C114-61 AU101417./MS: P401881119X714 (8.11058.1) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 

EMPRESA: RAFAEL A. SILVA - ME 
ENDEREÇO:  AV  DOUTOR SIMEA0 DE FARIA 2150  

,,Let *11.0.11.01A. - 0.14 gtoimhigeette 
Cgal: 174)6 44itS#100l-4A. 

PROCESSO: 35351.927551/2016-77 AUTORIZ/MS: P9Y64X43860L3 (8.13451.1) 
ATIVIDADE/CIASSE 
t t ,tA1-Ltt LAt t.!,!ilf14 fti'ljM; 

EMPRESA:  JP  Suturas Ltda 
rAor,For_l• tro IMO 

Ec'. 161k 44-IC.1 HORIZONTE/MG 
• 34337.009/0005-04 
PROCESSO: 25351.023721/2020-91 AUTORIZ/MS: X3M1935W8XH5 (8.19492.1) 

DISTRIBUIR: CORREMOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 

EMPRESA: G R SILVA DENTAL EtRELI 
ENDERECO: RUA SANTA HELENA  SIN.  QUADRA 46. LOTE 3. SALA 1 

0,ta'atalf.1 ,v4.,  ref/el-WM  WV) t.raMMES - 4c5*$54-142A 1,ft  
CAM.?  44 ge I 1 iceiron- 
Mieéciscx 25351621847/2019-91 AUTORTIJMS: 891172%75134 (8.19082.4) 
ATIVRTAIIF/fIlliCF 
• 412,EttA15:  commutes  
011:7111BUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 
fR• R 

FNIPRESA: ORTO5PINE CO8BETICK3 IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE MATERIAL 
HOSPITALAR LTDA. 

64111150; ALPHAVALE CONDE I CEP: 09473073- BARt*RWSP  
CNN:  0$.831.11.1/00011-01 
PROCESSO: 25351.486820/2008-93 AUTORIZ/MS: 1(808646365)(05 (8.04543.8) 
rier, r 

ARMA-  2E-NAN  COW-  LATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR: C.ORRELATOS 

14.91ette144-S 
IrtANSPORTAR: CONtELATOS 

pup:mac:v. mlmnnent 

006419(6305. SIM, 319 
BATIVICE'At70 DO CRUZEIRO CEP; 57312250- ARAPIRACA/AL 
CNPJ: 13.385.324/0001-62 

Ai i',..70,10LiCLASSi. 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
• a-aii=4çta.lata 

EMPRESA: JOÃOMED COMEROCS Ot MATERIAIS CIRORGICOS S/A 
ENDEREÇO: RUA ALONO GUANABARA 2500 
titateoltt.  teat  1-1-11  If  1"4 ..  41a3.141Pit L Lourtavv00  
CNN:  711742.491/0001-33 
PROCTISSCE 25023.000415/95-16 AUTORIZ/MS: 1,02969.0 
ATIVIDADF/rIAssr 

rrIRRF1 A123  
IMPORT**  CORRELATO 
REEMBALAR: CORRELATO 

4101.7508IA E COMIRCIO  DC  ELKRPAMENTOS  MEDICOS  
HOSPITALARES LIDA 
ENDEILEÇOI RUA ANDRÉ AGU2201.1, 10 
s'i-7,;;,••.7-,-.Z, - 
ChiRi;  
',ammo!  25025016533/97-61 BUTE/NI/TA: 1.64174.6 
ATIVIDADE/CLASSE 

EMBALAR: CORRELATO 
ESTER1117.ACAO: CORRELATO 
EXPEDIR: CORRELATO 

Lat)hta.tUaj.,-,  
RFEMBALAR." • CORRELATO  

'arc  Tpeoucrtrurevc E irt:fcrtra yrca 1.0K 

A.LDr,NT ;"z•t• 
aAlmo. CAPL1A- 'CEP: 09-3341115 - MALIAISP 
CNPJ: 14.314.229/0001-05 

A i i  ;LW,'  Uric/Li-P.44k 
ARMAZENAR: SANEANTE DONS. 
TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS. 

IMPREaA, AMIRMINA 140164151 CLAVIERCIAL E INDUSTRIAL LI 
ENDEREÇO: RUA SIJSANA, 1.1104 
BAIRRO:  JD  INDEPENDENCIA CEP: 03223000 -  SAO  PAULO/SP 

Vi 10, 
040( Pi50, 4StA/1c0A-I AitICR*7/A4S: 4.112747.7 

ATIVIDADE/CLASSE 
ARMA7ENAR: SANFANT1 DOMES 
reec.retellide,  <4}0fillI7 RONK 
FABRICAR: SANEANTE DOMI5.. 
TRANSPORTAR: SANEANTE DONS. 

e- Corniftei0 'CiDA 
ENDERKO: Rua F....Wales Mario- Cartaft 36.1 
BAIRRO: NOVA MORADA CEP: 89874000 - MARAVILHA/SC  
CNN: 31.4/00;17.1-14 

120I1-34 AVIONZeldS: 3.07661.3 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: SANEANTE DOM& 
D5TR4X.Ifft: SAM:ANTE  

Doan* mama digitamerne cenforme MPn' 2200-2 de 20:422002 
1V VV1, 0*-Ttrer{T,4 CP.d.41. Nlaraa 00540-k :V 5'1.rer 
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TESSAIAR: SOLNEANTE DOMES 
EXPEDER:*BANEANTE 006415. 
TASRICAR: SANSANTE DOMIS. 
FRACICAAR: SANEASTE 
REEMBAAAR: SANEANTE DOREN. 
TRANSPORTAR: SANEANTE DOMS. 

EMPRESA? ALCANCE NORDESTE,  SOMNICSO 08PORTAf,A0 &  EXPORTAÇÃO  DE 
mtDOCAMENT05 EMU  
ENDEREÇO,  Avenida  ULISSES  moNrimaros, 2317 
RA/RAO,  PIEDADE  CEP, S4400620 ABOATIO DOS. GUAR/ARAMS/PE 
C:NPJ: 13.630.407/0001-44  
PROCESSO:  25351.324681/2019-29 AllIORIZ/N/5: 3.08716.1 
At WitMUL/CLASSL 
ARMAZENAlk  SANEASTE  DOMES. 

SANEANTE DOMIS. 
f*P6• -THR: SAPWANTF moms 

INURES& V3  II StIVA DOHA EMI 
MONO:  RUA  SANTA HELENA UN, OUANIA 41, WIT 3,  SALA  1 
isrte810: JAitselvi fins tit:WA...Um: UP: ji9oSuld - AP/En0A DE CrOA14IA/60 
UWE: 41441.21LIMAN-45 
PROCENCR 23351J121116/2019-51 AUT0RCUMS: 3.09042.111 
ATIVIDADUCLASSE 
AREPARPEOO: 4ENEANTF nnmiç. 
OIsTRIEUtlt SANEANTE DOME.  
EXPEDIR:  SANEANTE MIMS. 
TPANSPORTAR. SANEANIE DORM. 

EATINSSA: 812URNIIIUkt CHURISUIDORA Of  MEDICAMENTOS  HMI EPP  
ENDEREÇO?  ROD BR 153 11.0 00-AREA LT-01 GALPAO 03 
• Jed2•0444 DA LLO CEP! 74150681 • e:EnANIA.naC. 
tf4P1: 0!.6424'0003-96.  
PROCESSO  25351.433616/1012-74 AUTORIZ/M5: 3.05211.6 
arartinrinArAf 
AliEMVENAP: SANeNile 
DISIRSUIR: SANEANTE DOMIS. 
W EDS: SANEANTE DOMIS.  

EMPRESA:  plarmeettor SANDS • ettradnio Ibis end  
ENDEREÇO:  nta bartolonteu  dias  992 
M.IRRO viE,  rica  CEP 11052355 • SOPMARAISP  

PROCESSO  25351.3513.530/201645 AUTORI2/145: 107670.1 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARLAQ.EiLAR. SANEAN1E DOMIS. 
INSTRiBUIR: SANEANTE 00046. 
%WON: SANEANTE 001/15. 
FYPED/II! SANEANTE DOUG. 
ENO:F.:AR. SANE.ANTE POWS. 
IRACIONAJE SAITEASTE  DOM&  
REEMBMARt SANEANTE DOMIS. 

SANEAN it isi.Reu.s.  

EMPRESA:  SANDET  QUÍMICA  LTDA 
FNTIFRECO:  RUA AUGUSTO  VUIPINL 260 
RAIRRO:  DISTRITO  INEKISTIVAt. CDR 15E05630 - SAO .IOSE DO RIO PRETO/SP 
Cath: 60,011.935/0601-95 
PROMS* 25004.005072/88 AUTORD/MS: 3.00970.6 
ATIViDADE/CLASSE 
ARMA40046 aAtleAkik DLNATS. 
DISTRIMAR: SANEANTE DOMIS.  
EMBALAR:  SANEANTE DOMIS. 

DORMS 
EXPORTAt SANE.ANIE DOERS.  
FABRICAR:  SAMEANTE 00616.  
TRANSPORTAR  54:11E44TE nr1R-1:,3 

IRESOWV.044R 5114 et 200E EMININD DE zen 

O C..994.0.miem dc- AsAurires.iy Plc- Awa.4utioneetitto sloe Emperires, aubstitsnu, 
tee 44f atdbuitiles qua itte outer, ct Jot 1119. ONO go 8r8 pi, I, sir do Pegmento 
Interne wows& Resoluglio Citatedi Cielegbula RDC n• 255, tit 10 de  dezembro  
de 2018, remote,: 

Art. 12. Canceler.. pedsde, a Azateriaer2o de E -m.---it 4.. Cri.piesaa 
constanSes  ao  ammo  desta  ResaitgAo. 

Art 21 PatstistSit *WM Wit Hite  na  data  da tua  

DANIEL MAPCC6  PEREIRA  DOUP2400  

ANEXO 
•  

~NMI,  PHARMADERIT ett39Mitit 60 INIÓTPSE ITDA -611 
ENDEREÇo! Rua Bresil, 1219 HO  OE 
DAMN  COHN CEP: 92310510 CANOAS/R5 
CNP: 19.443.745/0001 23 
P&XERT:-.: 2.33‘1:17•5744/201.1 34 HaTOrd/A186: 95151482INV4061.07179.9). 
stivtDALE/CLAi5.9 
WMOICIALIGit CORRELATOS 

auo-rn•u,A0-RE r47  SW,  DE  if  De tEVEREIRO DE MU 

O Coordenador de Aubanzacka de Puncionarnento de Empresas, substituto, 
no Uf.c nolbuiebes.  quo the„  coorerc 0 0..t. .M144:4-  an an.  14, ;; Zr.• 
ReKerfento  :Melee  aMleelMie 9484 6iMM14440 da Lentiorta Cotes:We RDC o 255, de 10 
de dezembro de 10111,  resell*: 

Art  12. Conceder Autorizac3o Especial para Empresas de Medicamentos e 
Se iott000t ,ereikkereet, Are Mesa* desfa :tasoIor:ão, de ai.i.ado cm.; a 
Pottana n". 344 de 12 de mato de 1998 e sues atuantacees, observendose as 
proltepSes e reaterybes estabelecidas  

Art  22 Esta ResolusSo entra em vigor na data de sua publicac3o. 

DANIEL MARCOS rrREINA DOURADO 

ANEXO 

EMPRESA:  AD  & GE TRANSPORTE RODOYMMO DE CARGAS LIDA ME 
ENDEREÇO? rue ***do  anionic,  martins  °Preto 601 
BAIRRO: vencHtti CEP: 07031010 - GUARUI.HOS/SP 

LIE.340.450,0001.011 
PROCESSO: 25381.021640202001 AUTORIVMS: 1.29956.7 
ATIVIDADE/CLASSE 
TRANsPORTAR. MEDICAMENTA 

jorON,Ma dearmaso peer se menses re mirroM reeedm 
.411,/v•wr •• b.;••••..4.1o•Mml. ••,o omit ostsiamw.somm  

EMPRESA: NitittIS MAMA CC/PARCH)  OE  MEDICAMENTOS LTDA 
ft11/11110: RUA *ME MARIA ROCHA 74 
BAIRRO PARQUE 580 I/ ICAS CEP! 37230970 . PAMIt*rIIl9ao  
Cupi. 0E.G30.5411i.X.R3E•40 
PROCESSO: 133514311n/2020-03 AUMNEDIAS: 1.19931.0 
ATIVIDADFICIASSE 
A9M37TNALI, ormtry; rArtmArturrtrfr.Irrx....mrrvr,-.• 

1304)615* EARMACELMCOWASDICAMENIO 
ExPEDIR: INSUMOS PARmActuncoS/MEDICAMENTO 

....... 
V..4Pftiii.•:  Ft e Trampono Ltdo 
ENDEREAO: Roo Ernpr•Mrio  tole;  Santos  Mho, 732  - GalpSo 81 a B7 CONDOMilt10 
INDUSTRIAL AJAM 1 
BAIRRO: Muribeca CEP: 54355030 - JABOATAO DOS GUARARAPES/PE  
CNN.  13.23.3.211:0072-23 
PROCESSO. ri451.00400/2020•09 AUTORI2/MS: 1.19921.1 
ATIVIDADE/CLASSE 
TRANSPORTAR: INSUPACIS EARMACEUTKOSNAETRCAMENTO 

tlialnttiA: WIMP LOGISTIC* INIEGRADA  CEDA  
ENO€REÇO  na.  anibrosio moilna, 1251  
BAIRRO:  EUGENIC DE  MELO  CEP: 12247000 • $AO JCSE DOS CAMPOS/SP 
CURL 14.337.012/0101 42 
PROCES:50z 25351.0813007/2010.12 AUDDRIZATS: 1.15929.4 
ATIVIDADE/CIASSE 
TRANSTOPTAR 5.4EDICA73.77*:  

EMPRESA: PA MED COMERCIAL 06 MEDICAMENTOS E PROOUTOS HOSPITALARES MEU- 
SE 
LNOLTILLO: RUA 'I (.21) 14 Li 111  
SRAM  VIIA  BRASILIA UP:  341311080-  MAMMA  DE 604A04/40 
0191: 2/1.310.424/0001-70 
PROCESSO: 25351.540057/2035-14 AUTORIZ/MS: 1.15906.4 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMA2ENAft MEDICAMENTO 
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO 
EXPEDIR: MEDICAMENTA 

EMPRESA: NOS DISTROMMORA DE MEDICAMENTOS ODA 
ENDEREÇO: RODOVIA BR 324, 5/1111, KM 530, GALPÃO 01, ARME 02 
BAIRRO: HUMILDES CCP: 44135000-  ram  DE  
CNN:  11.034.134/001S-66 
PROCESSO; 11351.0138080020-111 AUTORIZAIS: 1.15946.2 
ATIVIOADE/CIASSE 
ARMAIENAR: mEDrzAmENTo 
DiSTAintias .MEDICAMENTO 
ExPEtot MEDICAMENTO 

EMPRESA. IEGJ LOGISTICA E TRANSPORTE LIDA. 
ENDEREÇO:  AV  CAMINHO DO MAR, 3315 
MORRO: CEP: - sAo BERNARDO DO CAMPO/SP 
CNIN: 08.782.548/0005-76 
RRMS.ESSO: 25A51.011e!Ar.9910.13 ALHONS/MS: 1.19513.1 
ATRADADE/CUISSE 
ARMAZENAR: INSUMOS PARIAACEUTICOS/MEDICAMENTO 
EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUtexe/ME.DICAMENTO 
ERAROPORTAP.. 1.14SOMM PARMACEt/DCOMMEOr.AMENIO 

EMPRESA: VITORIA PROVEDORA LOGISTIG LIDA 
Fr4DERZ,;0. RUA CAMOCK427 - SAN 02  
BMW):  VILA  GOAD(  MORENA CEP. 79064030 - CAMPO GRANDE/MS 
CNIN- 03.094.114/0006.40 
PROCESSO: 25351373374/2019-19 AUTORIZ/MS: 1.19203.5 
Aii•20.1AVEIL.LA:-.2tt. 
IRANSIVRIALL MeDKAMENTO 

EMPRESA:  LOGISTIC*  URBANA ARMAZENAGEM  DISTRIBUICAO E  TRANSPORTES  LTDA 
EUOA(Çi Cii. CaÇIM da.CiiM Of 2.4440 N ile)  

PARQUE  DA MOM* CEP: 03122010- SAO PAULO/SP 
UM: 21.657.320/0001-99 
PROrESs(t, 71111 ri471s4/7,170.77 eiMIRIUMS: I teeen 1 

IRANSPORTAti4 06uIAOS EARMActuTicOs/MEDICAMENTO 

EMPRESA: SFRRANA DiSTIVSERVOHA N PRODUTOS PARA SAUDE LIDA 
ENDERIÇO:  EST  ESTRADA DO TAMOORIM 10 
NURRO: LARGO 00 MACHADO CEP: app0000 - SANTA MARIA MADALENA/RI 
CNP.. 19.907.02/0001-12 

25351,0212.97/1030-40 AUTORIZ/M5: 1.19898.7 
ATIVIDAO" 'CIA-SSE  
ARMAIENAR: MEDICAMENTO 
D5TRIBOIR: MEDICAMENTO 
EXPEDIR. METPrAMSEITO 

. • 
EMPRESA: TECHPHARMA HOSPITALAR COMERCIO, NAPORTACAO E EXPORTACA 
FJREU 
EWE:try.? At 991105. 2110 03*3*4)2 
BAIRRO?  AMERICAN PAIR  EMPRESARIAL  NR  CEP: 13347659 - INDAIATUBA/SP  
CNN:  11.067.853/0001-25 
PROCESSO: 75351.045778/2020-41 AUTORM/145: 2.19953.6 
ATIODADE/CIASSE 
ARMAZENAR: MEDICAMENTO 
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO 
EXPETWR METitr3MFE7'. 

EMPRESA:  SIEWIAID • CONIEACIO E DISTIIMUICAO DE 
LTDA - ME 
F.NDERE.93;  Av.  Eugdnaa barges ni ESSI, Iola 308 
dAddIO: Masai CEP: 247500 - SAO 601.6TALO/R.1 
CFERT! 131211.523/0001-13  
PROCESSO:  25351.031404/2020-48 AUTORIZ/MS: 1.15535.4 
45l.;;D403/CIAS54 
ARMATENAR: MEDICAMENT() 
061114018;  MEDICAMENTO  
frOPTAR. SAFTWAMENTO  

EMPRESA:  NFL  IORISITCA, ARNMZEMAGEM E TRANSPORTES LIDA 
ENDEREÇO? Rua  Mule WI  350 indduks 
BAIRRO: Nrclim Santa Esmoralda CEP: 13186546 14‘,.'"  
CNN:  06.337.516/0001-02  
PROCESS):  25151.042302/2020-58 AUTORIVMS: 1.19945.9 
ATIVIDADE/CLASSE 
TRANSP..2,P.TAR: !M1IS:„;MO5 7..1.RMACEL01.:CMMEOiCAMENT.:i. 

EMPRESA: DISACRE COMERCIO E REPRESENTAÇ8ES IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO 
LEDA 

ie0CRO;O: Rua  Emilio  de Akinee (.114.ec 
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TIPO DE LI AÇÃo 
Pregi resencial 

NÚMERO 

44/2020 

FOLHA 

1/1  
PROPOSTA DE PREÇO 

RAZÃO SOCIAL: DIAGNOLAB LABORATORIOS EIRELI EPP 

ENDEREÇO: RUA ELIAS NACHIF N°70 
CNPJ: 10.396.394/0001-00 

FONE-FAX 67 3351-9494 
INSC.  ESTADUAL:  28.349.389-5 
e-mail diagnolablicita@hotmail.com  

CA) 

RUA ELIAS NACHIF N° 70, CEP — 79033-030 CAMPO GRANDE MS 
TELEFONE / FAX: 3383-9494 diagnolab@terra.com.br  

CNPJ: 10.396.394/0001-00 

r10.396.39410001  
DIAGNOLAB LABOPATÓRIOS EIREU - EPP  

RUA ELIAS NACI-IIF,70 
13.1ATA DO JACINTO - CEP 79.033 - 030 

Ampo GRANDE - MS 
- 5 

(7t//A4 99/letj 
RODRIGO MACIEL BRASIL 
RG.: 1025 2 SSP/MS 
CPF.: 956.130.721-91 

e- 

DIAGNOLAB 
PRODUTOS E EQUIPAMENTOS PARA LABORATÓRIO 

MUNICÍPIO DE NAVIRAi - MS 
ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL 

ITEM  QT UN  ESPECIFICAÇÃO MARCA - P.  UNIT.  p, TOTAL 

1 1.500  UN  Teste rápido imunocromatográfico para detecção qualitativo especifico de  
IgG e IgM do COVID-19 em amostras de sangue total, soro e plasma. 

ABBOTT''  
---___ 

10071770901 R$ 100,0tJ R$ 150.000,00 

TOTAL GERAL R$ - 150.000,00 (CENTO E CINQUENTA MIL REAIS) 

Declaro que examinei, conheço e me submeto a todas as condições contidas no Edital da presente. Licitação modalidade Pregão Presencial n°. 44/2020, bem 
como verifiquei todas as especificações nele contidas, não havendo quaisquer discrepâncias nas informações, nas condições de fornecimento e documentos que 
dele fazem parte. Declaro ainda que, estou ciente de todas as condições que possam de qualquer forma influir nos custos, assumindo total responsabilidade por 
erros ou omissões existentes nesta proposta, bem como qualquer despesa relativa à realização integral de seu objeto. 
PRAZO DE VALIDADE DA PROPOSTA: MiNIMO DE 60 (SESSENTA) DIAS, CONTADOS DA DATA DA ABERTURA DA MESMA. 

NA VIRAI — MS, 23 DE JUNHO DE 2020 
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PREFEITURA MUNICIPAL DE CAMPO GRANDE 

   

Secretaria Municipal de Saúde 

Coordenadoria de Vigilância Sanitária 

   

Miria 
LICENÇA SANITÁRIA NI ;40324 

1 .RAZÃO SOCIAL: D1AGNOLAB LABORATORIOS EIRELI EPP 

2. NOME FANTASIA: DIAGNOLAB PRODUTOS EJEdUIPAMENTOS PARA LABORATORIOS 

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

4. CNPJ: 10.396.394/0001-00 INSC. MUNICIPAL: 0013356800-0 

5. CADASTRO CVS N°: 3048 

6. CLASSIFICAÇÃO E ATIVIDADE LICENCIADA: 7.VALI E: 

4645-1/01-000 COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS 

• 
PARA USO MÉDICO, CIRÚRGICO, HOSPITALAR E DE  
LABORATÓRIOS i -- 

3312-1/02-000 MANUTENÇÃO E REPARAÇÃO DE APARELHOS E 
INSTRUMENTOS DE MEDIDA, TESTE E CONTROLE 

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

21/08/2020 

8.RESPONSAVEL TÉCNICO: 

DIANA KRAMPLA MARTINS SIQUEIRA 

9. N° CONSELHO: 

CRF MS 6064 

10.REPRESENTANTE LEGAL DA EMPRESA: 

MARIANA MARICA DE SOUZA RIBEIRO 

11. CARGO: 

ADMINISTRADOR(A) 

11. PROCESSO N°: 41377/2018-49 

12. RESTRIÇÃO OU OBS.: 
A F.E 8.14.094-4 - TRANSPORTAR. ARMAZENAR, DISTRIBUIR E EXPEDIR PRODUTOS PARA SAUDE (CORRELATOS). 
HORÁRIO DE FUNCIONAMENTO: SEGUNDA A SEXTA DAS 08:00 AS 11:30 E DAS 13:30 AS 18:00 

13.LOCAL E DATA EXPEDIÇÃO: Campo Grande -MS, 21 de Agosto de 2019 
0 

14AUTORIDADE SANITARIA: c,001,4, 

S 

fRF / MS - 1462 

OBSERVAÇÕES: 

I- Esta licença  so  tem validade para(as) Atividade(s) Licenciada(s). 

II- A Renovação devera ser requerida ate 60(sessenta) dias antes do término de sua validade. 

111-É obrigatória a afixação desta em local de fácil visualização pelo público. 
RECLAMAÇÕES DESTE ESTABELECIMENTO - LIGUE 3314-9955 



23/08/2019 https://autdigital.azevedobastos.not.br/home/comprovante/24812208191656130159  

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL 
ESTADO DA PARAÍBA 

CARTÓRIO AZEVEDO BASTOS 
FUNDADO EM 1888 

PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E ÓBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIÇÕES E TUTELAS DA COMARCA DE 
JOÃO PESSOA 

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00,  Joao  Pessoa PB  
Tel.:  (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484 

http://www.azevedobastos.not.br  
E-mail:  cartorio@azevedobastos.not.br  

DECLARAÇÃO DE SERVIÇO DE AUTENTICAÇÃO DIGITAL 

0  Bel.  Válber Azevêdo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Óbitos e Privativo de Casamentos, Interdições e 
Tutelas com atribuição de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de  Joao  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 Código de Autenticação Digital' ou na 
referida sequência, foi autenticados de acordo com as Legislações e normas vigentes'. • DECLARO ainda que, para garantir transparência e segurança jurídica de todos os atos oriundos dos respectivos serviços de Notas e Registros do 
Estado da  Paraiba,  a Corregedoria Geral de Justiça editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a inserção de um código em todos os 
atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalização Extrajudicial contém um código único (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-
X1X2) e dessa forma, cada autenticação processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quanto for necessário 
através do  site  do Tribunal de Justiça do Estado da  Paraiba,  endereço http://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/  

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

Esta DECLARAÇÃO foi emitida em 23/08/2019 10:58:33 (hora local) através do sistema de autenticação digital do Cartório Azevêdo Bastos, de 
acordo com o  Art.  10, 10° e seus §§ 1° e 2° da  MP  2200/2001, como também, o documento eletrônico auten ' 'do contendo o Certificado Digital do 
titular do Cartório Azevêdo Bastos, poderá ser solicitado diretamente a empresa DIAGNOLAB LABOR RIOS EIRELI EPP ou ao Cartório pelo 
endereço de  e-mail  autentica@azevedobastos.not.br  

Para informações mais detalhadas deste ato, acosse o  site  https://autdigital.azevedobastos.not.br  e informe o Código de Consulta desta 
Declaração. 

Código de Consulta desta Declaração: 1331145 

A consulta desta Declaração estará disponível em nosso  site  até 22/08/202‘16:56:31 (hora local). 

1C6digo de Autenticação Digital: 24812208191656130159-1 
°Legislações Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Fedekal n° 10.406/2002, Medida Provisória n° 2200/2001, Lei Federal n° 13.105/2015, Lei 
Estadual n°8.721/2008, Lei Estadual n° 10.132/2013 e _Projimento CGJ N° 003/2014. 

0 referido é verdade, dou fé. • CHAVE DIGITAL 

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05bd77852d51918fb63d4fe97736c04795bf9960793daa72bed2622b0a41bf908486b5754d737784b51ec5075cOdc 
437bf00a8b501813c146ffd80056842d4c375b 
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Data de V Vencimento do 
Publicação Certificado 
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19/06/2020  Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

30. 

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

DIAGNOLAB LABORATORIOS EIRELI EPP 

CNPJ 

10.396.394/0001-00. 

Endereço Completo 

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

Telefone 

(67) 3383-9494 
Responsável Técnico 

LAIS  CAROLINA  FERREIRA DO PRADO  
Responsive!  Legal 

RAFAEL ARANTES BISPO 

Dados do Cadastro 

24(cia--;ro N° 

/8.14.094-4 (0479M5994HH0) 
Data do Cadastro 

04/09/2016 

Situação 

Ativa 

N° do Processo 

25351.302643/2016-45 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde (Correlatos) • Atividades / Classes 

Armazenar 

• Correlatos 

Distribuir 

• Correlat 

Expedir 

• Correlatos 

Transportar 

• Correlatos 

Certificado de Boas Práticas de Fabricação - CBPF (Vigente) 

Empresa Linhas de Certificação 
Solicitante Vigentes 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351302643201645/?cnpj=10396394000100  1/2 



Nenhum registro encontrado 

19/06/2020  Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Nenhum registro encontrado 

Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem - CBPDA (Vigente) 

Empresa 

Solicitante 

Linhas de Certificação Data de 

Vigentes Publicação 

Vencimento do 

Certificado 

r\ 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351302643201645/?cnpj=10396394000100  2/2 
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DIÁRIO OFICIAL DA UNIÃO - Suplemento  ISSN 1677-7642 N° 149, segunda-feira, 5 de agosto de 2019 

CNPJ: 08.718.813/0001-23 
PROCESSO: 25351.592861/2007-37 AUTORIZ/MS: PHH7OL1OWW17 (8.04181.7) 
ATIVIDADE/CLASSE 
COMERCIALIZAR: CORRELATO 

EMPRESA: ATIVA DISTRIBUIÇÃO E LOGÍSTICA LTDA. 
ENDEREÇO: Avenida PORTUGAL 3115 
BAIRRO: CINCAO 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  COMÉRCIO DE PRODUTOS MÉDICO-HOSPITALARES E PRESTAÇÃO DE 
SERVIÇOS LTDA. 
ENDEREÇO: Rua COTOXO 587 
BAIRRO: PERDIZES CEP: 05021000 -  SAO  PAULO/SP 
CNPJ: 02.266.118/0001-91 
PROCESSO: 25351.341129/2005-39 AUTORIZ/MS: GM0282M9M3H8 (8.02938.1) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATO 
DISTRIBUIR: CORRELATO 
EXPEDIR: CORRELATO 

EMPRESA: HORIZONTE DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA SAUDE EIRELI 
ENDEREÇO:  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  Importação e Exportação Ltda 
ENDEREÇO: 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: U62XHH1M5X4H (8.08856.5) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 
IMPORTAR: CORRELATOS 

EMPRESA: NIVAA PRODUTOS  MEDICOS  E HOSPITALARES LTDA 
ENDEREÇO: 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 (8.058312) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 
IMPORTAR: CORRELATOS 
TRANSPORTAR: CORRELATOS 

EMPRESA: TECNOAR INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS  MEDICOS  E 
HOSPITALARES EIRELI 
ENDEREÇO: Rua RIO DE JANEIRO 753 
BAIRRO: CAMPOS ELISEOS CEP: 14085390 - RIBEIRÃO 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 

EMPRESA:  LAM MEDICAL  COMÉRCIO DE MATERIAIS CIRÚRGICOS LTDA. 
ENDEREÇO: Alameda FRANCISCO ALVES 169 
BAIRRO: JARDIM CEP: 09090790 - SANTO ANDRÉ/SP 
CNPJ: 18.351.223/0001-69 
PROCESSO: 25351.723266/2013-41 AUTORIZ/MS: OW0102XW96LL (8.10268.1) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 
IMPORTAR: CORRELATOS 
TRANSPORTAR: CORRELATOS 

EMPRESA: RIO LOPES TRANSPORTES LTDA 
ENDEREÇO: Rua FRANCISCO DE S E MELO 01590 
BAIRRO: CORDOVIL CEP: 21010410 - RIO DE JANEIRO/RJ 
CNPJ: 29.516.838/0001-14 
PROCESSO: 25351.208765/2011-41 AUTORIZ/MS: 8YX14XL62M5Y (8.07514.7) 
ATIVIDADE/CLASSE 
TRANSPORTAR: CORRELATOS 

EMPRESA: POL-LUX COMÉRCIO, IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE PRODUTOS MEDICO 
CIRÚRGICOS E HOSPITALAR LTDA. 
ENDEREÇO: Avenida DAS  AMERICAS  03301 
BAIRRO: BARRA DA TIJUCA CEP: 22631003 - RIO DE JANEIRO/RJ 
CNPJ: 10.347.925/0001-67 
PROCESSO: 25351.238559/2009-41 AUTORIZ/MS: U96946057HML (8.05260.6) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 
IMPORTAR: CORRELATOS 

EMPRESA:  OPEN  FARMA COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA 
ENDEREÇO: R GOTARDO MAZZAROLLO 330, SALA B 
BAIRRO: CENTRO CEP: 99740000 - BARÃO DE COTEGIPE/RS 
CNPJ: 27.130.979/0001-79 
PROCESSO: 25351.346749/2017-41 AUTORIZ/MS: LX81Y5LH37M9 (8.15311.0) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 

EMPRESA: NUTRACOM INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 
ENDEREÇO: Rua ENGENHEIRO PRUDENTE 121 
BAIRRO: VILA MONUMENTO CEP: 01550000 -  SAO  PAULO/SP 
CNPJ: 25.859.018/0001-74 

0  hEtt'pe./d7www'm.ein'.:ovp.bdr/eausetenvteicrildfiacd'de7htnmol,epnedrorec7dig'oletOt7019080500111  

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 INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS  MEDICOS  E 
HOSPITALARES EIRELI 
ENDEREÇO: Rua RIO DE JANEIRO 753 
BAIRRO: CAMPOS ELISEOS CEP: 14085390 - RIBEIRÃO 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 

EMPRESA: BIOPLENNA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS E EQUIPAMENTOS PARA 
DIAGNOSTICO LTDA 
ENDEREÇO: Rua JAGUARARI 1250 
BAIRRO: BARRO VERMELHO CEP: 59030500 - NATAL/RN 
CNPJ: 13.160.859/0001-00 
PROCESSO: 25351.279420/2011-42 AUTORIZ/MS: G8MW350442Y5 (8.07616.0) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR CORRELATOS 

EMPRESA: DIAGNOLAB LABOR RIOS EIRELI EPP 
ENDEREÇO:Itua ELIAS NACHIP 70 . 
BAIRRO: MATA DO JACINTO CEP: 79033030 - CAMPO GRANDE/F,4
CNPJ: 10.396:894/0601-00, 
PROCESSO: 25351.302643/Z016-45 AUTORIZ/MS: P479M599411H0 (8.14094.4) 
ATIVIDADE/CLASSE • 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR; CORRELATOS 
TRANSPORTAR, CORREIA-RS' 

EMPRESA: Alur  Medical  Ltda - ME 
ENDEREÇO: 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: H1X1681092W0 (8.16760.7) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 
IMPORTAR: CORRELATOS 

EMPRESA: CIA DO TRANSPORTE LTDA - ME 
ENDEREÇO: Rua LUIZ BARBATO 24 
BAIRRO: ARISTEU DA COSTA RIOS CEP: 37558466 - POUSO ALEGRE/MG 
CNPJ: 24.378.405/0001-26 
PROCESSO: 25351.106269/2016-49 AUTORIZ/MS: L261W280HW39 (8.13778.1) 
ATIVIDADE/CLASSE 
TRANSPORTAR: CORRELATOS 

EMPRESA: WRIGHT  MEDICAL  BRASIL LTDA 
ENDEREÇO: Rua JOAQUIM FLORIANO 466 
BAIRRO: ITAIM Be CEP: 04534002 - SÃO 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: CORRELATOS 

EMPRESA:  TRINITY BIOTECH  DO BRASIL COMÉRCIO E IMPORTAÇÃO LTDA. 
ENDEREÇO: Rua SILVA BUENO 1660 
BAIRRO: IPIRANGA CEP: 04208001 - SÃO PAULO/SP 
CNPJ: 15.648.426/0001-23 
PROCESSO: 25351.536439/2012-51 AUTORIZ/MS: KW3HMYH6WMH7 (8.09443.4) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 
IMPORTAR: CORRELATOS 

EMPRESA: Nordmarket Comércio de Produtos Hospitalares LTDA 
ENDEREÇO: 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 
ENDEREÇO: 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 (8.12202.4) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 

EMPRESA:  CMG  DIAGNQSTICA LTDA 
ENDEREÇO: Rua ADELINO TESTE 251 
BAIRRO: OLHOS D'AGUA CEP: 30390070 - BELO HORIZONTE G 
CNPJ: 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 LIDA 
ENDEREÇO: Rua DOUTOR PAULA XAVIER 1033 
BAIRRO: CENTRO CEP: 84010270 - PONTA GROSSA/PR 

Documento assinado digitalmente conforme  MP  nt 2.200-2 de 24/08/2001. R)  
que instItui a Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira - ICP-Brasil. 
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Consultas / Produtos para Saúde / Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

Nome da Empresa 

[ 

CNPJ 

Produto  

ALERE S/A 

50.248.780/0001-61  

Panbio COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device 

1.00.717-7  Autorização 

Apresentação/Modelo 

kit  para  25 testes  

. —  

1 

 Tipo de Arquivo 

, 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO 
USUÁRIO DO PRODUTO 

Arquivos 

INSTRUCAO-DE-USO - 1 1210798/20-1 - 06/05/2020 - 
de 1.PDF 07:30 

Expediente, data e hora de 
inclusão 

r ;t1-ome Técnico 

I Registro 

Processo 

Fabricante Legal  

CORONAVIRUS 

4'0071770901  

25351.317575/2020-61 

• FABRICANTE:  ABBOTT RAPID DIAGNOSTICS JENA GMBH -  ALEMANHA  

Classificação de Risco Ill - Classe Ill: produtos de alto risco ao indivíduo e ou médio risco A saúde pública 

Vencimento do Registro 

„. 

07/05/2030 ,./ 

Voltar 

(") 

1/1 https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351317575202061/?cnpj=50248780000161  
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OW,STER COM DE  PROD  4099 LIDA 

RODOVIA BR 480, 180  

cep  99740.000 

BARAO DE COTEGPE - RS 

ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL 

MUNICÍPIO DE NAVIRAi 

03.155.934/0001-90 

PRACA PREFEITO EUCLIDES  ANTONIO  FABRIS 

7995( NAVIRAi - MS 

02.520.829/0001-40 
D000S7ER  COM.  DE PROD #09 LTS4 

11000014 BR 480. 180 

cep 997400,00 

SAW DE COTEGPE • RS 

II 

ABERTURA: 23/06/2020 AS 08:00  HS  

Declaramos que concordamos e nos submetemos a todas as condições do presente processo licitatório. 

Declaramos que os preços propostos compreendem todas as despesas que incidam sobre o objeto licitado.  

PROP.:  DIMASTER COM. DE  PROD.  HOSP. LTDA  
CNPJ: 02.520.829/0001-40 

Rodovia BR 480 N° 180— Centro Barão de Cotegipe /RS Ceo 99740-000 
Prazo de Entrega Validade da Proposta Pagamento 
CONFORME EDITAL  CONFORME EDITAL CONFORME EDITAL 

ITEM DESCRIÇÃO QUANT UND N° DO REG. COM  
13 DÍGITOS MARCA  PREÇO R$ 

UNIT  TOTAL 

1 
Teste rápido imunocromatogrific,o para detecção 
qualitativo especifico de IgG e IgM do COVID-19 attr 
amostras de sangue total, soro e plasma. 

1.500  UN  
80560310056 

MEDLEVENS 
OHN 

. 

99,000 148.500,00 

TOTAL GERAL 148.600,00 
cento e quarenta e oito mil e quinhentos reais 

Declaro que examinei, conheço e me submeto a todas as condições no edital da presente. Licitação modalidade pregão 
presencial n°44/2020, bem como verifiquei todas as especificações nele contidas, não havendo quaisquer discrepância nas 
informações, nas condições de fornecimento e documentos que dele fazem parte. Declaro ainda, que estou ciente de todas as 
condições que possam de qualquer forma influir nos custos, assumindo total responsabilidade por erros ou omissões existentes 
nesta proposta, bem como qualquer despesa relativa à realização integral de seu objeto. 

)) 

one/Fax: (54) 3523-2600 CEP 99.740-000 - 
ed 

eAr eitEttbite0e:44-S RodcwaspOR 
Valictededoe_m

o
4nentok  Conforme  especificLção do  edital.  

fiNcIlt8Oas e o endiyóla 

e-mail: dimaster@dimastercom.br  - www.dimastercom.br  - CNPJ: 02.520.829/0001-40 -  INSCR. EST: 170/0004112 

335  
02.520.82910001-40 —I  

PROPOSTA FINANCEIRA 

PREGÃO PRESENCIAL N° 44/2020 

I alg ntoniolli. 
CPF. 968280091. 

Procurador. 

E, 

al AST[P .,..,,.... ,....., „M. OE PROO. HOSPITALAPES ITOA. 
\.. }  



h 

AntonioIli. 
CPF.93968280091. 

Procurador. 

E  02.520.829/0001-40 —1  
MASTER  COM  DE PROD. HOSP.LTDA  

RODOVIA  BR 480, 180 

cep 99.740-000 

BARAD OE COTEGIPE - RS 

_J 
Dados Complementares  

1. Identificação da Empresa 
Razão Social: DIMASTER COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA 
Nome Fantasia: DIMASTER 
Endereço: Rodovia BR 480 — 180 Bairro: Centro 
Município: Barão de Cotegipe Estado: RS  
Cep.  99740-000 
Fone: 54-3523-2600 - Fax: 54-3523-2620  
E-mail:  licitacoes(adimaster.com.br  
E-mail:  contratos@dimaster.com.br  
CNPJ: 02.520.829/0001-40 
Inscrição Estadual: 170/0004112 
Inscrição Municipal: 450 

2. Condições da Proposta: 
Prazo de validade da proposta: Conforme edital 
Prazo Máximo de entrega: Conforme edital 
Forma de Pagamento: Conforme edital 
Declaramos que os produtos atendem as especificações descritas no edital e a todas as exigências do 
Ministério da Saúde. 
Os produtos serão entregues de acordo com as normas de segurança e padrões de qualidade exigidos. 

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

ilk  Dados Bancários: 
WIBanco do Brasil 

Ag.: 5122-5 
C.0 7468-3 

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 
Função na Empresa: Procuradora  
End.  Residencial: Rua Augusto  Berton  - 74 - Centro 
Barão de Cotegipe — RS CEP: 99740-000 

Matriz - Rodovia BR 480, n° 180, Centro - Fone (54)3523-2600 - CEP 99.740-000 - Barão de Cotegipe - RS - CNPJ: 02.520.829/0001-40 - INSCR.  EST.:  170/0004112 
Filial Chapec6 - Rodovia SC 480, s/n°, Bairro Marechal Bormann, CEP 89.816-116 - Chapec6 - SC - CNPJ: 02.520.829/0003-02 -1NSCR.  EST.:  260420964  

e-mail:  dimaster@dimastercom.br  - www.dimaster.com.br  



SIVISA - Sistema de Informação em Vigiláncia Sanitária 

SUS - Sistema Único de Saúde 

VIGILÂNCIA SANITÁRIA 

114  COORDENADORIA REGIONAL DE SAÚDE 

ALVARÁ SANITÁRIO RENOVAÇÃO 

Nro. CEVS: 430170188-464-000006-1-2 Data de Validade: 12/01/2021 

Nro. Protocolo: 19200001123510 Data de Deferimento: 13/01/2020 

Atividade Econômica CNAE: 4644-3/01 COMÉRCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO 

Subgrupo: DISTRIBUIDORA/IMPORTADORA 

Agrupamento: COMÉRCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS 
Objeto Licenciado: Estabelecimento 

Tipo de Serviço: 
MEDICAMENTO - ARMAZENAR, MEDICAMENTO - DISTRIBUIR. MEDICAMENTO - EXPEDIR. MEDICAMENTO DE CONTROLE ESPECIAL - ARMAZENAR. 
MEDICAMENTO DE CONTROLE ESPECIAL - DISTRIBUIR. MEDICAMENTO DE CONTROLE ESPECIAL - EXPEDIR 

Razão Social: DIMASTER COMÉRCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA 
CNPJ / CPF: 02.520.829/0001-40 CNPJ Albergante: 
Logradouro: RODOVIA BR 480 NOrnero:180 
Complemento: Bairro:CENTRO 
Município: BARÃO DE COTEGIPE UF:RS CEP:99740-000 

Responsável Legal: ODAIR  JOSE  BALESTRIN 
CPF: 811.773.489-34 Conselho Regional: 
N5  Inscr. Conselho  Prof: UF: - 

Responsável Legal: ROB  ERTA TREMEA 
CPF: 012.744.910-88 Conselho Regional:CRF 
I.15  Inscr. Conselho  Prof: 14416 UF:RS 

Observação: 
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E MEDICAMENTOS DE CONTROLE ESPECIAL: DISTRIBUIDORA DE ALIMENTOS COM ALEGAÇÕES 
DE PROPRIEDADE FUNCIONAL E  OD  DE SAUDE E ENQUADRADOS NA CATEGORIA DE SUPLEMENTO VITAMÍNICO OU MINERAL.: 
INFORMAMOS QUE A SOLICITAÇÃO DE RENOVAÇÃO DE ALVARÁ SANITÁRIO DEVE SER REALIZADA COM PRAZO DE, NO MiNIMO, 
CENTO E VINTE (120) DIAS ANTES DO TERMINO DA SUA VIGÉNCIA, CONFORME DETERMINA O ARTIGO 40, I, DA LEI ESTADUAL N' 
8109/85, COM REDAÇÃO DADA PELA LEI ESTADUAL N0  14391/3.. 

,69 

ÇAIr.ORIO.AZEVÈDP  SAS OFICIO DE REGISTRO CIVIL DAS PESSOASSATURAJS 
E TADELIONATO DE ROTAS -  Comp  CR./ STSE 

'71S • ‘" 
.AiitentiCaOfid 

ro., .nc. Vt,  CCC 0244  Le  Fecleal 0.925.1054244. E 
da I 0:044444 ,1.000.6 840,:c0 opnCe4tte ,NFNA AIgnm zada. £04v2d340.2 404 

OC.i1M1011., 40:454:14100 00.421 •viste ists, 0  Won.  vomarm. 0.401.1  

Ceti  Autenticação: 23711301201553160250-1; Data: 13/01/2020 15:54:91  

/ Solo Digital de Fiscalização Tipo Normal C: AJ066809-1WIAR 
Valor Total do Ato: RS 4.56 

.000 
ra os  dodos  do ato  ern:  Idtps://selocligitalAjpb.jus.br  BARÃO DE COTEGIPE 

Local 



13/01/2020 https://autdigitaLazevedobastos.nottr/home/comprovante/23711301201553160250  

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL 
ESTADO DA PARAÍBA 

CARTÓRIO AZEVEDO BASTOS 
FUNDADO EM 1888 

PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E ÓBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIÇÕES E TUTELAS DA COMARCA DE 
JOÃO PESSOA 

Av. Epitácio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00,  Joao  Pessoa PB  
Tel.:  (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484 

http://www.azevedobastos.not.br  
E-mail:  cartorio@azevedobastos.not.br  

DECLARAÇÃO DE SERVIÇO DE AUTENTICAÇÃO DIGITAL 

0  Bel.  Válber Azevêdo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Óbitos e Privativo de Casamentos, Interdições e 
Tutelas com atribuição de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de João 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 Código de Autenticação Digital' ou na 
referida sequência, foi autenticados de acordo com as Legislações e normas vigentess. 

DECLARO ainda que, para garantir transparência e segurança jurídica de todos os atos oriundos dos respectivos serviços de Notas e Registros do 
Estado da  Paraiba,  a Corregedoria Geral de Justiça editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a inserção de um código em todos osilk 
atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalização Extrajudicial contém um código único (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-1111I 
X1X2) e dessa forma, cada autenticação processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quanto for necessário 
através do  site  do Tribunal de Justiça do Estado da  Paraiba,  endereço http://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/  

A autenticação 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 características que foram reproduzidas na cópia autenticada, sendo da empresa 
Dimaster Comercio de Produtos Hospitalares Ltda a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este 
Cartório. 

Esta DECLARAÇÃO foi emitida em 13/01/2020 15:55:06 (hora local) através do sistema de putent'cação digital do Cartório Azevêdo Bastos, de 
acordo com o  Art.  1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da  MP  2200/2001, como também, o documento eretrônico autenticado contendo o Certificado Digital do 
titular do Cartório Azevêdo Bastos, poderá ser solicitado diretamente a empresa Dimaster Comercio de Produtos Hospitalares Ltda ou ao 
Cartório pelo endereço de  e-mail  autentica@azevedobastos.not.br  

Para informações mais detalhadas deste ato, acesse o  site  https://autdigitaLazevedobastos.notbr  e informe o Código de Consulta desta 
Declaração. 

Código de Consulta desta Declaração: 1433232 

A consulta desta Declaração estará disponível em nosso  site  até 13/01/2021 15:54:42 (hora local). 

1Cdcligo de Autenticação Digital: 23711301201553160250-1 
2Legislagóes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Provisória 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 6 verdade, dou fé. 

CHAVE DIGITAL 

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05bbe1689537d0e7ae7a549d391c1f532eb24406a11305987d49446c66d1ba411390a65e195cb51418279b6fa8d9 
6847a6018d4e31b4c6d4934d1f9dba87f824a9a 

https://autdigital.azevedobastos.not.br/home/comprovante/23711301201553160250  1/1 



VIWk -  bIstema oe intormaçao em vigiianoia banitana 

SUS - Sistema Unico de Saúde 

VIGILÂNCIA SANITARIA 

VISA BAR:40 DO COTEGIPE 

ALVARÁ SANITÁRIO ; 13  VIA 

Nro. CEVS: 430170101-464-000006-0-4 Data de Validade: 21/01/2021 

Nro. Protocolo: 4301701200003 Data de Deferimento : 21101/2020 

4645-1/01 COMÉRCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO, Atividade Econôm ca CNAE• CIRÚRGICO, HOSPITALAR E DE LABORATÓRIOS 

Subgrupo DISTRIBUIDORA/IMPORTADORA 

Agrupamento: COMÉRCIO ATACADISTA DE CORRELATOS / PRODUTOS PARA A SAÚDE 

Objeto Licenciado: Estabelecimento 

Tipo de Serviço: 

Razão Social: DIMASTER COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA 

CNPJ i CPF. 02.520.829/0001-40 CNP J Albergante: 
Logradouro. RODOVIA BR 480 Número:180 

Complemento: Bairro:CENTRO 
MunIcipjo: BARÃO DE COTEGIPE UF:RS CEP:99740-000 

Ikesponsavel Legal: ODAIR  JOSE  BALESTRIN 
CPF: 811.773.489-34 Conselho Regional: 
NI° Inscr, Conselho  Prof: UF 

Responsavel Técnico; ROBERTA TREMEA 
CPF: 012.744.910-88 Conselho Regional:CRF 
N° Incr. Conselho  Prof: 14416 UF RS 

CY)servacAo: 
LIBERAÇÃO DE ALVARÁ SANITÁRIO PARA ARMAZENAMENTO, COMERCIO E DISTRIBuIÇÁO DE CORRELATOS, COSMÉTICOS 
!RATERIAIS DE HIGIENE F PERFUMES 

• 

cA-:15-12.,azEvtoo.kirmo 1.  71
,‘
Gar E R

N
E
A
CIF

O
R
E
O

N
CM
,
GAg: E SAS.RAT 

• • I, -, 401 ,,,,C34`t sm.*, • :tr . . . 
• ' Autenticagio 

srt.ps • 3' 15.3 5°, ,11 e 52 015 Fseeral'14.935.-  924 t• 
35 35,F.O. 5. 3..es).18 3u1ere.s3 S ,esente :mege.r.4.9:-.31ziee reproeuqPn 

noata rev...  e svrc....13e.PrAl 

COO. Autenticação: 23712401201002070029-1; Data: 24/01/2020 10:09:97. 

Selo Digital de Riscalizaggo Tipo Normal C: A.R290535-IS 79 

Valor Total do Ato: RS 4:56 • 
v4t.,A00,13r. de 

- cont,ra os  dodos  do ato  ant  https://selodieitaLtjpb.jos.br  BARÃO DE COTEGIPE 



0 referido é verdade, dou fé. 

CHAVE DIGITAL 

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b5b5e48d5f86d0b9eef3c1c94edf716e24a3c83e3364a894b3b0fdf08eeb3e1c40a65e195cb51418279b6fa8d968 
47a6091b84c3934676c568628a873a1418a65 

24/01/2020 https://autdigital.azeved  obastos.not.br/home/comprova  nte/23712401201002070029  

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL 
ESTADO DA PARAÍBA 

CARTÓRIO AZEVÊDO BASTOS 
FUNDADO EM 1888 

PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E ÓBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIÇÕES E TUTELAS DA COMARCA DE 
JOÃO PESSOA 

Av. Epitácio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, João Pessoa PB  
Tel.:  (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484 

http://www.azevedobastos.notbr  
E-mail:  cartorio@azevedobastos.notbr  

DECLARAÇÃO DE SERVIÇO DE AUTENTICAÇÃO DIGITAL 

0  Bel.  Válber Azevêdo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Óbitos e Privativo de Casamentos, Interdições e 
Tutelas com atribuição de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de João 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 Código de Autenticação Digital' ou na 
referida sequência, foi autenticados de acordo com as Legislações e normas vigentes'. 

DECLARO ainda que, para garantir transparência e segurança jurídica de todos os atos oriundos dos respectivos serviços de Notas e Registros do 
Estado da  Paraiba,  a Corregedoria Geral de Justiça editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a inserção de um código em todos os. 
atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalização Extrajudicial contém um código único (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-
X1X2) e dessa forma, cada autenticação processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quanto for necessário 
através do  site  do Tribunal de Justiça do Estado da  Paraiba,  endereço http://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/  

A autenticação 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 características que foram reproduzidas na cópia autenticada, sendo da empresa 
Dimaster Comercio de Produtos Hospitalares Ltda a responsabilidade, (mica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este 
Cartório. 

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

Para informações mais detalhadas deste ato, acosse o  site  https://autdigital.azevedobastos.not.br  e informe o Código de Consulta desta 
Declaração. 

Código de Consulta desta Declaração: 1444361 

A consulta desta Declaração estará disponível em nosso  site  até 24/01/2021 10:09:58 (hora local). 

1Cdcligo de Autenticação Digital: 23712401201002070029-1 
°Legislações Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Provisória 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. 

Pressdentill Chs RoPablice 
Crime Ch41 

Medea Pravisariti N 2.2044.  
Cia  14 4Magoeuas Zal. 

https://autdigitatazevedobastos.notbr/home/comprovante/23712401201002070029 1/1 



N° do Processo 

25025.059893/2009-34 

IMMENINP* 
Atividades / Classes  

(comma 0)  

\\- 

01/06/2020  Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 368 

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

(000,11110 WOMÉRC 10 E PRODVIOS HOSPÍTG4kES LitiA 
CNPJ 

02.520.829/0001-40/ 
Endereço Completo 

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

(54) 3523-2600 
Responsável Técnico 

ROBERTA TREMEA 
Responsável Legal 

ODAIR  JOSE  BALESTRIN 

Dados do Cadastro 

Cadastro N° 

8.05.624-4 (UX42Y1YHLL9M) 
Data do Cadastro 

28/09/2009 

• 

Data de 
Publicação 

Armazenar 

• Correlatos 

Distribuir 

• Correlatos 

Expedir 

• Correlatos 

Transportar 

• Correlatos 

Certificado de Boas Práticas de Fabricação - CBPF (Vigente) 

Empresa Linhas de Certificação 
Solicitante Vigentes 

Vencimento do 
Certificado 

1/2 httgs://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25025059893200934/?cnpj=02520829000140  



01/06/2020 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Nenhum registro encontrado 

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

Empresa Solicitante Linhas de Certificação Vigentes Data de Vencimento 
Publicação do 

Certificado 

DIMASTER - COMÉRCIO DE Medicamentos 03/02/2020 02/02/2022 
PRODUTOS HOSPITLARES 
LTDA 

Voltar 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/o/25025059893200934/?cnpj=02520829000140 2/2 



11111111111=1.111111111111111111111111111  
EMPRESA: R JOTA TRANSPORTES LEDA ME 
ENDEREÇO: glJA 02 N°415 QD-A  LT-07 SALA 03 
BAIRRO: CHACARA RETIRO CEP: 74665834 - GOIANIA GO  
CNN-  24.622.142/0001-59 
PROCESSO: 25351.32237212017-96 AUTORIZ:MS- 
-166170XLM1LO (8.15253.7) 
ATIVIDADE/CLASSE 
TRANSPORTAR: CORRELATOS 

EMPRESA: TECNICOS EM  IMAGES!  COMERCIALcrop, 
ENDEREÇO: RUA SANTA MARGARIDA. 26 
BAIRRO: JARDIM  SAO  MIGUEL CEP 02537080 -  SAO  PAU- 
LO/SP 
CNPJ: 02.313.58270001-35 
PROCESSO: 25351284404/2017-98 AUTORIEMS P94292Y37088 
(8.15221.9) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR' CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR CORRELATOS 

EMPRESA NANOLIP INDÚSTRIA COMÉRCIO.  IMPORT  AÇÃO 
E EXPORTAÇÃO LEDA. ME 
ENDEREÇO: RUA OLIVEIRA VIANA. 312 
BAIRRO: HAUER CEP, 31630070 CURITIBA/PR 
CNPJ. 23.969.987/0001-52 • PROCESSO: 25351 310865/2017-12 AUTORIZEIS. 3.07453.5 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS. 
DISTRIBUIR. SANEANTE DOMIS 
EMBALAR: SANEANTE DOMIS. 
EXPEDIR SANEANTE DOMIS 
FABRICAR, SANEANTE DON/11S, 
FRACIONAR SANEANTE DOM'S, 
REEMBALAR SANEANTE DOMIS. 

EMPRESA-  VIDA DISTRIBUIDORA DO NORDESTE LIDA - 
ME 
ENDEREÇO: RUA 52:  N' 333, GALPÃO 03 
BAIRRO. DISTRITO INDUSTRIAL CEP: 58082025 - JOAO PES- 
SOAIPB 
C4.1: 20.812.326/0001-20 
PROCESSO, 25351.339196/2017-14 A LTORIZ MS' 3.07462.6 
ATIVIDADE.ELASSE 
ARMAZENAR: SANEANTE  DUNES.  
DISTRIBUIR SANEANTE DOMIS. 
EXPEDIR, SANEANTE DOMIS. 

EMPRESA.  APOLLO  MATERIAIS MEDICO HOSPITALARES-LT- 
DA ME 
ENDEREÇO: RUA 4C CHÃCARA 14 LOTE 30 LOJA 02 SETOR 
HABITACIONAL VICENTE PIRES 
BAIRRO: VICENTE PIRES CEP. 72006105 - TA(,UATINGADE 
CNPJ: 25.453.279/0001-90 
PROCESSO, 25351 326014/2017-15 AUTORIZiNIS. 3.07452.1 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS 
DISTRIBUIR. SANEANTE DOM'S. 
EXPEDIR: SANEANTE  DUNES.  

EMPRESA: SOLIDA TRANSPORTE LEDA 
kiNDEREÇO:  AV.  DESVIO BUCAREST N° 550. QUADRA 256. 
LOTE 07 
BAIRRO: JARDIM NOVO MUNDO CEP: 747113100 - (FULA- 
NIkG0 
CNPJ: 74.167.222A/001-30 • PROCESSO: 25351.330622/2017-16 AUTORIZEIS' 3.07459.7 
ATIVIDADE/CLASSE 
TRANSPORTAR SANEANTE DOSES 

EMPRESA K E COMERCIO DF PRODUTOS  MEDICOS  F HOS- 
PITALARES LEDA - EPP 
ENDEREÇO: TV MACEIO. 265 
BAIRRO: NOSSA SENHORA DAS GRAÇAS CEP. '00)57011 - 
MANAUS/AM 
CNPJ: 07.443 753/0001-10 
PROCESSO, 25351.33 I 698/2017-17 AUTORIZ. MS1 3.07414.3 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR SANEANTE DONES. 
DISTRIBUIR: SANEANTE DOSES 
EXPEDIR-  SANEANTE DOMIS. 

EMPRESA-  JKLAB PRODUTOS E SOU/COES PARA ABORA- 
TORIOS LIDA - EPP 
ENDEREÇO: AVENIDA C (07 QUADRA 29-1 LOTE 09 N 3531 
BAIRRO: JARDIM  AMERICA  CEP: 7425501)0 - GOIANIkG0 
CNPJ: 23.239.321/0001-49 
PROCESSO: 25351 322283:2017-22 AUTORIZAIS. 3.37449.2 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: SANEANTE 008II1S 
DISTRIBUIR SANEANTE DOMIS. 
EXPEDIR: SANEANTE DOSES 

EMPRESA RAUDI INDUSTRIA E COMERCIO LIDA 
ENDEREÇO:  AV SAO  PAULO.  NC  1061. SALA 1610. ANDAR 16.  
ETU ASPEN PARK TRADE CENTER  
BAIRRO, ZONA 01 CEP, 87013908 - MAKIN/GA:PR 
CNPJ: 04.536059/0001-50 
PROCESSO: 25351.263305/2017-25 ALI-ow-Ms.  3.974552 
ATIVIDADECLASSE 
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ARMAZENAIL SANEANTE DOMIS. 
ERS:FRIBUIR SANEANTE DOMIS. 
EMBALAR SANEANTE DOMIS 
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS 
FABRICAR, SAN/-.ANTI/  000115 
FRACIONAR' SANEANTE DOMIS. 
REENIBM,AR. SANEANTE DOMIS. 

EMPRESA-  MOTU. BRASIL LUBRIFICANTES UEDA 
ENDEREÇO RCA JOAQL 101 FLORIAN°. 913 
BAIRRO: HAIM 8181 CEP- 114534013 -  SAD  PAULO:SP  
CNN-  24.o/5.649:0001-78 
PROCESSO, 25351.316731,3017-37 AUTORIVMS: 3 07451 8 
ATIVIDADE  CI.  ASSE 
ARNIXZENAR SANEANTE DOM 
EXPEDIR' SANEANTE DOMIS. 
IMPORTAR. SANEANTE 000115. 

EMPRESA GT  LIMP  SERVICOS E PRODUTOS DE LIMPEZA 
I. 'DA - ME 
ENDEREÇO. R LUIZ TADEU GANDOLE1 DUTRA, 208 - GAL- 
PÃO 
BAIRRO.  J583)161 ELDORADO CEP. 08133568 - PALHOCA'SC  
CNN  25.072 250,0o91-o8 
PROCESSO' 25351 308623/2017-40 ALITORIZAIS• 3.37461.2 
ATIVIDADECLASSE 
ARMAZENAR SANEANTE DOSES. 
DISTRIBUIR, SANEANTE  LOMB  
EXPEDIR' .SANEANTE DOMIS. 

EMPRESA. 1NTE1UET COMERC1AL LIDA 
ENDEREÇO - R. SOBRAII A N. 422 
BAIRRO' VILA 00,0 CEP' 34691020 - SÃO PAULO SP 
C1003-  59 403.410,0091-26 
PROCESSO' 25351.3088401201749 AUTORIZAIS: 3.07454.9 
ATIVIDADECLASSE 
AR.MAZENAR-  SANEANTE 000119. 
DISTRIBUIR SANE-ANTE DOSES. 
EXPEDIR-  SANEANTE DOM1S. 

EMPRESA MS  IMPORT  COMERCIO ATACADISTA E VARE- 
IISTA ETDA ME 
ENDEREÇO RUA ESTRELA DO MAR. LOTEAMENTO PORTAL 
NORTE  CENTER  QD 4 ET GALPAO 2 
BAIRRO. BURAQUINHO CEP. 42700000 - LAURO DE FREI- 
TAS/BA  
CNN.  15 525.874:0001-30 
PROCESSO' 25351.30927412017-51 AUTORIZAIS: 3.07457.0 
ATIVIDADE: CLASSE 
AR.MAZENAR' SANEANTE DOMIS. 
DISTRIBUIR, SANEANTE DOSES 
EXPEDIR. SANEANTE DOMIS. 
IMPORTAR SANEANTE  DON'TS.  

A C II MONEEIRO LIMA - ME 
ENDEREÇ 0 AVENIDA  SAO  SEBASTIAO, 982 
BAIRRO: SANTA CLARA CEP: 68005090 - SANTAREMPA  
CNN'  24.152 052:0001-41  
PRO(  ESSO. 25351.330003/2017-52 ALITORLVMS: 3.07463.0 
ATIVIDADE( I,ASSE 
ARMAZENAR • SANEANTE DOMIS. 
DIST RIBUIR: SANEANIE DOMIS. 
EXPEDIR SANEANTE DOM1S, 

TRANSPORTADORA REAL 94 LEDA 
ENDEREÇO. R SC/USA FILHO 705 
BAIRRO. VILA SANTA DELFINA CEP, 02911060 •  SAO PAL- 
L°  'SP  
CNN_ so  367.894.0001-52 
PROCESSO. 25351.2808112017-61 AU-TOW:MS: 3 07450.4 
ATIVIDADE CLASSE 
TRANSPORTAR, SANEANTE DOMIS 

....... ...... _ ..... 
EMPRESA BAURU  KIM  HIGIENIZAÇÃO LIDA 
ENDEREÇO' RUA SANTOS DUMONT. N" 13-80 
BAIRRO, VILA  LE  MOS CEP: 17063095 - BALRI SP  
CNN'  05.405 97-6000149 
PROCESSO: 351. (7095612017-81 AUTORIVMS: 3 37456 6 
ATIVIDADECLASSE 
ARNIAZENAR SANEANTE  DUNES.  
EXPEDIR SANEANTE DOMIS. 

EMPRESA-  MEDEASP SERVIÇOS & COMERCIO LIDA 
ENDEREÇO' R  QUADRANGULAR.  SN  GALPÃO 04 
BAIRRO: PARQUE REAL SERRA VERDE CEP: .12800970 - CA- 
MA (A RI:13 A  
CNN  93.935.067 0001-53 
PROC OSSO. 25351 31344,13517-81 AUTORIVMS. 3 07460 9 

ARMAZENAR SANEANTE DOMIS 
DISTRIBUIR SANEANTE DOMIS 
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS 

EN1PRESA. ANDREI CARLOS BARROSO NIUNIZ EIREL1 - 
EPP 
ENDEREÇO. TRAVESSA MACE10. 295 - SALA 01 
73AIRRO' NOSSA SENHORA DAS GRAÇAS CEP. 69037011 - 
M.ANAUS-AM  
CNN'  22.6!.6 233/1001-18 
PROCESSO-  25351.331691E2017.98 AUTORIZAIS, 3 07465.7 

ATIVIDADE CLASSE 
ARMAZENAR' SANEANTE DOMIS. 
DISTRIBUIR SANEANTE  BONUS.  
EXPEDIR. SANEANTE DOSIIS 

EMPRESA' LEANDRO APARECIDO DE PAULA - ME 
ENDERECO. BR  282 KM 572.5 
8/010(0. RURAL CEP. 89865990 - NOVA ERECHINISC 
CAP.1. 19 034 40//SRI-IS 
PROCESSO: 2533) 328628/2),17-99 AUTORILMS: 3.07458.3 
ADVIDADE (LASSO: 
ARMAZENAR. SANEANTE DC/MIS. 
DISTRIBUIR. SANEANTE DOMIS 
EMBALAR SANEANTE. DOMIS. 
EXPEDIR: SANEANTE DMUS. 
FABRICAR' SANEANTE DOSES 
FRACIONAR' SANEANTE DOSES 
REEMBALAR: SANE-ANTE DOMIS 
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I/NIPRESA:  ITC  COSMÉTICOS LTDA - EPP 
ENDEREÇO-  RUA TENENTE FERREIRA. 1187 
BAIRRO-  CENTRO  COP'  14960000- NOVO HORIZONTEISP  
CNN.  21 752.7490001-10 
PROCESSO: 25331.89  -in  6i2016-11 AUTORIZ.AIS: 2.08563.3 
ATIVIDADE CLASSE 
ARMAZENAR COSMÉTICOS:PERFLATESITRODUIOS DE HI- 
GIENE 
DISTRIBUIR COSMETICOS PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE- 
NE 
EMBALAR  COSMETIC  OS TI'REUNIES/PRODUSDS 81011- 
NE 
EXPEDIR. EXPEDIR. COSMETICOS:PERFUNIES/PRODUTOS DE HIGIENE 
FABRICAR COSMETICOS/PEREUMES./PRODUTOS DE HIGIE-
NE 
FRACIONAR' COSMÉTICOS'PERECMESTRODLITOS DE, HI-
GIENE 
REEMBALAR: COSMETIÇOS,PERFUMES:PRODUTOS DE HI-
GIENE 

EMPRESA: CIRURGICA I.NIA0 LIDA 
ENDEREÇO: At entda 28-A n" 645 
BAIRRO: Vila Alecnn CEP: 13506685 - RIO CLAROiSP  
CNN' 003.331/01n)1-21 
PROCESSO' 25.351 510538:2014-19 AI:TOW/MS, 2.07607.0 
AT IVIDADECL AS SE 
ARMAZENAR COSNIETICOS.PRODUTOS DE HIGIENE 
DISTRIBUIR: COSMETICOS'PRODUTOS DE HIGIENE 
EXPEDIR: COSMETICOSPRODUTOS DE HIGIENE 
TRANSPORTAR COSMETICOS'PRODUEOS DE HIGIENE 

EMPRESA: LOCALERIO  SO  ARMAZENS GERAIS FRIGORIF1-
COS 
ENOFRIIÇO:AV FRANCISCO MATARAZZO, N' 1400 - CONJ. 
91 
BAIRRO. AGUA BRANCA CEP. 05(0/ 903 -  SAO  PAULO/SP 
CNPJ: 38 317.751/0001-16 
PROCESSO-  25351.55054812015-22 AUTORIZAIS, 205318.5 
A110 •IDADE.CLASSE 
TRANSPORTAR COSNIETICOS/PERELIMES,PRODUTOS DE HI-
GIENE 

EMPRESA. Laborat.)rios  Bagel  do Brasil S,'A 
ENDEREÇO. R4-sia ES 357 s:n Km 66 
BAIRRO. Baumlha CEP: 2715000- COLATE,LVES  
CNN:  04.748.181.000947  
PROCESS°,  23351.42529612005-31 AUTORIZTAS: 104096.5 
SISO IDADECLASSE 
.ARMAZENAR COSMETICOSTRODUTOS DE IIIGIENE 
DISTRIBUIR. COSMETICOS PRODUTOS DE HIGIENE 

EXPORTAR COSMETICOSPRODUTOS DE HIGIENE 
EXPEDIR ÇOSMETICOS•PRODUTOS DE HIGIENE 

„ 

IMPORTAR.  COSMETIC  OSTRODUTOS DE HICTIENE • . 

EMPRESA: KAECHA COSMETICA LIDA- E.PP 
ENDEREÇO ' RUA MAQUEROBI, 140 

CNPJ. 08 998 179 0001-20  
PROCESS()  ,5351 731102;2013-50 AI l• ORIZNIS. 2.07051.8 

BAIRRO' SAI :DE C  EP  04053030 - SÃO PAULO,  SF  

ATIVIDADE: eTASSE. 
ARMAZENAR'  COSMETIC()  PERFE PRODUTOS DE 111(10 
NE 
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EMPRESA INIEFARMA PRODUTOS EARAEACELTICOS E COS- 
METICOS S/A 
ENDEREÇO: RODOVIA BR 316. KM 23 24 SN". GALPÃO 02 
BAIRRO: ITAPEPOCU CEP: 68795000 - BENEVIDES/PA 
CNPJ: 048999160342-84 
PROCESSO 25351.544259/2016-06 AUTORIZAIS: 
K47411,15WL14X1-1 (8.14558.5)  
All  
ARMAZENAR' CORRI/LATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR CORRELAMS 
TRANSPORTAR: CORRELATOS 

EMPRESA SIRVOMED COMERCIO DE MATERIAIS MEDICO 
HOSPITALARES LEDA - ME 
ENDEREÇO: a,enida  Italia  qd 33 II 16  or  1140, 
BAIRRO: iardim eludes CEP: 74325110 - GOIANIAGO 
CNPJ: 23.672.5300001-81 
PROCESSO. 25351.4428442016-07 ACTORIZNIE 
785 1 SAVOW530V (8. 14346.5) 
ATIVIDADECLASSE 
ARMAZENAR CORRELATOS 
DISTRIBUIR CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 

EMPRESA. CREST:ALI:A PRODUTOS QUIMICOS FARMACEU- 
TICOS LEDA 
ENDEREÇO: RODOVIA MONSENHOR CLODOALDO DE PAIVA 
(KM 46.2), SN (SP 147) 
BAIRRO: LOTEAMENTO NAÇÕES UNDAS CEP .1974632 - 
ITAPIRA-SP  
CNN:  44.734.071)0022-86 
PROCESSO: 25351.592947/2016418 AUTORIZNES' 
NIX821.2X9HXX9 (8 47834;1 
ATIVIDADECLASSE 
ARMAZENAR CORRELATOS 
DISTRIBUIR CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 
EXPORTAR. CORREEATOS 
REENIBALAR. CORRELATOS 
TRANSPORTAR: CORRO/LATOS 

iii,TITii,TC7A-R7Ci3isTiTii-EiTiTii: DE PRODUTOS HOSPI- 
TALARES EIRELT 
ENDEREÇO: RUA MARECHAL NIESQUITA.  be  145 
BAIRRO: GLORIA CER 91728100 - PORTO ALEGRE-RS 
CNPJ: 08.862.233:0001-05 
PROCESSO: 25025.059366'2007-12 ALTORILMS. 
U79108613669X8M (8.04461.4) 
ATIVTDADEICLASSE 
DISTRIBUIR-  CORRELATOS 
IMPORTAR CORRO/LATOS 
------------------------ 
EMPRESA ENDOLIFE IMPORTACAO. EXPORTACAO. COMER- 
CIO E REPRE.SENEACAO DE MATERIAL HOSPITALAR ITDA - 
ME 

ENDEREÇO: rua  oilman°  de  camellia,  633 - loja 103 
BAIRRO: cinquentenario CEP. 30870020 - BELO  HORIZON- 
TEMO 
CNPJ 20.(150.3884X/01-03 
PROCESSO. 25351.678173/201543 Al/UAW/MS: 
H3212W077673 (8.13125.5) 
ATIVIDADECLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRI/LATOS 
EXPEDIR CORRELATOS 
IMPORTAR' CORRELATOS 

..... ....... 
EMPRESA  ASN BRASIL LOGISTICA LIDA 
ENDEREÇO. AVENIDA MONTEIRO LOBATO. 4550. (TALMO 6. 
ASA', 
BAIRRO. CIDADE JARDIM CUMBICA  (EP.  07180000 - GUA- 
RULHOS/SP 
CNRI: 74.271.727,0001-10 
PROCESSO: 25023.02915612011-13 AUTORIZMS: 
L11347MVW1.4X9 (807470.4) 
,ATIVIDADECLASSE 
ARMAZENAR COSMÉTICOS 
TRANSPORTAR CORRI/LATOS. COSMETICOS 
- ..... - ------ -------------------- 
EMPRESA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS ROMEIRO 
EREL1 - ME 
ENDEREÇO: RUA PAPA JOÃO XXIII. 15 
BAIRRO:  LOURDES  CEP: 36570000 - VIÇOSA,MG 
CAPE 13 540 .7 10-0001-14 
PROCESSO: 25351.1212742016/15 AUTORIZAIS. 
K051_863920104 (8.13948.9) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRO/LATOS 
EXPEDIR CORRELATOS 

------ ------------- -------------- 
EMPRESA  CT!  - COMERCIO REPRESENTAÇOES ASSISTÊN- 
CIA TECNICA LIDA 
ENDEREÇO: SHC)SW QMS \Y 02. CONJUNTO C LOTE 25 
BAIRRO. SUDOESTE CEP: 70680200 - BRASILIADF  
(NPR  26.462.004-0061-04 
PROCESSO. 25351 302877/2004-15 AUTORIZ/MS' 118180X586Y3 
(8.02311.3) 
ATIVIDADECLASSE 

f$114,70161mteelite -6,61/4 set,,eriBraTio TT, c,80.  V' e.e.re:qc.,,i-dtp-•S‘,., 
IE 02- -;0,110E18)05- 

ARAEVENAR: CORRELATO 
DISTRIBUIR: CORREI ATO 
EXPEDIR CORRELATO  
[IMPORT  AR: CORRELATO 

EMPRESA.  SALUTE  DISTRIBUIDORA 
PRODUTOS HOSPITAIARES EIRELI 
ENDEREÇO RUA ALAMO 5,9)°. EMILE 
AM A/ONIA 
BARRO: AGUAS LINDAS CEP: 67000001 
CNEO 18.606.861/11001-83 
PROCESSO: 25351.629133/2013-15 
LE16175 M37MY T S.00289.11 
ATIVIDADE CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR.: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS  
TRANSPORT-AR/ CORRI/LAMS 
-------- ------ ------------ ------ 
EMPRESA: ALI I:DOC  DC,  BRASIL IMPORTAÇÃO DE PROIR - 
TOS ODONTOLOCTIC OS LIDA - ME 
ENDEREÇO R FRANCISCO GLICERIO 738 SALA 04 
BAIRRO: VILA 11MBARE CEP-  13271200 VAL1NHOS.SP 
CNPJ. 02.730.504 ;);.,01-11 
PROCESSO: 25351 426262 2009-17  AMORY." MS: P W72514LM- 
ILLY (8.05031 81 
ATIVIDADPC I ASSE 
ARMAZENAR• CORRI/LATOS 
DISTREUIR: CORRI/LAMS 
EXPEDIR CORRFLAMS 
IMPORTAR. CORRELATOS 

------ 
EMPRESA   MASTER  HIGIMED COMERCIAL DE PRODUTOS 
DE HICHENIZAÇÃO HOSPITAL ARES LIDA 
ENDEREÇO. ca  Chem  badaro e 830 
B.AIRRO. paulmela CEP: 04691350-  SAO  BERNARDO DO  CAM- 
PORO' 
CNPJ 11130.935:0801-40 
PROCESSO' 253511482132012-17 AI iORIZJOIS. 
KWXX6325L4LX (8 09055.4) 
ATE VED ADEC I. ASSE 
ARMAZENAR CORREI ATOS 
DISTRIBUIR CORRO/LATOS 
EXPEDIR CORRELATOS 

EMPRESA-  EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACÊUTICA LIDA 
ENDEREÇO - AVENIDA THUMBERGIA. QUADRA k LOTE 0) 
BAIRRO: EXPANSUL CEP. 74986710 - APARECIDA DE 001A-
NIA: GO 
CNIPJ: 01.784.792,0001-03 
PROCESSO. 25351 01256012003-I, AUTOPJZAIS' 
PM2)141-Il'8766X  OE  013-1-E 
ATIVIDADEE 1,00 59 
AR7,IAZENAR. CORRELATO 
DISTRIBUIR: CORREI ATO 
EMBAL AR. CORRFLATO 
EXPEDIR-  CORRELATO 
EXPORTAR. C ORRELATO 
FAERICAR: CORRO/LEIO 
INIPORTAR. CORRELATO 
TRANSPORTAR, CORRELATOS 

EEIpRPSA L1FEKRON COMERCIO DE ARTIGOS MEDICO- 
HOSPITALARES 1TDA 
ENDEREÇO:  AV  PASTOR  MARTIN LUTHER KING  JR. A' 126 
BLOCO 9 SALA 215  TOR  2 
BAIRRO.  DEL  CASTILHO CEP. 20765660 - RIO DE JANEI- 
RO 12.1 
CNPJ: 08 875.82010001-39 
PROCE550. 25351.205164/2009-18 AUTORIT915: P2189109W832 
02.05232 
NE I VIDADE)C LASSE 
ARALCZENAR. CORRELATO 
DISTRIBUIR. CORREI ATO 
EXPEDIR CORRELATO 
IMPOICIAR-  CORRELAMS 

ENIPRFSA INNOVA  SURGICAL  PRODUTOS HOSPITAL ARES 
1.113.A-ME 
ENDIRECO:  AV  C-IS N'-  173  OD  146 LOTE 12 LOJA 02 -EDI- 
PICIO VITORIA 
BAIRRO SETOR SUDOESTE CEP. 74305180 GOIANITA60 
CNP1. 005.997,0001-79  
NECK - I 500. 25351 719467/2015-20 ALTOR1Z NIS• 
6X312,383AIW1. (0i31155.31 
ATI VIDADEE LASSE 
ARNIAZENAR CORRI/LATOS 
DISTRIBUIR. CORREI ATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 
INIPOR  TAR  CORRELAIOS 
TRANSPORTAR CORRELATOS 

EMPRESA • INDUSBELLO IND. E COM. DE PRODUTOS  ME- 
DICOS  E ODONTOLOGICOS LTDA. 
ENTWRECO. RUA TIRE ZA DE S01 .17A. AR 171 
BAIRRO PARQUE INDUSTRIAL KIETTO TAKATA CEP. 
86042760 - LONDRINA PR  
CNN.  74017708:/:/:0I-9I 
PROCESSO 25023.000023•2004-26 AUTORE6AIS: 
153,1279MAV:4  KS  02134.2) 

na,s;e.,6,60.406110971  

ATIVIDADE CLASSE 
ARMAZENAR' CORRELATO 
DISTRIBUIR CORRO/LEIO 
EXPEDIR: C ORRELAID 
EXPORTAR CORRELATO 
FABRICAR-  CORREI NEO 
(IMPORTAR. CORRELATO 

EMPRESA. CERURGICA FONTELLES COMERCIO E REPRE- 
SENTA/ OES LIDA 
ENDEREÇO:  AV.  82. 3000A EDF EMP JARACATY SALAS 
96  A 625 
BAIRRA: JARACATY CEP: 65076821 - SÃO LUIS/MA 
CAPE ,2 363 464R/00i-98 
PROCESSO: 25351.0034442007-22 AUTORIZEMS: 
U6221100461_ 2X 1053887.5) 
ATIVIDADE CLASSE 
ARA IAIENAR: CORRI/LAtO  
DISTRIBUIR CORRI/LATO 
EXPEDIR- CORRELATO 

EMPRESA. ALAR/,JO MATERIAL CIRORGICO LIDA 
ENDEREÇO' RUA JOAQUIM SAIAADOR. NI° 140 
BAIRRO MUTUA CEP: 24460520 s5,0 GoNcAL0/R.) 
CAPP 28.04P.361/000 14,5 
PROCESSO: 2535E4599042005-23 AUTOR1Z/MS: 28919114551140 
(0.0204:1) 
AT!' IDADE CIASSE 
ARALAZENAR: CORRELATO 
DIErRiBUIR: CORREI. RIO 
EXPEDIR C  °PALL  ATO 
TRANSPORTAR -  CORRELATOS 

----- ------------- ----- -- 
EMPRESA ETOLITEC ISIOTECNOCOGLA COMERCIO. IMPOR- 
TACAO. EXPORTAC AO LTDA. 
ENDEREÇO RIJA  ANTONIO  DE BARROS. 2391  -CJ  84 E 45 
BAIRRO TATL  APE  CEP' 03401901 SÃO PAULO/SP  
CNN  L6 144 608.00014.4 
PROCESSO- 25351.35824512010-30 AUTORIZ/MS: 
1.715SLIS24X88 (8.06553.5) 
ATIVIDADE ClASSE 
ARMAZENAR CORRELATOS 
DISTRIBUIR CORRELATOS 
EXPORTAR CORRELATOS 
IMPORTAR CORRELATOS/ 

FATE R. DE P. TORRES 1/PP 
EXCE1,..00-  AT. AM-AT-JO/AS 520 SALA 03 
BAIRRO 'CAPUTERA CEP: 11660630 - CARAGUNFATUBA/SP 
CAPP ;2.23 ;.6]60001410 
PROCESSO. 253513168802/2014-37 AUTORIVMS: 
Y7113X5W46014 (8 ('447 911 
ATIVIDADE CLASSE 
ARMAZENAR' CORRELATOS 
DISTRIBUIR-  CORRELATOS 
EXPEDIR: CORES/LAIRS 
TRANSPORTAR • CORRELATOS 

EIMPRESA' comeroal !Ida 
ENDEREÇO R SANTA CATARINA_ 295 , 
BAIRRO CENTRO CEP: 1870(1005 - AVARESP  
(NTT  L6 51) 429)0002-32 
PROCESSO' 25351.207727/2002-37 AUFORIZ/MS: 
Y71.39;6f1711V5 18.01314.81 
ATIVIDADE Cl ASSE 
ARMAZENAR. CORRELATO 
01E1'Ru:3.f/1R C.'  ORIEL  CATO  
FABRIC  AR • CORREI Au) 
IMPORTAR CORRELATO 

ENIFRESA. IN-DENTAL PRODUTOS ODONTOLOGICOS.  MEDI- 
COS  E HOSPHIARES EIDA 
ENDEREÇO RUA ADOLFO MANTOVANI NP 232 
14111211.0 RESIDENCIAL FLORIDA CEP: 14026295 - RIBEIRÃO 
PRETO SP 
CNEI 97  738.5100001-14 
PROCESSO: 25351.331878/2006-39 AUK/RV/MS: 
G5177,15762 133 (8.03276.81 
ATIVIDADE. Cl ASSF 
ARMAZENAR CORRELATO 
DISTRIBUIR CORRELATO 
EXPEDIR' CORRELATO 
IMPORTAR COROT MD 

MEDICAMENTOS  Ii  

RTJA DO SOL E RUA 

- ANANINDEUAPA 

AUTORIZAIS. 
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Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

C ODE PRODUTOS 140SPITLARES LIDA 
CNPJ 

02.520.829/0001-40 
Endereço Completo 

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

(54) 3523-2600 
Responsável Técnico 

ROBERTA TREMEA 
Responsável 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 

• Perfumes 
• Produtos de Higiene 
• Cosméticos 

Distribuir 

• Perfumes 
• Produtos de Higiene 
• Cosméticos 

Expedir 

• Perfumes 
• Produtos de Higiene 
• Cosméticos 

Certificado de Boas Práticas de Fabricação - CBPF (Vigente) 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/g/25351356436201715/?cnpj=02520829000140  

 

1/2 



01/06/2020 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Empresa Linhas de Certificação Data de Vencimento do 

Solicitante Vigentes Publicação Certificado 

Nenhum registro encontrado 

Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem - CBPDA (Vigente) 

Empresa Solicitante Linhas de Certificação Vigentes Data de Vencimento 

Publicação do 
Certificado 

DIMASTER - COMERCIO DE Medicamentos 03/02/2020 02/02/2022 

PRODUTOS HOSPITLARES 

LTDA 

Voltar 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351356436201715/?cnpj=02520829000140 2/2 
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ANEXO 

EMPRESA: DROGARIA PINHO LIDA 
ENDEREÇO: RUA MARECHAL DEODORO N' 577 
BAIRRO CENTRO CEP: 35010280 - GOVERNADOR VALADA- 
RES/MG 
CINPI.  26.324202/0001-82 
PROCESSO: 25351 001944/2003-04 
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Não apresentação do Relaisirio de 
Inspeção/Licença emitido pelo Orgão Sanitário dompetente, contra- 
nando o  Art  7' da Resolução RDC n' 172013. 

EMPRESA DROGAUGUSTA LIDA. 
ENDEREÇO: RUA AUGUSTA N' 1431 
BAIRRO: CERQUERA CESAR CEP: 01305100 -  SAO  PAU- 
LO/SP  
CNN.  56.725.757:000i-05 
PROCESSO: 25351 71910712013-07 
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Não apresentação do Relatário de 
InspeçãoiLicença emiudo pelo Oraão Sanienio corimetmee. contra- 
riando o  Art.  7' da Resolução RDC o 17- 2013. 

EMPRESA. OLIVIA DAI. I. CiftlEBEI ER - EIRELI - ME 
ENDEREÇO:  prep  caramme n'19 
BAIRRO CENTRO CEP: 87210000 - INDIANOPOLIS/PR • CNPJ: 03.095.46910001-40 
PROCESSO: 25351.680583/2013-12 
MOTIVO DO INDEFERIMENTO. Não apresent.scão do Relatóno de 
Inspeção/Licença emitido pelo Orgão Sanitário  consomme.  contra- 
nando o  Art  7' da Resolução RDC n' 17.2013 

EMPRESA. SOUZA E VIEIRA LTDA 
ENDEREÇO: ARUA VINTE SETE. 265 QD.I6 LT.I5 
BAIRRO: COLMEIA  PARK  CEP 758010i35 JATIMIGO 
CNPJ: 12 300.305/0(101-06 
PROCESSO: 25351.395847/2013-35 
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: O  Retain()  de Inspeção  nip  
apresenta as conclusAes sobre as condiçães de funcimaimento da 
Empresa, em desacordo  cons  a Resolução RDC 17/2013. 

EMPRESA: LEANDRO BORGES SILVA - ME 
ENDEREÇO:  at.  brasil. n' 110 
BAIRRO: centro CEP-  7789(3000 - ANANASTO 
CNPJ: 08.308.88410001-84 
PROCESSO: 25351.68916212014-38 
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: As atividades pleiteadas não  
constant  da Licença Sanitário. contrariando o  art.  7 da Resolução 
RDC n' 17/2013. 

EMPRESA DROGARIA ALTEIA LEDA 
ENDEREÇO: AS TOCANTINEA 1086 
BAIRRO: PAJUC.,ARA CEP: 59131000- NNEAURN 
CNPJ. 15.265.669/0001-82 
PROCESSO: 25750.174573:201340 
MOTIVO DO INDEFERIMENTO.  Não apresentação do Relmono de 
Inspeçãolicenga emitido pelo  ()redo  Sanitario competente, contra- 
nando o  Art.  7' da Resolução RDC n' 17/2013. 

EMPRESA-  C. S. MORAIS E CIA LTDA 
ENDEREÇO RTN DA AVENIDA PIQUL 2060 - A 
BAIRRO: CENTRO CEP: 65470000 -  SAO  MATEUS DO MA- 
RANHAO/MA 
CNPJ. 97.533.53810002-84 • PROCESSO-  25351.335907/201441 
MOTIVO DO INDEFERIMENTO. As atividades planeadas não 
constam da licença  Smetana.  com  anondo e  an  17 da Resolução 
RDC n' 1712013. 

EMPRESA APARECIDA E PROFETA COMERCIO DE DROGAS 
IIDA - ME 
ENDEREÇO: AVENIDA  JOSE  MARIA DA COSTA N"1099 
BAIRRO: PEDRA BRANCA CEP: 33925370 - RIBEIRÃO DAS 
NEVESNIG 
CNPJ: 65.378.614/0001-57 
PROCESSO: 23351.8009061201643 
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: O Endereço conslame do do-
cumento apresentado diverge daquele cadastrado na autorinição da 
empresa em desacordo com a Resolução RDC a` 17.2013. 

EMPRESA DROGARIA BARRA FARMA LTDA ME 
ENDEREÇO: AVENIDA PRESIDENTE CASTELO BRANCO. 812 
BAIRRO: VILA L.ANDINHA CEP: 29800000 - BARRA DE SÃO 
FRANCISCO/ES 
CNPJ: 13.993.806/0001-70 
PROCESSO: 25351.726216/2014-53 
MOTIVO DO INDEFERIMENTO-  Não apresenlação do Relatório de 
Inspeção/Licença emitido pelo Oreão Sannario competente. contra-
riando o  Art.  7° da Resolução RDC st 17-2013. 

EMPRESA M A C SILVA DROGARIA ME 
ENDEREÇO: RUA DO COMERCIO Ar 07 
BAIRRO PELEVE CEP: 57260000 - LIMOEIRO DE ANA- 
DIAAL 
CNPJ: 04.765.853,0001-75 
PROCESSO: 25351.911441,2016-55 

Diário Oficial da União - Suplemento 

MOI11- 0 DO INDEFERIMENTO: 0 Endereço constante do de-
cuntem° apresentado diverge daquele cadastrado na autorização da 
empresa em desacordo  corn  a Resolução  ROC  n' 17(1013 

ENIPRESA: MANIPULARIE EARMACIA DE MANIPULAÇÃO 
LIDA ME 
ENDERE(O. AVENIDA T-63, 2150. QUADRA 345. LOTE 14 
BAIRRO: JARDIM  AMERICA  CEP: 74.250320 - GOIANIA/Ci0  
CNN.  06.637 0)9.0001-40  
PROCESS°.  25351.247321/2904-59 
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: O Endereço atualizado não  comma  
de Licença Sanitaria apresentadn conunnando o antgo 7". Paniarefo 
primetro. da Resolução RDC 172613. 
--------- -------------------- --- 
EMPRESA. FARMÁCIA SANTA MARTA LIDA ME 
ENDEREÇO. RUA JOAO WESSLER N" 230 
BAIRRO. CENTRO CEP. 90730000.  SAO  LUDGEROSC  
CNN.  73.616.948 0091-49 
PROCESSO • 25351 734020/2014-91 
MOTIVO DO INDEFERISIENTO. MOTIVE/ DE INDEFERIMEN- 
TO: Não apresentação do Relatorio de Inspeção Leença  *maims&  
emitido polo Oroão Sannano competente. contrariando o An. 7' pa- 
rágrafo único.  on  Resolução RDC rt.  17/2013.  

EMI  de Empresas 12 

RESOLUÇÃO.  RE  N' 1.806, DE 7 DE JULHO DE 2017 

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sannarta.  Subs-
titute,  no too das atribuiçães que  the  foram conferidas polo Portaria n' 
973, de 14 de  neat°  de 2017, aliado ao disposto no  art.  54, I. § I' da 
Resolução da birelona Colegiada - RDC n" 61 de 3 de levereiro de 
21116,  rasp!,  e: 

An. 1- Indeferir o Pedido de Alteração de Autorização Es-
pecial para Empresas de Medicamemos e  !entrees  Farmaceuticos. 
consumes no anexo desta Resolução.  

Art.  2' Esta Resolução ciura  ens  vigor na data de sua pu-
blicação 

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO 

ANEXO 

EMPRESA: FARMÁCIA DE MANIPULAÇÃO BOA E.SPERANÇ A 
LIDA 
ENDEREÇO AVENIDA GEITILIO VARGAS. N' 1066  
BARMY  CEN IRO CEP-  86400000 - JACAREZINHO/PR 
CNPl. 35 335.733 t000-71 
PROCESSO. 25351 590332 201444 
:MIA 0 DO INDEFERIMENTO. O documento apresentado en- 
contra-se ilegisel o que impossibilita a  carroty  analise conforme 
destrumles da RDC 17,2013 

Total de Empresas • 1 

RESOLUÇÃO - RE N' 1.807, DE 7 DE .IULTIO DE 2017 

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanstana,  Subs-
titute,  no uso  des  antbuigdes que  the  foram conferidas pela Portaria 
973. de 14 de  tonne  de 2017. aliado ao disposto no  art  54. I. § 1" do 
Resolução da Diretona Colegiada - RDC n' 61 de 3 de fevereiro de 
2016. rewhe: 

An. C. Indefenr o pedido do Alteração de Autorização de 
lluncionamento das Empresas consiantes no  anew  desta Resolução 

An 2" Esta Resolução entra  ens  rigor no data de sua pu-
blicação 

ElAftlÁNGELA TORCIDA DO NASCIAIENTO 

ANEXO 

EMPRESA:  EMI  COMERCIO E REPRESENTACOES LIDA ME 
ENDEREÇO: RUA PROFESSOR CARVALHO 35411. SALA tIS 
BAIRRO'  SAO  JOAO DO TAUAPE CEP. 66139400 - FORTA-
LEZAVE  
CNN.  , t2. n08.6880001-38 
PROCESSE). 25016.5116962007-31 
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: 
Pelieão  ens  desacordo  cons  a RDC 76/2908 NE.,a lia previsão de 
ampliação de ansidade para  APE  de varensta de produtos para saúde. 
A empresa deve  solicitor  o cancelamento de autonzação vigente  Jun-
lamente com o pedido de nora autorização para a entidade reque-
rida. 

EMPRESA: EBAMAG ARMAZENE GERAIS LOGISTICA rroA 
ENDEREL O.  ROD  PRESIDENTE DUTRA  EN  Km 268.4 
BAIRRO:  SAO  LI. IZ CEP. 2733290(1- BARRA MANSARJ 
CNPJ 03.132.620 0091-72 
PROCESSO 25351 3280462009-92 
MOTIVO DO INDEFERINIENTO:  
NS°  curnpnrnente da esigeneta formulada sob o numero de noti-
Ecação 0939744.17-S. connariando os artigos 6' e E da RDC 
204/2605. E de responsabiltdade do naeressado a serificação quanto  
it  existencia de exigancias. mnromie estabelecem as anigos st*e 5' do 
RDC 204,2005, 

Total do Empresas 

*me 
EMPRESA: FARMÁCIAS SÃO RAFAEL LIDA 
ENDEREÇO-  RUA BORGES DE MEDEIROS 2241 E 
SAIREI) : passo dos tOnes CEP. 89805570 - CHAPECO/SC 
CNIT 01.659.445/0061-40 
PROCESSO: 25351 164630/2017-09 AUTORIZ.••MS. 1.09277.2 
.00 V112 &I3F . CLASSE 
.4R7,IAZENAR. COSMETICOS/PROD. DE HIGIENE 
DISTRIBUIR COSMETIC OS  PROD.  DE HIGIENE 
EXPEDIR COSMETICOS:PROD. DE HIGIENE 
- ------ 
EMPRESA: ARMAZENS GERAIS ZONA LESTE LIDA 
ENDEREÇO: RUA SERRA DE BOTUCATLI 1635,1659 TERREO 
ANDAR I ANDAR 2 
BAIRRO • VILA GOMES CARDIN! CEP: 033171)01 -  SAO  PAL:- 
LO/SP 
CNI13-  16.615.107;0001-84 
PROCESSO: 25351.344567/2017-10 AUTORIZNIS: 2.09431.3 
ATI VI DADE,Cl. ASSE 
ARMAZENAR: COSMETTCOSPERFUNIESIPRODUTOS DE HI- 
GIENE 
EXPEDIR: COSNIETICOS/PERFUNIES;PRODUTOS DE HICilENE 

EMPRESA:  PACK  FOR  YOU  INDUSTRIA E COMERCIO DE CO-
mEsucos UIDA - EPP 
ENDEREÇO. RUA MANOEL DOMES DOS SANTOS. 14 
BAIRRO VILA EANTAMAR1A CEP: 17,190000 - PIRATININ-
CIASP  
(NFL  24.461.8400001-20 
PROCESSO: 15351.3524702017-12 AUTORIZ/MS. 2.07442.1 
.ATI DADEICL ASSE 
ARMAZENAR. COSMETICOS:PERFUMES/PRODUTOS DE  HI-
GENE 
DISTRIBUIR: COSMETICOS PERFLIMESTRODUTOS DE HIGIE-
NE 
EMBALAR: COSMETICOS/PERFUMESTRODUTOS DE HIGIE-
NE 
EXPEDIR' COSMETICOS.TERFUNIESIPRODUTOS DE HIGIENE 
FABRICAR. OSNIEFICOSTERFUNIESTRODUTOS DE HIGIE-
NE 
FRACIONAR -  COSMETICOS•PERFUMESTRODUTOS DE HI-
GIENE 
REEMBALAR COSMF"FICOSTEREUMEEPRODUTOS DE  HI  
,Ir 

FMPRESA. HERA - COMERCIAL  OF  COSMÉTICOS LIDA - 
EPP 
ENDEREÇO: RUA ALFERES ANGELO SAMPAIO. 1.290 
BAIRRO. batel CEP. 80420160 - CURITIBA/PR  
CNN:  23 569 8300001-15 
PROCESSO. 25351.356233.2017-19 AUTORIZIMS: 204458.0 
MIO  WADE  CLASSE 
ARMAZENAR COSNIETICOSPERFUMES/PRODUTOS DE /11-
GIENE 
EXPEDIR. COSMET1COS PERFUMES PRODUTOS DE HIGIENE 
1MPORIAR COSMEHCOS PERFUNIES7PRODOTOS DE HIGIE
NE  

- 

EMPRESA: M1XFAR.MA COMERCIAL FARMACEUTICA EIRELI 
- ME 
ENDEREÇO. As. Presidente Tancredo Neves, n" 4955 - tetra A 
BAIRRO: Castelo CEP.  31330330 - BELO HORIZONTEMG  
CNN.  21 152.230/0001-17  
PROCESS&  25351 336831.2017-21 AUTORIZMS: 1.094300 
ATIVIDADECLÃSSE 
ARMAZENAR: COSMETICOS 
DISTRIBUIR. COSMETICOS 
EXPEDIR: COSMO I iC OS 

------------- 
EMPRESA: DISPROMED BRASIL - DISTRIBUIDORA 13E PRO- 
DUTOS  MEDICOS  LIDA 
ENDERKO:  AV  ERNANI DO AMARAL PEIX010 286 SALA 
904 B 

211=11211' 



01/06/2020  Consultas - Agencia Nacional de Vigillincia  Sand.  

https://consultas.anvisa mpresas/empresas/g/ 0 .cnpj=02520829000 

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

CNPJ 

02.520.829/0001-40 
Endereço Completo 

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

(54) 3523-2600 
Responsável Técnico 

ROBERTA TREMEA 
Responsável Legal 

ODAIR  JOSE  BALESTRIN 

Dados do Cadastro 

Cadastro N° 

1.05.307-2 
Data do Cadastro 

05/08/2002 

4144"00 
EAtb. 
N' de Processo 

25025.042335/2000-56 

C14.01W 

4,::,Medieitnento 
Atividades / Classes 

Armazenar 

• Medicamento 

Distribuir 

• Medicamen -_-----•• 

ENbecitr- 

• Medicamento 

Certificado de Boas Práticas de Fabricação - CBPF (Vigente) 

Empresa 
Solicitante 

• 

Data de Vencimento do 
Publicação Certificado 

Linhas de Certificação 
Vigentes 

Nenhum registro encontrado 

VifAificado de Boas Praticas de Distribuição e Armazenagem - CBPDA (Vigente) 

01/06/2020  Consultas - Agência Nacional de VigiLinda Sanitária 

03/02/2020 02/02/2022  DIMASTER - COMERCIO DE Medicamentos 
PRODUTOS HOSPITLARES 
LTDA 

2/2 https://consultas.anvisa.gov.br/e/empresas/empresas/q/25025042335200056/7cripj=02520829000140  

Empresa Solicitante Linhas de Certificação Vigentes Data de Vencimento 
Publicação do 

Certificado 

Voltar 
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Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

CNPJ 

02.520.829/0001-40 

Endereço Completo 

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

(54) 3523-2600 
Responsável Técnico 

ROBERTA TREMEA 

Responsável Legal 

ODAIR  JOSE  BALESTRIN 

Dados do Cadastro 

Cadastro No 

1.21.150-8 

Data do Cadastro 

vyon/2002 

Sititiad 

L""'• 
N do Processo 

2 - O. 056711/2002-00 

.0140,420 
4 -14~4ento 

Atividades / Classes 

Armazenar 

• Medicamento 

Distr. ir 

• Medicamento 

Expedir 

• Medicamento 

Certificado de Boas Praticas de Fabricação - CBPF (Vigente) 

Empresa Linhas de Certificação Data de Vencimento do 
Solicitante Vigentes Publicação Certificado 

Nenhum registro encontrado 

49.177 Certificado de Boas Praticas de D atribuição em - CBPDA (Vigente) 

https://consultas.anvisa  gov.b presas/empresas/g/2502 02520829000140 1/2 

Empresa Solicitante Linhas de Certificação Vigentes Data de Vencimento 

Publicação do 

Certificado 

DIMASTER - COMERCIO DE Medicamentos 03/02/2020 02/02/2022 
PRODUTOS HOSPITLARES 
LTDA 

Voltar 

https://consultas.anvisa.govbr/e/empresas/empresas/g/25025056711200200/?cnpj=02520829000140  2/2 
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laedTeste 

O CORONAVÍRUS 

ÚL 374 

(l edTeste 
MEDTESTE CORONAVÍRUS 
0 BRASIL E MAIS PIDO 

QUE 0  VIRUS  

MdLevensohn®  
C;.461,h1e e respeito ao diente 

O COVID-19  (Corona Virus Disease)  é 
uma doença infecciosa causada pelo 

novo Coronavirus, recentemente 

descoberto. Este novo  virus  e a 
doença causada por ele eram 

desconhecidos até o surto que teve 
inicio na cidade de  Wuhan,  na China, 
em dezembro de 2019. 

(dLevensohn®  
Qualidade e respeito ao  ideate.  



SINTOMAS 

07-ledTeste lafedLevensohn®  
Qualidade e respeito ao cliente. 

Pacientes idosos ou que possuem problemas médicos subjacentes 
como pressão alta, problemas cardíacos ou diabetes tem maior 
probabilidade de desenvolver doenças graves. 

ailedTeste 

INDIVÍDUOS ASSINTOIVIÁTICOS 

Pesquisadores já encontraram evidências de que pessoas com o 

novo coronavirus podem transrnirir a doença sem que apresentem 
os sintomas, o que é chamado de caso assintomatico. Entretanto, a 
carga  viral  é menor e o potencial de contagio, também. 

(Fie dLevensoh 
Qualidade e respeito ao  clients.  

e 

Os sintomas mais comuns da COVID-19 são febre, cansaço, tosse seca e dificuldades em respirar. Alguns 
pacientes podem apresentar dores de cabeça e pelo corpo, congestão nasal, coriza, garganta inflamada ou 
diarreia. Nos casos mais graves, pode ocorrer pneumonia, síndrome respiratória aguda grave e insuficiência 

renal. Esses sintomas são leves e começam gradualmente. 

CORIZA DOR DE CABEÇA DORES 
PELO CORPO 

¡
AI  

DIFICULDADE 
EM RESPIRAR 

FEBRE CANSAÇO TOSSE SECA 
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A transmissão da doença se dá pelas vias respiratórias, 
através de goticulas do nariz ou boca de outros indivíduos 
infectados, com o  virus  ou por contato físico com pessoas e 

superfícies contaminadas. 0 período de incubação do  virus  
gira em torno de 1 a 14 dias. 

De uma forma geral, a transmissão  viral  ocorre apenas 
enquanto persistirem os sintomas. É possível a transmissão  
viral  após a resolução dos sintomas, mas a duração do 
período de transmissibilidade é desconhecida. Durante o 

período de incubação, os casos assintornaticos não são 
contagiosos. 

t‘ 
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neinfiktaikr 

igG 

a I I 1 1 
0 8 10 28 35 42 —14 —7 0 7 14 21 83 35 

lk liteirtfervirti 

CD 
13)Antion4pas Siddi  podem  set sletectades no venue depot:kw, 3 AS As *pins infre 

0) inticorpos IpG  podem  sex detectddes no Impoe de pecietrie I Am apbas ;Wag* 

infegio Psimier 
SARS.CoV4 

o 

ESTÁGIOS DA INFECÇÃO E A PRODUÇÃO DE ANTICORPOS 

Relayio entre a concentracio de anticorpos e os estágios da infeccio  viral  

DetecOode 
anticorpos WOWS 

   

10.10 

   

(N-redLeyensohn6‘)S-‘  
Oualidade e rosoto  ao  charge. 

OTIedTeste  



MEDTESTE CORONA US (COVID- 9) IgG/IgM 

O MedTeste Coronavirus (COVID-19) IgG/IgM (Teste Rápido) é 
um imunoensaio qualitativo baseado em membrana para a 

detecção de anticorpos do novo Coronavirus em sangue 

total, soro ou plasma. 0 teste consiste em dois componentes, 
um componente IgG e um componente IgM. 

 

SENSIBILIM 

 

97,4% para IgG 

86,8% para IgM 

BENEFÍCIOS 

99,3% para IgG 

98,6% para IgM 

» Permite a rápida detecção do  virus  COVID-19 

» Permite o rápido encaminhamento para a pesquisa de outros agentes infecciosos; 
» Permite o tratamento de indivíduos sem fatores de risco; 

» Evita tratamentos desnecessários e agiliza as ações das Unidades Básicas de Saúde (UBS). 
• 

FAedTeste dLevensohn®  
Cluatidaee e respeito ao cliente. 

MEDTESTE CORONAVÍRUS (COVID-19) IgG/IgM  

PRINCÍPIO: 

0 dispositivo de teste contém partículas de ouro coloidal conjugadas a antígenos 
específicos de COVID-19 e anti-IgM humano e anti-lgG humano revestidos nas linhas de 
teste. 

Componente IgG: região da linha de teste de IgG é revestida com um anti-IgG humano 
Componente IgM: região da linha de teste de IgM é revestida com um anti-IgM humano 

COVID-19 

C 

IgG 

IgN1 

Amostras: sangue total, soro ou plasma 

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

Resultado do Teste: 10 minutos 

OilledTeste (1.—VíedLevensohne 
 

auahdade e respeito ao dienta 



MedLevensohn®  
Qualidade e respeito ao  clients  
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MEDTESTE CORONAVÍRU54COVID-19) IgG/IgM  

CARACTERÍSTICAS TÉCNICAS: 

Apresentapio comercial: 
Caixa contendo 25 dispositivos de teste, 25 conta-gotas, 01 solução tampão (3m1) e 01 instrução de uso. 

Validade: 24 meses 

Armazenamento: T'a 30C Transporte: O'a 50C 

Materiais Fornecidos: Dispositivo de teste, Conta-gotas, Solução Tampão e Instrução de Uso 

Registro ANVISA/MS: 80560310056 

(liedTeste 07PledLevensohn®  
OuaNdade e respeito  so  cliente. 

 

INSTRUÇÕES DE USO 

 

DEIXE 0 DISPOSITIVO DE TESTE, AMOSTRA, SOLUÇÃO TAMPA() E/OU CONTROLES ATINGIREM A 
TEMPERATURA AMBIENTE (15- 30°C) ANTES DO TESTE. 

PASSO 1 

Deixe a embalagem à 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 superfície limpa e nivelada. 

6.-.4dTeste 
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61/TedTeste lqledLevenso n  
Qualidade  e reseed° ad diente. 

10µ1. de Sangue Total/Soro/Plasma 

2 Gotas de 2 Gotas de 
Solução Tampão 

I
) 1( Solução Tampão 

)  

Linha de Preenchimento 
i' • '4, \ i I ..„  

s'  Ilk I 

e 

10µL de Sangue Total/Soro/Plasma 

Reagente 

Näo Reagente  

INSTRUÇÕES DE USO 

PARA AMOSTRAS DE SANGUE TOTAL SORO OU PLASMA. 
» Para usar um conta-gotas: Segure o conta-gotas verticalmente, preencha-o com a amostra até a linha de 

preenchimento (aproximadamente 10µI) e transfira a amostra para o poço da amostra do dispositivo de 
teste (S). Em seguida, adicione 2 gotas da solução tampão (aproximadamente 800) para o  pogo  da solução 
tampão (B) e inicie o cronometro. Evite a formação de bolhas de ar no  pogo  de amostras. 

» Para usar uma micropipeta: Colete e dispense 100 da amostra para o  pogo  da amostra do dispositivo de 

teste (S). Em seguida, adicione 2 gotas da solução tampão (aproximadamente 80µI) para o poço da solução 
tampão (B) e inicie o cronômetro. 

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

(RedTests dLevensohn®  
Qualidade e respeito ao cliente. 

INSTRUÇÕES DE USO 



SINGAPURA 

ALEMANHA 

PAQUISTÃO  

BULGARIA  

MALÁSIA 

FRANCA 

POLÔNIA 

REINO UNIDO 

(liedTeste OiedLevensohn®  
Qualidade  e respeito ao diente. 

IMUNORUORESCENCIA IIVIUNOCROMATOGRAFIA 

la4dTeste (dLevensohn®  
Qualidade e respeito ao &Va. 

COMPARAÇÃO ENTRE METODOLOGIAS DIAGNOSTICAS 

Técnica de biologia molecular 
Utilizada para amplificar uma ou 

mais cópias de DNA/RNA gerando 

milhares de cópias de uma 

sequência do material genético. 

Teste quantitativo. 

o método padrão ouro para 

detecção do COVID-19.  

Ex: Kit  da  Fiocruz (Bio- 
manguinhos), Kit  fabricado pelo  

Hospital Albert Einstein (SP) 

Teste imunológico 
Utiliza uma membrana de nitrocelulose e 

antigenos ou anticorpos fixados nas linhas 

de teste. 0 principio é a migração da amostra 

através da membrana por capilaridade e a 

revelação do imunocomplexo antígeno- 
anticorpo pelo corante. 

Teste qualitativo .  

Ex:  MedTeste, Teste Rápido NCOV-2020 
(Wondfo) 

Teste imunológico 
Utiliza uma membrana revestida com 

anticorpos que formam imunocomplexos 

com a amostra. 0 resultado é  dad r u 
analisador que mede a intensida 

fluorescente gerada na membr 
diretamente proporcional à conc - ntr ção 

do analito alvo na amostra. 

Teste qualitativo ou quantitativ  

Ex:  Teste Rápido da ECO Diagnóstica,  

377  

PAÍSES EM QUE O PRODUTO ESTA SENDO COMERCIALIZADO 



lqledTeste dLevensohn®  
Clualidade e respeito ao cliente. 

V PAS 2 9  PASS 

E-5 PASSO 49  PASSO 

DEMONSTRATIVO D 

DEMONSTRATIVO DO IVIEDTESTE COVID- 
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Consultas / Produtos para Saúde / Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

3 7 3 

Nome da 
Empresa 

CNPJ 

Produto 

MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTAÇÕES DE PRODUTOS HOSPITALARES 
LTDA 

05.343.029/0001-90  Autorização 8.05.603-1 

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

Apresentação/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 segurança 

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 Arquivos Expediente, data e hora de inclusão 

Nenhum Arquivo Encontrado(a) 

Nome Técnico CORONAVIRUS 

Registro 80560310056 

Processo 25351.189196/2020-75 

Fabricante Legal • FABRICANTE: HANGZHOU BIOTEST  BIOTECH  CO.,  LTD.  - CHINA, REPOBLI A 
POPULAR 

Classificação de Ill - Classe Ill: produtos de alto risco ao indivíduo e ou médio risco é saúde pública 
Risco 

Vencimento do 19/03/2025 
Registro 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351189196202075/?numeroProcesso=25351189196202075  
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in vitro.  Produto de uso único, não reutilizar. Não utiliza 

G 330 

qedLevensohn 

FICHA TÉCNICA MEDTESTE CORONAVÍRUS (COVID-19) IGG/IGM 

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

Importador e Distribuidor 

MedLevensohn Comércio e Representações de Produtos Hospitalares Ltda. 
Rua Dois, s/ n2  - Quadra 08 - Lote 08 - 29.168-030 - CIVIT I - Serra - ES 
CNPJ: 05.343.029/0001-90 

Fabricante  
Hangzhou Biotest Biotech Co., Ltd. 

174t, Futai Road, Zhongtai Street, Yuhang District, Hangzhou — 311121 - P. R. China 

• Responsável Técnico Registro ANVISA/MS: 
Juliana Lecco — CRF/ES 5283 80560310056 

Apresentação comercial 

Caixa contendo 25 dispositivos de teste, 25 conta-gotas, 01 solução tampão (3m1) e 01 instrução de uso. 

Indicação de Uso 

O MedTeste Coronavirus (COVID-19) IgG/IgM (Teste Rápido) é um imunoensaio cromatográfico rápido para 
a detecção qualitativa dos anticorpos IgG e IgM para COVID-19 em sangue total, soro ou plasma como 
auxilio ao diagnóstico de infecções primárias e secundárias pelo novo Coronavirus. 

• 

Metodologia 
lmunocromatografia 

Classificação de Risco 
Classe Ill 

Armazenamento 
Entre 2°C e 30°C 

Amostras 
Sangue total, soro ou plasma 

Validade 
24 meses 

Transporte 
Entre 0°C e 50°C 

Características de Desempenho 
Sensibilidade: 97,4% (IgG) e 86,8% (IgM) 
Especificidade: 99,3% (IgG) e 98,6%(IgM) 
Precisão: 98,9% (IgG) e 96,1% (IgM) 

Precauções 
Somente para uso profissional em diagnóstico 

após a data de validade indicada no rótulo. 

MEOLEVENSOHN COMÉRCIO E REPRESENTAÇÕES DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA. 
Rua do Mercado, 11 - 240  andar - Centro - Rio de Janeiro/R) CEP 20010-120 

Telefone: (21) 3557-1500 - suportecomerciai@medievensohn.com.br  
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MedTeste Coronavlrus (COVID•19) IgGAgM 

(Teste Rápido)  
REF:  INGM-MC42 

Um teste rápido para a detecção  qualitative  de anticorpos (IgG e IgM) para CO VIU-lã em sangue total, soro 
ou plasma Somente para uso profissional de diagnóstico LivL_tro. 

FINALIDADE 
O MedTeste Coronavirus (COVID-19) IgGfIgM (Teste Rápido) 6 um imunoensaio cromatográfico rápido 
para a detecção  qualitative  dos anticorpos IgG e IgM para COVID-19 em sangue total, soro ou plasma como 
auxilio ao diagnóstico de infecções  primaries  e  secondaries  pelo novo Coronavirus. 

SUMÁRIO 
COV1D-19(Corona  Virus Disease)  é urna doença infecciosa causada pelo novo Coronavirus recentemente 
descoberto. Este novo  virus  e a doença causada per ele eram desconhecidos ates surto que teve inicio em  
Wuhan,  na China, em Dezembro de 2019. Os sintomas mais  mamma  da COVID-19 são febre, cansaço e 
tosse seca. Alguns pacientes podem apresentar dores de cabeça e pelo corpo, congestão nasal, coriza, 
garganta inflamada ou diarreia. Esses sintomas são  !eves  e começam gradualmente. Algumas pessoas  sae  
infectadas mas não desenvolvem nenhum sintoma anão apresentam mal  ester.  A maioria das pessoas (em 
torno de 80%) se recupera da doença sem precisar de tratamentos especiais. Cerca de 1 em cada 6 
pessoas que contraem a infecção fica gravemente doente e com dificuldade para respirar. Pessoas idosas 
e aquelas que tem problemas médicos subjacentes, como pressão alta, problemas cardíacos ou diabetes, 
tem maior probabilidade de desenvolver doenças graves. Cerca de 2% das pessoas infectadas foram a  
obit°,  segundo registros iniciais. Pessoas com febre, tosse e dificuldade para respirar devem  Knower  
atendimento medico. As pessoas podem adquirir 00VID-19 atrave de outras pessoas contaminadas como  
virus.  A transmissão da doença  cc (la  pelas vias respiratorias, atravõs de goticulas do nariz ou boca de 
outras pessoas infectadas com o  virus  ou por cnntato tisico com pessoas e superlicies contaminadas. 0  
periods  de incubação do  virus  gira em torno de 1 a 14 dias. 
O MedTeste Coronavtrus (COVID-191 IgG/IgM (Teste Repido) é um leste repido que utiliza uma 
combinação de partículas coloridas revestidas de antlgenos do novo Coronavirus para a detecção de 
anticorpos IgG e IgM para COV1D-19 em sangue total, soro ou plasma. 

PRINCIPIO 
0 MedTeste Coronavirus (COVID-19) IgG/IgM (Teste Rápido)  cam  imunoensaio  qualitative  baseado em 
membrana para a detecção de anticorpos do novo CoronavIrus em sangue total, soro ou plasma. 0 teste 
consiste em dois  components,  um componente IgG e um componente IgM. No componente IgG, a região 
da linha de teste 19G é revestida  corn  um anti-IgG humane. Durante o teste, a amostra reage com as 
partículas revestidas de  antigen°  de COVID-19 no dispositivo deteste. A mistura em seguida, migra para 
cima na membrana cromatografica por capilaridade e reage como anti-IgG humano na região da linha de 
teste de IgG.  Sea  amostra contem anticorpos 150 contra COVID-19, uma linha colorida aparece na região 
da  Doha  de teste 150. Na componente IgM, a região da linha de teste de IgM é revestida com um anti-IgM 
humano. Durante o teste, a amostra reage com o anti-IgM humano. Anticorpos 1gM do COV1D-19, se 
presentes na amostra, reagem com o  anti-19M humano e com as partículas revestidas de  antigen°  de 
COVID-19 no dispositivo deteste, e esse complexo é capturado pelo anli-IgM humano, formando uma linha 
colorida na região da linha detesto de Igka, 
Portanto, se a amostra  content  anticorpos IgG do COVID-19, uma linha colorida aparece na regias da linha 
de teste IgG. Se a amostra contem anticorpos IgM do COVID-19. uma linha colorida aparece na região da 
linha de teste IgM.  Sea  amostra  nee  contem anticorpos do C0V1D-19, nenhuma linha colorida aparece em 
nenhuma das tinhas deteste, indicando um resultado  negative.  Como procedimento de controle, uma linha 
colorida sempre aparecer) na reflito da linha de controle, indicando que honun absorção apropriada 
através da membrana para a realização do teste. 

REAGENTES 
O disposihvo de teste contém particulas de ouro colortial conjugadas a antigenos especificos de COVID-19 
e anti-IgM barrasse  anti-19G humano reveslidos na membrana. 

PRECAUÇÕES 
• Somente para uso profissional em diagnostica  in  vrtro.  Mao utilizer  após a data de validade indicada no 

rotulo. 
• Não coma, beba ou fume na  area  onde as  meshes  ou  kits  são manipulados. 
• Não utibgar-o-tegfeaso a embalagem esteja danificada 
• Cantriíriscgs-reliduais, trate fades as amostras como materiais potencialmente infectantes. Todas as 

norm,astfr)versais de biossegurança devem ser adotadas, incluindo ousada equipamentos de proteção 
. „indiVidual. Observe as precauções estabelecidas contra perigos microbiologicos durante todo o 

..-' procedimento e siga os procedimentos padrão para a disposição das amostras. 

"."........›<, • Utilize roupas de  protegee  coma jaleco, luvas descartáveis e proteção para os olhos enquanto as 
amostras são analisadas. 

• Cl teste usado devere ser descartado de acordo  cam  as regulamentações locais. 
• Umidade acima de 60% e temperaturas acima de 30°C podem afetar negativamente as resultados. 
• Denarte todo o material utilizado em recipiente para descarte de materiais com risco biológico. Caso 

utilize lancetas para punção, descarte-as separadamente em recipiente adequado para residuos 
perfurocortantes. 

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE 
0  kit  de teste deve ser armazenado  ii temperature  ambiente ou refrigerado (2° a 30°C). 0 teste e seus 
camponentes são estáveis ate a data de validade indicada no rotulo. 0 dispositivo de teste deve 
permanecer na embalagem fechada ate o momento da utilização. Após aberto, utilizar em ate 1 hora. NÃO 

V
tif C GELE.  Rao  utilize apds a data de validade. 

INFORMAÇÕES GERAIS DE PREPARAÇÃO DA AMOSTRA 
O MedTeste Coronavir. (COVID-19) IgGfigM (Teste Rápido) pode ser realizado utilizando amostras de 
sangue total (punção venosa no capilar do dedo), soro ou plasma. 

PARA COLETAR AMOSTRAS DE SANGUE TOTAL CAPILAR DO DEDO: 
I. Lave a mão do paciente com sabão e água mama ou limpe com um algodão embebido em  Alcoal.  Deixe 

secar. 
2. Massageie amassem to.r no local da punção, esfregando a mas em direção á ponta do dedo media 

ou anelar. 
3. Puncione a pele com urna lanceta estéril. Limpas primeiro sinal de sangue coma auxilio de uma gaze. 
4. Suavemente massageie a mão começando pelo pulso, passando pela palma no sentido do dedo, para 

formar uma golada sangue arredondada no local da punção. 
5. Adicione a amostra de sangue total capilar de dedo no dispositivo detesta utilizando um conta-gotas ou 

micropipeta de 10p1. O conta-gotas fomecido com o teste dispensa aproximadamente 10p1 por gota, 
mesmo que um maior volume de sangue seja  aspired°.  

6. Pressione levemente o bulbo na parte superior sem soltá-lo, posicione apontada conta-gotas na gota de 
sangue e solte levemente o bulbo ate encher o conta-gotas ate a linha de preenchimento.  Apes  obter a 
quantidade desejada, solte o bulho do conta-gotas com cuidado, para evitara formação de bolhas de ar 
no interior do conta-gotas. 

7. Pressione o bulbo do conta-gotas para dispensar 1 gota de sangue total para a  Area  da amostra do 
dispositivo deteste. 

0 sangue total coletado por punção  copilot  no dedo deve ser testado imediatamente. Caso haja sobra de 
amostra no conta-gotas, o descarte de materiais com risco biológico devera ser feito de acordo  corn  a 
legislação vigente. 

PARA AMOSTRAS DE SANGUE TOTAL POR PUNÇÃO VENOSA 
I. Realize a coleta por punção venosa utilizando tubo de coleta tom anticoagulante apropriado e de acordo 

com as regulamentações padrão para esse tipo de caleta. 
2. 0 teste deve ser realizado imediatamente  erns  a coleta  rile  amostra. Não deixe as amostras a 

temperatura ambiente par mais de 12  hares.  
3. Pressione levemente o bulbo na parte superior sem solta-to, posicione a ponta do conta-gotas na 

amostra contida no tubo de coleta e solte levemente o bulbo ate encher o conta-gotas ate a linha de 
preenchimento.  Apes  obter a quantidade desejada,  scale  o bulbo do conta-gotas com cuidado, para evitar 
a formação de bolhas de orno interior do conta-gotas. 

4. Pressione o bulbo do conta-golas pare dispensar 1 gota de sangue total  pars  a  Area  da amostra do 
dispositivo deteste. 

S. 0 sangue total coletado por punção venosa deve ser armazenado a 2-8"C  sea  teste for executado dentro 
de 2 dias da coleta. Não congele amostras de sangue total. 

6. Mantenha as amostras em  temperature  ambiente antes do teste. 
Se as amostras forem transportadas,  etas  devem ser embaladas de acordo com os regulamentos locais 
para o transporte de agentes etiolfigicos. Caso haja sobra de amostra no conta-gotas, o descarte de  
materials  com risco biológico deverá ser feito de acordo com a legislação vigente. 

PARA AMOSTRAS DE SORO OU PLASMA 
1. Realize a coleta por punção venosa utilizando tubo de coleta. 
2. Realize a separação do soro ou plasma do sangue (centrifugação) num  periods maxims  de 12 horas  

apes  a coleta, para garantir a estabilidade de amostra e evitar a ocorrência de hensilise. Use somente 
amostras claras,  nee  hemolisadas. 

3. Pressione levemente o bulbo na parte superior sem soltá-lo, posicione a ponta do conta-gotas na 
amostra de soro ou plasma contida no tubo de coleta e solte levemente o bulbo ate encher o conta-gotas 
ate a linha de preenchimento.  Apes  obter a quantidade desejada, solte o bulbo do conta-gotas com 
cuidado, para evitar a formação de bolhas de ar no interior do conta-gotas. 

d. Pressione o bulbo do conta-gotas para dispensar 1  gyro  de somno plasma para a  Area  da amostra do 
dispositivo de teste. 

5. 0 teste deve ser realizado imediatamente  epos  a coleta da amostra.  Rao  deixe as amostras 
temperatura ambiente per mais de 12 horas, ou sua estabilidade poderá ser comprometida. 

6. As amostras de soro e plasma podem ser armazenadas de 2-8°C por ale 3  dies,  Para armazenamento 
acima de 3 dias, as amostras devem ser mantidas abaixo de -20"C. 

As amostras congeladas devem ser completamente descongeladas e bem homogeneizadas antes do teste. 
As amostras nas devem ser congeladas e descongeladas repetidamente. Caso haja sobra de amostra na 
pipeta, o descarte de materiais com risco biológico deverá ser feito de acordo com a legislação vigente. 

MATERIAIS FORNECIDOS 
- Dispositivos de teste 
- Conta-gotas 
- Solução tampeo 
- Instruções de uso 

MATERIAIS NECESSÁRIOS, MAS NÃO FORNECIDOS 
- Recipiente de coleta de amostra 
-  Centrifuge  (apenas para some plasma) 
- Micropipeta 
- Cronómetro 
- Lancetas (apenas para sangue total capilar) 

INSTRUÇÕES DE USO 
Deixe o dispositivo deteste, amostra, solução tampão efou controles atingirem a temperatura ambiente 
(15- 30°C) antes do teste. 
1. Deixe a embalagem á  temperature  ambiente antes de abrir. Remova o dispositivo de teste da 

embalagem fechada ouse-o dentro de uma hora. 
2. Coloques dispositivo de teste em superficie limpa e nivelada. 

PARA AMOSTRAS DE SANGUE TOTAL, SORO OU PLASMA: 
• Para azaram conta-gotas: Segure o conta-gotas verticalmente, preencha-o cama amostra até a  

linha de preenchimento (aproximadamente 10p1) e transfira a amostra paras poço da amostra do 
dispositNo de teste (S). Em seguida, adicione 2 gotas da solução tampão (aproximadamente 80p1) 
para o  pogo  da solução tampão (13) e inicie o cronómetro. Evite a formação de bolhas  deer  no  pogo  
da amostra. 

• Para usar uma micropipeta: Colete e dispense 10p1 da amostra para o  pogo  da amostra do 
disp.itivo de teste (S). Em seguida, adicione 2 gotas da solução tampão (aproximadamente 80p1) 
panas papada solução tampão (Et) e inicies cronômetro. 

3. Aguarde a(a) linha(s) colorida(s) aparecer(em). Os resultados devem ser lidos em 10 minutos. Não 
ultrapasse 20 minutos pare a interpretação dos resultados. 

INTERPRETAÇÃO DOS RESULTADOS 
(Vela a ilustração anima) 

IgG e Ighrl REAGENTES:  *Tres  linhas coloridas aparecem. Uma linha colorida deve aparecer na linha de 
controle (C) e duas linhas coloridas devem aparecer nas  !ulnas  de teste IgG e tgM. 0 resultado é reagente 
para IgG e IgM cá indicativo de infecção secundaria por C0VID-19. 

IgG REAGENTE  *Dues  linhas coloridas aparecem. Uma linha colorida deve aparecer na linha de controle 
(C) e uma linha colorida deve aparecer na linha de teste IgG. 0 resultado 6 reagente para IgG especifico 
para o novo coronavirus e, provavelmente,  indicates  de infecção secundibia por COAD-19. 

IgM REAGENTE  'Dues  linhas coloridas aparecem. Uma linha colorida deve aparecer nabinha de controle 
(C) e lima linha colorida deve aparecer na linha de teste IgM. 0 resultado 6 reagente para IgM especifico 
para o nova coronavirus e 6 indicativo de infecção primaria por COVID-19. 
`NOTA, A intensidade da cor nas regiões de teste IgG eiou IgM  pixie  variar dependendo da concentração 
dos anticorpos IgG e/ou IgM para cr novo coronavirus presentes na amostra. Portanto, qualquer tom de cor 
nas regiões de teste deve ser considerado como um resultado reagente. 

NÃO REAGENTE: Uma linha colorida aparece na linha de controle (C). Nenhuma linha colorida aparece 
nas linhas de teste IgG e IgM. 

INVALIDO: A linha de controle não aparece. Este resultado significa falha durante o procedimento do teste 
ou absorção inadequada da membrana de teste. Revise o procedimento e repita o teste com um nova 
dispositivo. Se o problema persistir, descontinue ouso do  kit  teste imediatamente centre em contato como  
SAC  da empresa. 

CONTROLE DE QUALIDADE 
Um controle de procedimento esta incluido notaste. A linha crilorida na  region  de controle (C) e considerada 
um controle interno de procedimento. Esta linha confirma condições e absorção adequadas através da 
membrana para a realização do teste. A presença da linha de teste C confirma que o dispositivo de teste 
esta validado. 
Nao é fornecido um controle padrão neste kil, entretanto, recomenda-se que os controles reagente e não 
reagente sejam analisados como procedimento de boa pratica laboratorial, para confirmar e verificar se o 
procedimento do teste obteve desempenho adequado. 

LIMITAÇÕES 
1.0 MedTeste Coronavirus (COVID-19) IgGfIgM (Teste Rápido) e para uso exclusivo em diagnóstico  

in vitro.  0 teste deve ser utilizado apenas para detecção de anticorpos para COVID-19 em sangue total, 
soro ou plasma. Nem os valores quantitativos, nem as taxes de aumento na concentração de anticorpos 
para CO  \AD-19 podem ser determinadas por este teste qualitativo. 

2.0 MedTeste Coronavirus (C0VID-19) IgGagM (Teste Repido) ira apenas  indoor  a presença de 
anticorpos para COV1D-19 na amostra e não deve ser utilizado como único  criteria  diagnostico para 
COVID-19, 

3. No inicio precoce da febre, as concentrações dos anticorpos IgM para C0VID-19 podem estar abaixo dos 
níveis detectaveis pelo teste. 

4. A presença ou ausência continues de anticorpos não podem ser utifizadas para  determiners  axito nua 
falha da terapia. 

5. Resultados de pacientes imunossuprimidos devem ser interpretados com cautela. 
6. Assim como todos os testes diagnósticos, todos as resultados devem ser interpretados junto á outras 

informações clinicas disponiveis pare o medico. 
7. Se o resultado do teste for negativo e as sintomas clinicas persistirem, é recomendado a realização de 

testes adicionais utilizando outros métodos clinicos. Um resultado negativo  nee  exclui em nenhum 
momento a possibilidade de infecção por COVID-19. 

VALORES ESPERADOS 
A infecção primaria por COVID-19 é caracterizada pela presença de anticorpos IgM detectáveis de 3 a 7 
dias após o Minis da infecção. A infecção secundária é caracterizada pela elevação de anticorpos IgG 
específicos para COV1D-19, sendo, na maioria dos casos, acompanhado por elevados niveis de IgM. 



TERMOS DE GARANTIA 
A MedLevensohn garante a troca deste conjunto diagnóstico, desde que o mesmo esteja 
dentro do prazo de validade e seja comprovado por sua Assessoria Técnica que  nib  houve 
falhas na execução, manuseio e conservação deste produto. 
A MedLevensohn não se responsabiliza por falhas no desempenho do  kit  sob essas 
condições. 

Produzido por:  
Hangzhou Biotest Biotech Co., Ltd 
End: Mt  Falai  Road, (Zhongtai industrial park), Zhongtai Town, Yuhang District, Hangzhou  

Importado e Distribuido por: 
MedLevensohn Comercio e Representações de Produtos Hospitalares LIDA  
End.  Rua Dois s/n° Quadra, 08 Lote: 08  Balms:  GMT I - Serra/ES CEP.29.168-030 
CNPJ:05.343.029/0001-90 

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

Reg. ANVISA/MS: 80560310056 
Técn. Resp.: Juliana Lecco CRF-ES 5283 

Para uso exclusivo diagnóstico  "in vitro"  Validade e código lote: vide embalagem 
externa. Produto não estéril, descartivel e atóxico. 
O fabricante recomenda ouso Unico. 

CONSERVAR ENTRE 2°C e 30°C. 

TRANSPORTAR ENTRE 0•C E 50•C, 

PARA DESCARTE, CONSULTAR INSTRUÇÕES DE USO SERVIÇO DE ATENDIMENTO 
AO CLIENTE  (SAC).  

Quaisquer dúvidas técnicas no manuseio deste  kit  ou no seu procedimento, conta/ara 
nossa ASSESSORIA TECNICA. 

Fone 0800 722 2393 

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO 
Sensibilidade Especificidade 
O MedTeste CoronavIrus (COVID-19)1gGAgM (Teste Rapido) foi comparado ao principal testa comercial de 
PCR para COVID-19, 0 estudo incluiu 181 amostras para IgG e IgM. 

Resultados para IgG 

Método PCR 
NegativoResultados Totais 

MedTeste Coronavirus 
(COVID-19) IgG/IgM 

(Teste Rápido) 

Resultados Positivo 
Positivo 37 1 38 
Negativo 1 142 143 

Resultados Totais 38 143 181 

Sensibilidade: 97.4% (95%Cl: 88.2%-99.9/.(' 
Especificidade:99.3%(95%Cl: 96.2%-99.9%)* 
Precisao: 98.9%) 95%Cl: 96.1%-99.9%)' 
intervalo de confiança 

Resultados para  feu  

Método PCR 
Resultados Totais 

Medreste Coronavirus Resultados Positivo Negativo 
(COVID-19) IgG/IgM Positivo 33 2 35 

(Teste Rápido) Negativo 5 141 146 

Resultados Totais 38 143 181  

Sensibilidade: 86.8%) 951/oCl 71.9%-95.6%)* 
Especificidade, 98.6%195%Cl 95.0%-99.8% • 
Precisao; 96.1 %( 95%Cl: 92.2%-98.4%)* 
intervalos to Confiança 

REATIVIDADE CRUZADA 
O MedTeste Coronavirus (COVID-19)IgG/IgM (Teste Rdpido) foi testado com amostras positivas para  virus  
influenza A,  virus  influenza 8,  RSV,  Adenovirus, HBsAg.  Sites.  H.  Pylori, HIV  e HCV. Os resultados nao 
mostraram reatividade cruzada. 

SUBSTANCIAS INTERFERENTES 
As seguintes substancias potencialmente interferentes foram adicionadas as amostras negativas e positives 
para 000I0-19. 
Acetaminoteno: 20 rng/dL CafeMa: 20 mg/r11.. Albumina: 2 g/dL 
Ácido Acebisalicilico: 20 rrig/dL Acido Gentisico: 20 nig/dL Etanol: 1% 
Acido Asciforbico, 2g/dL Creative:  200mg/d1 1g/dL  
Hemoglobinic  1000mg/dI Acido Oinfilico: 60mg/dL Acido Orico: 20mg/rn1 
Nenhuma das substancias na concentração testada interferiu no ensaio. 

REFERENCIAS  
1. World Health Organization (WHO). WHO Statement Regarding Cluster of Pneumonia Cases in Wuhan, 

China. Beijing: WHO; 9 Jan 2020. 
2. Weiss SR. LeibovAtz JL. Coronavirus pathogenesis. Ado Virus Res 201181.85-164. 
3. Cut J, Li F. Shi ZL. Origin and evolution of pathogenic coronaviruses. Not Rev Microbiol 2019; 

17:181-192. 
4. Su S. Wong G. Shi W, et at. Epidemiology, genetic recombination, and pathogenesis of coronaviruses. 

TrendsMicrobiol 2016;24:490-502. 
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S• &. EA YSOLUCOES 
DIAGNÓSTICAS  

Prefeitura Municipal de Navirai MS. 

Edital de Pregão Presencial SRP N2 044/2020. 

Processo Licitatório N2 104/2020 

PROPOSTA DE PREÇO 

1) 0 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 condig6es estabelecidas no Edital e 

seus anexos, bem como aceitamos todas as obrigações e responsabilidades especificadas no 

Termo de Referência. 

3) Declaramos que os valores apresentados englobam todos os custos operacionais da atividade, 

incluídos frete, seguros, tributos incidentes, bem como quaisquer outras despesas, diretas e 

indiretas, inclusive, porventura, com serviços de terceiros, incidentes e necessários 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 será substituído, sem anus no prazo de 05 (cinco) dias 

os materiais que, após a entrega, apresentarem defeitos e ou vierem apresentar durante o 

período de garantia sem nenhum anus a contratante. 

5)Declaramos que o prazo de validade dos testes deverá ser de no mínimo 18 (dezoito) meses a 

contar da data do aceite e/ou no mínimo 70% (setenta por cento) do prazo máximo para os 

testes que possuam validade inferior à mencionada. o produto deve possuir boa qualidade, 

perfeito estado de conservação e com prazo de validade de no mínimo 90% (noventa por cento) 

do prazo máximo indicado na embalagem, a contar da data do seu recebimento definitivo; 

6) Caso nos seja adjudicado o objeto da licitação, comprometemos a assinar a ATA ou Contrato 

no prazo determinado no documento de convocação, e para esse fim fornecemos os seguintes 

dados: 

Dados da Empresa: 

PREGÃO PRESENCIAL N2 044/2020/ / 
/ 

Processo n. 104/2020 
/ 

Licitante:  Easy  Soluções DiagntiSticas Ltda 

C.N.P.J.: 19.993.061/0001-25 Inscrição Estadual: 13537280-1  

Tel.  Fax: (065) 3023.9035 Celular: (067) 9.8206.0202 ou (065) 9.8101.0179  

E-mail:  financeiro@easysolucoesdiagnosticas.com.br  Contato: Mario ou Ricardo 

Endereço: Rua Botafogo, 89 Jardim Guanabara — Bairro Areão, Cuiaba — MT 

Conta Corrente: 108.841-6 Agência: 52-3 Banco: Banco do Brasil 

Dados do Representante Legal da Empresa para assinatura do Contrato: 

PREGÃO PRESENCIAL No 044/2020 Processo n. 104/2020 

Rua Botafogo, 89 Quadra 4 Areão  (Lot. JD  Guanabara). CEP: 78010-670 

Telefone: (65) 3023-9035  Email  : comercial@easysolucoesdiagnosticas.com.br  



Cuiabá MT, 23 de Junho de 2020. 

N  Easy  Soluções Diagnosticas Ltda - ME 
3 061/0001-25 
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EA YSOLUCOES _) 
DIAGNOSTICAS 

Nome: Ricardo Martins da Silva 

C.P.F.: 876.143.241-53 R.G1: 000848983 — SEJSP/MS  

Tel.  : (67) 9. 8206.0202  

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

Endereço: Rua  Prof  Landin n° 225, Campo Grande — MS CEP: 79005-550 

Naturalidade: Campo Grande - MS Nacionalidade: Brasileiro Cargo / Função: Executivo de Contas 

ITEM 01 

ITEM Descricao do Produto UNID Quant  
VALOR 
UNIT  

VALOR 
TOTAL 

1 

TESTE RÁPIDO PARA COVID-19 CX/COM 25 TESTES KOVID Ab 
(COVID-19 IgG / IgM) é um imunoensaio para a detecção 
qualitativa de anticorpos IgM e IgG contra SARS-CoV-2 em 
amostras de sangue total, soro ou plas no. 0 teste é útil 
na triagem de COVID-19 REG M 80615 

.) 
950257 ABRICADO POR 

Autobio  Diagnostics  Co.,  Ltd  - China.  _ _ 

UNID 1500 

/// 

R$ 148,00 
R$ 

222.000,00 

Valor Pr61)0sta Itens: R$ 222.000,00 (Duzentos e vinte e dois mi) reais 

OBJETO: 0 objeto da presente licitação é o REGISTRO DE PREÇO OBJETIVANDO A AQUISIÇÃO 

FUTURA DE TESTES RÁPIDOS DO COVID-19, CONFORME TERMO DE REFERENCIA, PARA ATENDER 

AS NECESSIDADES DA GERÊNCIA DE SAÚDE. - SOLICITAÇÃO GERÊNCIA DE SAÚDE. - PEDIDO DE 

COMPRA  Ng  055/2020. 

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

VALIDADE DA PROPOSTA: 60 (sessenta) dias após a data de apresentação. 

VALIDADE DO CONTRATO: 12 (doze) meses. 

CONDIÇÕES DE PAGAMENTO: 30 (Trinta) dias contados da apresentação da Nota fiscal 

devidamente atestada pelo responsável. 

ATENÇÃO! Caso haja discordância entre o descritivo dos itens no edital, prevalecerá o descritivo 

constante no Edital. Esta planilha é simplesmente um modelo para demonstração da proposta 

de pregos. 

Ricardo Martins da Silva 

Executivo de Contas 

RG: 000848983 — SEJSP/MS 

CPF: 876.143.241-53 

Rua Botafogo, 89 Quadra 4 Areão  (Lot. JD  Guanabara). CEP: 78010-670 

Telefone: (65) 3023-9035  Email  : comercial@easysolucoesdiagnosticas.com.br  
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A varai Sanitário/2019 
Identificador C6clião de Certificação 

Cocntenadoria de I vigiláncia Unitária 

.- 

Cm 
814402 11115111011111111111111111111111111111111M1111111111N1111111111111111111 

81440206108452019160701097 133956 

Contribuinte  

EASY  SOLUCOES DIAGNOSTICAS LTDA 

Denominação Comerciai  

EASY  SOLUCOES DIAGNOSTICAS 

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

Atividade Acrissbrica: 

4664-8/00 - Comercio atacadista de máquinas, aparelhos e equipamentos  pap o • • . ,..,.,iii-s. • i • pitalar: 
• • CAÇA 0_ 

com c-icona, . 
c10. 

-  
- 

..m..=..-.--...1-  .a 

Localização  

Rua R BOTAFOGO. 89- OUADRA04 -  AREA()  (LOT.JD GUANABARA) 

Inicio Atividade Inscr. Estadual CNIPJ/CPF 

24/03/2014 19.993.061/0001-25 
41)  Area  Utilizada/m2  loser. Cad  knobIllirlo 

110 00.0.00.000.0000.000 

Data Expedição Grau de Complexidade: 

09/07/2019 Baixa IX Media Alta 

Ressalva 

/ 

) 4.--...............
,... 

 

BENEDITO OSCAR FER ANDES DE CAMPOS 
i...  FRE RUSSO FILHO 

DIRETOR DA VIGI IA SANITARIA DENADOR(A) DA VIGILANCIA SANITARIA 

1 - 0 Presente alvará devei4 ser renovado anualmente, a partir da data de expedição. \ 
2 - 0 Presente documento poderá ser cassado, a qualquer  momenta,  por irregularidade no Estabelecimento. 

Cuiabá/MT, 09 de Julho de 2019. 

MANTER AFIXADO EM LOCAL VISÍVEL A,P 
A Autenticidade do Alvará  desalt  serconfirmada em: vAsw.cuiaba.mt.gov.britaxas 

4. ..fr 

3 5 

WALINLEIA 1100100N SAMOSA • t2/07/20111 1414:11 
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08/05/2020 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social  

EASY  SOLUÇÕES DIAGNOSTICAS LTDA ME 
CNPJ 

19.993.061/0001-25 
Endereço Completo 

RUA BOTAFOGO N°89 QUADRA 4 LOTE JARDIM GUANABARA -  AREA()  CEP: 78.010-670 - CUIABÁ/MT 
Telefone 

(65) 3623-5373 
Responsável Técnico 

[sem dados cadastrados] 
Responsável Legal • [sem dados cadastrados] 

Dados do Cadastro 

Cadastro N° 

8.14.117-4 (H221L4MMYW38) 
Data do Cadastro 

11/09/2016 
Situação 

Ativa 

N° do Processo 

25351.313995/2016-10 
Cadastro 

8 - Produtos para Saúde (Correlatos) 
411 Atividades / Classes 

Armazenar 

• Correlatos 

Distribuir 

• Correlatos 

Expedir 

• Con-elates  

Certificado de Boas Práticas de Fabricação - CBPF (Vigente) 

Empresa Linhas de Certificação Data de Vencimento do 
Solicitante Vigentes Publicação Certificado 

Nenhum registro encontrado 

Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem - CBPDA (Vigente) 

https://consultas.anvisa.gov.br/Nempresas/empresas/q/25351313995201610/?cnpj=19993061000125  1/2 
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Consultas / Produtos para Saúde / Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

Nome da Empresa Diagmaster Cientifica ltda 

CNPJ 09.322.796/0001-73 Autorização 8.06.159-5 

Produto Teste rápido Anti-SARS-CoV-2 

Apresentação/Modelo 

REFERENCIA: RTA0201/ CONTEUDO: 1 TESTE/ CAIXA 

REFERENCIA: RTA0202/ CONTEUDO: 20 TESTES/CAIXA 

tri REFERENCIA: RTA0203/ CONTEUDO: 50 TESTE/CAIXA 

REFERENCIA: RTA0204/ CONTEUDO: 100 TESTES/CAIXA 

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de 
inclusão 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO INSTRUCAO-DE-USO - 1 0965976/20-5 - 17/06/2020 - 
USUÁRIO DO PRODUTO de 1.PDF 06:41 

Nome Técnico CORONAVIRUS 

Registro 80615950257 

Processo 25351.237789/2020-55 

4DFabricante Legal • FABRICANTE: AUTOBIO  DIAGNOSTICS  CO.,  LTD.  - CHINA, REPÚBLICA 
POPULAR 

Classificação de III  - Classe  III:  produtos de alto risco ao indivíduo e ou médio risco à saúde pública 
Risco 

Vencimento do 18/06/2030 
Registro 

Voltar 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351237789202055/?numeroRegistro=80615950257  1/2 
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351237789202055/?numeroRegistro=-80615950257  



Key to Graphical Symbols Used 

batch code 

manufacturer 

in vnro diagnostic medical device 

catalogue number 

authorized representative 

in the European Community 

use by 

contains sufficient for <n> tests 

temperature limitation 

consult instructions for use 

Do not reuse REP EC 

REF 

LOT 

IVD  Jr 

(--1 3 r) 9 

lmunoensaio 

Tira Cassete  
Ref  Tamanho  Ref  Tamanho 

RTA0101 1 teste RTA0201 1 teste 
RTA0102 20 testes RTA0202 20 testes 
RTA0103 50 testes RTA0203 50 testes 
RTA0104 100 testes RTA0204 100 testes 

Teste Rápido Anti-SARS-CoV-2 

Este ensaio é baseado em um método de ouro coloidal para a determinação rápida e 

qualitativa de Anti-SARS-CoV-2 (anticorpos IgG / IgM do Coronavirus da Síndrome Respiratória 

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

Todas as marcas registradas são propriedades de seus respectivos proprietários.  

   

OBELIS  S.A.  
Bd. General Wahis, 53 

1030 Brussels 
Belgium 

AUTOBIO DIAGNOSTICS CO., LTD. 
No.87 Jingbei Vi Road 

National  Eco  & Tech Development Area 
Zhengzhou 

China 
450016 

CE IVD 

 

EC REP 

iii 

Para qualquer assistência técnica, entre em contato conosco em  Inglis  em:  Email:  

customerservice@autobio.com.cn  

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

produto no idioma local 
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INTRODUÇÃO 

Os coronavirus  sic)  uma grande familia de  virus  de  RNA  de fita simples que infectam 

mamfferos e aves, causando infecção respiratória. SÍNDROME RESPIRATÓRIA AGUDA GRAVE 2 

(coronavírus SARS 2 ou SARS-CoV-2)', um  virus  intimamente relacionado ao  virus  SARS2-4, 

causa uma doença infecciosa chamada COVID-19 (doença de Coronavírus 2019). Os afetados 

podem desenvolver febre, tosse seca, fadiga e falta de ar.5-7  Os casos podem evoluir para 

pneumonia e falência de múltiplos órgãos, principalmente nos mais vulneraveis.8'9  A infecção 

também pode ser diagnosticada a partir de uma combinação de sintomas. , fatores de risco e 

uma tomografia computadorizada do tórax mostrando características de pneumonia.10'11  Os 

resultados deste teste podem variar de acordo com os periodos aparentes da doença, após o 

inicio dos sintomas. Ainda não se sabe quando os anticorpos IgM ou IgG específicos para o  

virus  SARS-CoV-2 se tornarão detectáveis durante uma infecção ou por quanto tempo os 

anticorpos persistem após a infecção. Os anticorpos  sic)  produzidos gradualmente pelo 

sistema de resposta imune após a infecção. A sensibilidade da detecção de anticorpos esta 

diretamente relacionada ao tempo após a infecção quando as amostras de sangue são 

coletadas. 

0 Teste Rápido Anti-SARS-CoV-2 é um imunoensaio destinado à detecção e diferenciação 

qualitativa de IgG e IgM do SARS-CoV-2 no plasma de sangue humano anticoagulado (Heparina 

/ EDTA / citrato de sódio) ou soro de indivíduos com sinais e sintomas de infecção suspeitos de 

infecção por COVID-19 por um profissional de saúde. 0 Teste Rápido Anti-SARS-CoV-2 é um 

auxilio a ser utilizado no diagnóstico de pacientes com suspeita de infecção por SARS-CoV-2 

em conjunto com a apresentação clinica e os resultados de outros exames laboratoriais. 

Resultados negativos não excluem a infecção pelo  virus  SARS-CoV-2 e não devem ser usados 

como única base para decisões de gerenciamento de pacientes. Os anticorpos IgM podem não 

ser detectados durante os primeiros dias de infecção; a sensibilidade do Teste Rápido Anti-

SARS-CoV-2 logo após a infecção é desconhecida. Os resultados negativos devem ser 

combinados com observações clinicas, histórico do paciente e informações epidemiológicas. 

Resultados negativos não descartam a infecção por SARS-CoV-2, particularmente naqueles que 

estiveram em contato com o  virus.  0 teste de acompanhamento com um teste de diagnóstico 

molecular (PCR) deve ser considerado para descartar infecção nesses indivíduos. Os resultados 

do teste de anticorpos não devem ser usados como única base para diagnosticar ou excluir 

cepas de coronavirus SARS-CoV-2. 

Resultados falso-positivos para anticorpos IgM e IgG podem ocorrer devido à reatividade 

cruzada de anticorpos pré-existentes ou outras causas possíveis. 

No momento, não se sabe por quanto tempo os anticorpos IgM ou IgG podem persistir após a 

infecção. 

Este teste não se destina à triagem de sangue doado. 

0 Teste Rápido Anti-SARS-CoV-2 é usado apenas como teste suplementar para suspeita de 

infecção por SARS-CoV-2 que é detectada com acido nucleico negativo ou foi usada em 

conjunto com a detecção de acido nucleico no diagnóstico de casos suspeitos. E não pode ser 

usado para triagem na população em geral. 

Principio de Medição 



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-IgG e 

anti-IgM) em duas linhas de teste separadas. As amostras com antígeno SARS-CoV-2 que 

podem se ligar especificamente a anticorpos SARS-CoV-2 (IgM e / ou IgG) são ligadas ao ouro 

coloidal e pulverizadas em blocos de conjugação 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 sio ligados na linha IgM e os anticorpos IgG anti-SARS-CoV-2 

são ligados à linha IgG. A linha de controle (C) aparece quando a amostra flui através da tira. A 

presença de IgM e / ou IgG anti-SARS-CoV-2 será indicada por uma linha de teste visível (T) na 

região IgM e IgG. A linha de teste e a linha de controle na janela de resultados não são visíveis 

antes da aplicação 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 tampão  MOPS.  

301  

1 teste 20 testes 50 testes 100 testes 

Diluente de Amostras 4.5mL*1 4.5mL*1 4.5mL*2 4.5mL*4 

Nota: 0 volume do diluente de amostra indicado é o volume mínimo de distribuição. 

2. Cassete/Tira  

Tipo \I7 1 teste 20 testes 50 testes 100 testes 

Cassete SARS-CoV-2 
(IgM+IgG) 
Cassete 

1 20 50 100 

Tira SARS-CoV-2 
IgM Tira 

1 20 50 100 

SARS-CoV-2 
IgG Tira 

1 20 50 100 

A cassete e a tira foram seladas individualmente na bolsa de alumínio com um dessecant 

Cassete: 

Cada cassete inclui duas regiões de teste (IgM SARS-CoV-2 e IgG SARS-CoV-2). (Veja figura 1) 

Nota: 0 cassete de IgM SARS-CoV-2 estava à esquerda e o cassete de IgG SARS-CoV-2 estava a 

direita. Não houve interferência entre as duas cassetes. 

Tiras: 

As tiras IgM SARS-CoV-2 e IgG SARS-CoV-2 são seladas separadamente no cartucho. (Ver figura 

2). 
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3. 1 cópia das instruções de uso 
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Figura 1 Figura 2 

IgM IgG 
nCoV 

Materials  necessários, mas não fornecidos 

1. Centrifuga 

2. Recipiente de coleta de amostras 

3. Temporizador 

4. Micropipeta 

Avisos e Precauções 

1. Apenas para uso diagnóstico  in vitro.  Apenas para uso profissional. Apenas para prescrição. 

2. Siga as instruções para uso com cuidado. A confiabilidade dos resultados do teste não pode 

ser garantida se houver algum desvio em relação às instruções contidas neste folheto 

informativo. 

3. Manuseie os materiais potencialmente contaminados com segurança, de acordo com os 

requisitos locais. 

4. Não fume, beba, coma ou use cosméticos na área de trabalho. 

5. Use equipamento de proteção individual adequado ao coletar e manusear amostras de 

indivíduos suspeitos de ter COVID-19. 

Lave as mãos após as operações. 

6. Limpe e lave a amostra borrifada com desinfetante altamente eficaz. 

Evite respingos e formação de fumaça. 

7. Use um conta-gotas ou bico de plástico para distribuição de amostras limpas para  cad  

amostra para evitar contaminação cruzada. 

8. Descontamine o descarte de todas as amostras,  kits  de reação e materiais potencialmente 

contaminados como se fossem resíduos infecciosos, em um recipiente de risco biológico. 

9. Não misture e troque amostras diferentes. 

aPJ 
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10. Anticoagulantes como heparina, EDTA e citrato de sódio não afetam o resultado do teste. 

11. Use a cassete ou a tira desembalada o mais rápido possível para evitar ser umidificado. A 

fita ou cassete é sensível à umidade e ao calor. 

12. Não use a cassete ou a tira além do prazo de validade indicado na embalagem externa. 

13. Não use a tira ou a cassete se a bolsa estiver danificada ou o selo estiver quebrado. 

14. A tira ou a cassete não pode ser reutilizada. 

15. Os componentes em diferentes lotes não podem ser trocados. 

Armazenamento 

1. Armazene todos os componentes em 2-30 °C. Não congele. 

2. A cassete ou tira ficou estável durante todo o prazo de validade impresso no recipiente 

externo. A cassete ou a tira deve permanecer na bolsa de alumínio selada até estar pronta 

para uso e não congelar. 

Não pode ser utilizado além da data de validade. 

3. Armazene o Diluente de Amostra a 2-30 °C após o uso, para que possa ser usado até a data 

de vencimento. 

Amostra 

1. 0 Teste Rápido Anti-SARS-CoV-2 pode ser usado para testar soro, plasma (heparina, EDTA 

ou citrato de sódio) ou punção venosa de amostras de sangue total. 

2. Colete amostras de acordo com as práticas médicas corretas. 

As amostras devem ser coletadas com as devidas precauções de controle de infecção. A coleta 

adequada de amostras é critica. O não cumprimento do procedimento pode gerar resultados 

imprecisos. 

3. A amostra de sangue total por punção venosa pode ser coletada de acordo com as práticas 

padrão para a coleta de amostras de sangue humano com anticoagulantes. Os anticoagulantes 

validados incluem heparina, EDTA e citrato de sódio. Outros anticoagulantes não 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 sódio) por punção 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 (NÃO contendo anticoagulantes como heparina, 

EDTA e citrato de sódio) por punção venosa, deixe repousar por 30 minutos para coagulação 

sanguínea 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 sólidos em suspensão em amostras de soro ou plasma podem interferir no 

resultado do teste, que deve ser removido por centrifugação. Certifique-se de que as amostras 

não sejam deterioradas antes do uso. 

7. 0 processamento insuficiente da amostra ou a interrupção 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 período não superior a 

24 horas para teste. Para uso prolongado, congele as amostras de soro ou plasma a -20 °C. 

Punção venosa Amostras de sangue total não podem ser congeladas e devem ser testadas em 

tempo hábil. Evite vários ciclos de congelamento e descongelamento. 

Misture bem as amostras descongeladas em vórtex a baixa velocidade ou invertendo 10 vezes. 

Leve as amostras à temperatura ambiente antes do teste por pelo menos 30 minutos. 

Inspecione visualmente as amostras, se for observada estratificação ou estratificação, continue 

misturando até que as amostras sejam visivelmente homogêneas. 

9. Se a coleta e preparação adequadas de soro ou plasma não puderem ser verificadas ou se as 

amostras tiverem sido interrompidas devido ao transporte ou manuseio da amostra, 

recomenda-se uma etapa de centrifugação adicional. As condições de centrifugação devem ser 

suficientes para remover o material particulado. 

Preparação 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 à temperatura ambiente antes de prosseguir para a próxima 

etapa. 

2. Remova a cassete ou a tira da bolsa de alumínio e coloque-o em uma superfície limpa, plana 

e seca. 

Procedimento de medição 

Para cassete: 

1. Identifique o cassete para cada amostra. 

2. Quando o soro ou plasma for coletado, adicione 5 pi_ da amostra de soro ou plasma em cada  

pogo  da amostra. Em seguida, adicione 60µL do diluente da amostra. 

Para cada amostra, use uma ponta separada e um cassete. 

3. Quando o sangue total for coletado, adicione 10 1.11 da amostra de sangue total picada no 

dedo ou punção venosa por punção em cada amostra. Em seguida, adicione 60 p.1_ do diluente 

da amostra. Para cada amostra, use uma ponta separada e uma cassete. 

4. Leia os resultados do teste em 15 minutos. Não leia os resultados após 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 IA da amostra de soro ou plasma em cada  
pogo  da amostra. Em seguida, adicione 60 I.LL do diluente da amostra. 

Para cada amostra, use uma ponta separada e uma tira. 

3. Quando o sangue total for coletado, adicione 10 pi da amostra de sangue total de picada no 

dedo ou punção 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. Não leia os resultados ap6s 20 minutos. 

Nota: as tiras IgG e IgM devem ser testadas. 

Resultados de medição 

Para cassete: 

1. Reações positivas 

Observe as duas linhas coloridas, a linha de controle no controle (C) na região dos lados direito 

e esquerdo e a linha de teste na região de teste Anti-SARS-CoV-2 IgM / IgG (T) da membrana. 

Além da presença de ambas as linhas de controle (C), se apenas a linha de teste IgM (T) 

aparecer, o resultado do teste indica a presença de anticorpos IgM anti-SARS-CoV-2. 

Além da presença de ambas as linhas de controle (C), se apenas a linha de teste IgG (T) 

aparecer, o resultado do teste indica a presença de anticorpos IgG anti-SARS-CoV-2. 

Além da presença de ambas as linhas de controle (C), se ambas as linhas de teste IgM e IgG (T) 

aparecerem, o resultado do teste indica a presença de anticorpos anti-SARS-CoV-2 IgM e IgG. 

SARS-CoV-2 IgM positivo SARS-CoV-2 IgG positivo IgG e IgM positivo 

Nota: Qualquer tom de cor na região da linha de teste (T) deve ser considerado positi , 

mesmo que fraco. 

2. Reação negativa 

Se as linhas de controle (C) estiverem presentes nas duas janelas de resultados e nenhuma 

linha de teste aparecer nas regiões da linha de teste IgG ou 1gM, o resultado do teste será 

negativo para os dois analitos. 
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3. Reação inválida 

Se as linhas de controle (C) não aparecerem, o resultado do teste seri inválido, 

independentemente da aparência das linhas de teste IgM ou IgG (T). 

Algumas causas de resultados inválidos são: não seguir as instruções corretamente ou o teste 

pode ter se deteriorado além do vencimento. Recomenda-se que a amostra seja testada 

novamente usando uma nova cassete. 

Para a tira: 

1. Reações positives 

Observe as duas linhas de controle coloridas na região de controle (C) e a linha de teste na 

região de teste Anti-SARS-CoV-2 IgM / IgG (T) da membrana. 

Além da presença de ambas as linhas de controle (C), se apenas a linha de teste IgM (T) 

aparecer, o resultado do teste indica a presença de anticorpos IgM anti-SARS-CoV-2. 

Além da presença de ambas as linhas de controle (C), se apenas a linha de teste IgG (T) 

aparecer, o resultado do teste indica a presença de anticorpos IgG anti-SARS-CoV-2. 

Além da presença de ambas as linhas de controle (C), se ambas as linhas de teste IgM e IgG 

aparecerem, o resultado do teste indica a presença de anticorpos anti-SARS-CoV-2 IgM e IgG 
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SARS-CoV-2 1gM reativo SARS-CoV-2 IgG reativo SARS-CoV-2 IgG e 1gM reativa 

Nota: Qualquer tom de cor na região da linha de teste (T) deve ser considerado positivo, 

mesmo que fraco. 

2. Reação negativa 

Se as linhas de controle (C) estiverem presentes nas duas janelas de resultados e nenhuma 

linha de teste aparecer nas regiões da linha de teste IgG ou 1gM, o resultado do teste será 

negativo para os dois analitos 

1gM IgG 

C 

3. Reação inválida 

Se as linhas de controle (C) não aparecerem, o resultado do teste seri inválido, 

independentemente da aparência das linhas de teste 1gM ou IgG (T). 

Algumas causas de resultados inválidos são: não seguir as instruções 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. 

IgM/IqG IgM/IgG  

C  

Interpretação dos resultados 

OL 397 
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0 Procedimento de Ensaio e a Interpretação do Resultado do Ensaio devem ser seguidos de 

perto ao testar a presença de anticorpos específicos para o  virus  SARS-CoV-2 na amostra de 
soro ou plasma de indivíduos. 

Os resultados dos testes laboratoriais devem sempre ser considerados no contexto de 

observações clinicas e dados epidemiológicos na tomada de um diagnóstico final e nas 

decisões de gerenciamento do paciente. 

Procedimento de Controle 

Um controle processual interno está incluído no teste. Uma linha colorida que aparece na linha 

C é um controle processual interno. Confirma volume de amostra suficiente, absorção de 

membrana adequada e técnica processual correta. 

Controles externos positivos e negativos não sio fornecidos com este  kit;  no entanto, 

recomenda-se que controles positivos e negativos sejam testados como uma boa prática de 

laboratório para confirmar o procedimento de teste e verificar o desempenho adequado do 

teste. 

Recomenda-se que cada laboratório desenvolva seu programa de controle de qualidade 

adequado, em conformidade com os regulamentos governamentais e diretrizes locais 

aplicáveis. 

Limitações do procedimento 

1. Este ensaio destina-se a auxiliar o diagnóstico clinico. 

Realize este ensaio em conjunto com o exame clinico, o histórico médico do paciente e outros 

resultados do teste. Como em todos os testes de diagnóstico, todos os resultados devem ser 

interpretados juntamente com outras informações clinicas disponíveis para o médico. 

2. Se os resultados forem inconsistentes com as evidencias clinicas, sugerem-se testes 

adicionais para confirmar o resultado. Um resultado negativo não exclui a possibilidade de 

infecção por SARS-CoV-2. Qualquer resultado positivo deve ser confirmado por TC no peito,  

NAT  ou outro resultado de diagnóstico clinico. Se os sintomas persistirem e o resultado do 

Teste Rápido Anti-SARS-CoV-2 for negativo ou não reativo, recomenda-se voltar a amostrar o 

paciente alguns dias depois ou testar com um dispositivo de teste alternativo. 

3. Este  kit  NÃO produz um relatório de teste real e o laboratório de relatórios DEVE incluir 

essas informações no relatório de teste. Os resultados deste  kit  de detecção de anticorpos 

NÃO devem ser utilizados exclusivamente como base para diagnóstico ou exclusão. Todos os 

resultados dos testes devem ser julgados em combinação com sinais epidemiológicos e 

clínicos, imagens, detecção de ácidos nucleicos e outras evidências. 

4. 0 Teste Rápido Anti-SARS-CoV-2 é limitado à detecção qualitativa de anticorpos especific 

para o  virus  SARSCoV-2. A intensidade da linha de teste não se correlaciona necessariament 

com o titulo de anticorpo SARS-CoV-2 na amostra. 

5. Resultados negativos NÃO descartam a infecção por SARS-CoV-2, particularmente naqueles 

que estiveram em contato com o  virus.  Testes de acompanhamento com diagnóstico 

molecular devem ser considerados para descartar infecção nesses indivíduos. 

j 
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6. Os resultados do teste de anticorpos NÃO devem ser usados como base ÚNICA para 

diagnosticar ou excluir a infecção por SARS-CoV-2 ou para informar o  status  da infecção. 

7. Este  kit  de teste é para a detecção 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 precauções para garantir a capacidade de 

diagnóstico e precisão 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 usuário. Uma 

pessoa que é o sujeito do diagnóstico deve consultar um médico para obter mais confirmação 

do resultado. 

9. Os Fabricantes e Distribuidores deste produto não serão responsáveis por quaisquer perdas, 

responsabilidades, reclamações, custos ou danos diretos ou indiretos ou consequentes 

decorrentes de ou relacionados a um diagnóstico incorreto, positivo ou negativo, no uso deste 

produto. produtos. 

10. Os ensaios sorológicos são importantes para determinar a soroprevalência em uma dada 

população e definir a exposição anterior. Os resultados deste teste podem variar durante 

diferentes periodos de infecção. Ainda não se sabe e ainda não sabemos a que horas durante 

uma infecção com SARS-CoV-2 que IgM ou IgG especifica para o  virus  se tornará detectável ou 

não será mais detectada. Os anticorpos são produzidos gradualmente pelo sistema de resposta 

imune após a infecção. A sensibilidade da detecção de anticorpos está diretamente 

relacionada ao tempo após a infecção quando as amostras de sangue são coletadas. 

11. Como um  virus  recém-emergente, falta uma extensa pesquisa para SARS-CoV-2. Este 

ensaio é estabelecido principalmente com base na população chinesa. As amostras clinicas não 

foram estudadas em outras regiões que não a China. Os resultados em outras regiões podem 

ser diferentes devido a culturas regionais, procedimentos, estirpes epidêmicas, diferenças de 

subtipo e sorotipo, mutação  viral  ou outros fatores. 

12. Resultados falso-positivos para anticorpos IgM e IgG podem ocorrer devido à reatividade 

cruzada de anticorpos pré-existentes ou outras causas possíveis. 

13. Todos os laboratórios que usam esse teste devem seguir as diretrizes padrão de 

confirmação e de confirmação de relatórios de acordo com as autoridades de saúde pública 

apropriadas. 

14. Pacientes testados logo após a infecção podem não ter anticorpo IgM detectável, apesar 

da infecção ativa; além disso, nem todos os pacientes desenvolverão uma resposta IgM e / ou 

IgG detectivel à infecção por SARS-CoV-2. A sensibilidade absoluta do Teste Rápido Anti-SARS-

CoV-2 é desconhecida. 

15. Quando o teste diagnóstico não é reativo, a possibilidade de um resultado falso negativo 

deve ser considerada no contexto das exposições recentes de um paciente e na presença 

sinais e sintomas clínicos consistentes com o COVID-19. Isso é especialmente importante se 

pacientes que tiveram exposição recente ao COVID-19, ou a apresentação clinica indicar que 

COVID-19 é provável e os testes de diagnóstico para outras causas de doença (por exemplo, 

outra doença respiratória) forem negativos. 0 teste direto do  virus  (por exemplo, teste de 

PCR) deve sempre ser realizado em qualquer paciente com suspeita de COVID-19, 

independentemente do Teste Rápido 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 indivíduos infectados e sua familia ou 

outros contatos próximos quanto a sintomas, resultando em maior risco de propagação do 

COVID-19 na comunidade, ou outros eventos adversos não intencionais. 

Características de desempenho 

1. Taxa de coincidência de referência negativa  

Teste 10 referências negativas, os resultados devem ser todos negativos. 

2. Taxa de coincidência de referência positiva  

Teste 6 referências positivas, os resultados devem ser todos positivos. 

3. Limite de detecção  

Foram testadas três referências do limite de detecção (L1, L2, L3), L1 será negativo e L2, L3 

foram todos positivos. 

4. Precisão  

2 referências de precisão diferentes foram testadas com 10 repetições, o resultado deve ser 

positivo. 

5. Especificidade analítica  

Reação cruzada: Para as substâncias, IgM do  virus  influenza A (H1N1, H3N2, NL63, HKU1),  virus  

influenza B (Yamagata IgM,  Victoria  IgM), IgM endêmica de coronavírus humano (0C43, 229E), 

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 respiratório, 

IgM do adenovirus, IgM da Chlamydia pneumoniae, IgM de Myco plasma pneumoniae, IgM de  

virus  do sarampo, IgG do  Virus  da gripe A (H1N1, H3N2, N1.63, HKU1),  virus  da gripe B 

(Yamagata IgG,  Victoria  IgG), IgG endêmica do coronavírus humano (0C43, 229E), IgG para 

CMV, IgG para rubéola, IgG para Toxo, IgG para HSV, IgG para o  virus  B do grupo  Coxsackie,  IgG 

para o  virus  Epstein-barr, IgG para o enterovirus 71, IgG cio  virus Coxsackie  tipo A16, IgG do  

virus  da varicela zoster, IgG do  virus  da caxumba, IgG do  virus  sincicial respiratório, IgG de 

Adenovírus, IgG de Chlamydia pneumoniae, IgG de Mycoplasma pneumoniae,  virus  do 

sarampo IgG não houve reação cruzada. 

Interferência: Nenhuma interferência com 8 mg / mL de hemoglobina, 0,3 mg / mL de 

bilirrubina, 5 mg / mL de triglicerideos, HAMA, fator reumatoide, anticorpo  antinuclear  (ANA), 

anticorpo a nti-mitocondrial (AMA), a-interferon,  Zanamivir, Ritonavir, Tramadol, Azitromicina, 

Azitromicina, Meropenem, Levofloxacina, Oseltamivir, Mupirocina, Benzocaina, Tobramicina, 

Peramivir, Epinefrina, Mentol, Ribavirina, Lopinavir. 

6. Sensibilidade e especificidade  

0 desempenho clinico do Teste Rápido 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 Rápido Anti-SARS-CoV-2. Os resultados de sensibilidade e 

especificidade entre os dois reagentes são mostrados abaixo. 

)-) 
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Reagente de avaliação Comparador de PCR Total 
Positivo Negativo 

Teste 
Rápido 
Anti-SARS-
CoV-2 

Positivo 357 3 360 
Negativo 48 309 357 

Total 405 312 717 

Análise dos resultados: 

• Concordância percentual positiva (PPA) = (IgM positivo ou IgG positivo) / (PCR positivo) 

• PPA: 88,15% (357/405) (Cl 95%: 84,6% - 90,9%) 

• Concordância percentual negativa: (NPA) = (IgM negativa e IgG negativa) / (PCR negativa) 

• NPA: 99,04% (309/312) (Cl 95%: 97,2% - 99,7%) 
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DIÁRIO OFICIAL DA UNIÃO 
Publicado em: 12/06/2020 I Edição 111 Seção: 1 I Pagina: 80 

dorgão: Ministério da Saúde/Agência Nacionat de Vigiiância Sanitária/Quarta Diretoria/Gerência-Geral de Inspeção e Fiscalização 

Sanitária 

RESOLUÇÃO-RE N°1.897, DE 10 DE JUNHO DE 2020 

0 Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições que  the  confere o  
art.  171, aliado ao  art.  54, I, g 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - 

RDC n• 255, de 10 de dezembro de 2018; 

considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no  art.  8% da Resolução de Diretoria 

Colegiada - RDC n° 183, de 17 de outubro de 2017, resolve:  

Art.  1° Conceder As empresas constantes no anexo a Certificação de Boas Práticas de 

Fabricação de Produtos para Saúde.  

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

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

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES 
ANEXO 

Fabricante: Autobio  Diagnostics  Co.,  Ltd.  

Endereço: No. 87 Jingbei Yi  Road, National  Eco &  Tech Development Area  - Zhengzhou  -Henan  

450016 - China 

Solicitante: Diagmaster Cientifica Ltda. CNPJ: 09.322.796/0001-73 

Autorização de Funcionamento: 8.06.159-5 Expediente: 1337790/20-6 

Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: 

Produtos para diagnóstico de uso  in vitro  das classes  III  e IV. 

• Fabricante:  Beijing  Lepu  Medical Technology  Co.,  Ltd  

Endereço:  Building  7-1, No.37 Chaoqian  Road,  Pequim, 102200 - China. 

Solicitante: Nutrimex  Medical  Importação e Distribuição LIDA CNPJ: 32.503.745/0001-60 

Autorização de Funcionamento: 8.19.095-0 Expediente: 1435259/20-3 

Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: 

Produtos para diagnóstico de uso  in vitro  da classe  III.  

Fabricante:  Beijing  Lepu  Medical Technology  Co.,  Ltd  

Endereço:  Building  7-1, No.37 Chaoqian  Road,  Pequim, 102200 - China. 

Solicitante: Nordeste  Medical,  Representação, Importação e Exportação de 

Hospitalares LIDA EPP CNPJ: 20.782.880/0001-02 

Autorização de Funcionamento: 8.14.621-4 Expediente: 1554273/20-0 

Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: 

Produtos para diagnóstico de uso  in vitro  da classe  III.  

wviwin.gov.brAveb/dou/-/resolucao-re-n-1.897-de-10-dajunho-de-2020-261275020?inhentRedirect=true&redirect=%2Fweb%2Fguest%2Fsearch%3RISearch%3Dautobio  1/2 
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Fabricante: Genrui  Biotech Inc.  

Endereço:  4-10F, Building 3, Geya Technology Park, Guangming District, 518106, Shenzhen, 

Guangdong - China  

Solicitante: Duder Produtos Médicos Ltda CNPJ: 02.565.450/0001-57 

Autorização de Funcionamento: 8.02.283-7 Expediente: 1652708/20-1 

Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: 

Produtos para diagnóstico de uso  in vitro  da classe  III.  

Este conteúdo não substitui o publicado na versão certificada. 

• 

e 

2/2 vAwLin.gov.brIviebkloul-tresolucao-re-n-1.897-de-10-de-junho-de-2020-261275020?inherttRedirect=true8redirect--%2Fweb%2Fguest%2Fsearch%3RISearch%3Dautobio 
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U.S. FOOD & DRUG 
ADMINISTRATION 

 

FDA 

 

   

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,2  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 (I-IT-IS) 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 
FIFIS 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.3  

1  For 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 "your product" to refer to the Anti-SARS-CoV-2 Rapid Test used 
for the indication identified above. 

U.S. Department of Health and Human Services, Determination of a Public Health Emergency and Dec ration 
that Circumstances Exist Justifying Authorizations Pursuant to Section 564(b) of the Federal Food, Dru 
Cosmetic Act, 21 II.S.C. § 360bbb-3. 85 FR 7316 (Februaiy 7,2020). 

V, 
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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. 

I. 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: 

I. 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.4  

II. 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 AL) is transferred into each sample well using a calibrated 
pipette. Both IgG and IgM wells must be tested. Two drops (60 AL) 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 

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: 

• 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 
haps://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 (OHT7-0IR)/0ffice 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: 

• 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 f 
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 II)) 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. 

III. Waiver of Certain Requirements 

I am waiving the following requirements for your product during the duration of this  EUA:  

• 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)5  

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(0), (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/OHT7-0IR/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/OHT7-0IR/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. 



• 

• 



Page 5 — Andre Hsiung, Hardy Diagnostics 

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 Diagnostics 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/OHT7- 
0IR/OPEQ/CDRH, and require concurrence of, Office of Counterterrorism and 
Emerging Threats (OCET)/0ffice of the Chief Scientist (OCS)/0ffice of the 
Commissioner (OC) and DMD/011T7-0IR/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/OHT7-0IR/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-
0IR/OPEQ/CDRH. 

O. You may request the addition and/or substitution of control materials for use with your 
product. Such requests will be made in consultation with, and require concurrence of, 
DMD/OHT7-0IR/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/OHT7-0IR/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 
clinical specimens. After submission to FDA and DMD/OHT7-0IR/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/OHT7-0IR/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/OHT7-0IR/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/OHT7-0IR/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. 

Traceability refers to tracing analytical sensitivity/reactivity back to an FDA-recommended reference material. 



411 

Page 7— Andre Hsiung, Hardy Diagnostics 

Y. Authorized laboratories will collect information on the performance of your product and 
report to DMD/OHT7-0IR/OPEQ/CDRH (via email: CDRH-EUA-
Reporting(dfda.hhs.gov)  and you (TechnicalServices(i-)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: 

• This test has not been FDA cleared or approved; 

• This test has been authorized by FDA under an  EUA  for use by authorized 
laboratories; 

• 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, 

• 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) o the Act, 21 
U.S.C. § 360bbb-3(bX1), unless the authorization is terminated or rcpked 
sooner. 
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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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TIPO DE LICITAÇÃO 

Pregão Presencial 
NÚMERO 

44/2020  
FOLHA 
1/1 

PROPOSTA DE PREÇO 

RAZÃO SOCIAL: IN  VITRO  DIAGNÓSTICA LIDA CNPJ: 42.837.716/00y798 
ENDEREÇO: RUA CROMITA, 278, DISTRITO INDUSTRIAL, FONE-FAX 31 3654-6366 
ITABIRA/MG 

INSC.  ESTADUAL:  317.809.668.00-56 
e-mail: debora.silva@invitro.com.br  

ANEXO II— PROPOSTA DE PREÇOS 

MUNICÍPIO DE NAVIRAt - MS 
ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL 

ITEM  QT UN  ESPECIFICAÇÃO MARCA P.  UNIT.  P. TOTAL 

1 1.500  UN  Teste rápido imunocromatográfico para detecção qualitativo especifico de IgG e 
IgM do COVID-19 em amostras de sangue total, soro e plasma. 

IN  VITRO  R$ 84,90 R$ 127.350,00 

TOTAL GERAL R$ 127.350,00 — Cento vinte sete mil, trezentos cinquenta reais. 

Declaro que examinei, conheço e me submeto a todas as condições contidas no Edital da presente. Licitação modalidade Pregão Presencial n°. 44/2020, bem 
como verifiquei todas as especificações nele contidas, não havendo quaisquer discrepâncias nas informações, nas condições de fornecimento e documentos 
que dele fazem parte. Declaro ainda que, estou ciente de todas as condições que possam de qualquer forma influir nos custos, assumindo total responsabilidade 
por erros ou omissões existentes nesta proposta, bem como qualquer despesa relativa à realização integral de seu objeto. 

PRAZO DE VALIDADE DA PR OSTA: 90 (NOVENTA) DIAS, CONTADOS DA DATA DA ABERTURA DA MESMA. 
NUMERO DE REGISTRO ANVISA: 0010303460494 ) 

 

ltabira, 19 de Junho de 2020. 

r472 . 8 3 7 . 7 1 6 / 0 0 0 1. - §-0 
IN  VITRO  DIAGNOSTICA LIDA 

Rua Cromita, n° 278 - Distrito Industrial 
CEP35.903-053 

ITABIRA - MG .1 
I TRO DIAGNOSTICA LTDA 
ANDREIA OTAVIANI DE PIETRO QUEIROZ 
CPF: 158.733.308-24 
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PREFEITURA MUNICIPAL DE ITA13IRA 
ESTADO DE MINAS GERAIS 

SECRETARIA MUNICIPAL DE DESENVOLVIMENTO URBANO 

• 

• 

Alvará de Liceng/(1:.:41;calização 
VALIDADE: 31/03/2021 

Reza° social: IN  VITRO  DIAGNOSTICA LIDA 

Endereço: CROMITA, 278 GALPAO DISTRITO INDUSTRIAL I 

CPF/CNPJ: 42.837.716/0001-98 Processo: 2020/721 

Cadastro Mobiliário: 10797 inicio das Atividades: 13/07/1999 

Nomero do Alvará: 163706 Data de Concessdo: 18/02/2020 

Tipo de Validade:  Definitive  Hora de Funcionamento 07:00 17:00 

Atividades: 

2123800 -Fabricagao de preparações  fermaceuticas 
3250705 - FabricagAc de  materials  pare medicine e odontologia 
$312102 - Menutengito e reparaglio de aparelhos a Instrumentos de medida, testa e  control.  
4884900 - Comércio atacadiata de máquinas, aparelhos s equipamentos pare uso odonto-médico-hospltalar; portal) e pegas 
7739099 - Aluguel de outras máquinas a equipamentos comerciais a  Industrials  nio especificados anteriormente, sem operador 
5299799 • Outras atividades de serviços prestados principalmente as  empress*  nio especifIcadas anteriormente 

Informações Complementares: 
Alvará gerado automaticamente após pagamento da taxa 

RESTRIÇÕES: Conforme 
ESTE DOCUMENTO TEM VALIDADE ACOMPANHADO DO LICENCIAMENTO AMBIENTAL E/OU ALVARÁ SANITÁRIO QUANDO 
NECESSÁRIO. 
Observações: 
Os vendedores ambulantes ou eventuais ficam cientes de que é proibido, sob pena de multa, estacionar nas  vies  públicas ou outros 
logradouros, fora dos  locals  previamente determinados pala Prefeitura Municipal de Itabire e/ou impedir ou dificultar o trinsito nas via 
públicas, conforme dispõe o  Art.  167; Item I e  ii  do C6d1go de Postunse. 

ESPAÇO PARA USO EXCLUSIVO DA FISCALIZAÇÃO MUNICIPAL: 

Visitado em: Visitado em: Visitado em: 
Fiscal: Fiscal: Fiscal: 
Matric/Secretaria: Matric/Secretaria: Metric/Secretarial: 

PORTARIA N°. 12/99 

O  DR.  FERNANDO DE VASCONCELOS LINS. MM. JUIZ DE DIREITO DA VARA CRIMINAL MENORES E CARTAS PRECATÓRIAS 
DESTA COMARCA DE ITABIRA/MG, NO USO DE SUAS ATRIBUIÇÕES LEGAIS,  ETC.  
CONSIDERANDO: 
O que preceitua a Lei 8.069, de 13 de Julho de 1990 (Estatuto  cis  Criança s do Adolescente) e legislaçso penal  am  vigor, 
Que tem chegado ao conhecimento desta Justice informações que diversos estabelecimentos comerciais tem fornecido bebidas 
alcoólicas a menores de Idade, além de permitir que participem eles de Jodos de  ant,  

REVOLVE: 
Compelir a todos os estabelecimentos desta comarca de  habit's',  que comercializem bebidas alcoólicas ou explorem iodos de azar a 
afixarem, em local visível, cópia desta portaria, assim como cartazes, avisos e congêneres elaborados pelo Conselho Tutelar da 
Criança e do  Adolescents  a respeito das proibições e consequências do descumprimento da lei envolvendo a matéria acima exposta. 

Os responsáveis poloc estabelecimentos  qua nits  cumprirem o determinado, aussieltar-es-ao is sanções penal* e 
admInistrativas cablvele. 

remetendo-se  °dole  ao Conselho Tutelar da Criança e do Adolescente e & Corregedorie-Gerel de JustIge.  

Woke,  06 de setembro de 1999.  

Ass.:  FERNANDO DE VASCONCELOS LINS 
Para  consulter  a autenticidade acesas: http://sentioos  bira.mg.gov.br:8080/alvaraweb/  
C6cligo de autenticidade: 1647e4ae3 
Emitido em: 18/02/2020 
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Agência Nacionat de VigifAucia Sanitária 
Gerência-Graf  d Tectio(ogia de Produtos para a  Sad&  

ANVISA 

AUTO LZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO N°103.034-6  

COW  fundamento no Artigo 95; Parágrafos 1° e 20, do Regimento Interno 

aprovado pela 1?esoluviio n.°1, de 26 de abril de 1999, fica autorizada a funcionar a 

partir de 19 de  Harp  de 2001, em todo território nacional, a empresa In  Vitro  

Diagnostica Ltda, inscrita sob o Cae n.°12.837.716/0001-98, sita » Rua (omita, 278 - 

Distrito Indlistrial, na cidade de itabira/MG, CEP 35900-970, exercendo a(s) 

atividade(s) de Armazenei; Fabricai, Embalai; Produzir, Distribub, Reembalai 

Exportar e Importar produtos correlatos, sob a responsabilidade técnica e legal de 

Geraldo  Cello  Fontes Lopes e Antonio Medeiros de Faria, respectivamente. 

Brasilia,  05 de Abril de 2001.  
Paulin°  wilguer  Arad  

()ere/Ida-Gera] de Tecnologia de Produtos parei a Salide 
GGTPS 
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Se tarial do 8° Oficio de Belo Horizonte 
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AUTENTICAÇÃO 
Autenticc este documento composto de 1 folha por mim rubricada, numerada 

carimbcda por ser  reproduce°  fiel do original que me foi apresentado 
Belo  Fir::  izonte. 19/11/2019 1257 40. Em testemunho da verdade, 
Tarik Rodrigues Santos, Escrevente N" 1966671240 
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C6d Segurança: 5743.9202.3207.0244 
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GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS 
SECRETARIA DE ESTADO DE SAÚDE 

Alvará NUVISA/GRS/ITA n°030.09.2017 
Validade 11/08/2020 

O Coordenador do Mete° de Vigilância Sanititria (Nuvisa) da  ORS  Itabira, do Estado '‘ 

de Minas Gerais, de acordo com a legislação vigente e tendo em vista a regularidade do processo n° 

454 em que é(são) interessado  in Vitro  Diagnóstica Ltda resolve conceder-lhe(s) Alvará Sanitári  

el()  período de trés anos, que o (s) habilita(m) a manter a(s) atividade(s) abaixo  it  rua Cromita,278, 

)istrito industrial, Itabira - MG sob a responsabilidade técnica de Patricia de Castro Cerqueira 

Inscrição n°: CRF/MG 4463. 

ATIVIDADE(S) AUTORIZADA(S): 

Fabricação de preparações farmacêuticas: armazenar, fabricar, embalar, produzir, 

distribuir, reembalar, exportar e importar correlatos.  

Rabin, 04 de  dezembro  de 2017 

Alexandre de Faria Martins da Costa 

Diretor Masp 38333:2-4 SES/MG 

Gerência Regional de Saúde de Itabira 

(IliSIVAÇÕES 
A. taxa de expediente devida foi recolhida por meio de DAfi no vatqr de R$650,28  yin  23/02/2017 . 

!: 2- Este rilcument0 deve ni ser afixado no estabelecimento, cm local yistvcl ao público, 
3 • 0 presente elvarit devera ser renovado anualmente de acordo  corn  o disposto no  art.  8; do Código de  Sande  de 
Minas (ierais .1,3.317/09, ' -- 
4 - O prcsente doetariento pudera  set  cassado, a qualq;Jer momento,  nor  irregularidades no estabelecimento. 

- verificar a veracidade dos dados deste Alvara Sainterio acesse o  site - 
!itr7 /Avvow.vigilanciasarutaria.an&mggov  bra  informe o.código de ve,rificactio 089AA6550e68. 
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AUTENTICAÇÃO 
Autentico este documento composto de 1 folha. por mim rubricada. numerada 
e carimbada por ser reproducto NI do w- iginal que me NI apresentado 
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IN VITRO  DIAGNOSTICA  LTDA 

42.837.716/0001-98 

SARS-CoV-2 IgM/IgG  

 

 

Autorização 

 

  

    

Arquivos I  Expediente, data e hora de 
inclusão 

INSTRUCAO-DE-USO- - 1 1262260/20-5 - 21/05/2020 - 
de 1.PDF 09:29 

22/06/2020 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Consultas / Produtos para Saúde / Produtos para Saúde 

Nome da Empresa 

CNPJ 

Produto 

Apresentação/Modelo 

Apresentação para  20 testes: TEST 20 x 1; BUF 1 x 3 mL; PIP 20 x 1  

8 

1.03.034-6  

Tipo de Arquivo 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO 
USUÁRIO DO PRODUTO 

Nome Técnico 

Registro 

Processo 

Fabricante Legal  

CORONAVÍRUS 

10303460494 

25351.335267/2020-18  

• FABRICANTE: IN  VITRO  DIAGNOSTICA LTDA - BRASIL 

Classificação de Risco Ill - Classe  III:  produtos de alto risco ao indivíduo e ou médio risco à saúde pública 

Vencimento do Registro 21/05/2030 

Voltar 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351335267202018/  1/1 
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SARS-CoV-2 IgM/IgG  

MÉTODO: 
Imunocromatografia (Ouro coloidal) 

FINALIDADE: 
Este  kit  é usado para a detecção qualitativa de anticorpos IgM e anticorpos IgG 
específicos 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 diagnóstico de uso  in vitro.  

SIGNIFICADO CLINICO: 
O coronavirus é um  virus  de  RNA  envelopado que é amplamente distribuído em 
humanos, outros mamíferos, e pássaros. Os  virus  receberam esse nome pela aparência 
sob um microscópio. Eles são esféricos e sua superfície é coberta com espiculas em 
forma de "coroa". Existem sete tipos de família de  virus  coronavirus, incluindo 229E 
(alfa coronavirus), NL63 (alfa coronavirus), 0C43 (Beta coronavirus), HKU1 (Beta 
coronavirus), MERS  Coy  (Beta coronavirus que causa a Síndrome Respiratória do 
Oriente Médio ou MERS), SARS  Coy  (Beta coronavirus que causa síndrome respiratória 
aguda grave ou SARS) e SARS  Coy  2. 229E, NL63, 0C43 e coronavirus HKU1 são 
comuns em todo o mundo e as pessoas são infectadas com eles o tempo todo, mas os 
outros três são mais recentes e raros. A Síndrome Respiratória Aguda Grave 
Coronavirus (SARS  Coy)  e Síndrome Respiratória no Oriente Médio (MERS  Coy)  tem 
origem em doenças zoonoticas e às vezes causam doenças fatais. SARS  Coy  é o 
patogeno que causou surtos graves de síndrome respiratória aguda em  Guangdong,  
China, em 2002 e 2003. MERS  Coy  é o patógeno que causou o surto da síndrome 
respiratório no Oriente Médio em 2012. SARS  Coy  2 isolado do trato respiratório inferior 
de pacientes com pneumonia inexplicável em  Wuhan  é um novo tipo de 
coronavirus pertencente ao gênero 0. Tem um envelope, as partículas sio redondas ou  
ovals  e o dihmetro é de 60 ••• 140 nm. Suas características genéticas são 
significativamente diferentes da SARS  Coy  e MERS  Coy.  Atualmente, demonstrou-se 
ter uma homologia de mais de 85Wo com coronavirus SARS de morcego (Bat-SL-
CoVZC45). Quando isolados e cultivados  in vitro,  o SARS  Coy  2 pode ser encontrado 
nas células epiteliais respiratórias humanas em cerca de 96 horas. • Sintomas comuns incluem tosse severa, febre e dificuldades respiratórias. Em casos 
extremos, os pacientes exibem pneumonia, síndrome respiratória aguda grave, falência 
de órgãos e morte. 

ID  Amostra Controle Linhas 
Teste  

Amostra/Diluente 
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ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE: 
Armazenar entre 4 - 30°C por 6 meses, protegendo da luz direta do sol e umidade. Não 
congelar o  kit.  Use o dispositivo de teste imediatamente após abrir a embalagem de 
papel alumínio selado. 

ESTABILIDADE DE TRANSPORTE: 
0 transporte do  kit  deve ser feito pela rota mais direta evitando-se as chegadas nos  
finals  de semana e feriados no local de destino. 0  kit  não e afetado pelo transporte 
desde que seja entregue ao destinatário no período máximo de 7 dias e em uma 7 
temperatura de até 370C. 

TERMOS E CONDIÇOES DE GARANTIA: 
0 fabricante garante a qualidade do produto, se este for armazenado como descrit 
acima cem sua embalagem original. 

FUNDAMENTO: 
Este  kit  adota o principio da tecnologia imunocromatográfica de fluxo lateral e usa o 
método de captura para detectar anticorpos IgM e anticorpos IgG específicos 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 
concentração é igual ou superior ao limite mais baixo de detecção, o anticorpo se liga 
ao antigeno marcado e é capturado pelo anticorpo secundário para formar uma linha 
de detecção vermelha de IgM. Nesse caso, o resultado é positivo para o anticorpo IgM 
para o novo coronavirus. Quando a amostra contém anticorpos IgG para o novo 
coronavirus e a concentração é igual ou superior ao limite mais baixo de detecção, o 
anticorpo se liga ao antígeno marcado e é capturado pelo anticorpo secundário para 
formar uma linha de detecção vermelha de IgG. Nesse caso, o resultado é positivo para 
o anticorpo IgG para o novo coronavírus. Por outro lado, se nem a linha de detecção 
de IgM nem a linha de detecção de IgG estiverem visíveis, o resultado  sera  negativo. 
Sob condições normais de teste, a linha de controle de qualidade (C) deve estar 
claramente visível para indicar um teste válido.  

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 
policlonal  anti-galinha de cabra. 

BUF - 1 x 3 mL - Tampão: NaH2P0,12F120, KI-121,04, KCI, NaCl, Protlin 300.  

PIP  - 20 x 1 Pipetas descartáveis  

Materials  Necessários Não Fornecidos 
• Relógio, temporizador ou cronômetro 

PRECAUÇÕES: 
1. Somente para uso de diagnostico  in vitro  
2. Leia atentamente as instruções de uso antes de utilizar. Siga as instruções com 
cuidado. 
3. Não use  kits  ou componentes após sua data de validade. 
4. Não use os cartões de teste com saco de papel alumínio danificado, marcas pouco 
claras ou cartão de teste vencido. 
6. A linha de controle de qualidade (C) é o marcador de resultados confiáveis. Se a 
linha de controle de qualidade (C) estiver invisível, o teste é inválido. A amostra deve 
ser testada novamente com um novo cartão de teste neste caso. 
7. Este  kit  é descartável e deve ser tratado como resíduo de risco biológico após 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, são aceitáveis 
em comparação aos benefícios proporcionados pelo uso. A analise de risco foi 
realizada de acordo com a  ISO  14971, relacionada h data final e levando em 
consideração a atual informação de registro. 

AMOSTRA: 
1. Amostras aceitáveis: soro, plasma (heparina, EDTA e citrato de sódio) e sãhgue total. 
2. 0 soro e o plasma devem ser separados o mais rápido possível após a coleta das 
amostras para evitar hem6lise. 0 soro e o plasma separados devem ser testados o mais 
rápido possível. Se não puder ser usado a tempo, deve ser armazenado a 2°C a 8°C por 
não 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 instruções cuidadosamente antes de usar o  kit.  0  kit  e a amostra 
devem ser ficar h temperatura ambiente de 20 - 30°C antes do teste. 
1. Abra a bolsa de alumínio, retire o dispositivo de teste e rotule as informações da 
amostra e do paciente. 

2. Adicione 5 pi de soro/plasma (1 gota) ou 10  úL  de sangue total (2 gotas) 
verticalmente na janela de amostra (5), e depois aproximadamente 80 µ1_ (cerca de 2-
3 gotas) de tampão também na janela de amostra (5). 

3. Os resultados do teste devem ser lidos após 10 minutos. Não ler depois de 15 
minutos, os resultados serio inválidos. 

INTERPRETAÇÃO DOS RESULTADOS: 
Negativo 
A linha controle aparece na janela, mas as linhas 
de teste não estão visíveis. 
Positivo para IgM 
A linha controle vermelha e uma linha de teste da 
janela de teste IgM são visíveis. A intensidade da 
linha de teste pode ser menor que a da linha de 
controle, o que ainda significa resultado positivo. 

Positivo para IgG 
A linha controle vermelha e uma linha de teste da 
janela de teste IgG são visíveis. A intensidade da 
linha de teste pode ser menor que a da linha de 
controle, o que ainda significa resultado positivo. 

Positivo para IgM e IgG 
A linha controle vermelha e duas linhas de teste 
da janela de IgM e IgG são visíveis. A intensidade 
da linha de teste pode ser menor que a da linha 
de controle, o que ainda significa resultado 
positivo 
Invalido 
0 teste é inválido se a linha de controle estiver 
não estiver visível. 0 teste falhou ou o 
procedimento de teste não 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 

Observações: 
A intensidade da cor vermelha na região da linha de teste (T) variará dependendo da 1 
concentração de anticorpos SARS-CoV-19 IgM / IgG presentes na amostra. Portanto, 
qualquer tom de vermelho na região de teste (T) deve ser considerado positivo. 

LIMITAÇÕES DO PROCEDIMENTO 
1. Este  kit  é usado apenas para testar amostras de soro humano, plasma e sangue 
total. 

2. A precisão do teste depende do processo de coleta de amostras, que é afetado pe 
armazenamento inadequado, hemálise ou congelamento e descongelamento repetidos 

3. Este  kit  é utilizado para a detecção qualitativa de anticorpos contra o novo 
coronavirus (SARS-CoV-2) em amostras humanas (soro, plasma, sangue total). Não 
determina com precisão o conteúdo de anticorpos na amostra. 

4. 0 resultado deste reagente é apenas para referência clinica, não como a única base 
para diagnostico e tratamento clinico. 0 manejo clinico dos pacientes deve ser 
considerado em combinação com seus sintomas, sinais, histórico médico, outros 
exames laboratoriais e reações ao tratamento. 

5, Limitado pela metodologia dos reagentes de detecção de anticorpos, os resultados 
negativos devem ser verificados novamente e confirmados pela detecção de ácidos 
nucleicos ou pela cultura do  virus  

6.Análise 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 variação dos genes do  virus  pode levar h alteração do determinante do anticorpo, 

o que pode resultar em resultados falso-negativos. 

7. É fornecido apenas para uso em laboratórios clínicos ou para profissionais de saúde 
para testes no local de atendimento, e não para testes em casa. 

8.05 resultados negativos não descartam a infecção por SARS-CoV-2, particularmente 
naqueles que estiveram  ern  contato com o  virus.  Testes de acompanhamento com 
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parainfluenza  virus,  anticorpo 

influenza A  virus,  anticorpo 

influenza B anticorpo 

Chlamydia pneumoniae anticorpo 

Mycoplasma pneumoniae anticorpo 

adenov rus anticorpo 

HCV anticorpo  

Hepatitis  B  surface  anticorpo  

Respiratory  syncytial  virus  anticorpo 

Legionella pneurnophila anticorpo 

Q-rickettsia 

Mycobacterium tuberculosis  anticorpo 

Haemophilus influenzae 

Toxoplasma anticorpo  

Rubella virus  anticorpo 

Cytomegalovirus anticorpo 

Herpes  simplex virus  anticorpo  

Anti-ANA anticorpo  

Anti-lo-I anticorpo 

diagnostico molecular devem ser considerados para descartar infecção nesses 
indivíduos. 
9. Os resultados do teste de anticorpos não devem ser usados como única base para 
diagnosticar ou excluir a infecção por SARS-CoV-2 ou para informar o  status  da 
infecção. 

10. Os resultados positivos podem ser devidos a infecção passada ou presente com 
cepas de coronavírus não SARS-CoV-2, como coronavirus HKU I, NL63, 0C43 ou 229E. 

11. Não deve ser usado para a triagem de sangue doado. 

CONTROLE DE QUALIDADE: 
Um controle de procedimento está incluído no teste. Uma linha vermelha que aparece 
na região de controle é considerada como um controle interno de procedimento. 
Confirma o volume suficiente da amostra e a execução do teste de maneira correta. Os 
controles não são fornecidos com este  kit;  no entanto, recomenda-se que controles 
positivos e negativos sejam testados como uma boa prática de laboratório para 
confirmar o procedimento de teste e verificar o desempenho adequado do teste. 

Internamente, para avaliação do teste, os seguintes procedimentos podem ser 
seguidos: 
1. Taxa de coincidência de referência positiva: teste 3 amostras da referência positiva 
interna (P1 a P3) com o dispositivo deteste. Todos os resultados devem ser positivos. 
2. Taxa de coincidência de referência negativa: teste 6 amostras de referência negativa 
interna (Ni a N6) com o dispositivo de teste. Todos os resultados deverão ser todos 
negativos. 
3. Limite de detecção: 19M-0,25 pg / mL; IgG-0,22 pg / mL. 
4. Repetibilidade: teste I amostra da referência interna da empresa (I) por 10 vezes 
repetidamente. Os resultados devem ser positivos e consistentes. 

CARACTERÍSTICAS DE PERFORMANCE: 
Efeito prozona: 
Não existe efeito prozona. 

Sensibilidade e Especificidade 
120 amostras foram avaliadas incluindo 75 amostras positivas e 45 amostras negativas. 
A sensibilidade clinica é de 84%, com 95% de Índice de Confiança: (74,08%; 90,60%) 
para o teste de anticorpo IgG. Para o teste de anticorpo IgM a sensibilidade é de 
97,33%, com Índice de Confiança de 95%;(92,83%; 99,76%). 
A especificidade clinica é de 93,33%, com Índice de Confiança de 95%: (82,14%; 
97,71./o). Para o teste de anticorpo IgM a especificidade clinica é de 93,33%, com indice 
de Confiança de 95%: (82,14%; 97,71%). 
A especificidade clinica para o  kit  é de 91,11%, com Índice de Confiança de 
95%:(79,27./o; 96,49%). 

Sensibilidade Analítica 
Foram utilizados anticorpos de referência IgG e IgM para a determinação da 
sensibilidade analítica ou limite de detecção. Para o anticorpo IgM a sensibilidade 
analítica foi de IgM-0,25 pg/mL; IgG-O,22 pg/mL 

Precisão 
Foram usadas amostras de referencia positiva, referência negativa e de limite de 
detecção. 
Foram utilizados 3 diferentes lotes para o teste. Cada lote de reagentes foi testado por 
5 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: 
Não houve reatividade cruzada com nenhuma das infecções testadas. Nenhuma inibição 
foi observada com quaisquer amostras. 

RF 80 U1/mL  

APRESENTA  Ai) DO KIT: 
Cat. No  Reagente  Volume No  Teste  

90000-20 
TEST 
BUF 
PIP 

20 x 1 
1 x 3ml 
20 x I  

20 

REFERÊNCIAS:  
Guidelines for Diagnosis and Treatment of SARS-CoV-2 Infected Pneumonia 
Edition), The National Health Commission of the People's Republic of China.  

DEPARTAMENTO DE SERVIÇOS ASSOCIADOS: 
Para esclarecimentos de dúvidas do consumidor quanto ao produto: 
Telefax (31) 3067-6400  E-mail:  invitromsraiinvitro.com.br  
N.0  DO LOTE, DATA DE FABRICAÇAO, DATA DE VALIDADE VIDE ROTULO DO PRODUTO. 

Produzido e Distribuído por In  Vitro  Diagnóstica Ltda Rua Cromita, 278, Distrito 
Industrial — Itabira/MG. CEP: 35903-053 Telefone: 31-3067-6400 — Fax: 31-3067-640  
e-mail:  invitromsainvitro.com.br  
Resp. Téc.: Patricia C. C. Vilela — CRF 4463 
Reg. M.S. 10303460494 Classe de risco:  III  

SIGNIFICADO DOS SÍMBOLOS UTILIZADOS NOS RÓTULOS DO PRODUTO:  

Atenção, ler a instrução de uso 

Somente para diagnóstico de uso  in vitro  

Armazenar entre 4-30°C 

Testes por  kit  

Validade 

Número de lote 

Fabricante 

Catálogo 

Cuidado 

Substancias interferentes: 
A performance do  kit  SARS-CoV-2 IgM/IgG Ouro Coloidal não é afetada pelas 
substâncias abaixo ate as concentrações listadas. 

Analito Concentração 

Bilirrubina 250 urnol/L 

Triglicérides 15 mmol/L 

Hemoglobina 9 g/L 

I ir—iN1-1  It  ar c=r 

kFV 14/20 
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ANEXO II- PROPOSTA DE PREÇOS 

PROPOSTA DE PREÇO 
TIPO DE L17,TA  ÃO  

i) 

 NÚMERO FOLHA 

Pregão . encial 44/24  1/1 
RAZÃO SOCIAL: Laborsys  Prod. Equip.  Laboratoriais LTDA 
ENDEREÇO: Rua Dona Brigida, 180/190  Sao  Paulo/SP 

CNPJ:08.577.112/0001-11 INSC. ESTADUAL:149.555.336.118  
FONE-FAX 11 5904 0500 e-mail laborsyssplaborsys.net.br  

ITEM  QT UN  ESPECIFICAÇÃO MARCA P.  UNIT.  P. TOTAL 

1 1.500  UN  Teste rápido imunocromatográfico para detecção qualitativo especifico de IgG e 
IgM do COVID-19 em amostras -de sangue total, soro e plasma. 
Registro ANVISA: 80218010050 

VAZYME R$ 75,80 
, 

R$ 113.700,00 

TOTAL GERAL R$ - 113.700,00 ( Cento e treze mil e setecentos reais) 

Declaro que examinei, conheço e me submeto a todas as condições contidas no Edital da presente. Licitação modalidade Pregão Presencial n°. 44/2020, bem como 
verifiquei todas as especificações nele contidas, não havendo quaisquer discrepâncias nas informações, nas condições de fornecimento e documentos que dele fazem 
parte. Declaro ainda que, estou ciente de todas as condições que possam de qualquer forma influir nos custos, assumindo total responsabilidade por erros ou 
omissões existentes nesta proposta, bem como qualquer despesa relativa à realização integral de seu objeto. 
PRAZO DE VALIDADE DA PROPOSTA: MiNIMO DE 60 (SESSENTA) DIAS, CONTADOS DA DATA DA ABERTURA DA MESMA.  

Sao  Paulo, 22 de junho de 2020 
- 

Ronaldo Silv. Teffeha. 
CPF n°010.8 .868- 

Praça Prefeito Ettclides Antonio Fabris, 343 — Telefax (0**67) 3409-1500 —  Cep  79950-000 —  e-mail:  licitacaonaviraigmail.com  
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N° PROCESSO: 
N° PROTOCOLO: 
SUBGRUPO: 

AGRUPAMENTO: 

ATIVIDADE ECONÔMICA-CNAE: 

OBJETO LICENCIADO: 

PA873317 
DISTRIBUIDORAIIMPORTA 
COMERCIO ATACADISTA DE CORRELATOS / PRODUTOS 
PARA A SAUDE 
4644-1/01 COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO, 
CIRURGICO, HOSPITALAR E DE LABORATÓRIOS 
ESTABELECIMENTO 

Data do Protocolo: 18/05/2017 

DETALHE: 

RAZÃO SOCIAL: 

*ME FANTASIA: 

CNPJ / CPF: 
LOGRADOURO: 
COMPLEMENTO: 
BAIRRO: 
MUNICf PIO: 
CEP: 
PAGINA DA  WEB:  

LABORSYS PRODUTOS E EQUIPAMENTOS 
LABORATORIAS LIDA EPP 
LABORSYS PRODUTOS E EQUIPAMENTOS 
LABORATORIAS LTDA EPP 
08.577.112/0001-11 
R DONA BRIGIDA 

VILA MAFtIANA 
SAO PAULO 
04111-080 

CNPJ ALBERGANTE: 

NÚMERO: 180 

UF: SP 

RESPONSÁVEL TÉCNICO SUBSTITUTO: ROSE GARCIA 

CPF: 16764815836 

NAlik° INSCR. CONSELHO  PROF:  11318501 

CONSELHO REGIONAL: CREIO 

UF: SP 

RESPONSÁVEL TÉCNICO: SABRINA RODRIGUES MA/A 

CPF: 29172584890 

N° INSCR. CONSELHO  PROF:  9684 

CONSELHO  REGIONAL: cam 
UF: SP  

RESPONSÁVEL LEGAL: RAMATYS SILVA TEPPERA 

CPF: 01088589871 

N° INSCR. CONSELHO  PROF:  
CONSELHO  REGIONAL: N/A 
UF:  

423 

PRE  FEITURA  DE 
SAO PAULO 

EVD1  

SI VISA Sistema de Informação em Vigilância Sanitária 
SUS - Sistema Único de Saúde 

VIGILÂNCIA EM SAÚDE  
SAO  PAULO 

LICENÇA DE FUNCIONAMENTO 

N° CMVS: 355030801-464-001972 -1-1 DATA DE VALIDADE: 19 /12 /2 02 1:)/  

NOTA:  ESTE DOCUMENTO CONTEMI-PÁGINA(8) 

')/ 
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LICENÇA DE FUNCIONAMENTO 
CMVS: 355030803.-464-001972-1-1 DATA DE VALIDADE: 19/4 /2-020 

CLASSES DE  PROD  OS E ATIVIDADES AUTORIZADAS 

CLASSE DE PRODUTO: 
PRODUTOS PARA SAÚDE 

ARMAZENAR EM  AREA  PRÓPRIA 

DISTRIBUIR 

0(A) AUTORIDADE SANITÁRIA DA VIGILÂNCIA SANITÁRIA DE sAo PAULO 
CONCEDE A PRESENTE LICENÇA DE FUNCIONAMENTO, SENDO QUE SEU (S) RESPONSÁVEL (IS) ASSUME (M) CONHECER A LEGISLAÇÃO 
SANITARIA VICENTE E CUMPRI-LA INTEGRALMENTE, INCLUSIVE EM SUAS FUTURAS ATUALIZAÇUS, OBSERVANDO AS BOAS PRATICAS 
REFERENTES As ATIVIDADES E OU SERVIÇOS PRESTADO, RESPONDENDO CIVIL E CRIMINALMENTE PELO NÃO CUMPRIMENTO DE TAIS 
EXIGÊNCIAS, FICANDO, INCLUSIVE, SUJEITO (S) AO CANCELAMENTO DESTE DOCUMENTO. 
ASSUMEM AINDA INTEIRA RESPONSABILIDADE PELA VERACIDADE DAS INFoRmnfts AQUI PRESTADAS PARA 0 EXERCÍCIO DAS 
ATIVIDADES RELACIONADAS E DECLARAM ESTAR CIENTES DA OBRIGAÇÃO DE PRESTAR ESCLARECIMENTOS E OBSERVAR AS EXIGÊNCIAS 
LEGAIS QUE VIEREM A SER DETERMINADAS PELO ÓRGÃO DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA COMPETENTE, EM QUALQUER TEMPO, NA FORMA 
PREVISTA NO ARTIGO 95 DA LEI ESTADUAL 10.083 DE 23 DE SETEMBRO DE 1998.  

&KO PAULO 19/12/2017 
"VAL DATA DE DEFERIMENTO 

Codigo de Validagio: 1520977193103 

A autenticidade deste documento deverá ser confirmada na página do Sistema de Informação em Vigilância 
Sanitária, no endereço: https://sivisa.saude,sp.gov.br/sivisa/cidadao/  

• 
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ENDEREÇO: Rua Alegre, 920, Casa I 
BAIRRO: Barcelona CEP: 09550250 -  SAO  PAULO/SP  
CNN:  14202.920/0001-05 
PROCESSO: 25351.520457/2014-79 AUTORIZ/MS: 
PXHIL000F196X5 (8.11009.2) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 

CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 
FABRICAR: CORRELATOS 
EMPRESA: BRAGA E NETO COMERCIO E REPRESENTAÇÃO - 
EIRELI ME 

ENDEREÇO: AVENIDA PAULO DE FRONTIN, Er 36 
BAIRRO: ATERRADO CEP: 27213150 - VOLTA REDONDA/RI 
CNPJ: 32.522.252/0001-77 
PROCESSO: 25351.534971/2014-80 AUTORIZ/MS: 
49Y174Y21WW1 (8.11028.8) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 
EMPRESA: SUA MAJESTADE TRANSPORTES LOGÍSTICA E 
ARMAZENAGEM LTDA 
ENDEREÇO: RUA PARDAL te 4 
BAIRRO: CANINDE CEP: 03035120 -  SAO  PAULO/SP 
CNPJ: 02.748.81810001-12  
PROCESS(); 25351.523762/2014-81 AUTORIZAIS: 
008225200M80 (8.11016.6) 
ATIVIDADE/CLASSE 
TRANSPORTAR: CORRELATOS 
EMPRESA: DEISE SOUZA DOS SANTOS NOGUEIRA - ME 
ENDEREÇO: RUA VINTE E UM DE ABRIL,9 EDIF BARAO DO 
RIO BRANCO ANDAR 3 SALA/310 
BAIRRO: NAZARE CEP: 40050390- SALVADOR/BA 
CNPJ: 13.602.516/0001-58 
PROCESSO: 25351.526721/2014-86 AUTORIZ/MS: 
UM5L2251H9Y5 (8.11022.6) 
ATIVIDADE/CLASSE 
COMÉRCIO: CORRELATOS 
EMPRESA:  Stryker  do Brasil Lida 
ENDEREÇO: Avenida Portugal, 1100 
BAIRRO: haqui CEP: 06696060 - ITAPEVI/SP 
CNPJ: 02.966.317/0002-93 
PROCESSO: 25351.513856/2014-90 AUTORIZ/MS: 
02W2546X5666 (8.11026.1) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAll CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 
EXPORTAR: CORRELATOS 
IMPORTAR: CORRELATOS 
EMPRESA: SAUER PRODUTOS  MEDICOS  E HOSPITALARES 
LTDA - ME 
ENDEREÇO: AVENIDA REPUBLICA ARGENTINA, 4572 - LOJA 
01 
BAIRRO: novo mundo CEP: 81050000 - CURITIBA/PR 
CNPJ: 06.223.144/0001-93 
PROCESSO: 25351.536120/2014-90 AUTORIZ/MS: 
U8X5940M lLX9 (8.11046.0) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 

S
EXPEDIR: CORRELATOS 
EMPRESA: MARCOS ROBERTO DOMENEGHETTI - ME 
ENDEREÇO: ALAMEDA CORONEL JOAQUIM DE OLIVEIRA 
MATOZINHO 373 
BAIRRO: CENTRO CEP: 17201370 - JAO/SP 
CNPJ: 03.063.885/0001-66 
PROCESSO: 25351.530648/2014-95 AUTORIZ/MS: 
U9L26LY56HYH (8.11019.7) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 

PIXSPOLOCAO - Da es =craw as 31144 
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BRUNO GONCALVES ARAUJO RIOS 

ANEXO 

EMPRESA:  ESA  LOGÍSTICA LIDA - EPP 
ENDEREÇO: R MARIO FONGARO NUMERO 573 
BAIRRO: VILA MARLENE CEP: 09732530 -  SAO  BERNARDO 
DO CAMPO/SP 
CNPJ: 01.179.939/0001-28 
PROCESSO: 25351.275729/2014-10 AUTORIZ/MS: 
U2118Y9W04M4 (8.10492.3) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 
TRANSPORTAR: CORRELATOS 
EMPRESA: ASHER-SHE  MEDICAL  DO BRASIL LTDA 
ENDEREÇO: AVENIDA  FRANKLIN ROOSEVELT  Er 23, SALA 
1108 
BAIRRO: CENTRO CEP: 20021120- RIO DE JANEIRO/RJ 
CNPJ: 05.353.872/0001-57 
PROCESSO: 25351.021052/2003-II AUTORIZ/MS: 
UHY43XW8Y948 (8.01604.0) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATO 
DISTRIBUIR: CORRELATO 
EXPEDIR: CORRELATO 
IMPORTAR: CORREI ATO 
EMPRESA: MEDIMPLANTS COMERCIO DE MATERIAIS PARA 
USO MEDICO LTDA-EPP 
ENDEREÇO: RUA DOS MUNDURUCUS Ne3100 SALA 1608  ED. 
METROPOLITAN TOWER  
BAIRRO: CREMAÇÃO CEP: 66033718 - BELEM/PA 
CNPJ: 13.915391/0001-16 
PROCESSO: 25351.634737/2012-11 AUTORIZ/MS: K7XLM- 
HY H43HM (8.09022.0) 
ATIVMADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 
TRANSPORTAR: CORRELATOS 
EMPRESA: LI/MARC PRODUTOS  MEDICOS  HOSPITALARES 
LTDA 
ENDEREÇO:  AV  DAS  AMERICAS  N" 3959 LOJA 213 
BAIRRO: BARRA DA TULICA CEP: 22631001 - RIO DE JA- 
NEIRO/RI 
CNPJ: 09.300300/0001-60 
PROCESSO: 25351323054/2009-15 AUTORIZ/MS: 
P57831560XWH (8.05623.1) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 
IMPORTAR: CORRELATOS 
TRANSPORTAR: CORRELATOS 
EMPRESA: MINAS  IMPORT  LTDA 
ENDEREÇO: Avenida Mem de Si, o• 727 
BAIRRO: Para's° CEP: 30260270 - BELO HORIZONTE/MG 
CNPJ: 00.279.767/0001-00 
PROCESSO: 25351.430007/2005-16 AUTORIZ/MS: 
KK149632424X (8.03022.1) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATO 
DISTRIBUIR: CORRELATO 
EMBALAR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATO 
EXPORTAR: CORRELATO 
FABRICAR: CORRELATOS 
IMPORTAR: CORRELATOS 
REEMBALAR: CORRELATOS 
EMPRESA: HOSPITALARES COMERCIO DE MATERIAL ME- 
DICO-HOSPITALAR E FISIOTERAPÊUTICO LTDA 
ENDEREÇO: Rua Buriti, 188,  term  
BAIRRO: Centro CEP: 98900000 - SANTA ROSA/RS 
CNPJ: 07.571.682/0001-31 
PROCESSO: 25025.000857/2009-18 AUTORIZ/MS: 
P2H6X6W11130Y7 (8.05712.8) 
ATIVIDADE/CLASSE 
COMERCIALIZAR: CORRELATOS 
EMPRESA: DMS LOGÍSTICA ATACADISTA FARMACÊUTICO 
LIDA - ME 
ENDEREÇO: AVENIDA DINAMARCA El' 549, BLOCO B 
BAIRRO: JARDIM EUROPA CEP: 50705050- PATOS/PB 
CNPJ: 10.851.391/0001-01 
PROCESSO: 25351.064514/2010-21 AUTORIZ/MS: 
ICHY9H49852144 (8.06158.1) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 
EMPRESA: TRANSTEC  EXPRESS  LIDA-ME 
ENDEREÇO: RUA SANTA FRANCISCA, 163 
BAIRRO: VILA JAGUARA CEP: 05116090-  SAO  PAULO/SP 
CNPJ: 09.398.013/0001-35 
PROCESSO: 25351.323399/2011-31 AUT014/64S: 
PL8893527L9M (8.07668.0) 
ATIVIDADE/CLASSE 
TRANSPORTAR: CORRELATOS 

.LMTV PliODUTOS Ts401011rafelKS LAMM  

WO MVO  letyPoprweitionyt,  
-WAWA  CXVilsitY810--  SAO  PASJLOXP  

CNN: 04377.11141011141 

GYLI"CESS*76WXydeldeffeer°24"-33 
AMMON:  

EMPRESA: TARGMED ERCIO E IMPORTAÇAO DE PRO- 
DUTOS  MEDICOS  HO ALARES LIDA 
ENDEREÇO: RUA NITERÓI,  /sr  362 - CONJUNTO 31/32/33 
BAIRRO: CENTRO CEP: 09510200 -  SAO  CAETANO DO 
SUL/SP 
CNPJ: 1.0.507.884/000I-29 
PROCESSO: 25351.197412/2009-36 AUTORIZ/MS: 
K.H891W1181837 (8.05198.3) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 
EXPORTAR: CORRELATOS 
IMPORTAR: CORRELATOS 
EMPRESA: GENI310TECH DIAGNOSTICA LIDA 
ENDEREÇO:  AV  ALCANTARA MACHADO 80, C.1 14 
BAIRRO:  BRAS  CEP: 03102900-  SAO  PAULO/SP 
CNPJ: 05.278.753/0001-87 
PROCESSO: 25351.024557/2003-38 AUTORIZ/MS: 
GYI423HOWMX8 (8.02039.5) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATO 
DISTRIBUIR: CORRELATO 
EXPEDIR: CORRELATO 
IMPORTAR: CORRELATO 
TRANSPORTAR: CORRELATO 
EMPRESA: KLIMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LIDA 
ME 
ENDEREÇO: RUA 21 de abril  if  270 
BAIRRO: ctatm CEP: 99740000 - BARÃO DE 0.21EGIPERS 
CNPJ: 11.011226/0001-04 
PROCESSO: 25351.272017/2012-43 AUTORIZ/MS: 
U30X630L8HXY (8.085893) 
ATIVIDADE/CLASSE 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EMPRESA: AMPLITUDE  LATIN AMERICA  S.A. 
ENDEREÇO: Rua 6 n'. 1460 
BAIRRO: centro CEP: 13500190- RIO CLARO/SP 
CNPJ: 10.978.692/0001-09 
PROCESSO' 25351.007758/2011-44 AUTORIZ/MS: 
PLM990Y2Y696 (8.07262.6) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 
IMPORTAR: CORRELATOS 
EMPRESA:  1ST.  COMERCIO, INDUSTRIA, IMPORTACAO E 
EXPORTACAO LIDA - EPP 
ENDEREÇO: AVENIDA BENIGNO CARRERA, 501 
BAIRRO: VILA CAMPESTRE CEP: 04332110-  SAO  PAULO/SP  
CNN:  15.563.789/0001-66 
PROCESSO: 25351.178516/2013-46 AUTORIZ/MS: 
G72HYIXW6HY5 (8.09934.1) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EMBALAR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 
FABRICAR: CORRELATOS 
IMPORTAR: CORRELATOS 
REEMBALAR: CORRELATOS 
EMPRESA: TRANSPORTADORA RADDAR EIRELI - EPP 
ENDEREÇO: AVENIDA PERIMETRAL NORTE, 4013 - QD 02 -  
LT  09- GALPÃO 
BAIRRO: ZONA INDUSTRIAL PEDRO AMA° CEP: 74583285 - 
GOIANIA/GO 

CNPJ: 08.402.055/0001-30 
PROCESSO: 25351.567089/2013-47 AUTORIZ/MS: 
U4X70814240M (8.09882.1) 
ATIVIDADE/CLASSE 
TRANSPORTAR: CORRELATOS 
EMPRESA:  ACACIA  COMÉRCIO DE MEDICAMENTOS LTDA 
ENDEREÇO: RUA JOAQUIM PARAGUAI, 114 
BAIRRO: VILA ISABEL CEP: 37026100- VARG1NHA/MG 
CNPJ: 03.945.035/0001-91 
PROCESSO: 25351.448118/2006-60 AUTORIZ/MS: 
U6938668M79H (8.03444.0) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATO 
DISTRIBUIR: CORRELATO 
EXPEDIR: CORRELATO 
TRANSPORTAR: CORRELATO 
EMPRESA: EQUINOCIO HOSPITALAR LTDA 
ENDEREÇO: RUA  SAO JOSE,  Er 1710, ALTOS 
BAIRRO: CENTRO CEP: 68900902 - MACAPÁJAP 
CNPJ: 07.329.169/0001-39 
PROCESSO: 25013.041057/2005-63 AUTORIZ/MS: 
IJXX63847WL6L (8.02773.0) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 
TRANSPORTAR: CORRELATOS 
EMPRESA: ELOG S.A. 
ENDEREÇO: Av.Tambore, 1440, 2' andar 
BAIRRO: ALPHAVILLE CEP: 06460000 - BARUERI/SP 
CNPJ: 60.526.977/0001-79 
PROCESSO: 25351.014052/2003-65 AUTORIZ/MS: 
L0736M883M2X (8.01559.5) 

Este documenta pode  sex  verificado no endereço eletrônico littp://www.in.govhdaulenni, 
pelo código 10102014092200112 

Documento assinado digitalmente conforme  MP  a' 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a 
Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira - ICP-Brasil. 
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RESOWOO-RE  NV  1.860,  DES  DE JUNHO DE 2020 

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saúde, no uso das atribuições que 
lhe confere o  art.  156, aliado ao  art.  54, I, § 12  do Regimento Interno aprovado pela Resolução 
de Diretoria WA?  

Esta  decurnante pod. gar no andaragis aktranica 
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RESOWÇÃO-RE  Ng  1.838, DE 4 DE JUNHO DE 2020 

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saúde, no uso das atribuições 
que lhe confere o  art.  156, aliado ao  art.  54, I, § 12  do Regimento Interno aprovado pela 
Resolução da Diretoria Colegiada -  ROC  n2  255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:  

Art.  1° Conceder a Transferencia de Titularidade de Registro ou Cadastro e por 
consequente, cancelar o Registro ou Cadastro dos Produtos para Saúde na conformidade 
da relação anexa.  

Art.  r Esta Resolução entra  ern  vigor no prazo de 90 (noventa) dias, após a sua 
publicação. 

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA 

ANEXO 

NOME DA EMPRESA /  CNN  
NOME COMERCIAL 
NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO 
PETIÇÃO(ÕES) / EXPEDIENTE(S) 

Autentica  Medical  Importação Comercio e Serviços LTDA-ME / 18.192.496/0001-08 
Família de Insertos de Cerâmica  Link  
25351.021753/201948 / 81000030088 
80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro por transferência de titularidade 
/ 1140117206 
Família de Cabeças de Cerâmica  Link  
25351.006663/2019-05 / 81000030087 
80084 - MATERIAL- Cancelamento de registro ou cadastro por transferência de titularidade 
/ 1140124209 

AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. / 01.645.409/0001-28 
Cateter Guia Aórtico Torácico Heli-FX 
25351.481680/2020-53 / 10349000953 
80049 - MATERIAL - Transferência de titularidade de cadastro de material de uso em saúde 
/ 1697592208 
Cateter Guia Aórtico Abdominal Hell-FX 
25351.481637/2020-98 / 10349000952 
80049- MATERIAL - Transferência de titularidade de cadastro de material de uso em saúde 
/ 1697518209 

CML- Centro Medico Logístico Lida / 23.378.089/0001-20 
Família de Cabeças de Cerâmica  Link  
25351.477290/2020-89 / 81346500040 
80062 - MATERIAL - Transferência de titularidade de registro de material implantivel  ern  
ortopedia / 1684212200 
Cabeças Femorais Cerâmicas 
25351.477259/2020-48 / 81346500041 
80062 - MATERIAL - Transferência de titularidade de registro de material implant:Lyel em 
ortopedia / 1684229204 
Família de Insertos de Cerâmica  Link  
25351.477288/2020-18 / 81346500039 
80062 - MATERIAL - Transferência de titularidade de registro de material implantivel em 
ortopedia / 1684205207 

GETINGE DO BRASIL EQUIPAMENTOS  MEDICOS  LTDA. / 06.028.137/0001-30 
Hemoconcentrador Maquet 
25351.463454/2020-91 / 80259110227 
80049 - MATERIAL - Transferência de titularidade de cadastro de material de uso  ern  saúde 
/ 1642872202 
Prótese Vascular Flbrene 
25351.463392/2020-17 / 80259110226 
80061 - MATERIAL - Transferência de titularidade de registro de material de uso em saúde 
/ 1642792201 

IMPLAMED-IMPLANTES ESPECIALIZADOS COM IMPOR E EXPOR LTDA / 57.146.607/0001- 
00 
Cabeças Femorais Cerâmicas 
25351.122037/2014-71 / 10247530143 
8(1)2.4 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro por transferência de titularidade 
/ 1129031205 

MAQUET  CARDIOPULMONARY  DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA / 
00.944.324/0001-88 
Prótese Vascular Ffixene 
25351.666318/2014-62 / 10390690092 
80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro por transferência de titularidade 
/ 1237311207 
Hernoconcentrador Maquet 
25351.764535/2015-84 / 10390690101 
80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro por transferência de titularidade 
/ 1237651205  

MEDTRONIC  COMERCIAL LTDA / 01.772.798/0001-52 
Cateter Guia Aórtico Torácico Heli-FX 
25351.099059/2017-07 / 10339190690 
80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro por transferência de titularidade 
/ 1697298208 
Cateter Guia Aórtico Abdominal Heli-FX 
25351.099055/2017-05 / 10339190689 
80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro por transferência de titularidade 
/ 1697207204 

RESOLUÇÃO-RE N2 1.839, DE 4 DE JUNHO DE 2020 

0 Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saúde, no uso das 

atribuições que  the  confere o  art.  156, aliado ao  art.  54, I, § 12  do Regimento Interno 

aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada -  ROC  ne 255, de 10 de dezembro de 

2018, resolve:  

Art. le.  Tornar insubsistente a RESOLUÇÃO - RE firi 727 de 12 de março de 

2020, única e exclusivamente quanta ao Cadastro de Famílias de Material de Uso 

Médico, referente A empresa MEDIPHACC6 INDÚSTRIAS MÉDICAS S/A 

21.998.885/0001-30, PROCESSO 25351.060115/2020-56, publicada no Diário Oficial da 

União nsl. 51 de 16 de março de 2020, Seção 1, página 118.  

Art.  22. Tornar insubsistente a RESOLUÇÃO - RE Na 1.635 de 21 de maio de 

2020, única e exclusivamente quanta ao Registro de Famfiia de Equipamentos para Saúde, 

de Médio e Pequeno Porte, referente à empresa  NW  -  NEW MEDICAL TECHNOLOGY  LTDA-

ME - 21.308.162/0001-61, PROCESSO 25351.621633/2019-15, publicada no Diário Oficial da 

União nu. 98 de 25 de maio de 2020, Seção 1, página 219.  

Art.  32 Esta Resolução entra  ern  vigor na data de sua publicação. 

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA  
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LEANDRO RODRIGUES PEREIRA 

ANEXO 

NOME DA EMPRESA/  CNN  
NOME COMERCIAL 
NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO 
PETIÇÃO(ÕES) / EXPEDIENTE(S)  

BECTON DICKINSON  INDÚSTRIAS CIRÚRGICAS LTDA.. / 21351.379/0001-06  
BD Marls GP  Equipos Padrão de Infusão com  BD  SmartSite para Uso com Bomba de Infusão 
25351.466732/2020-61 / 10033430808 
80009 - MATERIAL- Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 1652216208  
BD Marls GP  Equipos Padrão de Infusão para Uso com Bomba de Infusão 
25351.466734/2020-51 / 10033430809 
80009- MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 1652369205  
BD  Abris  GP  Equipos de Transfusão de Sangue para Uso  corn  Bomba de Infusão 
25351.466731/2020-17 / 10033430807 
80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Medico /1652212205 
61) Alaris  GP  Equipas de Infusão para Oncologia para Uso com Bomba de Infusão 
25351.466730/2020-72 / 10033430806 
80009- MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 1652159205 

Rio Cirurgica ltda / 02.417.547/0001-12 
TERMOMETRO DIGITAL DE TESTA POR INFRAVEMELHO  OLIVE  
25351.481382/2020-63 / 80808969003  
8024- EQUIPAMENTO - Cadastro de Equipamento para Saúde /1696215200 

BIOASSIST COMERCIAL LTDA / 40.334.484/0001-20 
SARS-COV-2 ANTIBOIDY  TEST  
25351.352502/2020-16 / 10210410105 
8433 -  !VD  - Registro de produto / 1310355205  

GAMMA  COMERCIAL LTDA. / 00.411.210/0001-72 
COVID-19 IgG/IgM  Rapid Test Cassette  
25351.395045/2020-54 / 81556270001 
8433 - WEI - Registro de produto / 1433065202 

CONTOURLINE EQUIPAMENTOS MÉDICOS E ESTÉTICOS LTDA- ME / 14.458.149/0001-23 
COVID-19 IgG/IgM  KIT  DE TESTE RÁPIDO 
25351.425959/2020-57 / 80832470004 
8433 - IVD- Registro de produto / 1524380200 

D&I COMtRCIO DE EQUIPAMENTOS MÉDICOS LTDA. / 18.552.169/0001-10 
Sistema de Ultrassom para Diagnostico BenQ 
25351.490070/2020-41 / 81178350023 
80027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Família de Equipamentos para Satide / 1725199201 

Erba Diagnostics Brazil, Producao e Distribuicao de  Produtos  Medicos Eireli / 32.190.515/0001- 
98 
Erba Lisa* COVID-19 IgG 
25351.390631/2020-11 / 81826160050 
8433 - IVD -  Registro  de  produto  / 1420088201 

GANESH LOGISTICA E DISTRIBUICAO EIRELI / 07.987.185/0001-19 
DIKANG Infrared Forehead Thermometer 
75351.480326/2020-10/ 81989679002 
8024 -  EQUIPAMENTO  -  Cadastro  de  Equipamento para  Snide / 1693252208 

med 7 produtos hospitalares lida epp 08.140.941/0001-32 
2019-nCoV IgG / IgM  Detection Kit (Colloidal Gold-Based)  
25351.330658/2020-46 / 80386680009 
8433 - IVD - Registro de produto / 1249212204 

MEDIX BRASIL PRODUTOS HOSPITALARES ODONTOLÓGICOS LTDA / 10.268.780/0001 
Media Brasil Termómetro Digital 
25351.481386/2020-41 / 80495519001 
8024 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Equipamento para Saúde / 1696245201 

MEDSTAR IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO EIRELI / 03.580.620/0001-35 
RESMED  MASKS  IV 
25351.419496/2020-94 / 80047300764 
80009 - MATERIAL - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico / 1507510209 

MS RASTOS COMERCIO E REPRESENTAÇÕES LIDA - ME / 13.882.701/0001-43 
FOSUN 2019-nCOV qPCR 
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 

OPTME IMPORTAÇAO E EXPORTAÇÃO DE PRODUTOS LTDA - ME / 19.739.452/0001-18 
2019-nCoV  Kt  de Detecção IgG/IgM (Ouro Coloidal) 
25351.306952/2020-37 / 81118630008 
8433- IVD - Registro de produto / 1176227206 

RICARDO LUIZ DONADI COMERCIO DE EQUIPAMENTOS PARA SAUDE - ME / 22.739.986/0001- 
59 
Chdmetro de Pulso 
25351.496187/2020-38 / 81334699002 
8024 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Equipamento para Saúde / 1742724200 

VITAL  BODY LIFESTYLE  LTDA - ME / 23.863.763/0001-61 
TERMÔMETRO COMM DIGITAL SEM CONTATO HFS1000 
25351.491102/2020-25 / 81492079001 
8024 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Equipamento para Saúde / 1728450203 
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DIÁRIO OFICIAL DA UNIÃO Seção 1  ISSN  1677-7042 N9  106, quinta-feira, 4 de junho de 2020 

AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA 
DIRETORIA 

GERÊNCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLÓGICOS 

RETIFICAÇÃO 

No Diário Oficial da União te 105, de 3 de junho de 2020, Seção 1,  pig.  503, 
Onde se 14: 
"RESOLUÇÃO-RE N9  1.772, DE 2 DE MAIO DE 2020" 
Leia-se: 
"RESOLUÇÃO-RE N9  1.772, DE 2 DE JUNHO DE 2020" 

Ite DIRETORIA 
GERÊNCIA-GERAL DE INSPEÇÃO E FISCALIZAÇÃO SANITARIA 

RESOLUÇÃO-RE 1112 1.752, DE 2 DE JUNHO DE 2020 

0 Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições 
que  the  confere o  art.  171, aliado ao  art.  54, I § 19  do Regimento Interno aprovado pela 
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:  

Art.  19  Revogar a Medida Preventiva n9  3 do Anexo da Resolução-RE n9  928, de 
31 de março de 2020, publicada no Diário Oficial da União n2  63, de 19  de abril de 2020, 
Seção 1, página 104, conforme anexo.  

Art.  29  Esta Resolução entra  ern  vigor na data de sua publicação. 

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES 

ANEXO 

1. Empresa: MI. COMERCIO DE SUPLEMENTOS ALIMENTARES LTDA - CNPJ: 
29.282.610/0001-07 
Produto - Apresentação  (tote):  SLIMCHÃ (TODOS); 
Tipo de Produto: Medicamento 
Expediente n9: 1697228/20-7 
Assunto: 70358 - Revogação de Medida Preventiva 
Ações de fiscalização revogadas: Apreensão 
Inutilização 
Proibição - Armazenamento, Comercialização, Distribuição, Fabricação, Manipulação, 
Propaganda, Uso 
Motivação: O produto SLIMCHA não pode ser classificado como medicamento sem registro, 
e sim como como um suplemento alimentar irregular, com composição inadequada. 

RESOLUÇÃO-RE Ne 1.753, DE 2 DE JUNHO DE 2020 

0 Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições 
que  !he  confere o  art.  171, aliado ao  art.  54, I, § 19  do Regimento Interno aprovado pela 
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC 255, de 10 de dezembro de 2018; resolve:  

Art.  19  Adotar a(s) medida(s) preventiva(s) constante(s) no ANEXO.  
Art.  29  Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES 

ANEXO 

1. Empresa: https://maxsizepro.com.bd. - CNPJ: Desconhecido 
Produto - Apresentação (Lote): MAXSIZEPRO (TODOS); 
Tipo de Produto: Medicamento 
Expediente ne: 1569137/20-3 
Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Ações de Fiscalização em Vigilância Sanitária 
Ações de fiscalização: Apreensão 
inutilização 
Proibição - Comercialização, Distribuição, Fabricação, Propaganda, Uso 
Motivação: Comércio e propaganda de produto sem registro ou notificação na Anvisa, 
fabricado por empresa desconhecida, em desacordo com os artigos 12, 50 e 59 da Lei 
6360/1976. As medidas de proibição da propaganda e comércio determinadas se aplicam 
a qualquer veiculo de comunicação ou estabelecimento comercial, 

2. Empresa: Rio  Slim  - CNPJ: Desconhecido 
Produto - Apresentação  (tote):  BID  SLIM  (TODOS); NATUDRIN (TODOS); 
Tipo de Produto: Medicamento 
Expediente n2: 1558767/20-3 
Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Ações de Fiscalização  ern  Vigilância Sanitário 
Ações de fiscalização: Apreensão 
Inutilização 
Proibição - Comercialização, Distribuição, Fabricação, Propaganda, Uso 
Motivação: Comercio e propaganda de produto sem registro ou notificação na Anvisa, 
fabricado por empresa desconhecida, em desacordo com os artigos 12, 50 e 59 da Lei 
6360/1976. As medidas de proibição da propaganda e comércio determinadas se aplicam 
a qualquer veiculo de comunicação ou estabelecimento comercial. 

3. Empresa:  Yellow Black  - CNPJ: Desconhecido 
Produto - Apresentação (Lote):  YELLOW BLACK  (TODOS); 
Tipo de Produto: Medicamento 
Expediente  nit  1584992/20-9 
Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Ações de Fiscalização em Vigilância Sanitária 
Ações de fiscalização: Apreensão 
Inutilização 
Proibição - Comercialização, Distribuição, Fabricação, Propaganda, Uso 
Motivação: Comércio e propaganda de produto sem registro ou notificação na Anvisa, 
fabricado por empresa desconhecida, em desacordo com os artigos 12, 50 e 59 da Lei 
6360/1976. As medidas de proibição da propaganda e comércio determinadas se aplicam 
a qualquer veículo de comunicação ou estabelecimento comercial. 

4. Empresa: ZYDUS NIKKHO FARMACÊUTICA LTDA - CNPJ: 05.254.971/0001-81 
Produto - Apresentação (Late): MELOXICAM - 15 MG COM  CT BL  AL PIAS OPC X 10 
(M901695; M907632; M907633); 
Tipo de Produto: Medicamento 
Expediente na: 1586044/20-2 
Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Ações de Fiscalização em Vigilância Sanitaria 
Ações de fiscalização: Recolhimento - Voluntário 
Suspensão - Comercialização, Distribuição, Uso 
Motivação:  Art  79, XV, da Lei n9  9.782/1999; Resolução RDC n* 55/2005; e comunicado 
de recolhimento voluntário  ern  razão de resultados insatisfatdrios de dissolução 
encontrados nos estudos de estabilidade, em descumprimento ao  art.  56 da RDC 
318/2019. 

S. Empresa: Desconhecida -  CNN:  Desconhecido 
Produto - Apresentação (Lote): EMAGRECEDOR  ALWAYS FITNESS GOLD  (TODOS); 
Tipo de Produto: Medicamento 
Expediente 1497204/20-2 
Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Ações de Fiscalização  ern  Vigilância Sanitária 
Ações de fiscalização: Apreensão 
Inutilização 
Proibição - Comercialização, Distribuição, Fabricação, Propaganda, Uso 

Este documento  pods  ser verificado no  ender,'  ektrimico 
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Motivação: Comprovação da divulgação e comercialização do produto sem registro, 
notificação ou cadastro na Anvisa, para o qual são atribuídas propriedades terapeuticas 
não comprovadas, por meio dos  sites  https://wvAv.eumagraejovem.combrii,https: 
//alsvaysfitnessgold.netkhttps://www.compostonaturalcom.br,https:// 
www.pandorasuplementos.com.br/,  em desacordo com o  Arts.  12, 50 e 59 da Lei 
6.360, de 23 de setembro de 1976, ficando as ações de fiscalização determinadas para os  
sites  acima informados, e qualquer outro veiculo de comunicação. 

6. Empresa: Desconhecida - CNPJ: Desconhecido 
Produto - Apresentação  (tote):  RIVOTRIL (RJ0598); 
Tipo de Produto: Medicamento 
Expediente n9: 1641606/20-6 
Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Ações de Fiscalização  ern  Vigilância Sanitária 
Ações de fiscalização: Apreensão 
Inutilização 
Proibição - Armazenamento, Comercialização, Distribuição, Transporte, Uso 
Motivação:  Determiner,  como medida de interesse sanitário, a proibição do 
armazenamento, comercialização, distribuição, transporte e uso, bem como, a apreensão 
e inutilização,  ern  todo o territGrio nacional, de unidades do medicamento Rivotril, 
(clonazepam), Lote 1110598, solução oral 2,5mg/ml, validade 01/2021, que não possuam 
em sua embalagem secundaria as seguintes informações: "GTIN 07896226501239" e "MS 
1010000720034", por se tratarem de unidades falsificadas, não reconhecidas pelo 
detentor do registro. 

7. Empresa: MNW Comércio de Produtos Ltda. (Músculos na  Web)  - CNPJ: 
17.254.273/0001-65 
Produto - Apresentação (Lote): TRIBULUS -  BLACK SKULL  (TODOS); 
Tipo de Produto: Medicamento 
Expediente n9: 1408033/20-8 
Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Ações de Fiscalização em Vigilância Sanitária 
Ações de fiscalização: Apreensão 
Inutilização 
Proibição - Comercialização, Fabricação, Distribuição, Propaganda, Uso 
Motivação: Propaganda e comercio de produto, sem registro, por meio do  site:  
https://www.musculosnaweb.com.bri, descumprindo os artigos 12 e 59 da Lei nu 6.360, 
de 23 de setembro de 1976. As medidas de proibição da propaganda e comércio 
determinadas se aplicam a qualquer veiculo de comunicação ou estabelecimento 
comercial. 

8. Empresa: NOVA QUIMICA FARMACÊUTICA S/A - CNPJ: 72.593.791/0001-11 
Produto - Apresentação  (tote):  CLORIDRATO DE TRAZODONA - 100 MG COM  REV CT BL  AL 
PIAS OPC X 30(118019); ESOMEPRAZOL MAGNE.SICO TRI-HIDRATADO - 40 MG COM  REV 
LIB RETARD CT BL  AL AL X 7(11.8019); 
Tipo de Produto: Medicamento 
Expediente no: 1587260/20-2 
Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Ações de Fiscalização em Vigilância Sanitário 
Ações de fiscalização: Recolhimento - Voluntário 
Suspensão- Comercialização, Distribuição, Uso 
Motivação:  Art,  79, XV, da Lei 22  9.782/1999; Resolução RDC n° 55/2005; e comunicado 
de recolhimento voluntário em razão da embalagem de blisteres do medicamento 
cloridrato de trazodona  ern  cartuchos de esomeprazol, ocasionado por desvio no processo 
de embalagem secundário. 

9. Empresa: Marazis Assessoria em Importação, Exportação e Serviços de Intermediação 
Ltda  (MEDIC  PHARMA) - CNPJ: 23.624.268/0001-08 
Produto - Apresentação (Lote): TODOS OS PRODUTOS; 
Tipo de Produto: Medicamento 
Expediente 1730827/20-5 
Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Ações de Fiscalização em Vigilância Sanitário 
Ações de fiscalização: Interdição cautelar 
Motivação: Identificação de atividades envolvendo medicamentos de procedência duvidosa 
e com suspeita de falsificação, considerando os  arts.  62 e 72 da Lei nu 6360/1976, os 
quais configuram infração tipificada no inciso IV, do  art.  10 e § 29 e 49  do  art  23 da Lei 
n9  6437/1977 e considerando ainda o inciso XIV do  art.  72  da Lei n9  9782/1999. Ficam 
interditadas cautelarmente todas as atividades desempenhadas pela empresa para 
medicamentos, bem como de todos os medicamentos que tenham sido importados, 
distribuidos, transportados ou de alguma forma fornecidos pela empresa. Essa resolução 

valida a partir da sua publicação pelo  period°  de 90 dias. 

10. Empresa: VELUX IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA - ME - CNPJ: 28.301.801/0001-
06 
Produto - Apresentação (Lote): TODOS OS PRODUTOS; 
Tipo de Produto: Medicamento 
Expediente n9: 1731240/20-0 
Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Ações de Fiscalização em Vigilância Sanitário 
Ações de fiscalização: Interdição cautelar 
Motivação: Identificação de atividades envolvendo medicamentos de procedência duvidosa 
e com suspeita de falsificação, descumprindo o  art.  62 e 72 da Lei n9  6360/1976, inciso 
XIV do  art  79  da Lei 29 9782/1999 e o  art  22 do Anexo II da Portaria 802/1998, os quais 
configuram infração tipificada no inciso IV, do  art.  10 e §22  e 49  do  art.  23 da Lei nii 
6437/1977. Ficam interditadas cautelarmente todas as atividades desempenhadas pela 
empresa para medicamentos, bem como de todos os medicamentos que tenham sido 
importados, distribuidas, transportados ou de alguma forma fornecidos pela empresa. Essa 
resolução é valida a partir da sua publicação pelo período de 90 dias. 

RESOLUÇÃO-RE Nc 1.774, DE 3 DE JUNHO DE 2020 

O Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições 
que lhe confere o  art.  171, aliado ao  art.  54, I, § 19  do Regimento Interno aprovado pela 
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n' 255, de 10 de dezembro de 2018; 

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no  art  8 9  da Resolução 
da Diretoria Colegiada -RDC 29 346/2020, de 13 de março de 2020, resolve:  

Art.  19  Conceder à empresa constante no anexo a Certificação de Boas Práticas 
de Fabricação de Produtos para Saúde.  

Art.  29  A presente certificação terá validade durante a vigência da RDC 
346/2020.  

Art.  39  Esta Resolução entrará em vigor na data de sua publicação. 

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES 

ANEXO 

Fabricante:  Beijing  Lepu  Medical Technology  Co.,  Ltd  
Endereço:  Building  7-1, No.37 Chaaqian  Road,  Pequim, 102200, China. 
Solicitante: Bioassist Comercial Ltda CNPJ: 40.334.484/0001-20 
Autorização de Funcionamento: 1.02.104-1 Expediente: 1209371/20-1 
Certificado de Boas Praticas de Fabricação de Produtos para Saúde: 
Produtos para diagnóstico de uso  in vitro  das classes Ill. 
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Art.  12  Conceder is empresas constantes no anexo a Certificação de  Baas  
Práticas de Fabricação de Produtos para  Sande. 

Art  22  A presente certificação terá validade durante a vigência da RDC 346/2020.  
Art.  32  Esta Resolução entrará em vigor na data de sua publicação. 

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES 

ANEXO 

Fabricante:  Wuhan Unscience Biotechnology Co., Ltd.  
Endereço:  Building 818, 2nd Phase of Biomedical Park, #858 Gaoxin Road, Donghu Hi- 
Tech Development Wuhan, Hubei, 430073, China  
Solicitante:  LifeIcon  Biotecnologia  Ltda - EPP CNPJ: 07822.381/0001-33  
Autorização  de  Funcionamento:  8.05.677-8  Expediente:  1392982/20-1  
Certificado  de Boas  Práticas  de  Fabricação  de  Produtos para  Sande:  
Produtos para diagnóstico  de  uso  in vitro  das  classes III -  Emergência  COVID-19  

------- 
Fabricante:  Nanjing Vazyme Medical Technology Co., LTD.  
Endereço:  Fl - F3, Building C 1-2, Red Maple Park of Technological Industry - State 
Economy & Technology Development Zone, Nanjing - 210038 - China.  
Solicitante:  Ortramed  Comércio  de  Produtos Médicos  Ltda. - EPP CNPJ: 14.829.987/0001-66  
Autorização  de  Funcionamento:  8.142.57-8  Expediente:  1209285/20-7  
Certificado  de Boas  Práticas  de  Fabricação  de  Produtos para  Sande:  
Produtos para Diagnóstico  de  uso  In Vitro  da Classe  III -  Emergência  COVID-19  

Fabricante:  Nanjing Vazyme Medical Technology Co., LTD.  
Endereço:  Fl - F3, Building C 1-2, Red Maple Park of Technological Industry - State 
Economy & Technology Development Zone, Nanjing - 210038 - China.  
Solicitante:  Sande  Mais  Ind Eireli GNP!: 19.111.014/0001-00  
Autorização  de  Funcionamento:  8.15.722-0  Expediente:  1260392/20-1  
Certificado  de Boas  Práticas  de  Fabricação  de  Produtos para  Sande:  
Produtos para Diagnóstico  de  uso  In Vitro  da Classe  Ill COVID-19  

Fabricante:  Nanjing  Vazyme  Medical Technology  Co.,  LTD.  
Endereço:  Fl  - F3,  Building  C 1-2,  Red Maple Park of Technological Industry  -  State 
Economy  &  Technology Development Zane, Nanjing  - 210038 - China. 
Solicitante: Dorte Distribuidora, Importadora e Exportadora Ltda. CNPJ: 08.449.435/0001-20 
Autorização de Funcionamento: 8.14.771-2 Expediente: 1291727/20-5 
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: 
Produtos para Diagnóstico de uso In  Vitro  da Classe  III  - Emergincia COVID-19 

RESOWC,A0-RE Ple 1.791, DE 3 DE JUNHO DE 2020 

O Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições 
que  the  confere o  art  171, aliado ao  art.  54, I, § 12  do Regimento Interno aprovado pela 
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:  

Art.  12  Adotar a(s) medida(s) preventiva(s) constante(s) no ANEXO.  
Art.  22  Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES 

ANEXO 

Empresa: DELTA INDUSTRIA E COMERCIO EIRELI • ME - CNPJ: 17602864000186 
Produto - (Lote): ALCOOL ETÍLICO 70* INPM (17); ÁLCOOL EM GEL 70% (12); ÁLCOOL EM 
GEL 70% (11); ÁLCOOL ETÍLICO 70* INPM (03); ÁLCOOL ETÍLICO 70* INPM (37); 
Tipo de Produto: Saneantes 
Expediente n2: 1727042/20-1 
Assunto: 70351- MEDIDA PREVENTIVA- Ações de Fiscalização  ern  Vielincia Sanitária 
Ações de fiscalização: Recolhimento, Suspensão - Comercialização, Distribuição, Fabricação, 
Propaganda, Uso 
Motivação: Considerando o resultado insatisfatório no ensaio de teor de álcool abaixo do 
valor rotulado e análise de rotulagem em desacordo  corn  a regulamentação, comprovados 

nos Laudos de Análise Fiscal de Contraprova: 220.CP.0/2020, Lote n°  17, Data de 
fabricação: 03/04/2020, validade: 03/04/2022; 260.CP.0/2020, Lote n° 37, Data de 
fabricação: 16/04/2020, validade: 16/10/2020; 261.CP.0/2020, Lote n' 03, Data de 
fabricação: 24/03/2020, validade: 24/03/2022 e Laudos de Análise Fiscal Definitivos: n' 
285.1P.0/2020, Lote n' 011, Data de fabricação: 08/04/2020, validade: 08/04/2022 e n' 
287.1P.0/2020, Lote n' 12, Data de fabricação: 09/04/2020, validade: 20/03/2022, todos 
emitidos pelo LACEN RN e tendo em vista o previsto nos  arts  62, 72  e inciso I do  art.  67 
da Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976. 

RESOLUCAO-RE No 1.804, DE 3 DE JUNHO DE 2020 

O Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições 
que  !he  confere o  art.  171, aliado ao  art.  54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela 
Resolução da Diretoria Colegiada -  ROC  n• 255, de 10 de dezembro de 2018; 

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

Art.  12  Conceder à empresa constante no anexo a Certificação de Boas Práticas 
de Fabricação de Produtos para  Sande. 

Art.  22  A presente certificação terá validade de 2 (dois) anos a partir de sua 
publicação.  

Art.  32  Esta Resolução entrará  ern  vigor na data de sua publicação. 

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES 

ANEXO 

Empresa: WEG  Drives  &  Controls  - Automação Ltda CNPJ: 14.309.992/0001-48 
Endereço:  AV  Prefeito  Waldemar  Grubba, 3000- Bloco 1 - Extensão, Vila Lalau - Jaragui do 
Sul/SC CEP: 89.256-900 
Autorização de Funcionamento: 8.20.052-1 Expediente: 1753486/20-3 
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para  Sande:  
Equipamentos de uso médico da classe Ill.  
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COORDENAÇÃO DE AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO 
DE EMPRESAS 

RESOWCID-RE Ne 2.779, DE 3 DE JUNHO DE 2020 

O Coordenador de Autorização de Funcionamento de Empresas, substituto, no 
uso das atribuições que  the  confere o  Art.  169, aliado ao  art  54, I, 41' do Regimento 
Interno aprovado pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n' 255, de 10 de dezembro 
de 2018, resolve:  

Art.  lg. Conceder Autorização de Funcionamento para Empresas constantes no 
anexo desta Resolução.  

Art.  22  Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO 

ANEXO  

ASIA SHIPPING  TERMINAIS E SERVICOS LTDA / 018.982.709/0001-03 
25351.448369/2020-01 / 1238760 
701 - AFE - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUT1C06 - 
TRANSPORTADORA (SOMENTE MATRIZ) / 1594164207  

---- 

BETEL  DO BRASIL INDUSTRIA DE PLASTICO LTDA / 024.099.485/0001-80 
25351.443152/2020-04 / 3094248  
740 - AFE - CONCESSÃO - SANEANTES DOMISSANITÁRIOS - DISTRIBUIDORA (SOMENTE 
MATRIZ) / 1579823202 

alves fabricacao de cosmeticos ltda / 034.474.223/0001-02 
25351.444477/2020-04 / 4020557 
721 -  All  - CONCESSÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS PARA HIGIENE - 
INDÚSTRIA (SOMENTE MATRIZ) / 1582182200 
------- --------------- 
CHIAMENTTI & ZOHLER LTDA / 034.257.335/0001-01 
25351.443113/2020-07 / 8200778 
856 - AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - DISTRIBUIDORA / 1579705208 

MASTERCOIN DA AMAZONIA INDUSTRIA E COMERCIO DE ELETRO-ELETRONICOS LTDA 
008.211.271/0301-06 
25351.440602/2020-07 / 8200733 
859 - AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - IMPORTADORA / 1570775200  

CAB  SOLUÇÕES AMBIENTAIS LTDA / 027.699.258/0001-84 
25351.439908/2020-11 / 8200720 
856 - AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SACIDE DISTRIBUIDORA / 1568575206 
------- ----- — -----  ----- 
ASIA SHIPPING  TERMINAIS E SERVICOS LTDA / 018.982.709/0001-03 
25351.448365/2020-14 / 8200807 
862- AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - TRANSPORTADORA / 1594154200 

VVEIN FABRICAÇÃO E COMERCIO DE COSMETICOS EIRELI 034.252.848/0001-20 
25351.439896/2020-16 / 4020526 
721 - AFE - CONCESSÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS PARA HIGIENE - 
INDÚSTRIA (SOMENTE MATRIZ) / 1568617205  

It  GONÇALVES SUPRIMENTOS  MEDICOS  LTDA / 005.389.365/0001-73 
25351.433656/2020-16.1 3094130 
740 • AFE - CONCESSÃO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - DISTRIBUIDORA (SOMENTE 
MATRIZ) / 1552489202 
-------- ----- ----------- 
SALUS  TRANSIT  BRASIL / 024.385.614/0001-05 
25351.470708/2020-27 / 8200751 
859 - AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - IMPORTADORA / 1665040209 

CAJUMORO APARELHOS  MEDICOS  LTDA / 001.585.005/0001-96 
25351.434894/2020-31 / 8200642 
861 - AFE - CONCESSÃO- PRODUTO PARA SAODE - FABRICANTE / 1554068205 

----- ---------------- 
BARTOFIL DISTRIBUIDORA  SA  / 023.797.376/0001-74 
25351.443116/2020-32_/ 3054217 
740 - AFE - CONCESSÃO - SANEANTES DOMISSANITÁRIOS - DISTRIBUIDORA (SOMENTE 
MATRIZ) / 1579712201 

Al COMERCIAL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS  EOM  / 033.256.509/0001-59 
25351.439941/2020-32 / 1238725 
702 - AFE CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÉUTICOS - DISTRIBUIDO 
(SOMENTE MATRIZ) / 1568718200 

---- ---- 
AEX LOGÍSTICA EXPRESSA LTDA. / 015.180.327/0001-60 
25351.439490/2020-33 / 1238682 
701 - AFE - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS 
TRANSPORTADORA (SOMENTE MATRIZ) / 1567737201 
------------------------ 
MEGAMIX DISTRIBUIDORA LTDA. / 005.549.422/0001-34 
25351.443275/2020-37 / 4020543 
723 - AFE - CONCESSÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE 
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 1580227202  

BETEL  DO BRASIL INDUSTRIA DE PLASTICO LIDA / 024.099.485/001-80 
25351.443148/2020-38 / 6200841 
856 - AFE - CONCESSÃO- PRODUTOS PARA SACIDE - DISTRIBUIDORA / 1579815201 
--------- ---------- ----------- 
YOXX PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA / 035.185.521/0001-45 
25351.472598/2020-38 / 3094203 
712 - AFE - CONCESSÃO- SANEANTES - INDÚSTRIA (SOMENTE MATRIZ) / 1669798207 

MDI INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE EQUIPAMENTOS  MEDICOS  LTDA / 029.508.150/0001-92 
25351.415527/2020-38 / 8200153 
861 AFE - CONCESSÃO - PRODUTO PARA SACIDE • FABRICANTE / 1494496201 

oliveira fabricacao de cosmeticos e saneantes ltda / 034.428.212/0001-96 
25351.435182/2020-39 / 3094143 
712 - AFE - CONCESSÃO - SANEANTES - INDÚSTRIA (SOMENTE MATRIZ) / 1554717205 

MILFARMA COMERCIAL LTDA / 008.241.229/0001-20 
25351.448384/2020-41 / 8200838 
856 - AFE - CONCESSÃO- PRODUTOS PARA SACIDE - DISTRIBUIDORA / 1594255204 
----------  ----- 
XP   LOGÍSTICA LTDA / 030.975.463/0001-30 
25351.440603/2020-43 / 3094188 
737 - AFE - CONCESSA0 - SANEANTES DOMISSANITARIOS - TRANSPORTADORA (SOMENTE 
MATRIZ) / 1570780206 

JAC MED DIST DE  MEDIC  EIRELI - EPP / 026.651.036/0001-29 
25351.439749/2020-46 / 4020470 
723 - AFE - CONCESSÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE IGIENE 
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 1568107206 
-------------------- -------- 
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ENDEREÇO: Rua Alegre, 920, Casa 1 
BAIRRO: Barcelona CEP: 09550250 -  SAO  PAULO/SP  
CNN:  14.202.920/0001-05 
PROCESSO: 25351.520457/2014-79 AUTORIVMS: 
PMIL000H96)(5 (8.11009.2) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR, CORRELATOS 
DISTRIBUIR CORRELATOS 
EXPEDIR CORRELATOS 
FABRICAR CORRELATOS 
EMPRESA-. BRAGA E NETO COMERCIO E REPRESENTAÇÃO - 
EIRELI ME 

ENDEREÇO: AVENIDA PAULO DE FRONIIN, N° 36 
BAIRRO: ATERRADO CEP: 27213150 - VOLTA REDONDA/RJ 
CNPJ: 32.522.252/0001-77 
PROCESSO: 25351.534971/2014-80 AUTORIZ/MS: 
49Y174Y21WW1 (8.11028.8) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR CORRELATOS 
EMPRESA: SUA MAJESTADE TRANSPORTES LOGÍSTICA E 
ARMAZENAGEM LIDA 
ENDEREÇO: RUA PARDAL n° 4 
BAIRRO: CANINDE CEP: 03035120-  SAO  PAULO/SP 
CNPJ: 01748.818/0001-12 

•

RO(....MS: 25351.523762/2014-81 ALTTORIZ/MS: 
225=60 (8.11016.6) 
VIDAISCLASSE 

TRANSPORTAR: CORRELATOS 
EMPRESA: DEISE SOUZA DOS SANTOS NOGUEIRA- ME 
ENDEREÇO: RUA VINTE E UM DE ABRE,9 EDIS' BARÃO DO 
RIO BRANCO ANDAR 3 SALA/310 
BAIRRO, NAZI/RE CEP: 40050390- SALVADOR/BA 
CNPJ 13.602.516/0001-58 
PROCESSO, 25351.526711/2014-86 AUTORIZ/MS: 
LIM5L2251H9Y5 (8.11022.6) 
ATIVIDADE/CLASSE 
COMERCIO: CORRELATOS 
EMPRESA:  Stryker  do Brasil Ltda 
ENDEREÇO: Avenida Portugal. 1100 
BAIRRO: Daqui CEP 066964)60- ITAPEVI/SP 
CNPJ: 01966.317/0002-93 
PROCESSO: 25351.513856/2014-90 AUTORIVMS: 
02W2546X5666 (8.11026.1) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 
EXPORTAR: CORRELATOS 
1MPOR1AR. CORRELMOS 
EMPRESA: SAUER PRODUTOS  MEDICOS  E HOSPITALARES 
LIDA - ME 
ENDEREÇO: AVENIDA REPUBLICA ARGENTINA. 4572 - LOJA 
01 
BAIRRO: novo mundo  CBS':  81050000 - CURITIBA/PE 
CNPJ-  06.223.144/000/-93 
PROCESSO. 25351.536120/2014-90 AUTORL7JMS: 
U8X5940M1LX9 (8.110460) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR CORRELATOS 
EMPRESA: MARCOS ROBERTO DOMENEGIIETTI - ME 

ilICEÇOI ALAMEDA CORONEL JOAQUIM DE OLIVEIRA 
OZINHO 373 

0: CENTRO CEP: 17201370- JAU/SP 
CNPJ: 03.063.885/0001-66 
PROCESSO: 25351.530648/2014-95 AUTORIVMS: 
09L26LY56HY14 (8.11019.7) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 

- 

ANEXO 

EMPRESA:  ESA  LOGÍSTICA LIDA - EPP 
ENDEREÇO: R MARIO FONGARO NUMERO 573 
BAIRRO: VILA MARLENE CEP: 09732530 -  SAO  BERNARDO 
DO CAMPO/SP 
CNPJ: 01.179.939/0001-28 
PROCESSO: 25351.275729/2014-10 AUTORIZAIS: 
1.32118Y9W04M4 (8.10492.3) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 
TRANSPORTAR: CORRELATOS 
EMPRESA: ASHER-SILB  MEDICAL  DO BRASIL LIDA 
ENDEREÇO: AVENIDA  FRANKLIN ROOSEVELT  N° 23, SALA 
1108 
BAIRRO: CENTRO CEP: 20021120- RIO DE JANEIRO/Ri 
CNPJ: 05.353.872/0001-57 
PROCESSO: 25351.021052/2003-11 AUTORIZ/MS: 
U11Y43XW8Y948 (8.01604.0) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATO 
DISTRIBUIR: CORRELATO 
EXPEDIR: CORRELATO 
IMPORTAR: CORRELATO 
EMPRESA: MEDIMPLANTS COMERCIO DE MATERIAIS PARA 
USO MEDICO LTDA-EPP 
ENDEREÇO: RUA DOS NIUNDURUCUS N`3100 SALA 1608  ED. 
METROPOLITAN TOWER  
BAIRRO: CREMAÇÃO CRI' 66033718 - BELEM/PA 
CNPJ: 13.915.391/0001-16 
PROCESSO. 25351.634737/2012,11 AUTORIVMS1 K7XLM- 
HYH4311M (8.09011.0) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 
TRANSPORTAR: CORRELATOS 
EMPRESA: LEMARC PRODUTOS  MEDICOS  HOSPITALARES 
LTDA 
ENDEREÇO:  AV  DAS  AMERICAS  N° 3959 LOJA 213 
BAIRRO: BARRA DA TOUCA CEP: 22631003 - RIO DE IA- 
N'EURO/RJ 
CNPJ: 09.300.300/0001-60 
PROCESSO: 25351.523054/2009-15 AUTOR1 ZIM& 
P57831560XWH (8.05623.1) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
EXPEDIR CORRETATOS 
IMPORTAR: CORRELATOS 
TRANSPORTAR: CORRELATOS 
EMPRESA: MINAS  IMPORT  LIDA 
ENDEREÇO: Avenida Mem de Si, n° 727 
BAIRRO: Paraíso CEP. 30260270 - BELO HORIZONTE/24G 
CNRT 00279.767/0001-00 
PROCESSO: 25351.430007/2005-16 AUTORIVMS: 
XXI 49632424X (8.03022.1) 
ATIVIDADEICLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATO 
DISTRIBUIR: CORRELATO 
EMBALAR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATO 
EXPORTAR: CORRELATO 
FABRICAR: CORRELATOS 
IMPORTAR: CORRELATOS 
RE-EMBALAR: CORRELATOS 
EMPRESA: HOSPITALARES COMERCIO DE MATERIAL mt- 
DIC0-1-10SPITALAR E FISIOTERAPEUTICO LTDA 
ENDEREÇO: Rua  Burin,  188, terreo 
BAIRRO: Centro CEP. 98909000- SANTA ROSA/RS 
CNPJ: 07.571.682/0001-31 
PROCESSO: 25025.000857/2009-18 AUTORIVMS: 
P2I4INEW1130Y7 (8.05712.8) 
ATIVIDADE/CLASSE 
COMERCIALIZAR: CORRELATOS 
EMPRESA: DMS LOGISTICA ATACADISTA FARMACÊUTICO 
LIDA - ME 
ENDEREÇO: AVENIDA DINAMARCA N° 549, BLOCO B 
BAIRRO: JARDIM EUROPA CEP: 58705050 - PATOS/PB 
CNPJ: 10.851.391/0001-01 
PROCESSO: 25351.064514/2010-21 AUTORIZ/MS: 
KHY9H49852114 (8.06158.1) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXTEDIR, CORRELATOS 
EMPRESA: TRANSTEC ID/PRESS LTDA-ME 
ENDEREÇO: RUA SANTA FRANCISCA, 163 
BAIRRO: VILA JAGUARA CEP: 05116090 -  SAO  PAULO/SP 
CNPJ: 09398013/0001-35 
PROCESSO: 25351.323399/2011-31 AUTORIVIVES: 
PL8893527L9M (8.07668.0) 
ATIVIDADE/CLASSE 

c 

ritaltiltatallt 

EMPRESA: IARCtMED COMERCIO E IMPORIAÇA0 DE PRO-
DUTOS  MEDICOS  HOSPITALARES LIDA 
ENDEREÇO: RUA NITEROI, N" 362 - CONJUNTO 31/32/33 
BAIRRO: CENTRO CEP: 09510200 -  SAO  CAETANO DO 
SUL/SP 
CNPJ: 10.507.884/0001-29 
PROCESSO: 25351.19741212009-36 AUTORIVMS: 
K10891WH81837 (8.05198.3) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR CORRELATOS 
EXPEDIR-  CORRELATOS 
EXPORTAR: CORRELATOS 
IMPORTAR, CORRELATOS 
EMPRESA: GENB1OTECH DIAGNOSTICA LIDA 
ENDEREÇO:  AV  ALCANTARA MACHADO 80, Cl 14 
BAIRRO:  BRAS  CEP: 03102900 -  SAO  PAULO/SP  
CNN:  05.278 753/0001-87 
PROCESSO: 25351.024557/2003-38 AUTORIVMS: 
GYL423HOWNLX8 (8.02039.5) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATO 
DISTRIBUIR: CORRELATO 
EXPEDIR-  CORRELATO 
IMPORTAR: CORRELATO 
TRANSPORTAR: CORRELA,T 0 
EMPRESA: KLIMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LIDA 
ME 
ENDEREÇO: RUA 21 de abril e 270 
BAIRRO: centro CEP: 99740000- BARÃO DE COTEGIPERS 
CNPJ: 11.011.226/0001-04 
PROCESSO: 25351.272017/2012-43 AUTORIVMS: 
U30X630L81-IXY (8.08589.3) 
ATIVIDADE/CLASSE 
DISTRIBUIR CORRELATOS 
EMPRESA: AMPLITUDE  LATIN AMERICA SA.  
ENDEREÇO: Rua 6 n°. 1460 
BAIRRO: centro CEP. 13500190- RIO CLARO/SP 
CNPJ. 10.978.692/0001-09 
PROCESSO: 25351.007758/2011-44 AUTORILMS: 
PLM990Y2Y696 (8.07262.6) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR-  CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR CORRELATOS 
IMPORTAR: CORRELATOS 
EMPRESA: I.S.T. COMERCIO, INDUSTRIA, DAPORTACAO E 
EXPORTACAO LIDA - EPP 
ENDEREÇO: AVENIDA BENIGNO CARRERA, 5011 
BAIRRO: VILA CAMPESTRE CEP: 04332110-  SAG  PAULO/SP  
CNN:  15.563.789/0001-66 
PROCESSO: 25351.178516/2013-46 AL/TORIVMS: 
G7211Y1XWEITY5 (8.099341) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EMBALAR: CORRELATOS 
EXPEDIR CORRELATOS 
FABRICAR: CORRELATOS 
IMPORTAR: CORRELATOS 
REEMI3ALAR: CORRELATOS 
EMPRESA: TRANSPORTADORA RADDAR ETRELI - EPP 
ENDEREÇO: AVENIDA PERIMETRAL NORTE, 4013 -  OD 
LT  09- GALPÃO 0I-A 
BAIRRO: ZONA INDUSTRIAL PEDRO ABRAO CEP: 745832 
GOIANTIA/G0 

CNPJ. 08.402.055/0001-30 
PROCESSO: 25351.567089/2013-47 AUTO 
04X70814240M (8.098811) 
ATIVIDADE/CLASSE 
TRANSPORTAR,: CORRELATOS 
EMPRESA:  ACACIA  COMERCIO DE MEDICAMENTOS LIDA 
ENDEREÇO, RUA JOAQUIM PARAGUAL 114 
BAIRRO: VILA ISABEL CEP: 37026100- VARGINHA/NIG 
CNPJ: 03945.035/0001-91 
PROCESSO: 25351.448118/2006-60 AUTORIVMS: 
156938668M79H (8.03444.0) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATO 
DISTRIBUIR CORRELATO 
EXPEDIR: CORRELATO 
TRANSPORTAR: CORRELATO 
EMPRESA: EQUINOCIO HOSPITALAR LIDA 
ENDEREÇO: RUA SÃO  JOSE,  N` 1710, ALTOS 
BAIRRO: CENTRO CEP: 68900902 MACAPÁ/AI' 
CNPJ: 07329.169/00:301-39 
PROCESSO: 25013.041057/2005-63 AUTORIZ/MS: 
UX X63847WLEL (802773.0) 
-ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 
TRANSPORTAR CORRELATOS 
EMPRESA: ELOG S.A. 
ENDEREÇO: Av.Tamboré, 1440, 2' andar 
BAIRRO: ALPHAVILLE CEP: 06460000 - BARUERESP  
CNN:  60.526.977/0001-79 
PROCESSO: 25351.014052/2003-65 AUTORIZ/MS: 
L0736M883M2X (8.01559.5) BRUNO GONCALVES ARAUJO RIOS 

Este documento  pock  ser verificado no endereço eletrônico http://www.in.govhdautenticidadeliml, 
pelo código 10102014092200112 

Documento assinado digitalmente conforme  MP  iv 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a 
Infraestrutura de (laves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. 
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Zona: ZM-3A - ZONA MISTA DE ALTA DENSIDADE - A IVia: LOCAL 

Categetia de Uso 

CNR1-02-COMERCIO DIVERSIFICADO.  Expedição:25/07/2013 

,Detscriao 
1) Devergo ser reservadas 5% das vagas existentes no imóvel para veículos dirigidos por idosos ou conduzindo Idosos, na 
forma prevista no artigo 2o. do Decreto 51.395/10. 
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C 017-0 AUTO DE LICENÇA DE FUNCIONAMENTO 

Deonnente  Milner*  

2013-88055-00 

CNR1-02-COMERCIO DIVERSIFICADO. 

Categoria de Use 

Expedição:25/07/2013 

• 
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Prefeitura da Cidade de  Sao  Paulo 
Secretaria Municipal de Coordenação das Subprefeituras 

( 

Contribuinte  

038.102.0266-5  

5) O AUTO DE LICENÇA DE FUNCIONAMENTO devera ser afixado no acesso principal 
o pública. 
6) Constatada a qualquer momento a diversidade entre os elementos declarados e a 
edificação, a PMSP invalidará ou  tessera  este AUTO  OE  LICENÇA DE FUNCIONA 
público, e aplicara ao infrator as penalidades prevista em lei. 
7) Fica vedado o acesso, tanto de veículos como de pedestres, por outras via 
do ¡mover deste AUTO De UCENÇA DE FUNCIONAMENTO. 
8) O presente AUTO DE LICENÇA DE FUNCIONAMENTO não substitui qualque 
regularidade da edificação. 
9) Novo AUTO DE LICENÇA DE FUNCIONAMENTO devera ser solicitado quand 
As características da atividade, modificaçães na edifIcação utilizada, ao Catlas 
razão social. 
NOTAS ESPECIFICAS: 
1) 0 responsável técnico acima qualificada atesta, para a edificação, o atendi nto as reg 
obras e edificaçães e legislação complementar, inclusive quanto aos requisitos ri segurança 
2) Cópia das ARTs/RRTs e respectivos comprovantes de pagamento dos profissio ais habilita 
ficenciamento deverão estar cliswiiveis no imóvel pare apresentação à fiscalizaçã , a qualqu 
este Auto de Ucença de Funcionamento. 
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Codlog 

36587 

Endereço 

R DONA BRIGIDA 

Número 

00190 

 

Complemento/Bairro 

VILA MARIANA 1., 

CEP 
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Zone de Use  

 

  

: Zona: ZM-3A - ZONA MISTA DE ALTA DENSIDADE - A Via LOCAL  
.1 

Previsão de  Area  para embarque e desembarque Nlici exigida. 
Previsão de  Patio  de Carga e Descarga: Não exigido  patio  para carga e descarga 
AMPARO LEGAL: 
1) Leis 10.205/86 e 13.885/04, e Decretos 49.460/08 e 51.375/10. 
NOTAS GERAIS: 
1)0 presente Auto de Ucença de Funcionamento foi expedido mediante ciência e manifesta concordancia dos termos e/ou 
atestados integrantes do Sistema de Licenciamento Eletrônico de Atividades, os quais demonstram o atendimento 
legislação municipal vigente. 
2) Caso não seja possivel atender o número de vagas  necessaries  para estacionamento no interior do imóvel, esta exigência 
poderá ser atendida com a vinculação de vagas em outro imóvel, à distãncia máxima de 200 (duzentos) metros, ou mais, 
quando for firmado convênio com estacionamento e serviço de manobristas. 
3) No caso de vagas pare estacionamento vinculadas  ern  outro imóvel, o comprovante da vinculação deverá estar disponível 
no imóvel, a qualquer tempo para apresentação à fiscalização. 
4) Este AUTO DE LICENÇA DE FUNCIONAMENTO refere-se à legislação municipal, devendo também ser observadas as 
legistaçães estadual e federal pertinentes. 
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Deaumento 
017-0 AUTO DE LICENÇA DE FUNCIONAMENTO 

,--tiome do Estabelecimento  

LABORSYS PRODUTOS E EQUIPAMENTOS LABORATORIAIS LTDA. 

leZ- ona:  ZM-3A - ZONA MISTA DE ALTA DENSIDADE - A  

Zone de  Uso  

Via: LOCAL • Categetia de Uso  

I.
NR1 -02 -COMÉRCIO DIVERSIFICADO. 

 

Expedição:25/07/2013 

A Prefeitura do Municfpio de São Paulo expede, através do sistema eletrônico de licença de funcionamento, o presente AUTO 
DE LICENÇA DE FUNCIONAMENTO para: 

ATIVIDADE: instrumentos e materiais  medicos,  ortopédicos e dentários 
Grupo de Atividades: Comércio diversificado.  
Area  ocupada: 216,00 m2 

Responsável pelo uso: LABORSYS PRODUTOS E EQUIPAMENTOS LABORATORIAIS LTDA EPP CNP): 08.577.112/0001-11 
R.G. 9036514 

Responsável técnico 
ANDREIA FRANCISCO CREA : 5063871066 
CCM : 4.477.179-7  ART  : 92221220130963137 

Para o exercício dessa atividade devem ser observados: 
ParAmetros de Incomodidade: 
Emissão de ruído : Diurno (7h às 221i) NCA ,.== 65  decibels.  Noturno (22h As 7h) N 
Horário de carga e descarga : Das 6h as 20h, exceto para carga.e descarga ao  co  
Vibração associada : Conforme o que vier a ser estabelecido pela legislação  amble  
normas da ABNT, na  fate  deste critério do orgão ambiental municipal, não deve 
saúde e bem estar da população. 
Emissão de radiação: Até os limites por faixa de frequência estabelecidos na Re 
vier a sucedê-la ou substitui-la, bem como o disposto na legislação municipal, 
transmissoras de telefonia celular. 
Emissão de odor : Vedada a emissão de substancies odoríferas na atmosfera em 
fora dos limites das  Areas  de sues propriedades. 
Emissão de gases, vapores e material particulado : Vedada a emissão ou utiliza0 
gases, vapores e material particulado, exceto fumaça, que possam, mesmo que  ac  
segurança e o bem estar da população. 
Emissão de fumaça : Vedada a utilização de combustíveis sólidos ou liquidos, e,  qua  
gasosos não poderão emitir fumaça visível e odorante. 
Condições de Instalação: 
Horário de funcionamento da Atividade : Das Eiti as 20h. 
Número  Maximo  de Funcionários por Turno : Sem restrição. 
Previsão de 5 vagas para estacionamento de veículos. 
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LICENÇA DE FUNCIONAMENTO  
CONS: 355030801-464-001972-1-1 DATA DE VAUDADE: 19/12/2020 

433  

CLASSES DE PRODUTOS E ATN1DADES AUTORIZADAS 

CLASSE DE PRODUTO: 
PRODUTOS PARA SAUDE 

ARMAZENAR  EM AREA PROPRLA 

OISIRISUiR 

0(A) ASTOR/DADA smszema DA VTAILANCZA  SANITÁRIA  DA .81.0 PAULO 
CONCXDS A PASSANTS LICANCA DA PUNCIONANXATO. WOO (16OX SW (8) AUPONSIPXL(U) ASSN= (X) COIDIRCAR A LIGIRL8CX0  
SANITÁRIA  SUM= It CONPRI-LA ZATAGRALMATS. =Loam SA SUS MMUS ATUALIZA018. OASSAVANDO AS WAX PaArreAs 
AXPOUNINS AS ATIVIDADAS I  Ou SERVIÇOS  PASSTADD, AMSPDXDUDD CIVIL E CanaDAIADDITA PALO AS0 CUXPRIXXSTO DX TAU 
=Alms, mum, zucumm. SWRITO (8) AO mammon=  DESTE  DOCUNENTO. 
ASSUMES  AINDA  vasna XXSADXSAULIDADS  PALA VERACIDADE DAS  INPOIDINADO  AQUI  PERsrAstas PAM o moomatexo ims 
Arrinarams S  DECLARAM ESTAR  =MT= DA OSAZGACÁO DX PRESTAR ASCLARXCINANTOS DASZATAR AX XXIO*ACIAS 
LSSAIS =raltVit oitIononowoms PESO doorio  os  vzon.kocla sawrglata COMUUNTR.  XX  QUALM& TA100, NA mom  
PREVISTA  NO  ARTIGO  95 DA LW SSTIWUAla 10.083 DX 23 DX SATURN) DX 1098. 

sXo Rump 19/12/2017 

  

   

   

AnkLOCAL DATA DE DEFERIMENTO AUTORIDADE SANITARIA 

CIENTE: I /Idi fr  
ASSINATUtA DO RESPONSÁVEL TiCNICO DATA DE CaNCIA 
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SI VISA Sistema de Informação em Vigilância Sanitdrla 
Sus - Sistems  Niel)  de  Saida  
VIGILÂNCIA sANrriauA 

sA0 PAULO 

No.016025117 

3141446 46.392.130/0003-80 
CNKI/CPF  

COORDENAÇÃO DE VIGILÂNCIA EM SAÚDE • SMS/SP 
MA Nome 

08.577.112/0001-11 355030801-464-001972-1-1 
CNIVCPF Planer* de  Cadastro  • CEVS 
LABORS VS POODUTOS E  EQUIPAMENTOS  LABORATORIAS  LIDA  EPP 
Raziko Social /Nome 

R DONA BRIGIDA n°180 
Logradouro. No 

40 VILA MARIANA 
BOWE! 

(1 1) 51022911 
Teletone 

(11) 51022911 
FAX  

SÃO  PAULO / SP 
municipb I UF 
sa4rina@laborsys.netbr 
a-mail 

04111-080 
CEP 

PROGRAMADA 25/10/2017 18/12/2017 
**gem  do Procedimento Inicio (Data) Fim (Data) 
- Procedimento: 
01 iNSPEÇA0 SANITÁRIA 

- Objetivo: 

O presentte relato trata-se de anãlise documental em continuidade a Ficha de procedimentos sivisa n* 13523/17, em 

virtude da solicitação de Renovação de licença conforme PA 873317 datado de 18/05/2017. 

• 
- Finalidade: 
CADASTRO / UCENÇA 
PROGRAMA MUNICIPAL 

- Ação Compartilhada 

- Pessoas contactadas: 
- Relato da situação: 

Foram protocolizados os seguintes documentos segundo o  TIC)  16967078 datado de 20/0912017: 

- Contrato social em nome de Ramatys Silva Teffeha, GiSell Pereira Teffeha, tendo Como objeto do c trato o 

comércio importação e exportação de produtos diagnósticos.  clínicos, aparelhos e equipamento médico hospitalares e 

laboratoriais, sues peças e assessõrios, datado de 01/0412014. 

- Cartão CNPJ n°08.577.112/0001-11 em nome de Laborsys produtos e equipamentos laboratoriais, CNAE 46451-

01 "Comércio atacadista de instrumentos e  materials  para uso médico. cirurgico, hospitalar e de laboratórios*, e 
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No.016026/17 

. - Considerações finais: 

Tendo em vista o descrito no presente relato, propomos o deferimento da solicitecao de Renovaçáo de licença conforme 
PA 873317 datado de 18/05/2017. 

- Providências: 
99.NADA A PROVIDENCIAR 

Satisfatório • Baixo 
cone:ado Risco Prazo de AdaquatAti 

• 

Credenciai 

8070415 

1111P 

Nome  
ELISABETH.  CARDOSO QUEIROZ 
MARIANA GASTE MARTINEZ 
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No.018025117 

segurança de entrega de produtos ao destinatário;  Comoro  de produto pela empresa; Aches  Preventives  e Predftivas; 

Não conformidades em auditorias  Internee;  Queixas dos Clientes.Todas as não conformidades encontradas serão 

tratadas através do método do Diagrama de Ishilcavra (Cause e efeito) e todas as evidências arquivadas com os pianos 

de ação confeccionadas para a correção das Não Conformidades  

POP  PSQ F.3 -Gerenciamento de Risco° revisão 02 datado de 15/12/2017 descreve que Cada  deco  estimado 

deve ser sistematicamente.avaliado considerando-se a necessidade de sua redução. Quando o risco é aceitável. não 

necessário iniciar um processo de redução. Uma tifichica de avaliação de risco muito utilizada éa Análise da Arvore de 

Eventos que prevê: a Definir o evento inicial que possa conduzir ao risco; b. Definir os sistemas de ações que possam 

amortecer o efeito deste evento inicial; c.  Combiner  em urna  Amore  lógica de decisões as  vilifies  sequências de 

acontecimentpe que possam surgir depois do evento inicia; d. Construída a árvore de eventos, determinar as 

probabilidades associadas a  cads  setor que possam vir a sofrer os efeitos deste evento  Initial.  O risco é estimado para 

cada perigo identificado. O conceito de risco é a combinação de dois componentes: a frequência da ocorrência do dano 

(dividida em  categories:  frequeote, raro,  =taloned  e remoto) e a gravidade deste dano (dividida eni  categories,  por 

exemplo: catastrófica, critica, marginal e desprezível), como pode ser observado na tabela 1. 0 risco normalmente é 

estimado multiplicando-se os pesos referentes es  categories  de frequência de ocorrência e de gravidade do demo. A 

norma  ISO  14971:2012 estipula que é a  empress  que decide quantas  categories  são necessárias e como devem ser 

definidas  

POP  IT.031-ligienização e descontaminagão de equipamentos" revisão 06 datado de 19/1/2016 estabelece 

sistemática para a atividade de desconteminegao e higienização de equipamentos recebidos pela assistência técnica, 

durante o processo de desinstalação do equipamento no cliente pela equipe da assistência técnica, e substituição de 

partes e peças nos equipamentos. 

- Relatório de ensaio de embalagens térmicas destinadas ao transporte de produtos pereclveis n° 022 datado de 

25/06/2013 tem como objetivo através de evidências documentadas, qualificar as embalagens térmicas utilizadas pare a 

distribuição de produtos de temperatura controlada na faixa de 2 a 8°C por no  minima  12 horas pare as caixas de 07 12 

litros. Foram utilizados: cartuchos  corn  frescos de vidro contendo 100ml de  Ague  que estiveram armazenados 

geladeira entre 2 a 8° C por no mínimo 24 horas antes do inicio do teste, embalagens térmicas de 7 e 12 litros, ma 

• térmica, ICE  FOAM  (gelo tipo espuma), datalogger 174- registrador de temperatura. Cada estudefoi,monitorado por  

minim°  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 condições de  temperature  do 

ambiente. Os testes foram realizados no período de maio a junho de 2016senddo efetuados 3 envios de produtos 

pereclveis para as cidades de Sorocaba e Cotia, sendo estas localidades escolhidas per serem consideradas os piores 

casos em relação a distancia e  temperature.  

Consta ainda instrução de trabalho para preparação das caixas  corn  Ice  Foam  visto que tal material se mostrou 

eficaz na manutenção da ternpEratura das caixas dentro dos parárnetros de 2 a 8°C, período de 12 horas 

Apresentados os gráficos e planilhas referente ao datalloger da  camera  fria, sendo evidenciado que os produtos 

encontram-se armazenados dentro dos parametros de 2 a 8°C. 

Apresentadas as planilhas constando as medições dos parlirntros de temperatura e umidade dos 

termohigrometros na faixa de 15 a 26°C. 
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LABORSYS PRODUTOS E EQUIPAMENTOS LABORATORIAIS LTDA - CNPJ n°. 08.577.112/00 
11, I.E.n°. 149.555.336.118 - Endereço: Rua Dona Brigida, 180/190 - Fone/Fax (11) 5904-0500 -  

Mariana  - Sio Paulo/SP - CEP: 04.111-080 I  E-mail:  laborsyssp@laborsvs.net.br  



rff 

• 

0 



Teste rápido 
qualitativo 
em  am 

KIT DE  
Marca:  V  
Fabricante:  
Technology Co 
Kit  com  50 testes 

R$ 75,80 
R$ 

113.700,00  

N° registro: 8021801 

VALOR TOTAL GLO  tos reais 
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idas no 

bem como 

O  
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discrepâncias nas informações, nas  con  
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de to  
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a 

LABORSYS PRODUTOS E EQUIPAMENTOS LABORATORIAIS LTDA - CNPJ n°. 08.577.112/0 
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relativa do ar no setor de estoque. Devem ser feitos os registros de temperatura e da ação tornada nos casos em quee 

leitura indicar resultados fora dos parâmetros de ambiente: 15 a 25°C e refrigeração 02 a 08°C. 0 sistema I-DL  Ethernet 
WEB ill  um controlador de  temperature  de refrigeração e degelos por queda de energia de  camera  Ma. 0 sistema avalia  
controls  e armazena os dados de temperatura, envia mensagem de  alerts  e SMS caso os parâmetros saiam dos limites  
pre  estabelecidos.  

POP  11.03 °Higiertizaçillo e descontaminaçao de equipamentos' revisão 06 datado de 19/1/2016 estabelece 
sistemetica para a atividade de descontaminageo e higienizaçâo de equipamentos recebidos  Fiala  assistência técnica, 

durante o processo de desinstalaçáo do equipamento no cliente peia equipe da assistência técnica, e substituição de  
parkas  e peças nos equipamentos. 

- Relatório de ensaio de embalagens térmicas destinadas ao transporte, de produtos pereclveis n ° 022 datado de 

25/06/2013 tem como objetivo através de evidencias documentadas, qualificar as embalagens ttqmicas utilizadas para a 

distribuição de produtos de tempagatura controlada na faixa de 2 a 8°C por no  minim°  12 horas para as  micas  de 07 a12 

litro& 

Foram utilizados: cartuchos com frascos de vidro contendo 100m1 de  Aqua  que estiveram armazenados em 

geladeira entre 2 aø° C por no  minim  24 horas antes do inicio do teste, embalagens térmicas de 7 e 12 litros, manta  

Manic&  ICE  FOAM  (gelo tipo espuma), datalogger 174- registrador de temperatura. Cada estudo foi monitorado por no  

minim°  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  externs  (sensor 2), para registrar as condições de temperatura do 

ambiente. Os testes foram realizados no período de maio a junho de 2016senddo efetuados 3 envios de produtos 

perecivais para as cidades de Sorocaba e Cotia, sendo estas localidades escolhidas por serem consideradas os piores 

casos em relação a distancia e temperatura. 

- Conste ainda instrução de trabalho  pars  preparação das caixas com Ice  Foam  visto que tal material se mostrou 

eficaz na manutenção da tempEratura das caixas dentro dos parâmetros de 2 a 8°C, período de 12  bouts  

- Apresentados os gráficos e  *Maras  referente ao datalioger da câmara fria, sendo evidenciado que os produtos 

encontram-se armazenados  denim  dos parâmetros de 2 a 8°C. 

Apresentadas as planilhas constando as medições dos parâmetros de temperatura e umidade dos 

4.ermohigrometros na faixa de 15 a 25°C. 

Foram enviados por  e-mail  os seguintes procedimentos:  

POP  PSO B.3 °Auditoria da Qualidade' revisão 06 datado de 28/11/2017 aplica-se na verificação periódica 

Sistema da Qualidade da Laborsys afim de assegurar a conformidade deste sistema aos requisitos estabelecidos  oaks  

Resolução RDC 16/13 ANVISA. As auditorias  internee  serão realizadas em periodicidade trimestral,  apes  estas serão 

realizados pianos de ação para as correções das inconforrniaades encontradas.  Estee  ações terão prazo máximo de 03 

meses para serem implantadas. 0  exec)  das ações serão evidencializados, na próxima auditoria interna. Os auditores 

não poderão auditar os setores em que exercem  suss  atividades, ou seja, Independentes do sistema de produção da  

area.  Os gestores da  empress  não participaram das equipes de auditoria interna, sendo assim s6 poderão discutir os 

achados no relatório final e as ações é  swam  realizadas pare correção das inconformidades encontradas 

- POP FA  'Técnicas estatisticas* revisão 02 datado de 27/11/2017 estabelece o controle e geren to 

indicadores objetivando a administração e a segurança dos produtos de  wide  e correlacionados oferecid 

empresa. Prevê os dados obtidos a partir dos Indicadores de  Control()  Validade dos produtos armazin 
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ficar separado em  totes  ou grupos na  area  de- recebimento. Ao receber o equipamento o mesmo devera possuir 

certificado de descontainirtação a quando o equipamento sair do estoque para outro cliente, o mesmo  sera  checado na 

assistência técnica. 

- PORPSQ D.1  'Controls  de documentos' revisão 07 datado de 19/12/2016 estabelece sistemática pare controle 

de documentos. Todos os documentos, anualmente devem ser submetidos a ume revisão de forma a verificar se os 

documentos estão condinzentes com o que é praticado. Caso os documento seja aprovado os mesmos deverão ser 

distribuídos juntamente com a lista mestre de documentos ( anexo 2 ) e carimbar as  =Spies  'Cópia controlada'. Os 

documentos obsoletos serão carimbados e arquivados. 

- POP  PSQ 8.3 "Auditoria da qualidade' revisão 06 datado de 19/12/2016 estabelece procedimento pare a 

execução de Oaditoria. 

- OBS: Este em conformidade com a RDC 59/00  

POP  PSQ 8.5 'Treinamento" revisão 08 datado de 19/12/2016 estabelece sistemática de treinamento e 

capacitação de pessoal, conforme RDC 16/13 sendo ministrado pelo Responsável técnico ou Representante da 

Gerência. 

- POP  PSQ E.1 'Avaliação de fornecedores" revisão 07  dated*  de 19/1=018 estabelece sistemática de avaliação 

de fornecedores e contratados. Descreve como critério de avaliação a apresentação dos seguintes documentos: 

registros, alveris, licenças dos Órgãos de fiscalização, bem coma Certificação de Boas praticas. 

- POP  PSQ J.1 l'Ação corretiva' revisão 06 datado de 19/12/2016 estabelece a sistemática  pars  a implementação 

de ações corretivas, oriundas dos processos de não conformidades, reclamações de clientes, auditorias, inspeções dos 

órgãos de vigilância sanitatia. Efetuar estudo pare anãlise das causes potenciais (quando necessário), detalhar as ações 

definidas e implement41es. 

- POP  PSQ 1.1 'Tratamento de não conformidades' revisão 06 datado de 19112/2016 descreve sistemática para 

tratamento de não conformidades. Aplica-se as não conformidades detectadas no recebimento, durante o processo, 

armazenagem e expedição.. O representante da gerência efetua a análise e verifica a necessidade de ação corretiva. 

- POP  PSQ N.1 'Assistência técnica" revisão 05 datado de 19/12/2016 aptica-se aos serviços de instalação, 

manutenção  preventive  e corretiva Descreve que todos os serviços registros de assistência técnice identificam o  dents,  

o produto objeto do serviço, os números de série/teta, serviços executados,  pages  sujeitas a restreabilidade e os 

responsáveis  pale  execução dos serviços.  

POP  PSQ M.2 "Tratamento de reclamações'  revisit*  06 datado de 19/12/2016 estabelece sisternatica pare o 

atendimento, análise, avaliação e registro de-  reclamações do cliente. As reclamações recebidas são administradas pelo 

CAL — Central de atendimento Laborsys e quando for necessária uma investigação a reclamação deverá ser regist 

no RRC — Registro de Reclamação do Cliente e a autoridade sanitária competente deverá ser informada.  

POP  PSQ M.1 'Controle de registros da qualidade" revisão 06 datado de 19/12/2018 descreve que todos 

registros relativos a um produto são guardados par um penado equivalente a vide  Obi  do produto, em nenhum caso par 

menos de 2 anos. Todos  vs  registros deverão  ester  legíveis e guardados de forma a  minimizer  sue deteriorixertao e 

prevenir perdas. 

- POP  11 02 'Limpeza e manutenção de ambientes' revisão 10 datado de 19/12/2016 descreve procedimentos pare 

monitorar as condições de limpeza e manutenção do almoxarlfado, assistência técnica e administrativos  O responsável  

pale  limpeza deverá manter as instalações limpas e efetuar os respectivos registros. O Responsável técnico deverá 

verificar os registros efetuados. 

- POP IT  01 'Controlada  temperature  e estoque' revisão 08 datado de 19/12/2018 estabelece normas 

informativo sobre as variações de  temperature  e utilização de equipamento pare medição de  temperature  



- 42 

No.016026/17 

• Certificado de Responsabilidade Técnica em nome de  Sabrina  Rodrigues Maia CRElm n° 9684 datado de 

13/06/2017 e vinculo empregaticio por meio de contrato de prestação de serviços. 

- Certificado de limpeza da caixa d'água emitido por  'Weald  desentupidora e dedetizadora CNPJ: 12.505.551/0001- 
96 datado de 20104/2017; 

Certificado de.dedatizatrão em nome de lbaraki desentupidora e dedetiz.adora datado de 11/10/2017; 
• CLCS n° 50841 valido atep1/07/2018: 

Codificado de cafibração dos tirrnohigrornetros emitidos por Escala produtos e serviças de calitração  LT  176 603,  
LT  176 602 válidos ate 12105/2018 

Certificado de calibração dos termohigrometros, emitidos por Metrotec, n` 34439/17 datado de 25/05/2017. 

n°67341/16 datodo de 09/1212016, n° 34439/17 datado de 25/05/2017, n6  34440/17 datado de 25/05/2017; 

- Certificado de qalibrai;ito dos  loggers  emitidos por Escala produtos e serviços de calibração n° 176 604 válido ate 
12/06/2018. n°  170 509 válido ate 22/03/2017 

- PPRA emitido por Lavor Pericias Trabalhistas valido ate setembro 2017;  

di  - Qualificação da transportadora 5M Transportes expressos  Ltd*,  CNPJ: 12.338297/0001-89 por meio de contrato  

Iv  de prestação de serviços datado de 01/06/2017; Publicação no D.O.0 datada de 18/01/2017  referents  a AFE n° 

8.13184.9 para a atividade de  transporter  conalatos; Certificado de responsabilidade tecnica em nome de Rosane Ussier 

de Mello Pereira, CRF n° 59314 válido até 13/04/2017: 

Manual de Boas práticas MBP revisão 01 datado de 19/12/2016 estabelece corno  Politics  da qualidade da  

empress  °A Laborsys está comprometida em atender as expectativas dos seus clientes, fornecendo produtos e serviços  

corn  qualidade superior. A melhoria continua dos processos é o nosso principal objetivo e 6. sustentada através da 

liderança, comprometimento e do nosso trabalho em  equips'.  Estabelece os objetivos da qualidade sendo estes 

coerentes  corn  a política da  empress,  mantendo-as em todos os nivels de organização e assegura a compreensão por 

todos os empregados.  

POP  PSQ H-4 'Calibrarrito de equipamentos e instrumentos de medição' revisão 06 datado de 19/12/2016 

estabelece sistemática de calibraçao dos equipamentos e instrumentos de medição. Prevê a periodicidade de calibnagão 

em 12 meses.  

POP  P80 G-2  'Controls  ambiental e higiene' revisão 07 datado de 19/12/2016 estabelece sistemática pare 

controlar as condições ambientais  pars  as atividades executadas, bem como prevenir contaminações de diversas 

origens. Aplica-se a toda a instalação da Laborsys e também aos produtos que adentrem a empresa.  Informs qua  toda  

area  deve ser  limps  par pessoal devidamente treinado de forma a manter a integridade dos produtos. 

- POP  PSQ F.1 identificação e rastreabilidade" revisão 07 datado de 19/12/2016 estabelece sistemática  oars  

identificação e rastreabiliadade dos produtos. Os produtos são distribuídos por numero de lote, seguindo a mesma 

identificação enviada  eels Roche.  Em todo o processo desde a entrada dos produtos até a emissão das notes  flue's,  os 

parâmetros da rastreabilidade estão preservados e impressos nas documentações. 

- POP  PSQ K.1 'Manuseio, aantrzenamento e distribuição' revisão 04 datado de 19/12/2016 estabelece sistemática 

pare armazenamento e distribuiçilo de produtos. Todos os materiais recebidos são colocados na  area  de recebimento, 

onde sere realizada a conferência dos produtos com a note focal e pedido. A movimentação do estoque segue o sis 

FEFO (primeiro que expira/primeiro que sal). Os  materials  vencidos ou danificados são colocados na  Area  de  prod  

não conformes. 

- POP  PSQ H.1  Inver"  de recebimento' revisão 07 datado de 19/12/2016 estabelece sistemática de  in  

recebimento deprodutos. Todo material recebido, antes de ser liberado pare o armazenamento ou outra atividade 
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2019-nCoV IgG / IgM Detection Kit (Colloidal Gold-Based)  Instruções  de  Uso 

(Versão  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 à detecção de 2019 - novo coronavirus (2019-nCoV). E adequado para a detecção qualitativa de anticorpos IgG / IgM no soro humano, 
plasma e sangue total. 
0 novo coronavirus 2019 pertence ao novo coronavirus do gênero 8, que possui um envelope, as partículas são redondas ou ovais, geralmente polimorficas e o 
diâmetro é de 60 a 140 nm. Suas caracteristicas genéticas são significativamente diferentes de SARSr-CoV e MERSr-CoV. Pesquisas atuais mostram que ele pmsui 
mais de 85% de homologia com coronavirus semelhante ao SARS do morcego (bat-SL-CoVZC45).  Apes  a infecção com 2019-nCoV, os sintomas comuns são 
febre, fadiga, tosse seca, dispnéia  etc.  Alguns pacientes graves apresentam sintomas como síndrome do desconforto respiratório agudo, choque séptico, acidose 
metabólica difícil de corrigir e distúrbios da coagulação. Alguns pacientes apresentam sintomas leves e sem febre. A maioria dos pacientes tem um bom prognóstico, 
enquanto alguns estão em estado critico ou ate morrem. 
Tanto a IgM quanto a IgG são imunoglobufinas que são produzidas pelo sistema imunológico para fornecer proteção contra o 2019-nCoV. O nível de anticorpo IgM 
começa a subir dentro de 1 semana e atinge o pico em 2-3 semanas após a infecção inicial. Enquanto a IgG apareça depois da IgM (geralmente 14 dias após a 
infecção) e atinja o pico em 5 semanas, durando 6 meses ou até vários anos. 

92INC1P10 DA DETECÇÃO 
Este produto é baseado nos métodos de captura e imunocromatografia em fase solida para determinação. A amostra (sangue total / soro / plasma) flui do separador 
de sangue para a almofada de liberação do conjugado (que ocorre a reação de conjugação entre o anticorpo IgArt / IgG na amostra e o ouro coloidal do antigeno 
da 2019-nCoV para formar um complexo imune de Anticorpo IgM / IgG e  antigen°  coloidal marcado com ouro) devido à ação capilar. Em seguida, migra para uma 
zona de captura de anticorpo imobilizado por membrana de nitrocelulose (anticorpo IgM, linha Ti) para formar um complexo imune de  antigen°  coloidal marcado 
com ouro, anticorpo IgM e anticorpo IgM, gerando assim um Ti linha vermelha. 0 complexo imune não reagido continua a fluir para cima,  sera  capturado pelos 
anticorpos IgG (linha T2) para formar um complexo imune de  antigen°  coloidal marcado com ouro, anticorpo IgG e anticorpo lgG, gerando assim uma linha vermelha 
T2. 0 restante do complexo imune não capturado se move para cima, combinando com a linha C (linha de controle de qualidade) para indicar a conclusão dessa 
reação. 

Componentes 

Componentes Ingredientes 

Testa em Cassete 

Sacha: 50 (cinquenta) tira teste em cassete - embaladas individualmente em sachas aluminizados, compostos por dispositivo de teste, 
formado por membrana de nitrocelulose e papel de fittro marcado na linha teste e linha controle com os seguintes antigenos e anticorpos: 

- Linha teste IgG possui antígenos IgG para 2019-nCoV (linha T2) 

- Linha teste IgM possui antigenos IgM para 2019-nCoV (linha Ti) 

- Linha controle contém anticorpo  anti-conjugado (linha C) 

Solução Tampãoo 
(diluente) frasco conta-gotas: Contém Caseína (0,1m) - 5m1 por frasco - Pronto para uso 

IIII)ipeta plástica Pipeta Plástica Capilar (conta gotas): 50 (cinquenta) unidades 
Nota: Não troque os componentes de lotes diferentes. 

ARMAZENAGEM E VIDA ÚTIL 
Este  kit  deve ser armazenado entre 4°C e 30°C por ate 18 meses em condições seladas. Uma vez aberta a embalagem interna do cassete (4°C - 30°C, 
umidade <65%), ele deve ser usado em 1 hora. 0 diluente da amostra deve ser armazenado a 4°C, é valido dentro de 1 mês. 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 e matéria em suspensão na amostra podem afetar o resultado do teste. Deve ser removido por centrifugação a 3000 g por 10 minutos. 
3. Amostras hematoliticas, lipemicas e turvas graves não devem ser usadas. 
4. As amostras de sangue total / plasma podem ser tratadas com heparina sádica ou anticoagulante EDTA.  Apes  a coleta das amostras, o teste deve ser 

concluído no mesmo dia. Caso contrário, 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 à 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 
I. Leia atentamente as instruções antes de operar. 
2. 1. Incube completamente os testes em cassetes à temperatura ambiente antes de usar. 0 teste deve ser operado em temperatura ambiente. 
3. 2. Remova o teste em cassete da bolsa de papel alumínio 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) à posição de carregamento da 

amostra, depois abra a tampa preta do frasco para gotas e adicione 2-3 gotas do diluente de amostra (60 pL) para a posição de carregamento da 
amostra. Comece a cronometrar. 

5. 4. Observe o cartão de teste após 10 minutos e analise os resultados. 41— 
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Nanjinu Va7yine Medical Technology Co.,  Md.  
Address Budding GI-2. Red Maple Park of Tecrulo,dva. wsistry taanopg Crane 

Email; glooskgvazyme mom Tel +,36 25 63T7265 welasite ave.v...azynle  

INTERPRETAÇÃO DO RESULTADO 

N 101 Positive igNi Positive IgM  Negative  egative 
igG Positive igG Nogativo IgG Positive 

Os resultados do teste são analisados da seguinte forma: 
1. Resultado negativo: Apenas uma rinha de controle de qualidade vermelha (rinha C) aparece na  area  de detecção. 
2. Resultado positivo para IgM e IgG positivo: três linhas vermelhas claras aparecem na  area  de detecção, uma é a linha de controle de qualidade (rinha C), 

uma & a linha de detecção de T2 e a outra é a linha de detecção de Ti. 
3. Resultado positivo para IgM e IgG negativo: duas linhas vermelhas claras aparecem na  area  de detecçao, uma 6 a linha de controle de qualidade (linha C) 

e a outra é a linha de detecção T1. 
4. Resultado IgM negativo, IgG positivo: duas linhas vermelhas daras aparecem na  area  de detecção, uma é a linha de controle de qualidade (linha C) e a 

outra é a linha de detecção T2. 
5. Resultado invalido: Nenhuma linha de controle de qualidade vermelha (rinha C) aparece na  area  de detecção (por exemplo, sem nenhuma linha vermelha 

ou apenas linhas de teste - linha Ti T2), indicando que o erro ou o resultado do teste é invalido, e o teste deve ser testado novamente. 

110MITAÇÕES DO MÉTODO DE ENSAIO 
1.0s resultados dos testes deste produto são apenas para referência dinica e não devem ser usados como a ("mica base para diagnóstico e tratamento clínico. 
0 tratamento clínico dos pacientes deve ser considerado em combinação com seus sintomas / sinais, histórico medico, reações ao tratamento e epidemiologia 
e outros exames laboratoriais. Recomenda-se repetir o teste para amostras suspeitas em intervalos. 

2A precisão da detecção é afetada pelo processo de coleta de amostras. 0 prorso inadequado de coleta e armazenamento de amostras afetará os 
resultados do teste e deve evitar altas temperaturas e luz solar direta. 

a Esta produção fornece um teste qualitativo para o novo anticorpo IgM para coronavirus e anticorpo IgG na amostra, mas não para a detecção quantificada. 
4. Devido à limitação das metodologias de teste, não é possível descartar a possibilidade da nova infecção por coronavírus com base em resultados 

negativos. Recomenda-se combinar outros resultados de testes e sintomas clínicos para fazer um diagnóstico preciso. 

INDICADOR DE DESEMPENHO DO PRODUTO 
1. Limite mais baixo de detecção 
Teste com as referências LOD internas. Si e S2 são positivos para o novo anticorpo IgG para coronavirus, negativo para o anticorpo IgM; S3 6 negativo 
para novos anticorpos IgG / IgM para coronavírus; S4 e S5 são 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 coincidência negativa 
Teste com as referências negativas internas, e os resultados são todos negativos para novos anticorpos IgG / IgM para coronavírus, com uma taxa de 
coincidência de 100%. 
3. taxa de coincidência positiva 
Teste com as referências positivas internas. PC01-PC05 são todos positivos para novos anticorpos IgG /1gM para coronavírus, com uma coincidência 
de 100%; PC06- PC10 são todos negativos para novos anticorpos IgG para coronavirus e todos positivos para anticorpos IgM, com uma taxa de 
coincidência de 100%; PC11-PC15 são todos negativos para o novo anticorpo IgM do coronavírus e todos positivos para o anticorpo IgG, com uma 
Awki de coincidência de 100%. 
lipecisao 
Diferença entre lotes: teste com as referências repetitivas internas. CV1 e CV2 são positivos para novos anticorpos IgG para coronavírus e negativos 
para anticorpos IgM; CV3 e CV4 são negativos para novos anticorpos IgG para coronavírus e positivos para anticorpos IgM, com desenvolvimento 
uniforme de cores. 
Diferença entre lotes: teste com as referências repetitivas internas. Os resultados do  kit  de três números de lote são mostrados a seguir: CV1 e CV2 
são positivos para o novo anticorpo IgG para coronavirus e negativos para o anticorpo IgM; CV3 e CV4 são negativos para novos anticorpos IgG para 
coronavírus e positivos para anticorpos IgM, com desenvolvimento uniforme da cor. 
5. Especificidade analítica:: 
5.1 Reação cruzada 
Este produto não reagira com amostras positivas de coronavírus humano HKU1, 0C43, 229E, vírus influenza A  Hi  Ni,  virus  sazonal influenza H1N1, 
H3N2, H5N1, H7N9, influenza B Yamagata,  Victoria, virus  sincicial respiratório, vírus parainfluenza, espécies de rinovfrus A, B e C, adenovfrus tipos 
1, 2, 3, 4, 5, 7 e 55, coxsackievirus (espécie de enterovírus B), enterovfrus 71 (espécie de enterovirus A), enterovírus 68 (EV-D68) (espécie de 
enterovírus D), EB  virus, virus  do sarampo, citomegalovfrus humano, rotavirus, norovírus,  virus  da caxumba,  virus  varicela-zoster, micoplasma 
pneumoniae, anticorpos IgG /19 M de Chlamydia pneumoniae. 
5.2 Interferentes 
Quando bilirrubina s0,2 g / L, triglicerideo s10 g / L, hemoglobina s5 g / L, fator reumatoide s500 UI / mL, título de anticorpo  antinuclear  st 240, 
titulo de anticorpo anti-mitocondrial 51: 160, HAMA 5 20 ng / mL, IgG total s50 mg  IL  e IgM total s5 mg / L, eles não interferirao nos resultados do 
teste. Osettamivir, levofloxacina, ceftriaxona, zanamivir, interferão alfa (IFN-a), ribavirina, peramivir, lopinavir, ritonavir, arbidol, azitromicina, 
meropenem, tobramicina, cloridrato de histamina, fenilefrina, cloridrato de oxametasona, oximetazolina„ budesonida, mometasona e fluticasona 
não afetam os resultados dos testes. 
6. Efeito de gancho 
0 efeito gancho ocorrera nos níveis de concentração que excederem o limite mais baixo de detecção de anticorpos IgG deste o em mais d 
1280 vezes e o limite mais baixo de detecção de anticorpos IgM em mais de 640 vezes. Se houver suspeita de uma nova pneumoni por coronavfrus, 
mas o resultado do teste de anticorpos for negativo, a amostra deve ser testada novamente após a diluigao. 
7. Depois que a amostra positiva especifica de IgM é destrufda, o resultado do teste de anticorpos IgM é negativo e o teste de anticorpos IgG não é 

afetado. 
8.0s anticoagulantes heparina sódica e EDTA não têm efeito na detecção deste  kit.  
9.0 teste de precisão é realizado por diferentes profissionais de teste em momentos diferentes com este  kit,  e os resultados atendem aos 

Invalid* Invalid* Inválido Inválido  
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Vazyme 

Nanjing Vazyme Medical Technology Co , Lid 
Address Bu-Ading CI.2, Red Maple Park al Technologlcal laddady Nan;ing. China 

Eaog!000Iaozyne.ccm Tel-  *96 25 S3772625 WebsIte. weuvmazyme cdn,  

requisitos de desempenho do produto. 
10. Para amostras de infecção por  virus  de diferentes regiões, o limite mais baixo de detecção e repetibilidade de detecção do reagente 
atendem aos requisitos. 
11.Estudo clinico 

0 ensaio clinico deste produto foi realizado em 5 locais,  corn  base nos critérios de confirmação I exclusão da doença especificados no Diagnostico 
e protocolo de tratamento para novas pneumonias por coronavírus. Os casos registrados foram suspeitos de infecção por coronavitus, incluindo 
201 casos confirmados e 369 casos excluídos, 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 avaliação clinica foram soro e plasma. Após 
avaliação preliminar, confirma-se basicamente que o desempenho clinico do produto pode atender As necessidades emergenciais da epidemia. 
Os dados dínicos do produto após a comercialização serão coletados para confirmar o desempenho clínico do produto.. 

NOTA 
1. Este  kit  é apenas para diagnostico  in vitro.  
2. Deve ser operado por inspetores treinados profissionalmente, leia atentamente o manual do produto antes da operação e realize a operação de 

teste estritamente de acordo com as instruções do  kit.  
3. Medidas de proteção contra doenças infecciosas devem ser tomadas. A esterilização completa deve ser feita após a operação de manuseio de reagentes e 

amostras. 
4. Mantenha-o limpo e trate os poluentes como resíduos. 0 tratamento de resíduos deve ser realizado de acordo com os "Princípios de Eliminação de Resíduos 

de Laboratório Clinico" WS / T249-2005 para o descarte seguro de resíduos e o descarte seguro de resíduos infecciosos. Por favor, manuseie com cuidado. 

REFERÊNCIAS  
1. Hui DS, et al. (2020). The continuing 2019-nCoV epidemic threat of novel coronaviruses to global health-The latest 2019 novel coronavirus outbreak in 

ilk/uhan, China. International Joumal of Infectious Diseases, 91, 264-266. 
Templeton KE, et al. (2004). Rapid and sensitive method using multiplex real-time PCR for diagnosis of infections by influenza A and influenza B viruses, 

respiratory syncytial virus, and parainfluenza viruses 1, 2, 3 and 4. Journal 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 Cyder real time RT-PCR. Journal of Clinical Virology 28(1): 
51-58.  

CONTATO  
Manufacturer: Nanjing Vazyme Medical Technology Co., LTD.  
Endereço:  Building C1-2 Red Maple Park of Technological Industry, Nanjing, China. Tel: +8625 8436 
5701  Atendimento ao Cliente:  Nanjing Vazyme Medical Technology Co., LTD. Tel: +8625 8436 5701  
Endereço:  Building C1-2, Red Maple Park of Technological Industry, Nanjing, China. 

DATA DE APROVAÇÃO E MODIFICAÇÃO DA INSTRUÇÃO  
February 27th,  2020 

DATA DE  FABRICO  E  EXPIRAÇÃO  
See packaging.  

Símbolos 

IVD Uso apenas para diagnostico  in vitro  

4 °C 

B 30.c 

111 

Armazenar entre 4-30°C 

V 50 Testes /  Kit  

C 6603C ..F.  fri E.  I 

Número de Lote ruf-i 

 

Fabricante 

 

 

Data de validade 
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Ministério da Saúde 

FIOCRUZ 
Fundação Oswaldo Cruz 
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saúde 

INCQS 

Laudo de Análise 1557.1P.0/2020 

Número do protocolo: 001264 

Modalidade de AndIlse: Fiscal 

Categoria de Produto:  KITS  E REAGENTES DE DIAGNÓSTICO 

Produto: TESTE RÁPIDO 

Nome Comercial:  KIT  DE DETECÇÃO 2019-nCoV IgG/1gM (Baseado em couro coloidal) 

Marca: VAZYME 

Quantidade Recebida: 02 CAIXAS CONTENDO 50 TESTES CADA DO PRODUTO 

Data de Validade: 14/09/2020 

Número de lote: 5020041652A 

Termo de Apreensão /Coleta da Amostra: 01/20 

ii

esponsável pela apreensão: INSTITUTO ADOLFO LUTZ 

Endereço:  AV. DR.  ARNALDO, 355 - CERQUEIRA CESAR - SÃO PAULO -  Sao  Paulo - Brasil 

Motivo de apreensão: REALIZAÇÃO DE ANALISE FISCAL PELO INCQS-RJ. 

Registro: NÃO CONSTA 

Fabricante: NANJING VAZUME  MEDICAL TECHNOLOGY  CO  LTD.  

Endereço:  FLOOR  1-3  BUILDING  C2,  RED MAPLE PARK OF TECHNOLOGICAL INDUSTRY,  KECHUANG  ROAD,  ACONOMY &  TECHNOLOGY 

DEVELOPMENT ZONE,  NANJING - China 

REQUERENTE: INSTITUTO ADOLFO LUTZ 

Endereço:  AV. DR.  ARNALDO, 355 - CERQUEIRA CESAR - SÃO PAULO - São Paulo - Brasil 

Local de Coleta: PENSABIO INSTRUMENTOS DE BIOTECNOLOGYA EIRELI 

Endereço: RUA AURÉLIA 679- Brasil - CEP: 05046000 

Requerente: INCQS - NÚCLEO TÉCNICO DO  NT-KITS  

Endereço: Rio de Janeiro - Rio de Janeiro - Brasil 

Documento: TAC N° 1/20 

Data de Entrada: 21/05/2020  

/lore  de Recebimento (Horário Local): 16:50 

Temperatura de Recebimento: Ambiente 

Data de Coleta: 15/05/2020 

Hora da Coleta (Horário Local): 13:15 

Descrição da Amostra: 02 CAIXAS CONTENDO 50 TESTE CADA DO PRODUTO:  KIT  DE DETECÇÃO 2019-nCoV IgG/IgM, (baseado em • 
ouro coloidal)  ref.  C6603C. INVOLUCRO PLÁSTICO LACRADO (LACRE N°-0029510). ACOMPANHA 
TESTEMUNHO (LACRE N°0029561). 

Av.  Brasil 4365 Manguinhos 21040-900 Rio de Janeiro  RJ  Brasil 
Tel.: 55 21 3865 5151 Fax: 55 21 2290 0915 e-mail: incqs@incos.fiocruz.br  
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Referência 1 Valor de Referência 

Resolução ANVISA RDC n°36, de 26/08/2015 SATISFATÓRIA, DE ACORDO COM OS CRITÉRIOS 
ESTABELECIDOS PELA LEGISLAÇÃO SUPRACITADA 

Resolução ANVISA RDC n°379, de 30/04/2020 Satisfatória, de acordo com os critérios estabelecidos na legislação 
; vigente.  
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INCQS 

Laudo de Análise 1557.1P.0/2020 

Unidade Analkica:  Di  - DEPARTAMENTO DE IMUNOLOGIA -4 ensaios 

Nome do Ensaio: ANALISE DE DOCUMENTAÇÃO 

Data de Inicio: 25/05/2020 Data Fim: 25/05/2020 

Referência 

Resolução ANVISA RDC n° 379, de 30/04/2020 

!Valor de Referência  

; Satisfatória, de acordo com os critérios estabelecidos na legislação 
Ivigente. 

Método: Qualitativa 

Resultado: Satisfatória 

A documentação apresentada consta de: Ofício NGAPAAL n. 0289/2020 

gronclusio do Ensaio: SATISFATÓRIO 

Nome do Ensaio: ANALISE DE ROTULAGEM 

Data de Inicio: 25/05/2020 Data Fim: 25/05/2020 

Método: Qualitativa 

Resultado: 

A rotulagem e a instrução de uso estão em idioma inglês, trata-se de importação direta conforme estabelecido pela Resolução RDC n. 379 de 

30.04.2020. 

Nome do Ensaio: SENSIBILIDADE 

eata de Inicio: 25/05/2020 Data Fim: 25/05/2020 

1 
1Valor de Referência  

; Conforme declarado pelo fabricante na Instrução de Uso. 

Método: Quantitativa 

Resultado: 

Igual a 93,5%. [DECLARADO PELO FABRICANTE NA INSTRUÇÃO DE USO: 91,54% (IC95%- 86,87% - 94,65%)). 

Em 29 amostras clinicas positivas (para COVID-IgM e COVID-19 IgG) foram encontrados 02 resultados Falso Negativos, na amostragem analisada. 

Conclusão do Ensaio: SATISFATÓRIO 

Referência 

Resolução ANVISA RDC n°379, de 30/04/2020 

Av.  Brasil 4365 Manguinhos 21040-900 Rio de Janeiro  RJ  Brasil 
Tel.: 55 21 3865 5151 Fax: 55 21 2290 0915 e-mail: incoseincqs.fiocruz.br  
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Nome do Ensaio: ESPECIFICIDADE 

Data de Inicio: 25/05/2020 Data Fim: 25/05/2020 

Referência Valor de Referência 

1Resolução AN VISA RDC n°379, de 30/04/2020 Conforme declarado pelo fabricante na Instrução de Uso. 

Método: Quantitativa 

Resultado: 

Igual a 98,3%. [DECLARADO PELO FABRICANTE NA INSTRUÇÃO DE USO: 97,02%. (IC95%- 94,74% - 98,33%)]. 

Em 58 amostras verdadeiramente negativas para o marcador em pauta (amostras coletadas entre os anos de 2013 e 2014) foi encontrado 01 

resultados falso positivo, na amostragem analisada. 

leonclusio do Ensaio: SATISFATÓRIO 

Satisfatória em relação aos ensaios realizados. Este Laudo não pode ser utilizado em publicidade, propaganda ou para fins comerciais. Os 
resultados do mesmo referem-se exclusivamente à amostra analisada e atendem à modalidade de analise definida neste laudo. 

Conclusio: SATISFATÓRIA 

Complemento: 
Foi avaliado os parâmetros de sensibilidade e especificidade do produto em questão frente a soro e plasma humanos verdadeiro 

positivos e negativos e sangue total  (spike  em soro positivo) para o marcador em pauta e amostras interferentes para  HIV;  HCV; 

HTLV; Sífilis e Dengue IgG, seguindo rigorosamente a instrução de uso que acompanha o produto. 

Na sensibilização da fase sólida do reagente foi utilizado  antigen()  2019-nCoV em ouro coloidal. 

NOTA 1. Foi constatado durante os testes: 

1.1. 02 cassetes que não capilarizaram a amostra, portanto cassetes inválidos; 

1.2. 03 cassetes com marcação fraca na linha teste tal fato requer atenção especial do profissional, quanto a leitura do teste. 

NOTA 2. 0 produto foi analisado frente a amostras clínicas de pacientes com sintomas e resultado confirmatório para a COVID-19. 

NOTA 3. Ainda não esta definida técnica e cientificamente a janela imunológica do COVID-19, ou seja, a soroconversão da • infecção, bem como ainda não está disponível padrão internacional para esta infecção. 

Av. Brasil 4365 Manguinhos 21040-900 Rio de Janeiro RJ Brasil  
Tel.:  55 21 3865 5151 Fax: 55 21 2290 0915  e-mail:  incqs@incqs.fiocruz.br Este laudo não pode ser reproduzido sem autorização do emitente  
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Este laudo foi avaliado e aprovado por  
MARISA  COELHO ADATI 
Tecnologista em Saúde Pública 
Coordenadora do  NT  de Sangue e Hemoderivados 
SIAPE: 0462791-2 

Este laudo foi avaliado e liberado por 
EDUARDO JORGE RABELO NETTO 
Tecnologista em Saúde Pública 
Coordenador do Serviço Técnico Programático 
SIAPE: 0463102-2 

0 Sistema de Gerenciamento de Amostras Laboratoriais Harpya tem na sua estrutura mecanismos de segurança de forma a garantir que apenas os 
responsáveis autorizados pela Direção possam finalizar os processos e encaminhar para Direção, que também é responsável pelo "fechamento" 
daquele processo analítico no Sistema, impossibilitando novas alterações. 

(li

e forma a preservar a força de trabalho do INCQS nesse momento de crise do Covid-19 e viabilizar a continuidade das atividades, a Diretoria passa 
adotar uma alteração na sistemática onde os laudos, temporariamente, apresentam os nomes dos responsáveis pela aprovação e liberação dos 

mesmos, suas respectivas ocupações e matricula SIAPE. Essa informação é automática e associada diretamente ao responsável, através dos 
mecanismos de segurança, não havendo possibilidade de liberação do Laudo com o nome de qualquer outro usuário do Sistema 

Missão: 
Contribuir para a promoção e recuperação da saúde e prevenção de doenças, atuando como referência nacional para as questões científicas e 
tecnológicas relativas ao controle da qualidade de produtos, ambientes e serviços vinculados à Vigilância Sanitária. 
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SAÚDE 

Ao 

MUNICÍPIO DE NAVIRAf - MS 
ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL 
PROCESSO LICITAT6R10 N. 104/2020 
PREGÃO PRESENCIAL N° 44/2020 

Razão Social: QUALLYX  PROD  OS PARA SAÚDE LTDA 

CNPJ: 24.107.733/0001-98 

Inscr. Estadual: 212.015.409.114 

Endereço:  AV.  CORONEL ALBINO ALVES GARCIA, 581 

Cidade: BERNARDINO DE CAMPOS 

CEP: 18960-000  

E-mail: vendas@quallyx.com:br-- 

Telefones: (14) 3346-3470 (11) 99993-1573  

Propostas Teste Rápido para Covid-19 

ESPECIFICAÇÃO Marca PJJNIT. P. TOTAL 

Teste rápido imunocromatográfico para  

UN  detecção qualitativo especifico de IgG e IgM VIDA 
R$69,000 

R$ 103.500,000 

do COVID-19 em amostras de sangue total, BIOTECNOLOGIA 

soro e plasma MS ANVISA: 80258020106 

TOTAL GERAL R$ - R$ 103.500,000 Cento e três mil e quinhentos reais 

Declaro que examinei, conheço e me submeto a todas as condições contidas no Edital da 

presente. Licitação modalidade Pregão Presencial n2. 44/2020, bem como verifiquei todas as 

especificações nele contidas, não havendo quaisquer discrepâncias nas informações, nas 

condições de fornecimento e documentos que dele fazem parte. Declaro ainda que, estou ciente 

de todas as condições que possam de qualquer forma influir nos custos, assumindo total 
responsabilidade por erros ou omissões existentes nesta proposta, bem como qualquer despesa 

relativa à realização integral de seu objeto. 
PRAZO DE VALIDADE DA PROPOSTA: MÍNIMO DE 60 (SESSENTA) DIAS, CONTADOS DA DATA DA 

ABERTURA DA MESMA.  

Bernardino de Campos, 23 de  Junho  çe 2020 

1 1.500  

Av.  Cet. Albino Alves Garcia, 581 
Centro - Bernardino de Campos - SP 
CEP 18960-000 

Tel: 14 3346 3470 I 11 3900 1032 

Cesar Aquino Bassetto 

CPF n2  321.885.278-10  

a? 

vx.com.br  



CONSELHO  REGIONAL: CRY 
UF: SP  

RESPONSÁVEL LEGAL: CESAR AQUINO BASSETTO 
CPF: 32188527810 
N° INSCR. CONSELHO  PROF:  53266 

RESPONSÁVEL TECNICO: CESAR AQUINO BASSETT° 
CPF: 32188527810 
N° INSCR. CONSELHO  PROF:  53266 
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RG: 2f.521.122-4 
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Bernardino de Campos/SF' 

LICENÇA DE FUNCIONAMENTO - VIGILÂNCIA SANITÁRIA 

N° CEVS: 350630002-464-000003-1-0 DATA DE VALIDADE: 03/01/2021 

N° PROCESSO: 
N° PROTOCOLO: 
SUBGRUPO: 
AGRUPAMENTO: 

ATIVIDADE ECONÔMICA-CNAE: 

OBJETO LICENCIADO: 

350.6300.276/17 
003/2020 
DISTRIBUIDORA/IMPORTADORA 
COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS PARA A SAÚDE 
4645-1/01 COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO, 
CIRÚRGICO, HOSPITALAR E DE LABORATÓRIOS 
ESTABELECIMENTO 

Data do Protocolo: 07/01/2020 

DETALHE: 

RAZÃO SOCIAL: 
NOME FANTASIA: 

I
PJ / CPF: 
GRADOURO: 

COMPLEMENTO: 
BAIRRO: 
MUNICÍPIO: 
CEP: 
PAGINA DA  WEB:  

QUALLYX PRODUTOS PARA SAUDE TDA-ME CNPJ ALBERGANTE: 
QUALLYX 
24.107.733/000198  
Avenida CORONEL ALBINO ALVES GARCIA 
DEPÓSITO 
CENTRO 
BERNARDINO DE CAMPOS 
18960-000 
MARCELO@QUALLYX.COM.BR   

NÚMERO: 581 

UF: SP  

Sistema Estadual de Vigilância Sanitária 
Prefeitura Municipal de BERNARDINO DE CAMPOS 
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CIENTES: 

ASSINA URA DO RESPONSÁVEL LEGAL 

ASSINATURA DO RESPONSÁVEL TÉCNICO 

Ateentieo;,.:. 

33:5 12'.,3 
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A 
, 

. Escroverde 

L.  

453 LICENÇA DE FUNCIONAMENTO - VIGILÂNCIA SAN ITARIA 

N° CEVS: 350630002-464-000003-1-0 DATA DE VALIDADE: 03/01/2021 

CLASSES DE PRODUTOS E ATIVIDADES AUTORIZADAS 

.CLASSE DE PRODUTO: 

PRODUTOS PARA SAÚDE 
ARMAZENAR EM DEPÓSITO FECHADO 

DISTRIBUIR 7  

IMPORTAR 

TRANSPORTE PRÓPRIO 

0(A) AUTORIDADE SANITÁRIA DA VIGILÂNCIA SANITÁRIA DE BERNARDINO DE CAMPOS 
CONCEDE A PRESENTE LICENÇA DE FUNCIONAMENTO, SENDO QUE SEU (S) RESPONSÁVEL (IS) ASSUME (M) CONHECER A LEGISLAÇÃO 
SANITÁRIA VIGENTE E CUMPRI-LA INTEGRALMENTE, INCLUSIVE EM SUAS FUTURAS ATUALIZAÇÕES, OBSERVANDO AS BOAS PRÁTICAS 
REFERENTES AS ATIVIDADES E OU SERVIÇOS PRESTADO, RESPONDENDO CIVIL E CRIMINALMENTE PELO NÃO CUMPRIMENTO DE TAIS 
EXIGÊNCIAS, FICANDO, INCLUSIVE, SUJEITO (S) AO CANCELAMENTO DESTE DOCUMENTO. 
ASSUMEM AINDA INTEIRA RESPONSABILIDADE PELA VERACIDADE DAS INFORMAÇÕES AQUI PRESTADAS PARA 0 EXERCÍCIO DAS 
ATIVIDADES RELACIONADAS E DECLARAM ESTAR CIENTES DA OBRIGAÇÃO DE PRESTAR ESCLARECIMENTOS E OBSERVAR AS EXIGÊNCIAS 
LEGAIS QUE VIEREM A SER DETERMINADAS PELO ÓRGÃO DE VIGILÂNCIA SANITARIA COMPETENTE, EM QUALQUER TEMPO, NA FORMA 
PREVISTA NO ARTIGO 95 DA LEI ESTADUAL 10.083 DE 23 DE SETEMBRO DE 1998. 

110ERNARDINO DE CABWIDS7-: 13/01/2020  
.; 

LOCAL DATA DE  DEFERIMENTO  AU T OBI DÁ DE SADIVON4  rogues  Hosangma oe 
RG: 27.625.1224 

rfirfat_ Winn: Via. Sanitárla  

DATA D§etnitilIegnie C491134446P  

DATA DE CIÊNCIA 
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RESOLUÇÃO-RE N° 2.738, DE 4 DE OUTUBRO DE 2018 

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no 
uso das atribuições que lhe foram conferidas pela Portaria n° 749, 
de 4 de junho de 2018, aliado ao disposto no  art.  54, I, § I° do 
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolução 
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016. 
resolve:  

Art.  I°. Conceder Autorização de Funcionamento para 
Empresas constantes no anexo desta Resolução.  

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO 

ANEXO 

EMPRESA: CIRURGICA NOSSA SENHORA - EIRELI - EPP 
ENDEREÇO: R DRONGO, 549 
BAIRRO: VILA CASCATA CEP: 86701474 - ARAPONGAS/PR 
CNPJ: 24.586.988/0001-80 
PROCESSO: 25351.366983/2018-22 AUTORIZ/MS: 1.17838.7 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: MEDICAMENTO 
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO 
EXPEDIR: MEDICAMENTO 
-------------- ------ - ------------- ---- 
EMPRESA:  Precision  Comercial Distribuidora de Produtos Medi 
Hospitalares Ltda 
ENDEREÇO: Rua Angela  Barbel Pagano,  06 
BAIRRO: Jardim Alvorada CEP: 14400000 - CRAVINHOS/SP 
CNPJ: 30.461.442/0001-04 
PROCESSO: 25351.372840/2018-50 AUTORIZ/MS: 1.17848.1 ; 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: MEDICAMENTO 
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO 
EXPEDIR: MEDICAMENTO 

EMPRESA: HOSPMEDICA DISTRIBUIDORA 
MEDICAMENTOS LTDA 
ENDEREÇO: RUA SEBASTTANA ANESIA DE CARVALHO N° 
380 
BAIRRO: RENATO PARENTE CEP: 62033110 - SOBRAL/CE 
CNPJ: 28.530.912/0001-94 
PROCESSO: 2535 I .328575/2018-72 AUTORIZ/MS: 1.17847.8 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: MEDICAMENTO 
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO 
EXPEDIR: MEDICAMENTO 
------- ------ ---------------------- 
EMPRESA: ARENAMED DISTRIBUIDORA FARMACEUTICA E 
LOGISTICA S.A 
ENDEREÇO: Rua Doutor Gerino Souza Filho, 2017  LT  03, 04 
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Certificado  dc  Boas Praticas de Fabricação de Produtos para  Sande:  
Materiais de uso medico da classe Ill fabricados na planta acima 
mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme regras de 
classificação definidas na Resolução RDC n° 185, de 22 de outubro 
de 2001. 
---------- ------ ----------------- -------- --------------
Fabricante: Medico (Huaian) Co.Ltd. 
Endereço: No.9,  South Guangzhou Road,  Huaian,  Jiangsu,  223200 - 
China 

Solicitante: Labor  Import  Comercial Importadora Exportadora Ltda 
CNPJ: 01.005.728/0001-79 
Autorização de Funcionamento: 103.694-6 Expediente: 0796594/15- 

Certificado de Boas Praticas de Fabricação de Produtos para  Sande:  
Materiais de uso medico da classe IV, fabricados na planta acima 
mencionada, enquadrados na classe de risco conforme regras  dc  
classificação definidas na Resolução RDC n° 185, de 22 de outubro 
de 2001. 

Fabricante:  Textile Hi-Tee  S.A. 
Endereço: Cantignous 81270, Labastide Rouairoux - França 
Solicitante:  MDT  Indústria Comércio Importação o Exportação de 
Implantes  SA  CNPJ: 01.025.974/0001-92 
Autorização de Funcionamento: 1.04.179-4 Expediente: 0490342/13- 

Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para  Sande:  
Materiais de uso medico das classes Ill e IV, fabricados na planta 
acima mencionada, enquadrados na classe de risco conforme regras 
de classificação definidas na Resolução RDC n° 185, de 22 de 
outubro de 2001. 

Fabricante:  Shanghai  MicroPort  Medical (Group)  Co.,  Ltd.  
Endereço: 501  Newton Road,  21  Hi-Tech Park  Pudong  New Area, 
Shanghai  - China 
Solicitante: Microport Brasil Produtos Médicos Lida. CNPJ: 
19.062.556/0001-30 
Autorização de Funcionamento: 8.12.908-4 Expediente: 0171305/18- 

Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para  Sande:  
Materiais de use medico das classes  III  e IV, fabricados na planta 
acima mencionada, enquadrados na classe de risco conforme regras 
de classificação definidas na Resolução RDC n° 185, de 22 de 
outubro de 2001. 

Fabricante: Synergetics,  Inc.  
Endereço: 79  Hubble Drive Suite  105-109, Dardenne Praire,  Missouri  
63368 - EUA 
Solicitante:  Johnson  &  Johnson  do Brasil Indústria e Comercio de 
Produtos para  Sande  Ltda. CNPJ: 54.516.661/0001-01 
Autorização de Funcionamento: 8.01.459-0 Expediente: 0613167/14-
1 
Certificado de Boas Praticas de Fabricação de Produtos para  Sande:  
Equipamentos de uso medico da classe  III,  fabricados na planta acima 
mencionada, enquadrados nas classes de fisco conforme regras de 
classificação dcfinidas na Resolução RDC n° 185, de 22 de outubro 
de 2001.  

--------- 
Varian Medical Systems  China Co.  Ltd.  

Endereço: N° 8 Yuncheng  Street,  BDA,  Beijing  100176 - China 
Solicitante:  Varian Medical Systems  Brasil Lida. CNPJ: 
03.009.915/0001-56 
Autorização de Funcionamento: 1.04.054.1 Expediente: 0215887/18-
6 
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para  Sande:  
Equipamentos de uso medico da classe  III  fabricados na planta acima 
mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme regras de 
classificação definidas na Resolução RDC n° 185, de 22 de outubro 
de 2001. 

Fabricante: Zoll  Manufacturing Corporation  
Endereço: 121  Gamma Drive, Pittsburgh, Pennsylvania  15238 - 
Estados Unidos da América 
Solicitante: Emergo  Brazil Import  Importação e Distribuição de 
Produtos  Medicos  Hospitalares Ltda  CNN:  04.967.408/0001-98 
Autorização de Funcionamento: 8.01.175-8 Expediente: 0308473/18-
6 
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para  Sande:  
Equipamentos de uso medico da classe  III,  fabricados na planta acima 
mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme regras de 
classificação definidas na Resolução RDC n° 185, de 22 de outubro 
de 2001. 

RESOLUÇÃO-RE N° 2.732, DE 4 DE OUTUBRO DE 2018 

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso 
das atribuições que  the  foram conferidas pela Portaria n° 749, de 4 de 
junho de 2018, aliado ao disposto no  art  54, I, § I° do Regimento 
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolução da Diretoria 
Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, 

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas 
de Fabricação preconizados em legislação vigente, para a  area  de 
Produtos para a  Sande,  resolve:  

Art.  I° Conceder is empresas constantes no anexo a 
Certificação de Boas Praticas de Fabricação de Produtos para  
Sande. 

Art.  2° A presente mrtificação terá validade de 2 (dois) anos 
a partir de ma publicação.  

Art.  3° Esta Resolução  antra  em vigor na data de sua 
publicação. 

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO 

ANEXO 

Empresa: Alimed  Tee  Tecnologia Instrumental Indústria e Comércio 
Ltda ME CNPJ: 57.933.350/0001.-28 
Endereço: Rua Porto Alegre, 99, Vila Industrial Parahyba. Barucri - 
SP CEP: 06413-690 
Autorização de Funcionamento' 8.08.269-8 Expediente: 0416543/li- 

Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para  
Sande:  
Equipamentos de uso medico da classe  III,  fabricados na planta 
acima mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme regras 
de classificação definidas na Resolução RDC n° 185, de 22 de 
outubro de 2001. 
---------------------------------- 
Empresa: Bioblasti Industria Comercio Importação e Exportação de 
Biomateriais e Produtos Biotecnologicos Ltda - EPP. CNPJ: 
23.146.163/0001-82 
Endereço: Rua Visconde de Pelotas, 137, Centro, lbaté - SP CEP: 
14815-000 
Autorização de Funcionamento: 8.14.692-0 Expediente: 0427502/17- 

Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para  
Sande:  
Materiais de uso médico da(s) classe(s) IV, fabricados na planta 
acima mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme regras 
de classificação definidas na Resolução RDC n° 185, de 22 de 
outubro de 2001. 

Empresa. L.M. Farma Indústria e Comércio Ltda CNPJ: 
57.532.343/0001-14 
Endereço: Rua Jaguarão n° 95 Chácaras Reunidas,  Sao lose  dos 
Campos - SP CEP: 12238-410 
Autorização de Funcionamento: 8.02A69-1 Expediente: 0132039/18- 

Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para  
Sande:  
Materiais de uso médico das classes de risco  III  e IV, fabricados na 
planta acima mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme 
regras de classificação definidas na Resolução RDC n° 185, de 22 de 
outubro de 2001. 

Empresa:  Varian Medical Systems  Brasil Lida. CNPJ: 
03.009.915/0004-07 
Endereço: Avenida Beirute, n° 870  (Lot  Multivias II Polo Industrial 
Logistico) Jardim Ermida I, Jundiai - SP CEP: 13212-215 
Autorização de Funcionamento: 8.15.948-1 Expediente: 0215885/18- 

Certificado de Boas Praticas de Fabricação de Produtos para  
Sande:  
Equipamentos de uso médico da classe  III,  fabricados na planta 
acima mencionada enquadrados nas classes de  rise°  conforme  ragas  
de classificação definidas na Resolução RDC n° 185, de 22 de 
outubro de 2001. 

RESOLUÇÃO-RE N" 2.733, DE 4 DE OUTUBRO DE 2018 

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso 
das atribuições que  the  foram conferidas pela Portaria n° 749, de 4 de 
junho de 2018, aliado ao disposto no  art.  54, I, § I° do Regimento 
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolução da Diretoria 
Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, 

considerando a declaração de Cooperação firmada em 27 de 
novembro de 2012  antra  as Autoridades Regulatorias participantes do 
Programa de Auditoria Onica em Produtos para a  Sande  (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 paragmfo único do  art.  4° da Resolução da 
Diretoria Colegiada - RDC e 39, de 14 de agosto de 2013, alterado 
pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 217, de 20 de 
fevereiro  dc  2018; 

considerando o § I° do  art.  15 da Resolução da Diretoria 
Colegiada - RDC n° 183, de 17 de outubro de 2017; 

considerando o parecer da  area  técnica emitido com base em 
relabário valido de auditoria realizada por organismo auditor terceiro 
reconhecido pela Anvisa para realizar auditorias regulatorias em 
estabelecimentos fabris de Produtos para  Sande;  

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

An. 1° Conceder a empresa constante no ANEXO, a 
Certificação de Boas Praticas de Fabricação de Produtos para  
Sande. 

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

Art.  3° Esta Resolução  antra  em vigor na data de sua 
publicação. 

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO 

ANEXO 

Fabricante:  Baxter Healthcare SA. Singapore Branch  
Endereço: 2  Woodlands  Industrial  Park  D, Cingapura - Cingapura 
Solicitante:  Baxter  Hospitalar Ltda CNPJ: 49.351.786/0001-80 
Autorização de Funcionamento: 8.01.452-4 Expediente: 0269034/18- 

Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: 
Equipamentos de uso médico da classe  III,  fabricados na planta acima 
mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme regras de 
classificação definidas na Resolução RDC n° 185, de 22 de outubro 
de 2001. 

RESOLUÇÃO-RE N° 2.734, DE 4 DE OUTUBRO DE 2018 

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização SanitMia, no uso 
das atribuições 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 Anexo I da Resolução da Diretoria 
Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, 

considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no  art.  
43, da Resolução RDC n° 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:  

Art.  I° Conceder a empresa constante no anexo a 
Certificação de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para  Sande  
por meio de sua renovação automática.  

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

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO 

ANEXO 

Empresa: MB Indústria e Comércio de Produtos para  Sande  Ltda, 
CNPJ: 07.519.095/0001-01 
Endereço Rua 07 de Setembro n° 132 - Industria, Cunha  Pod-  SC 
CEP: 89890-000 
Autorização de Funcionamento: 8.03.435-9 Expediente. 0274955/IS- 

Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para  Sande:  
Materiais de uso medico das classes de risco  III  e IV, fabricados na 
planta acima mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme 
regras de classificação definidas na Resolução RDC n° 185, de 22 de 
outubro de 2001. 

Este documento pode ser verificado no endereço eletrônico http://www.in.govár/autenticidade.html,  
pelo codigo 05312018100800048 

Documento assinado digitalmente conforme  MP  n° 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a 
Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira - ICP-Brasil. 



EMPRESA: INAIA A S R ALVES COMERCIO MATERIAL 
MEDICO HOSPITALAR ME 
ENDEREÇO: RUA DIVISÓRIA 68 
BAIRRO: BENTO RIBEIRO CEP: 21331250 - RIO DE 
JANEIRO/RJ 
CNPJ: 12.991.571/0001-14 
PROCESSO: 25351.366986/2018-66 AUTORIZ/MS: 
POYVV9M5Y23W7 (8.16832.6) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 

EMPRESA: QUALLYX PRODUTOS PARA SAUDE LTDA 
ME 
ENDEREÇO AV.CEL.ALBINO ALVES GARCIA, N° 581 
DEPÓSITO 
BAIRRO: centro CEP: 18960000 - BERNARDINO DE 
CAMPOS/SP 
CNPJ: 24.107.733/0001-98 
PROCESSO: 25351.335899/2018-67 AUTORIZ/MS: 
YH5 I LY40600X4848,30.4 
ATIVIDADE/CL 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 
IMPORTAR: CORRELATOS 

EMPRESA: ELISANGELA CARDOSO DA SILVA 
ENDEREÇO RUA MARIA  JULIA  JUNQUEIRA RODRIGUES 
DA CUNHA, 69 
BAIRRO: VILA  SAO  CRISTOVAO CEP: 38040363 - 
UBERABA/MG 
CNPJ: 16.756.947/0001-67 
PROCESSO: 25351.367113/2018-71 AUTORIZ/MS: 
PY3MMY7876W9 (8.16838.8) 
ATIVIDADE/CLASSE 
TRANSPORTAR: CORRELATOS 
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BAIRRO: Itinga CEP: 42738200 - LAURO DE FREITAS/BA  
CNN:  30.005.984/0001-64 
PROCESSO: 25351.371129/2018-88 AUTORIZ/MS: 1.17845.1 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: MEDICAMENTO 
DISTRIBUIR MEDICAMENTO 
EXPEDIR: MEDICAMENTO 

EMPRESA: DICOREL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS 
LTDA 
ENDEREÇO: RUA DOM BOSCO, 3201 
BAIRRO: SAMAPI CEP: 64058040 - TERESINA/PI 
CNPJ: 19.086.670/0001-09 
PROCESSO: 25351.341675/2018-94 AUTORIZ/MS: 1.17841.6 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: MEDICAMENTO 
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO 
EXPEDIR: MEDICAMENTO 

EMPRESA: M3  Health  Industria e Comércio de Produtos  Medicos,  
Odontologicos e Correlatos S.A. 
ENDEREÇO: Avenida AM Ata, 640 - Lote 15 - Quadra B - Polo 
Industrial e Logístico 
BAIRRO:  Id  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: SIL  LIFE  BIOTECNOLOGIA LTDA - EPP 
ENDEREÇO:  AV  JOAO ARANHA 941 
BAIRRO: JARDIM PLANALTO CEP: 13145118 
PAULINIA/SP 
CNPJ: 16.993.967/0001-51 
PROCESSO: 25351.367125/2018-03 AUTORIZ/MS: 
P47MY57W75XL (8.16839.1) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 

EMPRESA: CIRURGICA NOSSA SENHORA - EIRELI - EPP 
ENDEREÇO: R DRONGO, 549 
BAIRRO: VILA CASCATA CEP, 86701474 - ARAPONGAS/PR 
CNPJ: 24.586.988/0001-80 
PROCESSO: 25351.366971/2018-06 AUTORIZ/MS: 
L561MXX94W39 (8.16831.2) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 

EMPRESA:  ALL MEDIC  COMERCIO DE MATERIAIS  
MEDICOS  EIRELI 
ENDEREÇO: R ZACARIAS DE AZEVEDO 399 sala 317 edificio  
trade center  
BAIRRO: CENTRO CEP: 57020470 - MACEIÓ/AL 
CNPJ: 30.193.919/0001-00 
PROCESSO, 25351.367123/2018-14 AUTORIZ/MS: 
67W10Y114214M (8.16834.3) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR; CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR CORRELATOS 

EMPRESA: L4B LOGISTICA LTDA 
ENDEREÇO: Rua Major Paladino, 128 - Galpão 13 e 14 
BAIRRO: Vila Ribeiro de Barros CEP: 05307000 -  SAO  
PA ULO/SP 
CNPJ: 24.217.653/0001-95 
PROCESSO: 25351.366962/2018-15 AUTORIZ/MS: 
6061X9L9308W (8.16833.0) 
ATIVIDADE/CLASSE 
TRANSPORTAR: CORRELATOS 

EMPRESA: P. L. DO B. GUIMARAES PLB PRODUTOS ME 
ENDEREÇO: rua da  ',atria,  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: 
PL7L8WYXM041 (8.16773.2) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR, CORRELATOS 
DISTRIBUIR CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 

EMPRESA: TRANSPORTES E LOGISTICA  SAO  LUIZ LTDA 
ENDEREÇO: Av. General  David  Samoff, n° 1.270 - galpão 
BAIRRO: CIDADE INDUSTRIAL CEP: 32210110 - 
CONTAGEM/MG 
CNPJ: 22.434.732/0001-22 
PROCESSO: 25351.367061/2018-32 AUTORIZ/MS: 
7641W3H7X734 (8.16840.3) 
ATIVIDADE/CLASSE  

TRANSPORTAR: CORRELATOS 

EMPRESA: trem  medical  equipamentos ltda epp 
ENDEREÇO: rua da batata 108  box  19 
BAIRRO: penha circular CEP: 21011020 - RIO DE 
JANEIRO/RJ 
CNPJ: 27.776.667/0001-37 
PROCESSO: 25351.212591/2018-44 AUTORIZ/MS: 
3491H52494Y9 (8.16826.6) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 

EMPRESA: DICOFtEL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS 
LTDA 
ENDEREÇO: RUA DOM BOSCO, 3201 
BAIRRO: SAMAPI CEP: 64058040 - TERESINA/PI 
CNPJ: 19086.670/0001-09 
PROCESSO: 25351.341697/2018-54 AUTORIZ/MS: 
W5 11M26MYHM6 (8.16837,4) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 

EMPRESA: SANDRA REGINA GUTERRES RAMOS - ME 
ENDEREÇO: RUA DOUTOR FLORENCIO YGARTUA 200 
LOJA A 
BAIRRO: MOINHOS DE VENTO CEP: 90430010 - PORTO 
ALEGRE/RS 
CNPJ: 01.365.181/0002-01 
PROCESSO: 25351.373989/2018-56 AUTORIZ/MS: 
PY3102WY9OXH (8.16847.9) 
ATIVIDADE/CLASSE 
COMERCIALIZAR: CORRELATOS 

EMPRESA: BEVIE COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS 
HOSPITALARES & REPRESENTACOES LTDA ME 
ENDEREÇO: 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: PROCLINICA DIAGNOSTICOS E EQUIPAMENTOS 
LTDA - EPP 
ENDEREÇO AVENIDA WEYNE CAVALCANTE, 1000 
BAIRRO: CENTRO CEP: 68537000 - CANAA DOS 
CARAJAS/PA 
CNPJ: 15.779.566/0001-30 
PROCESSO: 25351.367106/2018-79 AUTORIZ/MS: 
P95HY67M2081 (8.16835.7) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS  

EMPRESA: THT - ARMAZÉNS GERAIS E LOGÍSTICA 
EIRELI 
ENDEREÇO: RUA FRANCISCO MUNOZ MADRID, 625, ARMZ 
MODULO 404 
BAIRRO: ROSEIRA CEP: 83070152 -  SAO JOSE  DOS 
PINHAIS/PR 
CNPJ: 28.219.272/0001-04 
PROCESSO: 25351.367055/2018-85 AUTORIZ/MS: 
XX91HXM4862M (8.16841.7) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 

EMPRESA:  FLEX  SOLUÇÕES INTEGRADAS LIMITADA - 
ME 
ENDEREÇO: R NAZARIO PIETRO FRANCESCO VACCARO 
158 QUADRA F LOTE 42 
BAIRRO: EUROPARK CEE 13348757 - INDAIATUBA/SP 
CNPJ: 22.975.120/0001-47 
PROCESSO: 25351.374086/2018-92 AUTORIZ/MS: 
5H41YYM4394L (8.16848.2) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 
TRANSPORTAR: CORRELATOS 

EMPRESA: VOETUR CARGAS E ENCOMENDAS LIDA 
ENDEREÇO: RUA JAMIL JOAO ZARIE, 684 
BAIRRO: JARDIM SANTA VICENCIA CEP: 07143000 
GUARULHOS/SP 
CNPJ: 24.893687/0011-71 
PROCESSO: 25351.689248/2018-94 AUTORIZ/MS: 
4X61H530350M (8.16864.7) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 
TRANSPORTAR: CORRELATOS 

EMPRESA: L4B LOGISTICA LTDA 
ENDEREÇO: Rua Major Paladino, 128 - Galpão 13 e 14 
BAIRRO: Vila Ribeiro de Barros CEP: 05307000 -  SAO  
PAULO/SP 
CNPJ: 24.217.653/0001-95 
PROCESSO: 25351.366957/2018-02 AUTORIZ/MS: 3.08085.1 
ATIVIDADE/CLASSE 
TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS. 

EMPRESA: EQUIPE HOSPITALAR PRODUTOS MEDICO- 
CIRURGICOS LTDA ME 
ENDEREÇO: 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: FUJITECH EQUIPAMENTOS  MEDICOS  LTDA 
ENDEREÇO: R. DOMINGOS VIEIRA, 587 - 18° ANDAR 
BAIRRO: SANTA EFIGÉNIA CEP: 30150240 - BELO 
HORIZONTE/MG 
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 
ENDEREÇO: AVENIDA MARCOS DE FREITAS COSTA, 975 
BAIRRO: CEP: - UBERLANDIA/MG 
CNPJ: 04.427.485/0001-55 
PROCESSO: 25351.367128/2018-39 AUTORIZ/MS: 3.080895 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS. 
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS. 
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS. 

EMPRESA:  FLEX  SOLUÇÕES INTEGRADAS LIMITADA - 
ME 
ENDEREÇO: R NAZARIO 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. 

EMPRESA: ODORTEC COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS 
E BIOLOGICOS LTDA EPP 
ENDEREÇO. RUA GENERAL OSORIO, 487  SL  I 
BAIRRO.  SANTA PAULA CEP: 09541320 -  SAO  CAETANO DO 
SUL/SP 
CNPJ: 11.018.570/0001-25 
PROCESSO: 25351.367098/2018-61 AUTORIZ/MS: 3.08088.1 
ATIVIDADE/CLASSE 

Este documento pode ser verificado no endereço eletrônico http://www.in.gov.br/autenticidade.htrnl,  
pelo código 05312018100800049 

Documento assinado digitalmente conforme  MP  n°  2.200-2 de 24/08/2001, que institui a 
Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. 
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Detalhes do Produto 

Nome da Empresa CEPALAB LABORATÓRIOS LTDA 

CNPJ 02.248.312/0001-44 Autorização 8.02.580-2 

Produto COVI D-1 9 IgG/IgM 

Filtrar... 

Apresentação/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 soluções diluente 

Caixa com 50 unidades de cassetes e 2 unidades de soluções diluente 

Caixa com 75 unidades de cassetes e 3 unidades de solução diluente 

Caixa com 100 unidades de cassetes e 4 unidades de solução diluente 

Caixa com 200 unidades de cassetes e 8 unidades de solução diluente 

Caixa com 500 unidades de cassetes e 20 unidades de solução diluente 

Caixa com 1000 unidades de cassetes e 40 unidades de solução diluente 

2  1 

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de 

inclusão 

ROTULAGEM OU MODELO DE ROTULAGEM Anexo IX - Modelos de 1953645/20-8 - 19/06/2020 - 

rótulos.pdf 07:32 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO USUÁRIO Intrução-teste-edCO2.pdf 1953645/20-8 - 19/06/2020 - 

DO PRODUTO 07:32 

Nome Técnico CORONAVÍRUS 

Registro 80258020106 k'N 
45 

1/2 https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351219360202086/?numeroRegistro=80258020106  
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Classificação de Risco Ill - Classe Ill: produtos de alto risco ao indivíduo e ou médio risco à saúde pública 
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Registro 
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COVID-19 IgG/IgM RÁPIDO 

INSTRUÇÕES DE USO 

MÉTODO: 
Imunocromatográfico. 

FINALIDADE: 
COVID-19 IgG/IgM RÁPIDO 6 um teste imunocromatográfico para a 
detecção qualitativa de anticorpos IgG/IgM contra a síndrome 
respiratória aguda grave do coronavirus 2 (SARS-CoV-2) em 
amostras de soro, plasma e sangue total humano. Somente para 
diagnóstico de uso  in vitro.  

FUNDAMENTO: 
COVID-19 IgG/IgM RÁPIDO 6 um teste imunocromatogrAfico que 
detecta separadamente anticorpos das classes IgG e IgM para o 
COVID-19 IgG/IgM RÁPIDO contem anticorpos monoclonais anti-
IgG humano na linha teste G para IgG, e anticorpos 
monoclonais anti-IgM humano na linha de teste M para IgM. 
Após a adição da amostra, antigenos do SARS-CoV-2 conjugados 
a partículas de ouro coloidal presentes no teste, se ligam 
aos anticorpos da amostra e migram por capilaridade através 
da membrana. Em caso de amostras positivas para IgG,  sera  

formada uma linha vermelha na região teste G. Amostras 
positivas para IgM formarão uma linha vermelha na região 
teste M. A mistura amostra-antígeno continua percorrendo a 
membrana ate a linha controle C, onde ocorre a formação de 
uma linha vermelha, tanto para amostras positivas quanto 
negativas, a formação dessa linha vermelha demonstra que o 
teste está adequado para uso. Caso contrario, o resultado do 

teste  sera  considerado inválido e devera ser repetido 
utilizando outro dispositivo de reação. 

4110brana em 3 linhas. Linha 1 IgM: com anticorpo moncl  
anta-IgM humano de camundongo (0,4 mg/mL), antigeno 
recombinante SARS-CoV-2 em fase solida com etiqueta dourada 

(15pg/mL), anticorpo IgG de coelho (15pg/mL), Linha T IgG: 
revestida com antígeno recombinante SARS-CoV-2 (0,6mg/mL), 

anticorpo  monoclonal  anti-IgG anti-IgG humano (15pg/mL), 

camundongo de etiqueta em ouro (15pg/mL). Linha C revestida 
com anticorpo IgG  anti-coelho de cabra (1,2mg/ mL). 

R2 - DILUENTE: Pronto para uso. Solução tampão fosfato 20mM  

(PBS). Mao  congelar. Deixar adquirir a temperatura ambiente 
antes de realizar os testes. 

ESTABILIDADE: 
Os reagentes são estáveis até a data de validade impressa no 
rotulo, quando armazenados a temperatura de 4 a 30 °C. Não 
congelar, evitar exposição prolongada a luz. 

TRANSPORTE: 
0  kit  não é afetado pelo transporte desde que seja entregue 
ao destinatário no período máximo de 07 dias e em uma 
temperatura de ate 30 °C. 

TERMOS E CONDIÇÕES DE GARANTIA: 
0 fabricante garante a qualidade do produto, se este for 

armazenado entre 4 e 30 °C e em sua embalagem original. 

PRECAUÇÕES E CUIDADOS ESPECIAIS: 

• Ler cuidadosamente as instruções de uso antes de realizar 
o teste; 

• Recomendamos a aplicação das Boas Práticas de Laboratórios 
Clínicos para a execução do teste; 

• Produto de uso único. Descartar após o uso. Não 
reutilizar. 

• De acordo com as instruções de biosseguranga, todas as 
amostras devem ser manuseadas como materiais 
potencialmente infectantes; 

• Para o descarte seguro dos reagentes e materiais 
biológicos, sugerimos utilizar as regulamentações 
normativas locais, estaduais ou federais para a 
preservação ambiental; 

• Não substituir componentes deste  kit  com o de outros 
fabricantes, nem usar componentes de lotes e códigos 
diferentes. 

• Se a embalagem estiver danificada ou violada, não utilizar 
o teste. 

• Não use o produto se a data de validade estiver expirada. 

MATERIAIS NECESSÁRIOS E NÃO FORNECIDOS: 

• Tubos e pipetas; 
• 

• Cronómetro. 

AMOSTRAS BIOLÓGICAS 
Usar soros, plasmas ou sangue total livres de hemolise, 
lipemia e contaminação. 

• 

Caso o teste não seja realizado imediatamente, as amostras 
de soro ou plasma coletadas poderão ser armazenadas por um 
período máximo de 72 horas sob refrigeração (2 a 8 °C). Caso 
• prazo para realização do teste seja superior a 72h a 
amostra deverá ser congelada a uma temperatura igual ou, 
inferior a -20 °C. Evitar o congelamento e descongelamentoi 
das amostras. As amostras de sangue total com anticoagulantel 
devem ser armazenadas por um período de 72 horas sob! 
refrigeração. Caso a amostra de sangue total não possua! 
anticoagulante, ela deve ser utilizada imediatamente (se a 
amostra apresentar coagulação a detecção pode ocorrer via  

soro). 

INTERFERÊNCIAS 
Para a verificação de substâncias Interferentes possivelmente 
presentes nas amostra biológicas (soro, plasma e sangue 
total) que podem comprometer o desempenho do teste, foi 
realizado um ensaio em três lotes do produto COVID-19 IgG/IgM 
RÁPIDO com amostras biológicas negativas para SARS-CoV-2 lgG 
e IgM contaminadas com diferentes substâncias endógenas 
(triglicerideos, hemoglobina e bilirrubina). Verificou-se que 
as substâncias mencionadas na tabela abaixo, nas 
concentrações médias indicadas, não interferem nos resultados 
do teste. 

Tabela 1 - Substâncias interferentes 
Substancia endógena Concentração 

Triglicerideo <6mm01/L 

Hemoglobina <10g/L 
Bilirrubina <1.000pm01/L 

A reação cruzada foi determinada através de amostras 
biológicas (soro, plasma e sangue total) com perfil de 
reatividade negativo para SARS-CoV-2 IgG e IgM, porém 
positivas para Mycoplasma pneumoniae  (MP),  Influenza A, 
Parainfluenza,  Virus  respiratório sincicial, adenovirus, 
citomegalovirus (CMV), Influenza B, Chlamydia pneumoniae 
(Cpn),  virus  EB, TB,  Measles  morbillivirts, Varicella  roster.  
Foi realizado um ensaio em três lotes do produto COVID-19 
IgG/IgM RÁPIDO, verificou-se que essas patologias não 
interferem nos resultados do teste. 

PROCEDIMENTO DO TESTE 
SORO OU PLASMA 
1. Retire o cassete do envelope e coloque-o sobre 
superfície plana; 
2. Adicione 10pL de soro ou plasma no orifício de amostra S; 
3. Adicione 2 gotas (80-100pL) da solução diluente no 
orifício de amostra S, conforme figura 1; 
4. Lela  o resultado do teste no período de 15 a 20 minutos. 
Os resultados obtidos após 20 minutos deverão ser 
desconsiderados. 

o 6' 
Figural  

SANGUE TOTAL 
1. Retire o cassete do envelope e coloque-o sobre uma 
superfície plana; 
2. Adicione 20pL sangue total no orifício de amostra S; 
3. Adicione 2 gotas (80-100pL) da solução diluente no 
orifício de amostra S, conforme figura 1; 

4. Leia o resultado do teste no periodo de 15 a 20 minutos. 
Os resultados obtidos após 20 minutos deverão ser 
desconsiderados. 

4\. 
Figura2 

SIGNIFICADO CLÍNICO 
Coronavirus é uma família de  virus  que causam infecções 
respiratórias, os primeiros coronavirus humanos foram 
isolados pela primeira vez em 1937. No entanto, foi em 1965 

que o  virus  foi descrito como coronavirus, em decorrência do 
perfil na microscopia parecendo uma coroa. 0 novo coronavirus 
emergiu no fim de 2019 e rapidamente se tornou uma pandemia. 

0  virus  tem alto poder de contagio, persistindo por horas a 
dias em diversas superfícies. 0 período de incubação 6 o 
tempo que leva para os primeiros sintomas aparecerem desde a 
infecção por coronavirus, que pode ser de 2 a 14 dias, casos 
assintomAticos têm desempenhado papel relevante na cadeia de 
transmissão do  virus  e chegam a ser responsáveis por até dois 
rços das infecções. 0 contingente de casos não 
cumentados, mas que apresentam sintomas leves ou são 

assintormiticos 6 a característica epidemiológica que 
determina o rápido avanço desse  virus  respiratório. A 
população idosa tem sido a de maior vulnerabilidade as formas 
graves da doe e evolução para óbito, sobretudo entre 

(Aidosos . portadores de comorbidades. Não existe 

ratamento especifico  part  infecções causadas por coronavirus 

humano. 

("

(5 ENTIFICAÇÁO E REAGENTES: 

- PLACA TESTE: Pronto para placa teste é monta 

uma 
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Diagnostico Clinico 
Positivo Negativo 

193 21 
12 324 
205 345 

214 
336 

mE 
r  

Positivo 
Negativo 

C APRESENTAÇÃO  DO KIT  

CÓDIGO REAGENTE VOLUME 
NÚMERO DE 

DETERMINAÇÕES 

300/300-025 
R1 - Placa Teste 25 Unid 

25 R - 2 Solução Diluente 1 X 2,5mL 504,44  

ism 

ilmoms 

INTERPRETAÇÃO DO RESULTADO 
POSITIVO: Ima linha vermelha aparecerá na  Area  de controle 
(C) e uma linha vermelha aparecerá na  Area  teste G e/ou M 
(Figura 3). 

C 

G 

kgs mPakNo igG Pm:ftwo IgmPoso. 
ngurms 

NEGATIVO: somente uma linha vermelha aparecerá na  Area  de 
(C) e nenhuma linha aparecerá na  Area  de teste G e M 

(Flqnra 4). 

• Sensibilidade: 193/205 = 0,9414 * 100 = 94,14% 

• Especificidade: 324/345 = 0,9391 * 100 = 93,91% 

RISCOS RESIDUAIS IDENTIFICADOS 
As medidas de redução dos riscos foram implementadas e o 
produto não apresenta riscos maiores que os benefícios 
obtidos com o seu uso; e se usado por profissionais 
qualificados e treinados, cientes das precauções descritas 
nos produtos, desempenhara suas funções com qualidade, 
segurança e eficácia. 

Avenida Jose Cândido da Silveira 2100 
31035-536; Belo Horizonte. 
www.vidabiotecnológia.com.br  

- Horto I'lorestal 
Minas Gerais 

Departamento de Serviços Associados ' (31)34663351; 
dsa@vidabiotecnologia.com.br  
Resp  Teen.:  Renato Silva CRBio - 57360/04-D 

INVALIDO: nenhuma linha vermelha aparecerá, ou nenhuma linha 
aparecerá na  Area  de controle (C). A linha na  area  de 
controle determina se o teste foi efetuado corretamente 
(Figura 5). 
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LIMITAÇÕES DA TÉCNICA 
COVID-19 IgG/IgM RÁPIDO é um teste qualitativo, portanto, os 
valores quantitativos e a concentração dos anticorpos SARI-
CoV-2 IgG e IgM não serão determinados. A intensidade da cor 
das linhas teste não está relacionada h concentração de 
anticorpos na amostra. 
0 COVID-19 IgG/IgM RÁPIDO é um teste de triagem para 
caracterizar a presença de anticorpos IgG/IgM da síndrome 
respiratória aguda grave coronavirus 2 (SARS-COV-2), os 
resultados do teste são apenas para referência clinica, o que 
não é a mica base para diagnóstico e tratamento clinico. Um 
diagnóstico e tratamento confirmados  so  devem ser feitos por 
um médico após a avaliação de todos os achados clínicos e 
laboratoriais. 
Os resultados positivos com esta metodologia só serão 
possíveis após a reação do organismo com a produção de 
anticorpos. Isso pode variar entre pessoas, mas normalmente 
esta resposta se da após o sétimo e o oitavo dia e pode 
permanecer por tempos maiores. 

CARACTERÍSTICAS DO DESEMPENHO 
1. Sensibilidade e especificidade 
Foi realizado um estudo utilizando 550 amostras de soro, 
plasma e sangue total humano para a realização do ensaio de 
determinação qualitativa de anticorpos IgG/IgM contra a 
síndrome respiratória aguda grave do coronavirus 2 (SARS-CoV-
2), testadas por três instituições clinicas. Dentre as 
amostras, 20.5„--etam positivas e 345 eram negativas,  

...,
,le 

 
etermin da através dos resultados  dc  diagnóstico clinico. 
steri r nte, as mesmas amostras foram submetidas a um 

ensaio Dmunocromatográfico utilizando o  prod ID-19 
IgG/IgM Rápido. Segue abaixo a tabela on rein  ados 

, encontrados. 
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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, Yarning, 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., 
at 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.  

INFORMAÇÕES  AO  CONSUMIDOR:  
A  VIDA Biotecnologia garante  o  desempenho deste produto 
dentro das especificações  ate a data de  expiração indicada  
nos  rótulos, desde que cuidados  de  utilização  e  
armazenamento indicados  nos  rótulos  e  nessa instrução sejam 
seguidos corretamente.  

N°  DO LOTE, DATA DE FABRICACAO E DATA DE VALIDADE, VIDE 
ROTULO DO PRODUTO. 

FABRICADO POR  
Qingdao  Hightop  Biotech  CO.,  LTD. 
Add.:  N. 369 Hedong  Road, Hi-tech  Industrial  Development,  
Qindao  Shandong,  266112 CHINA, REPÚBLICA POPULAR  
Tel:  0086-532-58710705 Fax: 0086-532-58710706  
Web:  www.higyopbio.com  
IMPORTADO POR CEPALAB Laboratórios Ltda 
CNPJ: 02.248.312/0001-44 
Rua Governador Valadares, 104 - Chácaras Reunidas  Sao  
Vicente -  Sao  Jose da Lapa - MG CEP:33350-000  
E-mail:  atendimentc.cliente@cepalab.com.br  
Reg. MS ANVISA: 80258020106 
Atendimento ao cliente: 0800 703 1771  
Rasp  Tecn.: Aline Matos Guimarães CPW'Reg/MG - 023 

DISTRIBUÍDO POR: VIDA Biotecnologia LTDA 
CNPJ: 11.308.834/0001-85 

- 

SIGNIFICADO DOS SÍMBOLOS UTILIZADOS NO ROTULO DO PRODUTO 

7,7 Conteúdo suficiente para  in>  testes 

2 
Data limite de utilização do produto 

(mm/aaaa) 

. Não usar se a embalagem estiver danificada 

11-  Limite de temperatura (conservar a) 

[1:) Consultar instruções de uso  

CI  Código do produto 

El Produto para Diagnostico In  Vitro  

Numero de Lote Ma 
Produzido por 

e Não reutilizar 
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Prefeitura Municipal de Naviraf 
Estado de Mato Grosso do Sul 

Gerência de Finanças 

461  

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

TERMO DE ENCERRAMENTO 

Nesta data, procedi  ay)  tqICERRAMENTO do 
VOLUME 003, os presentes autos, a partir das fls. 't U   , inclusive. 

Navirai - MS, 23 de junho de 2020. 

aremda Nunes 
Núcleo de Li "tação e Compras 

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