ALTERAGCAO CONTRATUAL E CONSOLIDACAO N° 8 DA SOCIEDADE MXS DIAGNOSTIC: 5
COMERCIO E SERVICOS DE PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA gL

CNPJ n* 14.630.535/0001-50

MILENE JONES RIBEIRO, nacionalidade BRASILEIRA, nascida em 25/11/1977, SOLTEIRA,
ENGENHEIRA, CPF n° 776.284.205-59, CARTEIRA DE IDENTIDADE n° 641791844, &rgdo
expedidor SECRETARIA DE SEGURANCA PUBLICA - BA, residente e domiciliado(a) no(a) RUA 15
DE JANEIRO, 142, LOTE 21, CASA 04, COND ATLANTICO SUL, RECREIO IPITANGA, LAURO
DE FREITAS, BA, CEP 42700300, BRASIL.

JORGE LEONARDO SCHETTINI SANTOS, nacionalidade BRASILEIRA, nascido em 30/09/1979,
SOLTEIRO, ADMINISTRADOR, CPF n° 913.971.705-49, CARTEIRA DE IDENTIDADE n°
665813627, 6rgdo cxpedidor SECRETARIA DE SEGURANCA PUBLICA - BA, residente e
domiciliado(a) no(a) RUA 15 DE JANEIRO, 142, LOTE 21, CASA 04, COND ATLANTICO SUL,
RECREIO IPITANGA, LAURO DE FREITAS, BA, CEP 42700300, BRASIL.

Sécios da sociedade limitada de nome empresarial MXS DIAGNOSTICA COMERCIO E SERVICOS
DE PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA, registrada legalmente por contrato social
devidamente arquivado nesta Juata Comercial do Estado da Bahia, sob NIRE n® 29203704902, com sede
Rua Maria Teixeira de Carvalho, 145, Cond. Emp. Bosque Dos Quiosques, Galpéio 12, Pitangueiras
Lauro de Freitas, BA, CEP 42701880, devidamente inscrita no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica/MF
sob 0 n° 14.630.535/0001-50, deliberam de pleno e comum acordo ajustarem a presente alteracdo
contratual e consolidagiio, nos termos da Lei n® 10.406/ 2002, mediante as condigdes estabelecidas nas
clausulas seguintes:

OBJETO SOCIAL

CLAUSULA PRIMEIRA. A sociedade passa a ter o'seguinte dbjcto:

COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO,
CIRURGICO, HOSPITALAR E DE LABORATORIOS, COMERCIO ATACADISTA DE
MAQUINAS, APARELHOS E EQUIPAMENTOS PARA USO ODONTO-MEDICO-HOSPITALAR,
REPRESENTANTES COMERCIAIS E AGENTES DO COMERCIO DE INSTRUMENTOS E
MATERIAIS ODONTO-MEDICO-HOSPITALARES, REPRESENTANTES COMERCIAIS E
AGENTES DO COMERCIO DE MADEIRA, MATERIAL DE CONSTRUCAO E FERRAGENS,
MANUTENCAO E REPARACAO DE NAO-ELETRONICOS E UTENSILIOS PARA USO MEDICO,
CIRURGICO, ODONTOLOGICO E DE LABORATORIO, MANUTENCAO E REPARACAO DE
APARELHOS ELETROMEDICOS E ELETROTERAPEUTICOS E EQUIPAMENTOS DE
IRRADIACAO, MANUTENCAOC E REPARACAO DE APARELHOS E INSTRUMENTOS DE
MEDIDA, TESTE E CONTROLE, LOCAGCAO DE MAO-DE-OBRA, E LOCAGCAO DE
EQUIPAMENTQOS CIENTIFICOS, MEDICOS E HOSPITALARES.
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4645-1/01 - comércio atacadista de instrumentos ¢ materiais para uso médico, cirfwgico, hospitalar e de
laboratérios

3312-1/02 - manutengdo e reparagio de aparelhos e instrumentos de medida, teste e controle

3312-1/03 - manutengiio e reparagdo de aparelhos eletromédicos e eletroterapéuticos e equipamentos de
irradiagfio ' '

3319-8/00 - manutengdo e reparagio de equipamentos e produtos nio especificados anteriormente
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ALTERACAO CONTRATUAL E CONSOLIDACAO N° 8 DA SOCIEDADE MXS DIAGNOSTICA 388 '
COMERCIO E SERVICOS DE PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA

CNPJ n° 14.630.535/0001-50

;}:}:;3-3/00 - representantes comerciais e agentes do comércio de madeira, material de construgéio e

pens

4618-4/02 - representantes comerciais e agentes do comércio de instrumentos e materiais odonto-médico-
hospitalares

4664-8/00 - comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-
hospitalar; partes e pegas

7739-0/Q2 - aluguel dc equipamentos cientificos, médicos e hospitalares, sem operador

7820-5/00 - locagiio de mao-de-obra temporéaria

£m face das alteracies acima, consolida-se o contrato social, nos termos da Lei n® 10.406/2002,
medianie as condicics e clinsulas seguintes:

CONTRATO SOGCIAL CONSOLIDADO DA SOCIEDADE MXS DIAGNOSTICA COMERCIO E.
SERVICOS DE PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA

MILENE JONES RIBEIRO, nacionalidade BRASILEIRA, nascida em 25/11/1977, SOLTEIRA,
ENGENHEIRA, CPF n* 776.284.205-59, CARTEIRA DE IDENTIDADE n° 641791844, 6rgdo
expedidor SECRETARIA DE SEGURANCA PUBLICA - BA, residente ¢ domiciliado(a) no(a) RUA 15
DE JANEIRO, 142, LOTE 21, CASA 04, COND ATLANTICO SUL, RECREIO IPITANGA, LAURO
DE FREITAS, BA, CEP 42700300, BRASIL.
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JORGE LEONARDO SCHETTINI SANTOS, nacionalidade BRASILEIRA, nascido em 30/09/1979,
SOLTEIRO, ADM]NISTRADOR, CPF n°® 913.971.705-49, CARTEIRA DE IDENTIDADE n°
665813627, orgio expedidor SECRETARIA DE SEGURANCA PUBLICA - BA, residentc e
dormclhado(a) no(2) RUA 15 DE JANEIRO, 142, LOTE 21, CASA 04, COND ATLANTICO SUL,
RECREIO IPITANGA, LAURO DE FREITAS, BA, CEP 42700300 BRASIL.

Sécios da sociedade limitada de nome empresarial MXS DIAGNOSTICA COMERCIO E SERVICOS
DE PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA, registrada legalmente por contrato social
devidamente arquivado nesta Junta Comercial do Estado da Bahia, sob NIRE n°® 29203704902, com sede
Rua Maria Teixeira de Carvalho, 145, Cond. Emp. Bosque Dos Quiosques, Galpiio 12, Pitangueiras
Lauro de Freitas, BA, CEP 42701880, devidamente inscrita no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica/MF
sob o n° 14.630.535/0001-50, consolidam a sociedade empresarial limitada de acordo com ¢ cédigo civil
nas seguintes condi¢des:
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CLAUSULA PRIMEIRA. A socicdade gira sob o nome empresarial MXS DIAGNOSTICA
COMERCIO E SERVICOS DE PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA, com sede na Rua
Maria Teixeira de Carvatho, 145, Cond. Emp. Bosque dos Quiosques, Galpéo 12, Pitanguciras, Lauro de
Freitas, BA, CEP 42.701-880.

CLAUSULA SEGUNDA. O capital social é de 195.400,00 (cento e noventa e cinco mil e quatrocentos
reais), em moeda correrite nacional, representado por 195400 (cento ¢ noventa ¢ cinco mil e
quatrocentas) quotas de capital, no valor nominal de R$ 1,00 (um real) cada uma, subscrito e.
integralizado, em moeda corrente do pais, pelos sécios:
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ALTERACAO CONTRATUAL E CONSOLIDAGCAO N° 8 DA SOCIEDADE MXS DIAGNOSTIC: 3
COMERCIO E SERVICOS DE PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA

CNPIJ n® 14.630.535/0001-50

_SOCIOS QUOTAS TOTAL PORCENTAGEM
JORGE LEONARDO SCHETTINI SANTOS 97.700 97.700,00 50%
MILENE JONES RIBEIRO 97.700 97.700,00 50%
TOTAL 195.400 195.400,00 100%

\

CLAUSULA TERCEIRA. A sociedade tem como objetivo comércio atacadista de instrumentos e
materiais para uso médico, cirGrgico, hospitalar e de laboratdrios, comércio atacadista de maquinas,
aparelhos ¢ equipamentos para uso ondonto-médico-hospitalar, representantes’ comerciais ¢ agentes do
coméreio de instrumentos e materiais odonto-médico-hospitalares, representantes comerciais-e:agentes do;
comércio de madeira, material de construgdio. e ferragens, manutencio e reparacio de ndo-eletrénicos ©
utensilios para uso médico, cirtirgico, odontolégico e de laboratdrio, manutengiio e reparagdo de aparelhos
eletromédicos e eletroterapéuticos e equipamentos de irradiagio, manutengdo e reparagdo de aparelhos e
instrumentos de medida, teste e controle, locagiio de mio-de-obra, e locagiio de equipamentos cientificos,
médicos e hospitalares.

CLAUSULA QUARTA. A sociedade iniciou suas atividades em 17/11/2011 e sen prazo de duragdo sera
por tempo indeterminado (art. 997, 11, CC/2002).

CLAUSULA QUINTA. As quatas so indivisiveis e ndo paderfio ser cedidas ou transferidas a terceiros.
sem o consentimento do outro sécio, a quem fica assegurado, em igualdade de condi¢gBes e prego direito
de preferéncia para a sua aquisi¢cio se postas & venda, formalizando, se realizada a cess@io delas, a

alteracdo pertinente.

CLAUSULA SEXTA. A responsabilidade de cada sécio ¢ restrita ao valor de suas quotas, mas todas
respondem solidariamente pela integralizag3o do.capital.
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CLAUSULA SETIMA. A administragio da sociedade caberd aos sécios JORGE LEONARDO
SCHETTINI SANTOS e MILENE JONES RIBEIRO, em -conjunto ou isoladamente, com poderes e
atribuigBes de representagéio ativa e passiva na sociedade, judicial e extrajudicialmente, podendo praticar
todos os atos compreendidos no objeto social, sempre de interesse da sociedade, autorizado o uso do
nome empresanal vedado, no cntanto, fazé-lo em atividades estranhas @o itteresse social ou assumir
obrigagSes seja em favor de qualquer dos. cotistas ou de terceiros, bem como onerar ou alienar bens
iméveis da sociedade, sem autorizagio do(s) outro(s) socio(s). ‘
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Pardgrafo dinice. Fica permitida a nomeagiio de administradores nfio integrantes do quadro societirio,
desde que aprovado por unanimidade dos sécios.

CLAUSULA OITAVA. O ano social ter4 inicio em 01 de Janeiro e término em 31 de Dezembro de cada
ano. Ao final de cada ano e a. ele correspondente, sera levantado o Balango Patrimonial e demais
demonstracSes contibeis, com observincia na Lei Comercial ® no Regulamento de Imposto de Renda.

CLAUSULA NONA. Nos quatro meses seguintes 2o término do exercicio social, os s6cios deliberariio
sobre as contas.e designarfio administrador(as) quando for o caso (arts. 1.071 e 1.072, § 2o e axt. 1.078,
CC/2002).
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ALTERAGAO CONTRATUAL E CONSOLIDAGAO N* 8 DA SOCIEDADE MXS DIAGNOSTICA B
COMERCIO E SERVICOS DE PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA :

CNPJ n° 14.630.535/0001-50

CLAUSULA DECIMA. A sociedade poders a qualquer tempo, abrir ou fechar filial ouw outra
dependéncia, mediante alteragdo contratual assinada por todos os sécios.

'

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA. Os sécios poderdo de comum acordo, fixar uma retirada mensal a
titulo de “pré labore”, observadas as disposigSes regulamentares pertinentes.

CLAUSULA DECIMA. SEGUNDA. Falecendo, interditado ou afastado qualquer sécio, a sociedade nio
se -dissalvers, continuando os herdeiros, sucessofes e o incapaz. Nio sendo possivel ou inexistindo
interesse destes ou do sécio rémanescente, motivard o pagamento dos haveres do falecido, afastado ou
interditado, regularmente apurados, podendo os, sécios remanescentes admitir novo sécio para dar
continuidade 4 sociedade. Os haveres do falecido, afastado ou interditado serdio apm'ados com base em
um balango especialmente levantado para este fim na data do acontecimento, serdo pagos aos herdeiros
em até 06 (seis) parcelas mensais, iguais e consecutivas, atualizadas monetariamente com base na
variagio do INPC, ou outro indexador que venha a substitui-lo.

Pardgrafo dmice. O mesmo procedimento serd adotado em outios casos em que a sociedade se resolva
em relagio a seu sécio.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA. Pode o sécio ser excluido judicialmente, mediante iniciativa da
maioria dos demais sdcios, por falta grave no cumprimento de smas obrigagdes, ou, ainda, por
incapacidade superveniente, nos termos do artigo 1030 da Lei 10.406/02.
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CLAUSULA DECIMA QUARTA. O(s) administrador(es) declara(m), sob as penas da lei, que ndo estd
impedido de exercer a administra¢iio da saciedade; por lei especial ou em virtude de condenag#a criminal,
ou por se cncontrar sob os efeitos dela, a pena que vede, ainda que temporanamcnte © acesso a cargos
puablicos, ou por crime falimentar, de prevaricagdp, peita ou subormo, concussio, peculato ou contra a
economia popular, contra o sistera financeiro nacional, contra normas de defesa da concorréncia, contra
as relagGes de consumo, fé piblica ou propriedade. |
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CLAUSULA DECIMA QUINTA. Os casos omissos deste contrato serfio resolvidos sempre de comum
acordo entre os sécios em absoluta consonincia com as normais legais.

CLAUSULA DECIMA SEXTA. O foro para o exercicio ¢ o cumprimento dos direitos e obrigagSes
resultantes do contrato socidl permanece SALVADbR.
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E, por estarem assim justos e contratados, assinam este instramento.

SALVADOR/BA, 9 de julho de 2021.
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MILENE JONES RIBEIRO JORGE LEON. SCHETTINI SANTOS
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TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO

Consulta Consolidada de Pessoa Juridica

Este relatdrio tem por objetivo apresentar os resultados consolidados de consultas eletrdnicas realizadas
diretamente nos bancos de dados dos respectivos cadastros. A responsabilidade pela veracidade do
resultado da consulta é do Orgdo gestor de cada cadastro consultado. A informagdo relativa 4 razio social
da Pessoa Juridica é extraida do Cadastro Nacional da Pessoa Juridica, mantido pela Receita Federal do
Brasil.

Consulta realizada em: 07/11/2023 11:31:31

Informacées da Pessoa Juridica:

Razdo Social: MXS DIAGNOSTICA COMERCIO E SERVICOS DE PRODUTOS MEDICOS E
LABORATORIAIS LTDA
CNPJ: 14.630.535/0001-50

Resultados da Consulta Eletronica:

Orgio Gestor: TCU
Cadastro: Licitantes Inidoneos
Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certiddo original no portal do 6rgao gestor, clique AQUL

Orgiio Gestor: CNJ

Cadastro: CNIA - Cadastro Nacional de Condenagdes Civeis por Ato de Improbidade Administrativa
e Inelegibilidade

Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certiddo original no portal do érgdo gestor, clique AQUL

Orgio Gestor: Portal da Transparéncia
Cadastro: Cadastro Nacional de Empresas Iniddneas e Suspensas
Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certiddo original no portal do 6rgio gestor, clique AQUL

Orgio Gestor: Portal da Transparéncia
Cadastro: CNEP - Cadastro Nacional de Empresas Punidas
Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certiddo original no portal do érgdo gestor, clique AQUL

Obs: A consulta consolidada de pessoa juridica visa atender aos principios de simplificagio e racionalizagdo
de servigos publicos digitais. Fundamento legal: Lei n® 12.965, de 23 de abril de 2014, Lei n® 13.460, de 26
de junho de 2017, Lei n® 13.726, de 8 de outubro de 2018, Decreto n° 8.638 de 15, de janeiro de 2016.



- 46.18-4-02 - Representantes comerciais e agentes do comércio de instrumentos e materiais odonto-médico-hospitalares

07/06/2023, 09:09 about:blank

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

NUSIERG DE INSGRICAD COMPROVANTE DE INSCRIGAO E DE SITUAGAQ | DA7% DE ABERTURA
14.630.535/i 1- 17/11/2011
MATR|235 it CADASTRAL

NOME EMPRESARIAL
MXS DIAGNOSTICA COMERCIO E SERVICOS DE PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA

TITULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA) PORTE
LABTEC ME

CODIGO E DESCRICAQ DA ATIVIDADE ECONOMICA PRINCIPAL
46.45-1-01 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirtirgico, hospitalar e de laboratérios

CODIGO E DESCRIGAO DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS

33.12-1-02 - Manutencéo e reparagio de aparelhos e instrumentos de medida, teste e controle

33.12-1-03 - Manutencéo e reparacio de aparelhos eletromédicos e eletroterapéuticos e equipamentos de irradiacédo
33.19-8-00 - Manutengéo e reparacio de equipamentos e produtos ndo especificados anteriormente

46.13-3-00 - Representantes comerciais e agentes do comércio de madeira, material de construgéo e ferragens

46.64-8-00 - Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar; partes e
pecas
77.39-0-02 - Aluguel de equipamentos cientificos, médicos e hospitalares, sem operador

CODIGO E DESCRIGAQ DA NATUREZA JURIDICA
206-2 - Sociedade Empresaria Limitada

LOGRADOURO NUMERO COMPLEMENTO

R MARIA TEIXEIRA DE CARVALHO 145 COND EMP. BOSQUE DOS QUIOSQUES
GALPAO12

CEP BAIRRO/DISTRITO MUNICIPIO UF

42.701-880 PITANGUEIRAS LAURO DE FREITAS BA

ENDEREGO ELETRONICO TELEFONE

MVSENA@MPCONTADORES.COM.BR (71) 3245-1883

ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR)

et

SITUAGAO CADASTRAL DATA DA SITUAGAO CADASTRAL
ATIVA 17M11/2011

MOTIVO DE SITUAGAO CADASTRAL

SITUAGAO ESPECIAL DATA DA SITUACAO ESPECIAL

kkdkkkhh dkkkhkkk

Aprovado pela Instrugdo Normativa RFB n® 1.863, de 27 de dezembro de 2018.

Emitido no dia 07/06/2023 as 09:09:23 (data e hora de Brasilia). Pagina: 1/1

about:blank




GOVERNO DO ESTADO DA BAHIA
SECRETARIA DA FAZENDA

Emissdo: 08/01/2024 16:49

Certidao Especial de Débitos Tributarios
(Positiva com efeito de Negativa)

(Emitida para os efeitos dos arts. 113 e 114 da Lei 3.956 de 11 de dezembro de 1981 - Cédigo
Tributério do Estado da Bahia)

Certiddo N°: 20240170831

RAZAO SOCIAL

MXS DIAGNOSTICA COMERCIO E SERVICOS DE PRODUTOS MEDICOS E LAI

INSCRIGAO ESTADUAL CNPJ

~~ 152.532.110

14.630.535/6001-50

Fica certificado que constam, até a presente data, as seguiﬁtes pendéncias de responsabilidade do contribuinte acima
identificado, relativas aos tributos administrados por esta Secretaria, cuja exigibilidade encontra-se suspensa, emprestando &
presente certiddo Positiva o efeito de Negativa:

Processo(s) Administrativo(s) Fiscal(is): ICMS
810000.9056/23-8 - Inicial/PARCELAMENTO

810001.0011/234 - Inicia/PARCELAMENTO

Esta certiddo engloba os débitos referentes a todos os estabelecimentos do contribuinte, inclusive os inscritos na Divida
Ativa, de competéncia da Procuradoria Geral do Estado, ressalvado o direito da Fazenda Publica do Estado da Bahia

cobrar quaisquer outros débitos que vierem a ser apurados.
Emitida em 08/01/2024, conforme Portaria n® 918/99, sendo vélida por 60 dias, contados a partir da data de sua
emissao.

A AUTENTICIDADE DESTE DOCUMENTO PODE SER COMPROVADA NAS INSPETORIAS
FAZENDARIAS OU VIA INTERNET, NO ENDEREGO http://iwww.sefaz.ba.gov.br

Vilida com a apresentagéo conjunta do cartéo original de inscrigdo no CPF ou no CNPJ da
-~ Secretaria da Receita Federal do Ministério da Fazenda.

PAG-1del RelCertidaoEspecial.rpt



TRIBUTOS : CONSULTAS : CONSULTAR 80 CRDASTRO

Consulta Basica ao Cadastro do ICMS da Bahia

Dados da empresa
Identificacdo

Inscrigdo

CNP3J: 14.630.535/0001-50 Estadual: 152.532.110 ME

Razfo Social: MXS DIAGNOSTICA COMERCIO E SERVICOS DE PRODUTOS MEDICOS E
LABORATORIAIS LTDA

Nome Fantasia: LABTEC

Natureza Juridica: SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

Unidade de Atendimento: SGF/DIRAT/GERAP/CORAP METRO

Unidade de Fiscalizagdo: INFAZ ATACADO

Enderego

Logradouro: RUA MARIA TEIXEIRA DE CARVALHO

Namero: 145 Complemento: COND:EMP. BOSQUE DOS;:QUIOSQUES;GALPAO:12
Bairro/Distrito: Pitangueiras CEP: 42701-880

Municipio: LAURO DE FREITAS UF: BA ’

Telefone: (71) 32451883 E-mail: setorjuridicomp@gmail.com

Referéncia: Localizagdo: ZONA URBANA

informagdes Complementares
Data de Inclusdo do Contribuinte: 10/10/2018
Atividade Economica Principal:
4645101 - Comércio atacadista de Instrumentos e materiais para uso médico, cirirgico, hospitalar e de laboratdrios
Atividade Econémica Secundaria '

3312102 - Manuteng3o e reparacdo de aparelhos e instrumentos de medida, teste e controle

3312103 - ManutengSo e reparagdo de aparelhos eletromédicos e eletroterapéuticos e equipamentos de irradiagdo
3319800 - Manutencdio e reparacdo de equipamentos e produtos ndo especificados anteriormente

4613300 - Representantes comerciais e agentes do comércio de madeira, material de construgdo e ferragens

4618402 - Representantes comerciais e agentes do comércio de instrumentos e materiais odonto-médico-hospitalares

4664800 - Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar; partes e
pecas

7739002 - Aluguel de equipamentos cientificos, médicos e hospitalares, sem operador
-~ 7820500 - Locagdo de mao-de-obra temporaria '

Unidade: UNIDADE PRODUTIVA
Forma de Atuagdo
- ESTABELECIMENTO FIXO
Condicdo: MICROEMPRESA
Forma de pagamento: C/CORRENTE FISCAL
Situagdo Cadastral Vigente: ATIVO

Enderego de Correspondéncia
Endereco: RUA MARIA TEIXEIRA DE CARVALHO ComplemgntO: COND:EMP. BOSQUE DOS;:QUIOSQUES;GALPAO:12

Referéncia: Namero: 145
Bairro: Pitangueiras CEP: 42701880
Municiplo: LAURO DE FREITAS UF: BA

Informagoes do Contador
Classificagdo CRC: Profissional CRC: 23511 -BA Tipo CRC: Originario
Nome: MARCUS VINICIUS FREIRE DE ANDRADE S I
Responsdavel pela organizagio contabil
Classificacdo CRC: Profissional CRC: Tipo CRC: Originario
Nome:
Enderego
Endereco: RUA DOUTOR OSWALDO RIBEIRO EDIF EMP. MAR A VISTA SALA 402
Ndmero: 198 Bairro: ONDINA Municipio: SALVADOR UF: BA



Referencia: CEP: 40170080
Telefone: (71) 32451883 Celular: () Fax: () E-mail:

Nota: Os dados acima sdo baseados em informacdes fornecidas pelo contribuinte, estando sujeitos a posterior confirmacdo
pelo Fisco

Data da Consulta: 13/10/2021

@orTra i Tors oA racun R Paas scsae - T B




PREFEITURA MUNICIPAL DE

v LAURO DE FREITAS

FREITAS
Cartéo de Inscriciao Pessoa Juridica / Fisica
INSCRICAO CNPJ / CPF
10031189 14.630.535/0001-50
CONTRIBUINTE

s DIAGNOSTICA COMERCIO E SERVICOS DE PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS L
LABORATORIAIS LTDA ENDERECO

RUA RUA MARIA TEIXEIRA DE CARVALHO 145 COND EMP. BOSQUE DOS QUIC

PITANGUEIRAS LAURO DE FREITAS BA 42701880

PROFISSAQ / ATIVIDADE

Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirtrgico, hospitalar e

DATA DE EMISSAO
31/05/2023

Cédigo de Autenticidade: 58628

DATA DE VALIDADE
31/03/2024

Documento emitido via Internet e devera ser validado no enderego: http:/isefaz.laurodefreitas.ba.gov.br.

Corte aqui

" cas o000



)

%’%%e PREFEITURA MUNICIPAL DE LAURO DE FREITAS

Secretaria da Fazenda
V. FRETAS Coordenacgédo Tributéria

o™

CERTIDAO CONJUNTA NEGATIVA DE DEBITOS MUNICIPAIS E DA
DIVIDA ATIVA DO MUNICIPIO
CADASTRO MOBILIARIO

Certiddo passada em cumprimento ao despacho
do (a) Sr (®) Diretor (a) do Departamento de
Receita e Arrecadagdo, datada em 22/11/2023,
sob processo de n° .

Certificamos para os devidos fins de direito, que até a presente data a Pessoa Fisica / Juridica MXS
DIAGNOSTICA COMERCIO E SERVICOS DE PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA,
inscrita no CPF/MF ou CNPJ/MF sob o n°. 14630535000150, encontra-se quite com os tributos
municipais referentes & inscrigdo municipal n°. 10031189.

Fica ressalvado o direito de a Fazenda Municipal cobrar e inscrever em Divida Ativa, quaisquer débitos
que venham a ser apurados posteriormente, conforme estabelece o art. 301, §1°, da Lei n°. 1.572/2015
do Cédigo Tributério e de Rendas do Municipio de Lauro de Freitas.

Certidao Emitida via WEB

Nada mais para constar, em firmeza de que eu, , lavrei a presente em 22/11/2023 11:43:32, a qual vai
asssinada e conferida por mim, encerrada e subscrita pelo Diretor do Departamento de Receita e
Arrecadagéao.

Cadigo de Controle: 481012000058852120231122
Emitida via Internet, as 11:43:31 hs, do dia 22/11/2023
Validade: S0 dias.

OBSERVAGAO: :
- A aceitagdo desta certiddo esta condicionada a verificagdo de sua autenticidade na internet, no

endereco: http://sefaz.laurodefreitas.ba.gov.br;
- Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.




MINISTERIO DA FAZENDA
Secretaria da Receita Federal do Brasil
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional

CERTIDAO POSITIVA COM EFEITOS DE NEGATIVA DE DEBITOS RELATIVOS AOS TRIBUTOS
FEDERAIS E A DIVIDA ATIVA DA UNIAO

Nome: MXS DIAGNOSTICA COMERCIO E SERVICOS DE PRODUTOS MEDICOS E

LABORATORIAIS LTDA
CNPJ: 14.630.535/0001-50

Ressalvado o direito de a Fazenda Nacional cobrar e inscrever quaisquer dividas de
responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas, ¢ certificado que:

1. constam débitos administrados pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) com
exigibilidade suspensa nos termos do art. 151 da Lei n® 5.172, de 25 de outubro de 1966 -
Cadigo Tributario Nacional (CTN), ou objeto de decisdo judicial que determina sua
desconsideragdo para fins de certificagdo da regularidade fiscal, ou ainda nao vencidos; e

2. ndo constam inscricdes em Divida Ativa da Unido (DAU) na Procuradoria-Geral da Fazenda
Nacional (PGFN).

Conforme disposto nos arts. 205 e 206 do CTN, este documento tem os mesmos efeitos da certidao
negativa.

Esta certiddo é valida para o estabelecimento matriz e suas filiais e, no caso de ente federativo, para
todos os érgéos e fundos publicos da administragéo direta a ele vinculados. Refere-se a situagéo do
sujeito passivo no ambito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuicdes sociais previstas
nas alineas 'a' a 'd' do paragrafo tnico do art. 11 da Lei n® 8.212, de 24 de julho de 1991.

A aceitagdo desta certiddo esta condicionada & verificagdo de sua autenticidade na Internet, nos
enderegos <http://rfb.gov.br> ou <http://www.pgfn.gov.br>.

Certidao emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN n® 1.751, de 2/10/2014.
Emitida as 08:53:19 do dia 13/11/2023 <hora e data de Brasilia>.

Valida até 11/05/2024.

Cadigo de controle da certiddo: 540C.5A00.D074.BEFA

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.



Voltar

imprimir

‘CAIXA Eéogmcx FEDERAL

Certificado de Regularidade
do FGTS - CRF

Inscrigdo:  14.630.535/0001-50
Razao
Social:

www.caixa.gov.br

Validade:04/01/2024 a 02/02/2024

MXS DIAGNOSTICA COM SERV PROD MEDICOS E LAB LTDA

Enderecgo: R MARIA TEIXEIRA DE CARVALHO 145 GALP 12 CD EMP BOSQ /
PITANGUEIRAS / LAURO DE FREITAS / BA / 42701-880

A Caixa Econdmica Federal, no uso da atribuicdo que lhe confere o Art.
7, da Lei 8.036, de 11 de maio de 1990, certifica que, nesta data, a
empresa acima identificada encontra-se em situagdo regular perante o
Fundo de Garantia do Tempo de Servico - FGTS.

O presente Certificado ndo servira de prova contra cobranca de
quaisquer débitos referentes a contribuigdes e/ou encargos devidos,
decorrentes das obrigagdes com o FGTS.

Certificacdo Nimero: 2024010402125585908400

Informagao obtida em 08/01/2024 16:52:49

A utilizac8o deste Certificado para os fins previstos em Lei esta
condicionada a verificagdo de autenticidade no site da Caixa:
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Pagina 1 de 1

PODER JUDICIARIO
JUSTICA DO TRABALHO

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS TRABALHISTAS

Nome: MXS DIAGNOSTICA COMERCIO E SERVICOS DE PRODUTOS MEDICOS E
LABORATORIAIS LTDA (MATRIZ E FILIAIS)

CNPJ: 14.630.535/0001-50

Certiddo n®: 1960478/2024

Expedicdo: 08/01/2024, as 16:05:18

Validade: 06/07/2024 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data
de sua expedicgdo.

Certifica-se gue MXS DIAGNOSTICA COMERCIO E SERVICOS DE PRODUTOS MEDICOS
E LABORATORIAIS LTDA (MATRIZ E FILIAIS), inscrito(a) no CNPJ sob o n°
14.630.535/0001-50, NAO CONSTA como inadimplente no Banco Nacional de
Devedores Trabalhistas.

Certiddo emitida com base nos arts. 642-A e 883-A da Consolidagéo
das Leis do Trabalho, acrescentados pelas Leis ns.® 12.440/2011 e
13.467/2017, e no Ato 01/2022 da CGJT, de 21 de janeiro de 2022.
Os dados constantes desta Certiddo sdo de responsabilidade dos
Tribunais do Trabalho.

No caso de pessoa juridica, a Certidao atesta a empresa em relagdo
a todos os seus estabelecimentos, agéncias ou filiais.

A aceitacdo desta certiddo condiciona-se a verificacao de sua
autenticidade no portal do Tribunal Superior do Trabalho na
Internet (http://www.tst.jus.br).

Certiddo emitida gratuitamente.

INFORMACRO IMPORTANTE

Do Banco Nacional de Devedores Trabalhistas constam os dados
necessarios a identificacdo das pessoas naturais e juridicas
inadimplentes perante a Justiga do Trabalho quanto as obrigagdes
estabelecidas em sentenca condenatdéria transitada em julgado ou em
acordos judiciais trabalhistas, inclusive no concernente aos
recolhimentos previdenciarios, a honorarios, a custas, a
emolumentos ou a recolhimentos determinados em lei; ou decorrentes
de execucdo de acordos firmados perante o Ministério Publico do
Trabalho, Comissdo de Conciliacdo Prévia ou demais titulos que, por
disposicdo legal, contiver forca executiva.

Dividas e sugestdes: cndt@tst.jus.br
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PREFEITURA DE LAURO OE FREITAS .
. 023
Socratarn Muncipe! 88 Sodde ALYVARA Alvard N7 59/2

Srorvigo Muriipe! do Wighingia Sentars 1 |SAMITARIO| | vaudade 310122024

0 (a) Diretor {a) de SERVICO MUNICIPAL DE VIGILANCIA SANITARIA de acordo com &
4760422 . concede lcengade Funcionamento &

{egistag So Sanitaria vigenta e conforne Processo n®

Razac Sotid.
MXS DIAGNOSTICA COM. E SERV. DE PROD. MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA

Nome ds Fantasias CNPJICPF

Enderags L :

RUA MARIA TEIXEIRA DE CARVALHO , 145 - COND EMP, BOSQUE DOS QUIOSQUE GALP 12

Bairtg, Cidage: ,

PITANGUEIRAS LAURQ DE FREITAS

Respons avel Legal, ‘ GPF.

JORGE LEONARDO SCHETTINI SANTOS 913.971,706-49

Responsdvel Técnwo. , N * Registro no Conselng:

MARIO AUGUSTO JONES RIBEIRO GCRFAS20BA |
Ohservagios:

COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO, CIRURGICO, HOSPITALAR
DE LABORATORIOS E COMERCIO ATACADISTA DE MAGUINAS, APARELHOS E EQUIPAMENTOS PARA USO
DONTO-MEDICO HOSPITALAR PARTES E PECAS. :

LAURO DE PREITAS | 31 OE JANERO _ DE 2028

R




PODER JUDICIARIO
Tribunal de Justica do Estado da Bahia

. CERTIDAO ESTADUAL
CONCORDATA, FALENCIA, RECUPERAGAO JUDICIAL E EXTRAJUDICIAL - 1° GRAU

CERTIDAO N°: 00338929E

A autenticidade desta certiddo podera ser confirmada pela internet no site do
Tribunal de Justiga (https:/portalcertidoes.tjba.jus.br/#/primeirograu).

CERTIFICO que, pesquisando os registros de distribuicdo de feitos civeis do
Estado da Bahia, anteriores a data de 28/12/2023, verifiquei NADA CONSTAR em nome
da parte abaixo indicada:

Razdo Social: MXS DIAGNOSTICA COMERCIO E SERVIGOS DE PRODUTOS MED E LAB
LTDA

CNPJ: 14.630.535/0001-50

Enderego: RUA MARIA TEIXEIRA DE CARVALHO, N 145, GP 12, PITANGUEIRAS LAURO
DE FREITAS, CEP: 42.701-880

Esta certiddo abrange as agdes das Varas de Familia, incluindo as que
versam sobre Tutela e Curatela, Varas de Registro Publico, Varas de Acidentes de
Trabalho, Varas da Fazenda Publica Municipal e Estadual.

Em caso de inconformidade entrar com contato com o SEDEC através do e-
mail sedec@tjba.jus.br.

N3o existe conexdo com qualquer outra base de dados de institui¢ao publica
ou com a Receita Federal que verifique a identidade da RAZAO SOCIAL com o CNPJ. Os
dados informados s3o de responsabilidade do solicitante, devendo a titularidade ser
conferida pelo interessado e/ou destinatario.

Certiddo emitida de acordo com a lei n® 11.971, de 06/07/2009 e com o §1°
do art. 8° da resolugdo 121/2010 do CNJ, que impede emissdo de certiddo positiva
quando constar a distribuicdo de termo circunstanciado, inquérito ou processo em
tramitacio sem sentenca condenatéria transitada em julgado. A pessoa prejudicada
pela disponibilizacdo de informag&o na rede mundial de computadores podera solicitar
a retificac@o ao érgéo jurisdicional responsavel.

Certifico, finalmente, que esta certiddo é sem custas.

Esta certiddo tem validade de 30 dias a partir da data de sua emisséo. Apos
esta data serd necessario a emissdo de uma nova certidao.




PODER JUDICIARIO
Tribunal de Justica do Estado da Bahia

Salvador, quinta-feira, 28 de dezembro de 2023




TERMOS DE ABERTURA E ENCERRAMENTO &) Sped
Entidader _ MXS DIAGNOSTICA COMERCIO E SERVICOS DE PRODUTOS MEDICOSE
Periodo d ' LABORATORIAIS LTDA o
ericdo da Escrituragéo:  o4/04/2022 a 3111212022 CNPJ: 14.630.535/0001-50

Numero de Ordem do lero 5

Pe"°d° Se'e°'°”ad° 01 de Janeiro de 2022 a 31 de Dezembro de 2022

MXS DIAGNOSTICA COMERCIO E SERVICOS DE PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS |

Nome Empresarial "LTDA ;
NIRE 29203704802
CNPJ 14.630.535/0001-50 5
Namero de Ordem 5 '

Natureza do Livro Didrio Geral

Municipio - LAURO DE FREITAS |
Data do arquivamento dos atos 1711112011

constitutivos

Data de arquivamento do ato de
converséo de sociedade simples em

Data de encerramento do exercicio social  31/12/2022

Qu?ntidade total de linhas do arquivo 25197
_digital

' MXS DIAGNOSTICA COMERCIO E SERVICOS DE PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS

..ome Empresanal LTDA
Natureza do Livro ' Didrio Geral
Numero de ordem
Quantldade total de Ilnhas do arqunvo 25197
digital B _ - N )
-Data de inicio 01/01/2022
‘Data de término 3111212022

Este documento é parte mtegrante de escnturagéo cuja autentlcagéo se comprova pelo recibo de numero
97.97.BF.2B.ED.38.39.8D.ED.76.0B.F0.B7.E8.10.02.07.36.6D.EC-3, nos termos do Decreto n® 8.683/2016.

Este relatério foi gerado pelo Sistema Publico de Escrituragéo Digital — Sped

Versao 10.1.1 do Visualizador : Péagina 1 de 1



MINISTERIO DA FAZENDA
SECRETARIA DA RECEITA FEDERAL DO BRASIL
SISTEMA PUBLICO DE ESCRITURAGAO DIGITAL — Sped Verséo: 10.1.1

RECIBO DE ENTREGA DE ESCRITURACAO CONTABIL DIGITAL

IDENTIFICAGAO DO TITULAR DA'E§.CRITURA_(}AQ

NIRE CNPJ

29203704902 14.630.535/0001-50

NOME EMPRESARIAL

MXS DIAGNOSTICA COMERCIO E SERVICOS DE PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA

—_—

IDENTIFICAGAO DA ESCRITURACAO
FORMA DA ESCRITURAGAO CONTABIL

Livro Digrio (Completo - sem escrituragao Auxiliar)
NATUREZA DO LIVRO

PERIODO DA ESCRITURACAO
01/01/2022 a 31/12/2022
NUMERO DO LIVRO

Diario Geral 5
IDENTIFICACAO DO ARQUIVO (HASH)
97.97.BF .2B.ED.38.39.8D.ED.76.08.F0.87.E8.10.02.07.36.6D.EC
ESTE LIVRO FOI ASSINADO COM 0S SEGUINTES GERTIFICADOS DIGITAIS: e
QUALIFICAGAO DO SIGNATARIO  CPFICNPJ  NOME g’;,fﬁ?,'gm% yatinaoe | FESRCHEVEL
PAULO ROBERTO '
Contador 51546043500 e N Al e i o N&o
PAIXAO:51546043500
MP CONTADORES E
. AUDITORES 8§  260126482090266068 55515053 5 .
/. Pessoa Juridica (e-CNPJ ou e-PJ)  08681500000177 o MDVORESSD .  o57887074448218614 ' 1p o sim
P:08681590000177 01
NUMERO DO RECIBO: Escrituragdo recebida via Internet
97.97.BF.2B.ED.38.39.8D.ED.76.0B.FO. pelo Agente Receptor SERPRO
B7.E8.10.02.07.36.6D.EC-3 em  05/04/2023 as 15:42:32

B0.89.0B.4A.C5.EC.AF.D6
77.15.BD.D5.39.2F.92.E9

Considera-se autenticado o livro contabil a que se refere este recibo, dispensando-se a autenticagdo de que trata o art. 39 da Lei n°® 8.934/1994.
Este recibo comprova a autenticagao.

BASE LEGAL: Decreto n® 1.800/1996, com a alteragdo do Decreto n° 8.683/20186, e arts. 39, 39-A, 39-B da Lei n® 8.934/1994 com a alteragéo da
Lei Complementar n® 1247/2014.




DEMONSTRAGAO DE RESULTADO DO EXERCICIO @&eg

Enidade. WS DIAGNOSTICA COMERCIO E SERVICOS DE PRODUTOS MEDICOS E
Poriode r.. LABORATORIAIS LTDA o

erlodo da Escrituraclo: : 4y.:01/2022 a 3111272022 CNPJ: :14.630.535/0001-50
Numero de Ordem do Livio: 5

Periodo Selecionado: q g yanciro do 2022 a 31 de Dezembro de 2022

R$ 2.773.825.91 R;;;;;szﬁ

RECEITA DA PRESTAGAO DE SERVIGOS RS 73.375,06 RS 25343548
RECEITA OE VENDAS DE MERCADORIAS RS 2.621.45085 RS 2.620.601.81

_ ()OUTRASRECEITAS » RS 75.000,00 RS (0,00)
_GoEOUGOES L. Rsezcen . Rsorianss)
el DEVOLUGGES DE VENDAS OF : RS (80.857,85) RS (108.584.30)
(- )PIS & FATURAMENTO ] . RS (2.192.20) RS (17.124,68)
()(~ ) COFING §/ FATURAMENTO o RS (10.11797) RS (79.036.64)
(- ) CSLL S/ FATURAMENTO o RSESIT) RS pe.54872)

() (+ }IRPJ S/ FATURAMENTO H R3(8.25947) " RS 48.264.40)

(=) (- ) SIMPLES NACIONAL RS$ (181.030,60) R$(0.00)
()(-)188 8/ SERVIGOS PRESTADOS RS ©01.03) RS (2815,62)
() (- )1CMS S7VENDAS RS (69.342.65) RS (216.589,10) .

(=) { - }ICMS DIFAL S/ VENDAS i RS (551,83) RS (223,80)
RECEMAUQUDA s T rezanasses "Re 237592974
() CUSTO DA OPERAGAD ) ' RS(ZZ7S134) RS (1.524.604,51)
(-)CUSTO DAS MERCADORIAS VENDIDAS RS (1.26.24395) RS (1.511.528,02)
(-)SOMFK:M;OES CONCEDIDAS RS 40.718,61 RS (13.075,40)
LUCROBRUTO RS 1.188.00864 RS §61.325.23
Doesens oot T s menmn
{4 DESPESAS ADMIISTRATIVAS S RE(18102545) R$(200.8700)
() SALARIOS € ORDENADOS RS (45.373,34) " Rs (5537481

{-) 13° SALARIO RS (3.954,45) RS (4.476,38)

() FERIAS . R$ (5.800,00) RS (6.212.09)
(FaTS : RS (4.782,46) RS (5.268,88)
(1INSS C RS (7.43941) RS [15.848,30)
(ICESPESASMEDICAS - RS (850742)  R$(2083343)

() VALE TRANSPORTE " Rsesses) 0 RS(587964)

(<) VALE ALIMENTACAO R$ (14.816,40) RS (15.648,90)

(-1 ENERGA ELETRICA RS (10.484,41) RS (17.234,77)

(1} CONSUMO DE AGUA  R3(000) | R3(123044)

i RS (9.738.52)
Rs@rzmgy | RsEay
: RS (0,00) RS (874.72)
cor I MANUTENGAO £ REPARO DE A5 (10785021 28 (500)
() DESPESAS GERAIS RS (300.775.06) RS (491.673,00)
() SERVIGOS DE TERGEIROS - PJ ) RS (14.354.67) RS (20875,65)
(2 SERVICOS DE TERCEIROS - PF R$ (25.840,97) RS (14.824.81)
() CONSERVAGAO DE VEICULOS RS (515,00) RS (3.120,00)
() COMBUSTIVE!S RS (16.732.01) RS (25.126,77)
() PROPAGANDA E PUBLICIDADE RS {1.072.97) RS (70,00)
ENCADGRMAGDES o R8(000) _Rs 000
() DESPESAS COM ALINENTAGAO . RS (4.332,22) . RS(350028)
" () DESPESAS CIVIAGENS o RS (20.382,67) RS (12.660,03)
()FRETES E CARRETOS RS (60.981,50) RS (21.256,08)
() MATERIAIS DE LIMPEZA : RS (463,53) RS (243,21)
b ATERIAL OE ESCRITORIO E RS (4572.12) RS 084050
()IMPOSTOS E TAXAS RS (5.365.41) RS (8202.25)
(-} BENS DE PEQUENO VALOR RS (11.711.44) R$ (17.823.29)
() CONSELHOS € ASSOCIAGOES - RS (204797 RS (1.500.58)
ormons b s tastiser :
() ASSESSORIA T T T Re 1840000y
(JOESPESAC/TRANSPORTE RS (1.504,86)
() DESPESAS DIVERSAS RS (3.592.18)
(-) CORREIOS ' R$ (1.537,60)
(- MENSALIDADES RS (2.620.00) RS (4.195,57)
() ESTACIONAMENTO : RS (130.81) 8(20,00)
RS (11.200,54) RS (77.330,44)
" R$(370,00) T Rs (220,000
RS 2723,11) R$(2.025,05)
R$ (249,00) R$(1.058.00)
o ' RS (210,00) RS (7.843,50)
()(-) REEMBOLSO DE DESPESAS ) ‘ T mszazioe C T ROy
wemwoes RS0y R$0.00),
() HONGRARIOS CONTABEIS " Rsqr.issTey (8.043.04)
() CUSTAS CARTORIAIS RS (140.43) R$ (0.00)
() EVENTOS E CONFRATERNIZAGAO : RS (2.213.13) RS (200,00)
() GASTOS CORPORATIVOS RS (23.763.64) RS (26.545,08)
() ASSISTENCIA TECNICA RS (0.00) RS (1.800,00)
() DESPESA COMUICITAGOES - RS (0,00) RS (3.739,26)
() DESPESAS COMDEPRECIAGAD ‘ N RS (54.731.08) " R (110.758,30)
RECEITAS FINANCEIRAS R$ 222738 RS 78323
() DESCONTOS 0BTIDOS ! RS 178538 RS0.00)
4 JUROS RECEBIDOS o R$ 9650 ) RS (0,00
Foun ENDILENTOS DE APLCAGOES RS 30488 R$ 79323
() DESPESAS FINANCEIRAS RS (38.513,46) RS (52.154,62)
(-)JUROS DE EMPRESTIMOS : RS (18.467,39) RS (21.454,08)
(-1 JURCS € WULTAS DE MORA : RS (4.427,72) RS (15.388,76)
(-) TARIFAS BANCARIAS RS (13.591,73) RS (14.028,53)
(MOF RS (2.16543) RS (201.48)
() JUROS £ MULTAS DE MORA - R$ (0.00) RS (1.00087)
() DESCONTOS CONCEDIDOS RS (41.21) RS (0,00)
LUCRO LIQUIDO DO EXERCICIO : R 86792188 RS 77.620,81

Este d é parte integ! da escrt cuja se p pelo recibo de nimero
97.97.BF.28.ED.38.39.8D.ED.76.08.F0.87.€8.10.02.07.36.6D.EC-3, nos termes do Decreto n° 8.883/2016.

Esto relatério foi gerado pelo Sistama Publico de Escrituracso Digital - Sped
Vers&o 10.1.1 do Visualizador Pégina 1do 1
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INDICES

A empresa MXS Diagndstica, CNPJ n.2 14.630.535/0001-50, declara para fins de participagdo
no procedimento licitatério , cumprir plenamente os requisitos dos indices contabeis exigidos
em edital, conforme demonstrado abaixo. Declara-se, ainda, ciente das responsabilidades
administrativa, civil e criminal.

indice
Liquidez ~ A.C.+R.LP. 1.645.965,88
Geral=  p.C+P.N.C. 1.692.932,89 0,97
Solvéncia AT. 3.033.341,18
Geral = P.C+P.N.C. 1.692.932,89 1,79
Liquidez A.C. 1.186.099,33
Corrente = P.C. 1.437.029,80 0,83

PATRIMONIO LiQuno RS 11629059 R 100062558

MARCUS VINICIUS Assinado de forma digital

FREIRE DE por MARCUS VINICIUS
FREIRE DE ANDRADE

ANDRADE ~ SENA:87527618515

SENA:8752761851 Dados: 2023.07.05

5 14:59:48 -03'00'

_Assinado digitalmente por MILENE JONES
RIBEIRD: 77628420559

L E N N ESND C=BR, O=ICP-Brasil, OU=Secretaria da
Reeeita Federal do Brasil - RFB, OU=RFB e-CPF
OU=AC ONLINE RFB v5, OU=AR BJM

CERTIFICADORA OU=Videoconferencia, OU=
12024778000110, CN=MILENE JONES
. RIBEIRO:77628420558

“Razdo: Eu sou 0 autor deste documento
I

i ta: 2023.07.05 15:08:10-03'00"
Foxit PDF Reader Versdo: 12.0.0

Rua Maria Teixeira de Carvalho, n° 143, Condominio Empresarial Bosque dos Quiosques, Galpio 12,
Pitangueiras, Lauro de Freitas- BA . CEP 42.701-880. labtecdiagnostica@gmail.com
Contatos: (71) 3508-0693/ (71) 98702-8827/ (71) 99995-4776.



ESTADO DA BAHIA
PREFEITURA
MUNICIPAL DE MIRANGABA
FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE

CNPJ N2 11.042.920/0001-99

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

Mirangaba, 09 de Novembro de 2021

A Prefeitura Municipal de Mirangaba — CNPJ 13.913.371/0001-06 , localizado 4 Av. Jonas Carvalho
N¢ 125, Centro, Mirangaba - Bahia, atesta para os devidos fins que a empresa MXS Diagnéstica
Comércio ¢ Servigos de Produtos médicos e Laboratoriais LTDA, CNPJ 14.630.535/0001-50, nos
forneceu Kits reagentes para realizagio de exames laboratoriais, com sessdo de aparelho de
Bioqiiimica, Analisador de Eletrdlitos e Osmose Reversa e insumos em regime de comodato
conforme descrito e quantificado abaixo:

ITEM | UND | = DESCRICRO-REAGENTES | QUANT
1 Testes |Acido Urico R1 1x200ml + R2 1x50ml + 1x3ml Padrio 4000
2 Testes | GPT (ALAT} R1 5x40ml + R2 1x50ml 4500
3 Testes | Albumina R1 2X30ml + 1X3mi Padrdo 1000
4 Testes | Alfa Amilase G7 R1 3x20ml + R2 1x15ml 500
5 Testes | GOT (ASAT) R1 5x40ml + R2 1x50ml 4500
6 Testes | GAMA-GT R1 5X40ML + R2 1X50ML 3000
7 Testes | Glicose GOD-PAP R1 1x250ml + 1x3ml Padrao 7000
8 Testes | Proteina Total R1 3x20ml + R2 1x15ml + 1x3mi Padrdo 1000
9 Testes | Colesterol R1 1x250mi + 1x3ml Padrdo 6500
10 Testes | Bilirrubina Direta R1 5x40ml + R2 1x50ml 1200
11 Testes |Bilirrubina Total R1 5x40ml + R2 1x50ml 1200
12 Testes |Creatinina R1 1x200ml + R2Z 1x50ml + 1x3ml Padrdo 5000
13 Testes | Uréia UV R1 1x200ml + R2 1x50ml + 1x3ml Padrdo 5000
14 Testes | FERRO R1 3X20ML + R2 1X15ML + 1X3ML PADRAC 1000
15 Testes | Colesterol R1 1x250ml + 1x3mi Padrdo 6500
16 Testes | Fosfato UV R1 3x20ml + R2 1x15ml + 1x3ml Padréo 500
17 Testes | MAGNESIO COLORIMETRICO 2X30ML + 1X3ML PADRAO 500

Alameda Waldeck Ornelas Centro Mirangaba — Bahia
Cep: 44745-000 Fone: 74 3630-2248 — email mirangabasecsaude@gmail.com



ESTADO DA BAHIA
PREFEITURA
MUNICIPAL DE MIRANGABA
FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE

CNPJ N2 11.042.920/0001-99

18 Testes | Triglicerideos GPO-PAP R1 1x250ml + 1x3ml Padrio 6500
19 Testes |Sédio 2000
20 Testes |Potdssio 2000
MMEM | UND | ' DESCRICAO-EQUIPAMENTOS | QUANT
Anailsador de Bioquimica —Totalmente automatszado 200
1 Testes |testes —40 posicdes de reagentes — 40 de amostras em 1
compartimento refrigerado — Marca Miura 200
2 Testes | Analisador de eletrélitos — Marca : Easy Ligth b |
3 Testes | Osmose Reversa 3 Estdgios — Marca: Union 1

/@M 5;&}@@%%9,\'3@1%

Carine Silva L
CRBio 36451/08-D

Responsavel pelo laboratério Municipal

Alameda Waldeck Ornelas Centro Mirangaba — Bahia
Cep: 44745-000 Fone: 74 3630-2248 — email mirangabasecsaude@gmail.com
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PREFEITURA MUNICIPAL DE FORMOSA DO RIO PRETO
ESTADO DA BAHIA
CNPJ: 13.654.454/0001-28-

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

A Secretaria Municipal de Salde de Formosa do Rio Preto, com CNPJ
09.505.077/0001-98 e localizada na Rua da Matriz, n°® 1443, Centro, Formosa
do Rio Preto- BA CEP: 47.990-000, por meio do Secretdrio Municipal de Sadde,
alesta que a empresa MXS Diagndstica, situada na Rua Maria Teixeira de
Carvatho, N145, Galpdo 12, Pitangueiras, Lauro de Freitas - BA, com CNPJ
14.630.535/0001-50, nos forneceu equipamentos para nosso Laboratdrio de
Andlises Clinicas conforme descrito abaixo. Ressaltamos gue a empresa em
questdo sempre cumpriu todas as obrigagbes assumidas, e ndo temos nada

que a desabone em relagdo @ demanda atendida. Confirmamos a veracidade
dos fatos e firmamos a presente declaracao.

Lista de equipamentos fornecidos pela MXS Diagndstica:

Microscopio optico

Centrifuga de bancada

Agitador magnético

Espectrofotdometro

Banho-maria com agitagdo orhital

Pipetas ¢ micropipetas de diferentes volumes

Analisador hioguimico semiautomatico modelo BIO-2000 IL.

e 2 o o o0 @ ©

JoZo ROLRESIRsEImAntS,
~ <orpthrio Munitipal da o.
_jm st

Secretirio Municipal de Saude de Forn{

do Rio Preto - Bahia.

Praga da Matriz, n° 22, Centro, CEP: 47.990-000.
Telefax: (77) 3616.2112/2121 ~ vy tormosadoriapreta.ba.govbr



¢ rnercin she Pradiros Jisiin faburatorie f nia

ATESTADO DE FORNECIMENTO

A GOLDLAB COM. DE PROD. PARA LABOR LTDA — CNPJ 17.340.203/0001-20, localizada 3 Rua
General Labatut, N 237, Barris - Salvador- BA. CEP 40.070-100, atesta para os devidos
fins que a empresa MXS Diagndstica Comércio e Servicos de Produtos Médicos e Laboratoriais
ttda, CNPJ 14.630.535/0001-50, nos forneceu produtos para Satide; conforme descrito abaixo:

TERMOMETRO DE TEMPERATURA MAXIMA E

1 MINIM KASVI X
Lote=0221 Val=01/02/2080 Qide=3
PIPETADOR MANUAL DE BORRACHA TRES

2 VIAS UND , JPROLAB €X
Lote=77850 Val=01/11/2030 Qtde=1

CARMEM BARBARA DOS REIS LINHARES
SOCIO-ADMINISTRADOR

RUA GENERAL LABATUT, N 237, BARRIS - SALVADOR ~ BAHIA.
CEP AN A7N-40N 1 Enno- IA71Y 4290RA4
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FARA LABORATORIC

LU. PA211; PA212

Revisdo 05 - 08/08/2023

LIQUIDO DE TURCK

Liquido para contagem global de leucdcitos

NOME TECNICO
LIQUIDO PARA CONTAGEM DE LEUCOCITOS

APRESENTACAO
Frasco com 1000 mL — Cad. PA211
Frasco com 500 mL - Cdéd. PA212

COMPOSIGAO

REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE:
10287910061

ARMAZENAMENTO

Conservar o produto em temperatura ambiente (10 a 30° C).
Valido por 720 dias apos a fabricagao.

Verificar o prazo de validade na embalagem.

Nunca utilizar produtos com validade expirada.

TRANSPORTE
Transpertar o produte em temperatura ambiente (10 a 30° C).

CUIDADOS ANTES DO USO

Por tratar-se de material bioldgico, manusear o produto utilizando equipamentos de
protecdo individual (luvas, avental e mascara).

N&o usar materiais com selo de qualidade rompido ou violado.

MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS COM O
PRODUTO
Pipetas sorolégicas, micropipetadores, tubos de ensaio e camara de Neubauer.

INFORMAGOES TECNICAS

- FINALIDADE

Os eritrécitos sdo hemolisados permitindo a visualizagio e contagem global dos
leucdcitos

-AMOSTRA
Sangue.

- TECNICA DE USO

1- Homogeneizar a amostra sangiiinea, em agitador hematcldgico, por pelo menos
5 minutos, antes de iniciar a contagem.

2- Diluir 0 sangue 1:20 (20 pL de sangue para 04 mL do liquido de Turck),
homogeneizar por agitagdo para haver a lise eritrocitdria. Preencher a cadmara de
Neubauer e contar os quatro quadrantes laterais.

O niimero de leucécitos contados deve ser multiplicado pelo fator da camara(2,5
quando se conta os quatro quadrantes laterais) e pela diluigdo (20)

DESCARTE DO PRODUTO E DA AMOSTRA

Descartar o produlo e a amostra de acordo com o programa de gerenciamento de
residuos do laboratério.

* Para o produto sem contato com a amostra seguir o plano de gerenciamenlo de
residuos quimicos.

* Para a amostra e produto com amostra seguir plano de gerenciamento de
residuos infectantes ou possivelmente infectantes.

* Apds incubagdo o produto devera ser autoclavado a 121° C por 30 minutos e
descartado em lixo apropriado.

CONTROLE DE QUALIDADE
Realizar o controle a cada nova partida de reagentes e em periodicidade
estabelecida conforme a necessidade do laboraldrio.

GARANTIA DA QUALIDADE

Este produto é fabricado e liberado para venda apés testes de conlrole de
qualidade para cada lote, conforme normas das Boas Préticas de Fabricagdo e
Controle de produtas para diagnéstico de uso in vitro.

Para eficdcia do produto é necessaric:

- Utilizar amostras clinicas coletadas, transportadas e armazenadas de acordo com
aindicagio da literalura especializada;

- Seguir rigorosamente todas as etapas descritas nesta instrug&o de uso.

- Utilizar acessdérios e equipamentos adequados e em boa conservagao.

- Transportar e armazenar o produto de acordo com as condigbes indicadas.

- Nunca utilizar produtos com a embalagem original danificada.

- Nunca utilizar produto com prazo de validade expirado.

Caso ocorra qualquer problema na utilizagio do produto relativo & qualidade
intrinseca do mesmo, que tenha ocormrido por falha de fabricagdo comprovada, a
Newprov resclvera a questdo sem dnus ao cliente, conforme determinado na Lei
8.078/90 — Codigo de Defesa do Consumidor.

A Newprov disponibiliza aos seus clientes assessoria técnico-cientifica para
quaisquer esclarecimentos necessdrios quanto a utilizagao deste produto que nao
estejam contemplados nesta instrugdo de uso, através de contato com o SAC -
Servigo de Atendimento ao Consumidor.

Certificados de analise de cada lote estdo disponiveis na empresa e podem ser
encaminhados ao cliente sempre que solicitados ao SAC ou acesso pelo site
www.newprov.com.br apds cadastro no campo de acesso restrito.

Acido Acético Glacial 40 mLL
Sol. Azul de Metileno a 1% 0,125 mL/L
Agua purificada q.s.p. 1000 mL

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

BEUTLER, E., LICHTMAN, M.A., COLLER, B.S., KIPPS, T.J., SELIGSOHN, U.

Williams - Hematology. 6° ed., McGraw-Hill, 2001.

COELHO, L. L. Técnicas de Laboratério Clinico. 2. ed. Rio de Janeiro: Atheneu,

1964.

DACIE, J.V., LEWIS, S.M. Practical Haematology. 3* ed., New York, Churchill

Livinsgstone, 1984.

HILLMAN, R.S. Manula de Hematologia. 2* ed., Editora EI Manual Moderno,

1998.

IOVINE, E & SELVA, A.A. El Laboraterio en la Clinica. Buenos Aires:

Panamericana, 1975.

JANDL, J.H. Blood Textbook of Hematology. Boston, Little Brown, 2* ed., 1986.

LEE, G.R., BITHELI, T.C., FOERSTERS, J., ATHENS, JW., LUKENS, JN.

Wintrobe’s — Clinical Hematology. Philadelphia, Lea & Febiger, 10" ed., 1899.

LIMA, A. O. ET AL. Métodos de Laboratério Aplicados a Clinica. 7. ed. Rio de
Janeiro: Guanabara Koogan, 1892,

MARTIN, H.R., STEININGER, C.AL., KOPKE, J. A. Clinical Hematology -

Principles, Procedures and Correlations. 2° ed., Philadelphia, Lipincot, 1998.

MAZZA, J.J. Manual of Clinical Hematology. 2° ed., Boston. Little Brown, 1995.

PRODUTO PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Fabricada e distribuido por:
Newprov Produtos para Laboratério Ltda
Rua 1° de Maio, 530/608 - Centro - CEP: 83323-020 - Pinhais - PR

CNPJ: 73.636.391/0001-09

Responsavel Técnica:
Béarbara Pereira Albini — CRF/PR 19057
Industria Brasileira
Servico de Assessoria e Solugbes de exceléncia em analises laboratoriais

SAC: 41 38881300 - sac@newprov.com.br
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—
LUGOL FORTE 2%
Solugao de fodo para exame parasitoldgico de fezes
NOME TECNICO
LUGOL FORTE 2%
APRESENTAGAO

Frasco com 1000 mL — Cad. PA213
Frasco com 500 mL — Céd. PA214

COMPOSIGAO
todo: 20 g/L; lodeto de potassio: 40 giL; Alcool etflico: 100 mLIL; Agua purificada:
q.8.p. 1000 mL

REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE:
10287910054

ARMAZENAMENTO

Conservar o produto em temperatura ambiente (10 a 30° C).
Viélido por 720 dias apds a fabricagio.

Verificar o prazo de validade na embalagem.

Nunca utilizar produtos com valldade expirada.

TRANSPORTE
T o prod

em tempx b {(10a 30°C).
CUIDADOS ANTES DO USO
Por tratar-se de ial biotégi o produto utilizando de

T breis i,

L4 2

MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS COM O
PRODUTO
La&mina de microscopia e [aminula.

| (fuvas, antal @ mé

ra).

INFORMAGOES TECNICAS

-FINALIDABE

A solugio de lugol é empregada em diferentes em
de coloragdo para visualizaglo de microorganismos, tais como a coloragio de
?f;"" (a 1%). coloragdo de Layboum (2%) e no exame parasitolégico de fezes
2%)

-AMOSTRA
Fezes para exame parasitolégico.

- TECNICA DE USO

Método de Hoffman, Pons e Janer (sedimenta¢3o expontinea):

1- Colocar cerca de 2 g de fezes em frasco tipo Borrel com 10 mL de égua. Deixar
em repouso por 10 a 20 minutos.

2- Agitar cuidadosamente com bast#o de vidro, colocando mais 20 mL de dgua.

3 -Filtrar a suspensd id por gaze, {hendo o filtrado em tubo cbnico.
Deixar sedimentar.

4- Decantar o sobrenadante e colher, com pipeta, bem no fundo do tubo, pequena
porgéo do sedimento o colocar sobre I8mina de microscopia.

S- Colocar sobre o sedimento uma gota de lugol forte, cobrir com laminula e
visualizar ao microscépio.

Ah &l

LEITURA E INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS
Proceder a leitura.

DESCARTE DO PRODUTO E DA AMOSTRA
Descartar o produto e a8 amostra de acordo com o p
resfduos do laboratério.

to de

grama ds g

*Paraop sem com a saguir o plano de gerenciamento de
vesfduos qu(mloos .
Para a e ,. duto com seguir plano de gerenciamento de

* Apds incubacio o pmdmo devera ser autoclavado a 121° C por 30 minutos e
do em lixo ap

CONTROLE DE QUALIDADE
Realizar o controle a cada nova partida de reagentes e em pmodlcbdade
estabelecida conforme a necessidade do laboratério. |

GARANTIA DA QUALIDADE

Este produto é fabricado e fiberado para venda apds testes de controle de
qualidade para cada lote, conforme normas das Boas Préticas de Fabricagio @
Controle de produtos para dlagndslxeo de uso in vitro.

Para eficicia do produto é

- Utilizar amostsas dinicas coletadas,
a indicacdo da it lalizeda;

- Seguir ngorosamente todas 8s elapss descritas nesta instrugo de uso
- Utilizar e equip guados e em boa

-Ti o produto de acordo com as condigdes indicadas
-Nunca unﬁzar produtos coma embalagem original danificada.

- Nunca utilizar produto com prazo de validade expirado.

Caso ocorra qualquer problema na utlizagio do produto relativo & qualidade
intrinseca do mesmo, Gue tenha ocorrido por falha de fabricagio comprovada, a
Newprov resolverd a questio sem 4nus ao cliente, confonne determinado na Lel
8.078/90 — Cédigo de Defesa do Consumidor.

A Newprov disponibiliza acs seus clientes assessoria técnico-cientifica para
quaisquer esclarecimentos necessdrics quanto a utiizagdo deste produto que ndo
estejam contemplados nesta lns!vm;ao de uso, através de contato com o SAC -
Servigo de Ater 2o C

[ das de acordo com

LU. PA213; PA214
Revis3o 04 - 18/08/2022

Centificados de andlise de cada lote estio disponiveis na empresa e podem ser
encaminhados ao cliente sempre que solictades ao SAC ou acesso pelo site
www.newprov.com.br ap6s cadastro no campo de acesso restrito,

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
CERQUEIRA, F. L. Cop dologl fia para o exame
parasitoléglico de fezos l.aes 1888.
DE CARLI, G. A. P logia clinlca: selegdo de métodos e técnl da
} ério para o ¢l éstico des parasitoses humanas. 2* ed. S8o Paulo:

Atheneu, 2007,

DIFCO & BBL MANUAL. Manual of Microblological Culture Medla. Maryland:
Becton, Dickinson and Company, 2003.

ISENBERG, H. D. (Ed.) Clinical Microbiology Procedures Handbook. 2 E€d.
Washington DC: ASM, 2004.

MANUAL OXOID. S3o Paulo: Oxoid Brasil Ltda., 2000.

MURRAY, P. R. et al. (Eds) Manual of Clinical Microblology. 9™ Ed. Washi
D.C.: ASM, 2007.

NCCLS. Quality A for C d Microblotogical
Culture Media. 2¥ Ed. NCCLS Document M22-A2. Wayna. PA: NCCLS, 1996.
WINN Jr., W. et a! (Eds.) Koneman's Color Atlas and Textbook of Dlagnostlc
Microbtology. 6" Ed, Philadelphia: Lippincott Williams & Wilkins, 2008,

lally P

P PARA DIA

anwoo o distribuido por:
ra L Lida
« Centro - CEP: 83323-020 - Pinhais - PR
CNPJ: 73.836.381/0001-09
Indastris Brasiieira

SAC: 41 38881300 — sac@nowprov.com.br

DE USO IN VITRO

Rua 1"ch8!°.



NEWbzov

PROCUTOS PAAA LABCRATORO

1.U. PA285

Reviséo 03 — 08/08/2023

OLEO DE IMERSAO

Oleo para microscopia 6tica de imersdo

NOME TECNICO
OLEO PARA MICROSCOPIA OTICA

APRESENTAGAO
Frasco com 100 mL — Céd. PA285

COMPOSIGAO

Oleo de ricino 800 mL/L

Benzoato de benzila 200 mL/L

REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE:
ISENTO

ARMAZENAMENTO

Conservar o produto em temperalura ambiente (10 a 30° C).
Valide por 720 dias apds a fabricagao.

Verificar o prazo de validade na embalagem.

Nunca utilizar produtos com validade expirada.

TRANSPORTE
Transportar o produto em temperatura ambiente (10 a 30° C).

CUIDADOS ANTES DO USO

Par tratar-se de material estéril, manusear o produto utilizando equipamenlos de
protegéo individual (luvas, avental e mdscara) em ambiente com assepsia de
preferéncia em cabine de seguranga biolégica classe Il

Nao usar materiais com selo de qualidade rompido ou viclado.

MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS NADO FORNECIDOS COM O
PRODUTO
Ndao aplicavel.

INFORMAGOES TECNICAS
- FINALIDADE
Oleo para microscopia dtica de imerséo.

-AMOSTRA
Laminas.

- TECNICA DE USO

1- Focalizar o campo microscopico em objetiva de 10x e adicionar 1 gota do dleo
de imersio;

2- Focalizar com a objetiva de imersao, a qual deve ficar completamente imersa no
dleo;

3- Ajustar a visualizagdo do campo microscépio com auxilio do micrémetro;

4- Ofimizar a visualizagdo do campo com ajustes no condensador e na fonte de
luz.

DESCARTE DO PRODUTO E DA AMOSTRA

Descartar o produto e a amostra de acordo com o programa de gerenciamento de
residuos do laboratorio.

* Para o produto sem contato com a amostra seguir o plano de gerenciamento de
residuos quimicos.

* Para a amostra e produto com amaostra seguir plano de gerenciamento de
residuos infectantes ou possivelmente infectantes.

* Apds incubagdo o produto devera ser autoclavado a 121° C por 30 minutes e
descartado em lixo apropriado.

CONTROLE DE QUALIDADE
Nao aplicavel.

GARANTIA DA QUALIDADE

Este produto é fabricado e liberado para venda apds testes de controle de
qualidade para cada lote, conforme normas das Boas Praticas de Fabricacdo e
Controle de produlos para diagndstico de uso in vitro.

Para eficacia do produto é necessario:

- Utilizar amostras clinicas coletadas, transportadas e armazenadas de acordo com
a indicagdo da literatura especializada;

- Seguir rigorosamente todas as etapas descritas nesta instrugdo de uso.

- Utilizar acessdrios e equipamentos adequados e em boa conservagao.

- Transportar e armazenar o produto de acordo com as condigbes indicadas.

- Nunca utilizar produtos com a embalagem original danificada.

- Nunca utilizar oroduto com prazo de validade expirado.

Caso ocorra qualquer preblema na utilizagdo do produto relativo a qualidade
intrinseca do mesmo, que tenha ocorrido por falha de fabricagdo comprovada, a
Newprov resolverd a questio sem dnus ao cliente, conforme determinado na Lei
8.078/90 - Codigo de Defesa do Consumidor.

A Newprov disponibiliza aos seus clientes assesseria técnico-cientifica para
quaisquer esclarecimentos necessérios quanto a utilizagdo deste produto que néo
estejam contemplados nesta instrugdo de uso, através de contato com o SAC -
Servigo de Atendimento ao Consumidor.

Certificados de analise de cada lote estdo disponiveis na empraesa e podem ser
encaminhados ao cliente sempre que solicitados ao SAC ou acesso pelo site
www.newprov.com.br apds cadastro no campo de acesso restrito.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
DIFCO & BBL MANUAL. Manual of Microbiclogical Culture Media. Maryland:
Becton, Dickinson and Company, 2003.

ISENBERG, H. D. (Ed.) Clinical Microbiology Procedures Handbook. 2™ Ed.
Washington DC: ASM, 2004.

MANUAL OXOID. Sao Paulo: Oxoid Brasil Ltda., 2000.

MURRAY, P. R. et al. (Eds) Manual of Clinical Microbiology. 9" Ed. Washington
D.C.: ASM, 2007.

NCCLS. Quality Assurance for Commercially Prepared Microbiological
Culture Media. 2™ Ed. NCCLS Document M22-A2. Wayne, PA: NCCLS, 1995.
WINN Jr., W. et al (Eds.) Koneman's Color Atlas and Textbook of Diagnostic
Microblology. 8" Ed. Philadelphia: Lippincott Williams & Wilkins, 2008.

PRODUTO PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Fabricado a distribuide por:
Newprov Produtes para Laboratério Ltda
Rua 1° de Maio, 530/608 - Centro - CEP: B3323-020 - Pinhais - PR
CNPJ: 73.636.391/0001-09
Responsavel Técnica:
Barbara Pereira Albini — CRF/PR 18057
Industria Brasileira
Servigo de Assessoria e Solugdes de exceléncia em andlises laboratorials

SAC: 41 38881300 — sac@newprov,com,br



Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Nome da Empresa

EBRAM PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA

CNPJ 50.657.402/0001-31
Autorizacao 1.01.598-2
Produto HCG QUICKSTRIP

i

500 Tiras

40 tiras

~ |50 tiras

1000 tiras

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL | 606-607- HcG Quickstrip Soro-Urina 3515855211 - 06/09/2021 12:01:24

DO USUARIO DO PRODUTO

ed. ago21.pdf

Nome Técnico

GONADOTROFINA CORIONICA HUMANA (HCG) TOTAL

Registro

10159820159

Processo

25351574737200871

Fabricante Legal

EBRAM PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA

Classificagado de Risco

Il - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco & satde
publica

Vencimento do Registro

VIGENTE

Situagao

[sem dados cadastrados]

Data de Publicacdo

[sem dados cadastrados]

Impresso dia 13 de maio de 2022 as 09h36 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351574737200871"




Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Nome da Empresa

NEWPROV PRODUTOS PARA LABORATORIOS LTDA

CNPJ 73.636.391/0001-09
Autorizagao 1.02.879-1
Produto LiQUIDO DE TURCK

R

Frasco com 500 ml ou 1000 ml

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

IU PA211; PA212 Liquido e Turck -
Rev04 - 01.10.21.pdf

4080315210 - 15/10/2021 14:10:36

Nome Técnico

TAMPOES, DILUENTES E DEMAIS SOLUGOES PARA ANALISE
LABORATORIAL

Registro

10287910061

Processo

25351209681200533

Fabricante Legal

NEWPROV PRODUTOS PARA LABORATORIOS LTDA

Classificagdo de Risco

| - Classe I: produtos de baixo risco ao individuo e baixo risco a salde publica

Vencimento do Registro

VIGENTE

Situagdo

[sem dados cadastrados]

Data de Publicagdo

[sem dados cadastrados]

Impresso dia 29 de setembro de 2023 as 11h12 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351209681200533"



Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Nome da Empresa

CNPJ 73.636.391/0001-09
Autorizagao 1.02.879-1
Produto FAMILIA DE LIQUIDOS E SOLUGOES DE CORANTE MICROBIOLOGICOS-

NEW PROV

Azul de algodao - Frasco com 100ml

Azul de Gabbet - Frasco com 500ml

Azul de Metileno Concentrado - Frasco com 500ml, frasco com 1000ml

Azul de Metileno de Loeffler - Frasco com 500ml

Conjunto de Coloragdo de Gram - caixa com 4 frascos com 500ml, caixa com 4 frascos com 1000ml

Conjunto de Coloragao de Laybourn - 2 Frascos com 500ml

Conjunto de Coloragao de Ziehl Gabbet - 2 frascos com 500ml

Conjunto de Coloracdo de Ziehl Nelseen - Caixa com 3 frascos com 500ml, Caixa com 3 frascos com 1000ml

Corante de Laybourn - Frasco com 500ml, Frasco com 1000ml

Cristal Violeta - Frasco com 500ml, Frasco com 1000ml

Descorante para Baar - Frasco com 500ml, Frasco com 1000ml ou Galdo com 5000m|

Descorante para Gram - Frasco com 500ml, Frasco com 1000ml ou Galdo com 5000ml

Fucsina Fenicada de Gram - Frasco com 500ml, Frasco com 1000ml

Lugol Forte - Frasco com 500ml, Frasco com 1000ml

' |Violeta de Genciana - Frasco com 500ml, Frasco com 1000ml

Fucsina de Gabbet - Frasco com 500ml

Fucsina Fenicada de Ziehl Nelseen - Frasco com 500ml, Farsco com 1000ml

Lugol para Gram - Frasco com 500ml, frasco com 1000ml

 Arquivos

Expediente,

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

IU PA179 Azul de Algodéo - Rev03 -
01.10.21.pdf

4080565216 - 15/10/2021 14:28:49

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

IU PA181 Azul de Metileno de Loeffler
- Rev03 - 01.10.21.pdf

4080565216 - 15/10/2021 14:28:49

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

IU PA182; PA183; PA188; PA192;
PA193; PA197; PA200 Conjunto de
Coloragéo de Ziehl Neelsen - Rev04 -
01.10.21.pdf

4080565216 - 15/10/2021 14:28:49

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

IU PA184; PA187 E PA196 Conjunto
de Ziehl Gabbet - Rev03 -
01.10.21.pdf

4080565216 - 15/10/2021 14:28:49

Impresso dia 29 de setembro de 2023 as 11h16 em "http:/iconsultas.anvisa.gov.br/apilconsulta/downloadPDF/25351147771200442"




INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

iU PA185; PA189; PA190; PA191;
PA198; PA199; PA217 e PA218
Conjunto de Coloragdo GRAM -
Rev03 - 01.10.21.pdf

4080565216 - 15/10/2021 14:28:49

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

IU PA213; PA214 Lugol Forte 2% -
Rev03 - 01.10.21.pdf

4080565216 - 15/10/2021 14:28:49

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

IU PA215; 216 Lugol Forte 5% -
Rev03 - 01.10.2021.pdf

4080565216 - 15/10/2021 14:28:49

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL

IU PA224; PA225 Violeta de

4080565216 - 15/10/2021 14:28:49

DO USUARIO DO PRODUTO Genciana - Rev_03 - 01.10.21.pdf
Nome Técnico CORANTES MICROBIOLOGICOS
Registro 10287910054
Processo 25351147771200442
Fabricante Legal NEWPROV PRODUTOS PARA LABORATORIOS LTDA
Classificagdo de Risco |1 - Classe I: produtos de baixo risco ao individuo e baixo risco a satide publica
Vencimento do Registro VIGENTE
Situagéb ‘ [sem dados cadastrados]
Data de Publicacdo {sem dados cadastrados]

Impresso dia 29 de setembro de 2023 as 11h16 em "htip://consultas.anvisa.gov.brfapi/consulta/downloadPDF/25351147771200442"
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© > Setor Regulado > Regularizagdo de produtos e servigos > Produtos para saide > Produtos nao regularizados como dispositivos meédicos

Produtos nao regularizados como dispositivos medicos
Publicado em 03/12/2020 15h34 Atual‘izado em 28/02/2023 i7h58 - Compaftiu:\e:wf X in @ @7

Atualizado em 10/05/2022
CATEGORIA 1: PRODUTOS UTILIZADOS NA AVALIACAO., ELABORAGAO, FABRICAGAO OU PREPARACAO

1. Amalgamador odontolégico

2/ ipamento para confecgdo de proteses

3. Equipamento para elaboragao de lentes para 6culos

4. Fracionador, dosador ou misturador de solu¢des ou medicamentos

5. Leitora de cédigo de barras

6. Maqguina para fabricagdo de comprimidos ‘

7. Material de uso exclusivo em laboratério para confecgao de proteses que ndo entrem em contato com paciente.
8. Medidor para avaliacdo de lentes (lensdmetro) ou de armagdes de éculos

9. Seladora de embalagens de produtos para saude

CATEGORIA 2: PRODUTOS PARA APOIO DE ATIVIDADE LABORATORIAL GERAL

1. Afiador de navalhas para micrétomo

2. Agitador de solugdes

3. Agitador para laboratério, exceto sangue e seus derivados

4. Agua destilada

5a de platina para microbiologia

6. Analisador de agua

7. Analisador de dissolugao de comprimidos e capsulas

8. Analisador de tamanho de particulas

9. Aparelho de Karl Fisher, exceto indicado para diagnéstico clinico (VD)

10. Aparelho para analise de alimentos

11. Aparelho para determinagao da friabilidade de amostras

12. Aparelho para eletroforese, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

13. Aparelho para teste pirogénico em cobaias

14. Aparelho para tratamento de agua, exceto os indicados para purificacdo de agua para uso em hemodialise, de uso portatiL
15. Aquecedor para laboratério

16. Artigo de plastico ou vidro sem reagente para laboratorio, exceto coletores de amostra bioldgica ou recipientes de coleta (IVD)
17. Autoclave, exceto para esterilizacio de dispositivos médicos

18. Balanca para laboratério

19. Banho histologico

20. Banho maria, exceto para implantes e bolsas de sangue.

21. Calorimetro. exceto indicado nara diaandstico em saride

22.Camaraan CONTEUDO 1 PAGINA INICIAL 2 NAVEGAGCAO 3 BUSCA 4 MAPA DO SITE &
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24. Centrifuga. exceto indicada para uso em laboratério clinico (IVD)
a. Centrifuga, exceto indicada para uso em bancos de sangue
25. Chuveiro e lava-olhos de emergéncia
26. Colorimetro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
27. Condutivimetro. exceto indicado para diagnostico em saude
28. Contador de coldnias ou células, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)
29. Contador de particulas atdmicas, exceto indicado para uso em saude
30. Corador de laminas para microscopia, exceto indicado para uso em laboratério clinico (IVD)
31. Corante ou solugao para preparo de amostras ou substancias, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD).
32. Criostato, exceto indicado para diagnéstico clinico (VD)
33. Cromatografo, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)
34. Crondmetro p/ medigao de tempo de reagdes
35. Densitometro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
36. Digestor
37™™Muidor de amostras
38. Dispensador Automatico (p/ enchimento de frascos e tubos)
39. Dispensador/removedor de parafina para histologia
40. Dispositivo para abertura ou vedagao de artigos
41. Equipamento para gerenciamento de amostras
42. Equipamento de protecao individual para uso exclusivo em laboratérios
43. Espectrofotdmetro, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)
44, Espectrometro, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)

45, Estufa, exceto para esterilizagao de dispositivos médicos

46. Evaporador centrifugo a vacuo

47. Fermentador de culturas

48. Filtro para solugdes

49. Forno mufla

50. Fotdmetro de chama

51momogeneizador de solugdes, exceto para sangue e seus derivados

52. Impressora de cassetes e lAminas de vidro.

53. incubadora, exceto indicada para diagnostico clinico (IVD)

54. Indicador de velocidade de sedimentacao de solugdes

55. Indicador fisico, quimico ou biolégico

56. Lavadora para artigos de laboratério, exceto as lavadoras desinfectoras de produtos médicos.
a. Lavadora para artigos de laboratério, exceto as lavadoras de microplacas e lavadoras para ensaios imunolégicos (VD)

57. Leitora de fluorescéncia, exceto indicada para diagnostico clinico (IVD)

58. Lengo para assepsia da pele

59, Liofilizador

60. Luximetro

61. Medidor de 02 dissolvido em amostras

62. Medidor de pH. exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

83. Medidor do ponto de fusao

84. Microscopio, exceto indicado para procedimento médico ou odontologico

85. Micrétomo para histologia, exceto indicado para diagnéstico clinico (VD)

66. Mobiliario para laboratério

67.Moinhode CONTEUDO 1  PAGINAINICIAL 2 NAVEGAGAO 3  BUSCA 4  MAPADOSITE 5
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70. Navalhas péré ‘r:n'icfc')tomobs‘e crioét'afwo; o

71. Osmdmetro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

72. Pipeta automatica

73. Pipeta ou micropipeta manual, capilares ou microcuvetas (sem reagentes)
74. Placa aquecida/refrigerada para histologia

75. Porta algodao

76. Porta papeleta

77. Processador de DNA, exceto indicado para laboratério clinico (IVD)

78. Processadora de tecidos para histologia, exceto indicado para uso em laboratorio clinico (IVD)
79. Produto para teste de solugdes de aplicagdo nao diagndstica _

80. Radidmetro, exceto para uso em aparelhos de fototerapia

81. Recipiente para descarte de residuos organicos (lixo)

82. Refratdmetro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

83. Seladora de embalagem de artigos para laboratérios

84. Suporte para artigos de laboratério

89‘§mporizador

86. Titulador

87. Viscosimetro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

CATEGORIA 3: PRODUTOS UTILIZADOS PARA APOIO OU INFRA-ESTRUTURA HOSPITALAR

1. Almofadas para cadeiras de rodas, exceto para prevengdo de ulceras
2. Almotolia
3. Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental

a. Condicionadores de ar
b. Purificador de ar
c. Esterilizador de ar
d. Umidificador de ar
4. Babador de uso odontolégico
5.§§}de
6. _undejas / Caixas / Estojos, inclusive para esterilizagio (Etiquetas para identificagao de caixas/racks)
7. Barreira para separagao de ambientes
8. Biombo
9. Bomba a vacuo
10. Caldeira
11. Caneta para marcagao cirurgica
12. Capa para colchdo. poltronas e travesseiros
13. Capa para Equipamentos
14. Central de ar comprimido
15. Central de gases medicinais
16. Central de vacuo
17. Comadre/ cuba rim/ papagaio/ escarradeira
18. Compressor de ar
19. Concentrador de O2, exceto de uso pessoal
20. Cortador de isopor para confecgio de moldes
21. Dispositivo destruidor e inutilizador de produto médico / contador (aguthas. bisturis entre outros)

22.Dispositve \ONTEUDO 1 PAGINAINICIAL 2 NAVEGAGAO 3  BUSCA 4  MAPADOSITE 5
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‘ 2’5..'E‘mbélégens péra transporté é armazenamentodeorgéos o S - o /
26. Equipamento para acondicionamento ou transporte de produtos
a. Carro de emergéncia (transporte de medicamentos, equipamentos e instrumentais para procedimentos médicos), exceto
quando possuir painet com conexdes elétricas, hidraulicas ou de gases para produtos médicos.
27. Equipamentos para Lavanderia
28. Escada para paciente, exceto indicada para terapia
29. Escova para limpeza de produtos em geral
30. Escova para limpeza e assepsia cirdrgica sem antimicrobiano
31. Esterilizador de residuos hospitalares, exceto para uso no local de procedimento em saude
32. Fogao para preparagao de alimentos
33. Gel para absorgao de residuos organicos
34, Geladeira e Freezer de uso geral (exceto para armazenamento de vacinas, bolsas de sangue, tecidos e érgéos)
35. Gerador de vapor
36. Gesso para confecgao de modelo odontologico
37 Hamper (recipiente para acondicionamento de roupa hospitalar) e saco para hamper
3¢ :inerador de residuos hospitalares
39. Indicador fisico, quimico ou bioldgico
40. Lacres, tapetes, suportes, escovas para limpeza de instrumentais
41. Lona /dispositivo/campo para transferéncia de paciente
42. Mesa, cadeira ou outro suporte sem indicagdo para apoio a procedimento médico ou odontoldgico.
a. Mocho Odontologico ou cirurgico.
b. Cadeiras de espera
c. Moveis para consultorio/clinicas (mesas. cadeiras, armarios e outros suportes).

d. Mesa de Mayo (suporte de instrumental cirtrgico)
e. Mesa de cabeceira
f. Mesa para Necropsia
43. Negatoscopio
44. Papel higiénico / papel toalha
45, Pia hospitalar
4p&roduto para coleta ou inutilizagdo de materiais perfurocortantes
47. Protetor auricular de ruidos
48. Pulseiras de identificacdo de pacientes (incluindo pulseiras mae-filho) e de classificagdo de risco, placas e outros produtos para
tal finalidade
49, Purificador de agua, exceto os indicados para purificagido de agua para uso em hemodialise, de uso portatil
50. Recipiente néo fixado ao corpo para coleta de residuos organicos
51. Recipiente para coleta ou acondicionamento de produtos em geral
52. Registrador de temperatura ou umidade ambiental (termohidrografo)
53. Régua endoddntica para medicao de limas
54. Restritores utilizados na contencao do paciente
55. Roupa de cama, incluindo de uso hospitalar descartavel
56. Saco para coleta de residuos hospitalares
57. Sacos para ¢bito/ sacos para cadaver
58. Saltos ortopédicos
59. Secador de ar medicinal
60. Seladora de embalagens de produtos médicos
61. Sistema de comunicagao hospitalar

62.Sistemade CONTEUDO 1 PAGINA INICIAL 2 NAVEGACAO 3 BUSCA 4 MAPA DO SITE 5



= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - Anvisa
CATEGORIA 4: PRODUTOS PARA DIDATICA OU TREINAMENTO MEDICO

1. Manequim para treinamento médico
2. Modelo de Orgao para ensino

3. Simulador de fungdes fisiologicas para ensino

CATEGORIA 5: PRODUTOS PARA PREVENCAO DA SAUDE COLETIVA

1. Armadilha para desinfestacdo

2. Bomba para dedetizagéo

3. Instrumento para eliminagao de parasitas e insetos
4. Recipiente para acondicionamento de cadaveres

CATEGORIA 6: PRODUTOS PARA CONDICIONAMENTO FiSICO OU PRATICA ESPORTIVA

1. Barra para ginastica

Z.H'.a

3. Cadeira de rodas e bicicletas para portadores de necessidades especiais para uso em pratica desportiva e competicdes
4, Cronémetro

5. Relogio para treinamento

6. Dardo

7. Dilatador nasal adesivo

8. Disco

9. Equipamentos passivos para condicionamento fisico

a. Bicicleta ergométrica (exceto indicadas para diagndstico médico)
b. Halteres
c. Estagdes de Musculacido
d. Remadores
e. Aparelho para abdominais
f Esteira ergométrica (exceto indicadas para diagnostico médico)
1™™™esa ou cadeira para massagem
11. Equipamentos exclusivos para academias de ginastica ou uso domiciliar. (Exceto eletroestimuladores musculares e camaras de
bronzeamento)
12. Poddmetro (contador de passos/distancia percorrida)
13. Protetor ndo ortopédico de partes do corpo
14. Tablado {exceto para fisioterapia)
15. Vara para salto

CATEGORIA 7: PRODUTOS DE USO PESSOAL OU DOMESTICO

1. Absorvente higiénico
2. Alicate e tesoura para cortar unhas
3. Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental
a. Condicionadores de ar
b. Purificador de ar
c. Esterilizador de ar
d. Umidificador de ar

4Balancas  CONTEUDO 1 PAGINAINICIAL 2 NAVEGACAO 3  BUSCA 4  MAPADOSITE 5
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' 7 Brinc‘os para pérfufagéo

8. Chupeta

9. Coletor menstrual

10. Escova odontoldgica

11. Escova para cabelos

12. Esponja para limpeza de pele

13. Fio dental

14. LAmina descartavel, exceto indicada para procedimento em satde
15. Lente para ampliar escalas

16. Limpador de lingua

17. Luvas sem indicacao de uso em saude

18. Mamadeira e bico

19. Mantas e cobertores sem indicacao terapéutica.

20. Massageador de gengiva

21. Massageador muscular (almofadas, cadeiras, poltronas, colchoes, etc) sem indicagdes terapéuticas
27" ordedor para lactentes

23. Oculos para presbiopia

24. Papel higiénico/papel toalha

25. Passador de fio dental

26. Piercing

27. Pipetas e frascos de vidro para coleta, armazenamento e pasteurizacao de leite humano
28. Produto destinado a limpeza de lentes de 6culos

29. Produto para estimulacao sexual

30. Produtos erdticos sem indicagao de uso em saude

31. Protese mamaria externa e sutia para suporte da protese

32. Protetor de mamilo

33. Purificador de agua

34. Sauna

35. Secador e escova de cabelos

3GeEop maternal, Sling

CATEGORIA 8 PRODUTOS DE USO GERAL UTILIZADOS COMO PARTES OU ACESSORIOS DE PRODUTOS PARA SAUDE
1. Camera fotografica de uso geral

2. Equipamento de informatica de uso geral

3. Filme fotografico comum de uso geral

4. Fixador ou revelador de filmes

5. Gravador de imagens, exceto os indicados para registro de sinais ou imagens medicas

6. Impressora, exceto as indicadas para registro de sinais ou imagens médicas

7. Monitor de video. exceto as indicadas para exibigdo de imagens medicas

8. Oleo lubrificante

9. Papel termo-sensivel, incluindo indicado para registro de sinais ou imagens medicas
CATEGORIA 9: PARTES E ACESSORIOS PARA PRODUTOS NAO CONSIDERADOS PRODUTOS PARA SAUDE

CATEGORIA 10: ALGUNS PRODUTOS UTILIZADOS EM LABORATORIOS

CONTEUDO 1 PAGINA INICIAL 2 NAVEGACAO 3 BUSCA 4 MAPA DO SITE 5
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indicadores de pH) e demais reagentes que nao estejam diretamente relacionados ou componham um kit de diagnéstico in vitro

3. Meios de cultura e produtos ndo destinados ao diagnéstico humano {pesquisa cientifica, uso veterinario, controle de agua,
controle ambiental. controle de medicamentos ou de alimentos, analise industrial, dentre outros)

4, Meios de cultura em forma de pés desidratados e suplementos para enriquecimento de meios e demais produtos ndo acabados
que necessitam de processamento e controles executados pelo usuario

5. Indicadores biolégicos

6. Reagentes e materiais de referéncia destinados especificamente a avaliagdo de qualidade em testes de proficiéncia ou de
comparagao interlaboratorial

7. Reagentes ou conjuntos de reagentes montados no proprio servigo para serem utilizados exclusivamente na mesma instituicao,
seguindo protocolos de trabalho definidos, sendo proibida sua comercializagao ou doagao

8. Reagentes laboratoriais que nao sejam destinados ao diagnéstico em amostra humana

9. Produtos destinados exclusivamente a testes de controle de dopagem esportiva, cujo resultado ndo seja utilizado para a
finalidade de tratamento ou saude

10. Produtos de uso exclusivo em pesquisa, incluindo os importados e rotulados como RUO - Research Use Only

17*™%radores de gas e indicadores de anaerobiose

12. Reagentes comercializados como insumos para fabricagao de produtos para diagnostico in vitro e produtos em fase
intermediaria de produgao

13. Produtos destinados exclusivamente & medicina legal (pericia e investigacao policial).

14. Produtos utilizados exclusivamente por técnicos do fornecedor de instrumentos para diagnostico in vitro em procedimentos de
limpeza e manutengao e que ndo sdo comercializados ou disponibilizados ao mercado, como placas de calibracao, padréo para
calibrag@o de um ensaio especifico, solugdes de limpeza e manutencéo, etc.
15, Estreptavidina

16. Cassete plastico para histologia

17. Fixadores celulares
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-saude/produtos-nao-regulados



DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 21/09/2022 | Edicao: 180 | Segdo: 1 | Pagina: 172
Orgao: Ministéro da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria/Diretoria Colegiada

RESOLUGAO - RDC N° 751, DE 15 DE SETEMBRO DE 2022

Dispde sobre a classificacdo de risco, os regimes de
notificagdo e de registro. e os requisitos de rotulagem e
instrucdes de uso de dispositivos médicos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicées que
lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 7°, lll e IV da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art.
187. VI, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10
de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolugdo, conforme deliberado em reuniéo realizada
em 14 de setembro de 2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Segao |

Objetivo

Art. 1° Esta Resolucdo define as regras de classificagdo de risco de dispositivos médicos, os

requisitos de rotulagem e de instrugcées de uso, e os procedimentos para notificagdo, registro, alteragao,
revalidagido e cancelamento de notificacdo ou registro de dispositivos médicos.

Secgao |l
Abrangéncia

Art. 2° Esta Resolugdo se aplica aos dispositivos médicos nela definidos, sendo obrigatério a
notificagdo ou o registro destes, conforme classificacéo de risco.

§ 1° A classificagdo de risco, os procedimentos e as especificacdes descritas neste documento,
para fins de notificagao e registro, se aplicam aos dispositivos médicos e seus acessorios.

§ 2° Esta Resolucdo ndo se aplica aos dispositivos médicos usados ou recondicionados, os
quais estdo submetidos as regras especificas estabelecidas na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
n° 579, de 25 de novembro de 2021, publicada no DOU n° 225, de 1° de dezembro de 2021.

§ 3° Esta Resolugcdo ndo se aplica aos dispositivos médicos personalizados, os quais estdo
submetidos as regras especificas estabelecidas na Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 305, de 24
de setembro de 2019, publicada no DOU n° 186, de 25 de setembro de 2019, Secao 1, pag. 69.

§ 4° Esta Resolugdo nao se aplica aos dispositivos médicos para diagnéstico in vitro, incluindo
os instrumentos para diagndstico in vitro, os quais estdo submetidos as regras especificas estabelecidas
na Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 36, de 26 de agosto de 2015, publicada no DOU n° 164, de
27 de agosto de 2015, Seg3o 1, pag. 43.

§ 5° Esta Resolucdo ndo se aplica aos medicamentos, células, tecidos, érgéos ou sangue de
origem humana ou derivados, cosméticos, saneantes ou géneros alimenticios tratados por outros
regulamentos.

§ 6° Os dispositivos ativos (equipamentos) indicados para correcéo estética e embelezamento
sao considerados dispositivos médicos.

§ 7° Os dispositivos ativos (equipamentos) especificamente destinados a limpeza, desinfecgao
ou esterilizagio de dispositivos médicos sdo considerados dispositivos médicos.

§ 8° Estio isentos de notificacdo ou registro os dispositivos médicos destinados a
investigagdes clinicas. cumpridas as disposicoes: legais da autoridade sanitaria competente para
realizacdo desta atividade, estando proibidos a comercializagdo e o uso para outros fins.




§ 9° Estio isentas de notificagdo ou registro as apresentagdes constituidas por dois ou mais
dispositivos médicos notificados ou registrados e.em suas embalagens individuais de apresentacéo
integras, devendo conter no rétulo as informagdes dos dispositivos médicos correspondentes, incluindo
os numeros de notificacdo ou registro.

§ 10. Estdo isentos de notificacdo ou registro os acessorios produzidos por um fabricante
exclusivamente para integrar os dispositivos médicos de sua fabricagao ja notificados ou registrados e
cujos dossiés técnicos contenham informagdes sobre estes acessérios.

§ 11. Os novos acessérios poderdo ser incluidos nas notificagdes ou nos registros originais,
detalhando os fundamentos de funcionamento, agao e conteudo.

Art. 3° A Anvisa também concedera a notificacdo ou o registro para familias, sistemas e
conjuntos (ou kits) de dispositivos medicos.

Paragrafo unico. O agrupamento de produtos, com finalidade de notificacao ou registro, dar-
se-a segundo as regras previstas em regulamento especifico.

Secao lll
Definigbes

Art. 4° Para fins da presente Resolugdo serdo aplicadas as seguintes definicées, as quais
podem ter significado distinto em outro contexto.

| - acessoério (de um dispositivo médico): produto destinado pelo seu fabricante a ser utilizado
em conjunto com um ou varios dispositivos meédicos especificos, para permitir ou ajudar de forma
especifica e direta que o(s) dispositivo(s) médico(s) sejam usados de acordo com a finalidade pretendida:

Il - aglomerado: para efeitos da definico de nanomaterial, um conjunto de particulas
fracamente ligadas em que a area de superficie externa resultante é igual & soma das areas da
superficie dos componentes individuais;

ll - agregado: para efeitos da definicdo de nanomaterial. uma particula que compreende
particulas fortemente ligadas ou fundidas, em que a area de superficie externa resultante pode ser
significativamente menor que a soma das areas de superficie calculadas dos componentes individuais:

IV - alteracdo: modificagdo de informagdes apresentadas a Anvisa no processo de notificacao
ou registro do dispositivo médico e nas suas respectivas peticdes secundarias;

V - alteragdo de aprovagdo requerida: alteragdo de maior relevancia sanitaria, que trata de
mudanca a ser introduzida no processo de registro, sendo autorizada em territério nacional somente
apbs analise técnica documental e manifestagdo favoravel da Anvisa;

VI - alteragdo de implementacéo imediata: alteragdo de média relevancia sanitdria, que trata
de mudanca a ser introduzida no processo de notificagdo ou registro, sendo sua implementagao
autorizada em territério nacional apds a protocolizacdo de peticdo junto a Anvisa;

VIl - alteracdo ndo reportavel qualquer outra alteragdo de menor relevancia sanitaria,
decorrente de mudanca que nao é classificada como de aprovagdo requerida ou de implementacao
imediata, e que ndo depende de protocolo na Anvisa para implementagao:

Vill - detentor (de notificagdo ou de registro): pessoa juridica, ptblica ou privada. fabricante ou
importador, responsavel pelo dispositivo médico em territério nacional, que detém a concessdo de
comercializagio de dispositivo médico, emitida pela.Anvisa:

IX - dispositivo cirurgicamente invasivo: dispositivo invasivo que penetra no corpo através da
sua superficie, incluindo através das membranas mucosas dos orificios corporais, no ambito de uma
intervencao cirurgica; e dispositivo que penetra no corpo por outra via que néo um orificio corporal;

X - dispositivo médico (produto médico). qualquer instrumento, aparetho, equipamento,
implante. dispositivo médico para diagndstico in vitro, software, material ou outro artigo. destinado pelo
fabricante a ser usado, isolado ou conjuntamente, em seres humanos, para algum dos seguintes
propésitos médicos especificos, e cuja principal acdo pretendida ndo seja alcancada por melos
farmacoldgicos, imunolégicos ou metabdlicos no cérpo humano, mas que podem ser auxiliados na sua
agao pretendida por tais meios: :

a) diagnéstico, prevengao, monitoramento, tratamento (ou alivio) de uma doenca;




b) diagndstico, monitoramento, tratamento ou reparagdo de uma lesdo ou deficiéncia;

¢) investigacao. substituico. alteragdo da anatomia ou de um processo ou estado fisiolégico
ou patolégico;

d) suporte ou manutengao da vida:
e) controle ou apgio a concepgao; ou

f) fornecimento de informacdes por meio de exame in vitro de amostras provenientes do
corpo humano, incluindo doagdes de 6rgaos e tecidos.

Xl - dispositivo médico ativo: qualquer dispositivo cujo funcionamento depende de uma fonte
de energia ndo gerada pelo corpo humano para esse efeito, ou pela gravidade. e que atua por alteracéo
da densidade ou por conversao dessa energia, excetuando-se aqueles destinados a transmitir energia,
substancias ou outros elementos entre um dispbsitivo ativo e o paciente sem produzir qualquer
alteragao significativa;

Xl - dispositivo médico ativo para diagndstico e monitoramento: gqualquer dispositivo ativo
utilizado isoladamente ou em combinagdo com outros dispositivos para fornecer informagoes com vista
a deteccéo, diagnostico, monitoramento, observagdo ou tratamento de estados fisiolégicos, estados de
saude, doencas ou malformagdes congénitas; ‘

Xl - dispositivo médico de uso unico: um dispositivo destinado a ser utilizado em uma pessoa
durante um unico procedimento, segundo especificagdo do fabricante;

XV - dispositivo médico implantavel: qualquer dispositivo, incluindo os que sdo parcial ou
totalmente absorvidos, destinado a ser introduzido totalmente no corpo humano; ou a substituir uma
superficie epitelial ou a superficie ocular, mediante intervencgao clinica, e que se destine a permanecer
neste local apés a intervencgéo, ou ainda aquele destinado a ser introduzido parcialmente no corpo
humano mediante intervencéo clinica e a permanecer neste local apds a intervengao por um periodo de,
pelo menos, 30 dias:;

XV - dispositivo médico invasivo: qualquer dispositivo que penetre parcial ou totalmente no
corpo, seja por um dos seus orificios ou atravessando a sua superficie:

XVI - dispositivo meédico para diagnéstico in vitro: reagentes, calibradores, padroes. controles,
coletores de amostra, softwares, instrumentos ou outros artigos, usados individualmente ou em
combinagdo, com intengdo de uso determinada pelo fabricante para a andlise in vitro de amostras
derivadas do corpo humano, exclusivamente ou principalmente, para fornecer informacdes para fins de
diagnéstico, auxilio ao diagnéstico, monitoramento, compatibilidade, triagem. predisposicéo, prognéstico,
predicdo ou determinagao do estado fisiolégico:

XVII - dispositivo médico terapéutico ativo: qualquer dispositivo ativo utilizado isoladamente ou
em combinagdo com outros dispositivos para manter, modificar, substituir ou restabelecer fungdes ou
estruturas biolégicas no ambito de um tratamento ou da atenuagdo de uma doenca, lesdo ou deficiéncia;

XVIIl - dossié técnico: documento que descreve os elementos que compdem o produto,
indicando as caracteristicas, a finalidade, o modo de uso., o conteudo, os cuidados especiais, os
potenciais riscos, o processo produtivo e informagdes adicionais;

XiX - fabricante legal: pessoa juridica, publica ou privada, com responsabilidade pelo projeto,
manufatura, embalagem e rotulagem de um prodl.:lto. com a intengao de disponibiliza-lo para uso sob
seu nome, sendo estas operacgdes realizadas pela propria empresa ou por terceiros em seu nome.

XX - familia: agrupamento de dispositivos médicos. para efeito de notificacdo ou registro,
previsto em regulamento especifico, onde cada produto possui caracteristicas técnicas semelhantes de:

a) Indicagao, finalidade de uso;

b) Funcionamento e ac&o:

c) Tecnologia;

d) Contetido ou composigao, quando apliéével: e

e) Precaugbes, restrigdes, adverténcias e cuidados especiais.

XX - finalidade pretendida (finalidade de uso): a utilizagdo a que um dispositivo se destina, de
acordo com a informacao declarada pelo fabricante na avaliagdo clinica;




XXIl - importador: pessoa juridica, publica ou privada, responsavel pela atividade de
importacao para entrada de dispositivos médicos procedentes do exterior no territério nacional;

XXl - instrucdes de uso: documento contendo informagdes prestadas pelo fabricante para
esclarecer o usuario sobre a finalidade pretendida de um dispositivo, sua correta utilizagdo e eventuais
precaugdes a tomar.

XXIV - instrumento cirargico reutilizévelf um instrumento que se destina a cortar, perfurar,
escarificar, serrar, raspar, remover, grampear. afastar, aparar ou a realizar procedimentos semelhantes, no
ambito de intervengdes clinicas e cirurgicas, podendo ou ndo se conectar a um dispositivo ativo, e
destinado pelo fabricante a ser reutilizado depois de terem sido efetuados os procedimentos adequados,
como limpeza, desinfecgao e esterilizagao;

XXV - investigacio clinica: qualquer investigagdo ou estudo sistematico em um ou mais seres
humanos, realizado para avaliar a seguranga, desempenho clinico e/ou eficacia de um dispositivo
médico. Para os fins deste regulamento, este termo € sindnimo de “ensaio clinico” ou "pesquisa clinica®;

XXVI - kit (conjunto, set ou bandeja): conjunto de dispositivos médicos que, independente de
serem registrados ou notificados individualmente, sdo agrupados em uma unidade de venda para uma
finalidade de uso ou procedimento especifico:

a) para efeitos de regularizagdo, o conjunto deve ser de um mesmo fabricante ou grupo fabril;

b) os componentes de um kit de dispositivos médicos, isoladamente, ndo mantém relacio de
interdependéncia para obtencéo da funcionalidade e desempenho a que se destina.

XXVIl - lote ou partida: quantidade de um dispositivo médico elaborada em um ciclo de
fabricagdo ou esterilizagdo, cuja caracteristica essencial € a homogeneidade:;

XXVIII - nanomaterial: material natural, incidental ou manufaturado que contem particulas em
estado nao ligado ou sob a forma de agregado ou aglomerado, em que 50% ou mais do numero de
particulas apresente distribuicdo de tamanho dentro do intervalo de 1 a 100 nm, em uma ou mais de
suas dimensodes externas, podendo incluir:

a) fulerenos, flocos de grafeno e nanotubos de carbono de parede simples com uma ou mais
dimensdes externas inferiores a 1 nm também s&o considerados nanomateriais.

b) materiais manufaturados com dimensdes que extrapolem o limite superior da nanoescala
(estabelecida entre 1 e 100 nm), até o marco de 1000 nm, e que exibam propriedades ou fendmenos
tamanho-dependentes distintos daqueles apresentados pelo mesmo material em macroescala, poderao
ser enquadrados na definicdo de nanomaterial;

XXIX - nhorma técnica: documento estabelecido por consenso e aprovado por um organismo
reconhecido, que fornece para uso comum e repetitivo regras, diretrizes ou caracteristicas para
atividades ou seus resultados, visando obter um grau étimo de ordenagdo em um dado contexto:

XXX - notificagdo: ato de comunicar & Anvisa a intengdo de comercializagéo de dispositivo
médico. destinado a comprovar o direito de fabricacdo e de importagdo de dispositivo médico
dispensado de registro na forma do §1° do art. 25 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976. e
classificado nas classes de risco | ou Il, com a indicacdo do nome, do fabricante, da finalidade e dos
outros elementos que o caracterizem;

XXX - orificio corporal: qualquer abertura natural do corpo, bem como a cavidade ocular, ou
qualquer abertura artificial permanente como, por exemplo, um estoma;

XXXl - particula: para efeitos da definicao de nanomaterial, uma por¢do minuscula de matéria
com fronteiras fisicas definidas: '

XXXl - pele ou membrana mucosa lesada: uma superficie de pele ou uma membrana
mucosa que apresente uma alteracdo patolégica ou provocada por doenca ou les&o;

XXXIV - reavaliagdo processual: procedimento realizado pela area técnica da Anvisa em
notificagdes e registros de dispositivos médicos para fins de auditoria nos processos:

XXXV - registro: ato privativo da Anvisa destinado a comprovar o direito de fabricagao e de
importacdo de produto submetido ao regime da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e classificado
nas classes de risco Il ou IV, com a indicacdo do nome, do fabricante, da finalidade e dos outros




elementos que o caracterizem;

XXXVI - Repositorio Documental de Dispositivos Médicos: ferramenta digital para
armazenamento e disponibitizacdo de documentos relativos aos dispositivos médicos notificados e
registrados. disponivel no portal eletronico da Anvisa:

XXXVII - responsédvel legal: pessoa fisica designada em estatuto, contrato social ou ata,
incumbida de representar, ativa e passivamente, nos atos judiciais e extrajudiciais a pessoa juridica
solicitante (fabricante ou importador); '

XXXV - responsavel técnico: profissional de nivel superior, legalmente habilitado, capacitado
nas tecnologias que compdem o produto, responsavel pelas informacdes técnicas apresentadas pelo
solicitante (fabricante ou importador) e pela qualidade. segurangca e desempenho do produto
comercializado;

XXXIX - rétulo: informacdes escritas, impressas ou graficas que constam no préprio produto,
na embalagem de cada unidade ou na embalagem de varios dispositivos:

XL - sistema: conjunto de dispositivos médicos compativeis, que se relacionam ou interagem
entre si, exclusivamente com o objetivo de cumprir uma finalidade pretendida pelo fabricante:

XLI - sistema circulatério central: sistema que inclui os seguintes vasos sanguineos: artérias
pulmonares, aorta ascendente, arco da aorta, aorta descendente até a bifurcagdo aodrtica, artérias
corondrias, artéria carétida comum, artéria carotida externa, artéria carétida interna, artérias cerebrais,
tronco braquicefalico, veias corondrias, veias pulmonares, veia cava superior e veia cava inferior;

XLII - sistema nervoso central: sistema que inclui o cérebro, as meninges e a medula espinhal.

XLIIl - Software como Dispositivo Médico (Software as a Medical Device - SaMD): produto ou
aplicacdo destinados a uma ou mais finalidades indicadas na definicdo de dispositivo médico e que
desempenha suas funcdes sem ser parte do hardware de um dispositivo médico, com as seguintes
caracteristicas:

a) o SaMD pode ser executado em uma plataforma computacional de propdsito geral
(finalidade nao medica);

b) a “plataforma computacional® inclui recursos de hardware e software (sistema operacional,
hardware de processamento, armazenamento, banco de dados, dispositivos de visualizagao, dispositivos
de entrada, linguagem de programacao, etc.);

c) "sem fazer parte de" significa que o programa nao precisa do hardware de um dispositivo
médico para atingir sua finalidade de uso;

d) um software ndo é considerado SaMD se seu objetivo é controlar o hardware de um
dispositivo médico; '

e) um SaMD pode ser usado em combinagdo (por exemplo, como maddulo) com outros
produtos, incluindo outros dispositivos médicos;

f) um SaMD pode interagir com outros dispositivos médicos, incluindo hardware de outros
dispositivos médicos e outro SaMD, bem como software de uso geral. e

g) os aplicativos méveis (apps) que atendem a definigdo sao considerados SaMD;

XLIV - solicitante: pessoa juridica, publica ou privada, que encaminha peticdes para notificacao
ou registro de dispositivos médicos junto a autoridade sanitaria:

XLV - unidade fabril: local onde ocorre uma ou mais etapas de fabricagdo, podendo ser o
proprio fabricante legal. fabricante contratado ou fabricante original de produto:

XLVI - uso de curto prazo: uso realizado normalmente de forma continua durante um periodo
compreendido entre 60 (sessenta) minutos e 30 (trinta) dias:

XLVII - uso de longo prazo: uso realizado hormalmente de forma continua durante um periodo
superior a 30 (trinta) dias;

XLVIIl - uso transitorio: uso realizado normalmente de forma continua durante menos de 60
(sessenta) minutos; e




XLIX - usudrio: profissional de saude ou leigo, podendo ser o préprio paciente, que utiliza um
dispositivo médico, conforme as instrugoes de uso.

CAPITULO I

CLASSIFICAGAO DE RISCO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
Segao |

Enquadramento e Regimes de Controle

Art. 5° Os dispositivos médicos, objeto desta Resolugdo, estdo enquadrados segundo o risco
intrinseco que representam a saude do usuario. paciente, operador ou terceiros envolvidos, has Classes
LI ou IV:

I - Classe I: baixo risco;

Il - Classe II: médio risco;

lil - Classe Il alto risco; e
IV - Classe IV: maximo risco.

§ 1° Para enquadramento do dispositivo médico em uma destas classes, devem ser aplicadas
as regras de classificacéo estabelecidas nesta Resolugao.

§ 2° Em caso de duvida quanto & classificagdo resultante da aplicacdo das regras
estabelecidas nesta Resolugdo, sera atribuicdo da Anvisa o enquadramento do dispositivo médico.

Art, 6° Os dispositivos médicos enquadrados nas classes de risco | e Il sdo sujeitos a
notificagao.

Art. 7° Os dispositivos médicos enquadrados nas classes de risco lll e IV sdo sujeitos a registro.

Secao ll

Regras de Aplicagao

Art. 8° A aplicacdo das regras de classificacdo rege-se pela finalidade pretendida dos
dispositivos médicos, com excecao dos dispositivos para diagnéstico in vitro, que sdo regidos por regras
de classificacao especificas.

§ 1° Se o dispositivo em guestido se destinar a ser utilizado em combinagdo com outro
dispositivo, as regras de classificagdo sdo aplicaveis separadamente a cada um deles.

§ 2° Os acessorios de um dispositivo devem ser classificados por si mesmos, separadamente
do dispositivo com o qual sdo utilizados.

§ 3° O software que comanda um dispositivo ou influencia o seu uso é classificado na mesma
classe desse dispositivo.

§ 4° Se o software (SaMD) for independente de qualquer outro dispositivo. deve ser
classificado independentemente.

§ 5° Se o dispositivo ndo se destinar a ser utilizado exclusiva ou principalmente em uma
determinada parte do corpo, deve ser considerado e classificado com base na utilizacdo mais critica.

§ 6° Caso a um mesmo dispositivo sejam aplicaveis varias regras ou, dentro da mesma regra,
varias sub-regras, baseadas na sua finalidade pretendida. aplicam-se a regra e a sub-regra mais
rigorosas que conduzem a classificacdo superior.

§ 7° No célculo da duragéo de uso *de forma continua* deve-se considerar:

a) toda a duracdo de uso do mesmo dispositivo sem levar em conta as interrupgdes
temporarias de uso durante um procedimento ou a remogdo temporaria para fins de limpeza ou
desinfeccao do dispositivo, devendo-se determinar se a interrupgao de uso, ou a remogéo, é temporaria
em fungdo da duracdo do uso anterior e posterior ao periodo em que o uso € interrompido ou que o
dispositivo € removido; e

b) a utilizacdo acumulada de um dispositivo destinado pelo fabricante a ser substituido
imediatamente por outro do mesmo tipo.




§ 8° Considera-se que um dispositivo permite um diagnostico direto quando proporciona, por
si proprio, o diagndstico da doenca ou da condicdo em questdo, ou quando fornece informagoes
decisivas para o diagnostico.

Secgao il
Regras de Classificagdo

Art. 9° Os dispositivos médicos sao classificados segundo o risco, conforme as regras
estabelecidas no Anexo | desta Resolugao.

CAPITULO Il

SOLICITAGAO DE NOTIFICAGAO OU REGISTRO E SUA MANUTENGAO
Secgao |

Procedimentos para Notificagdo ou Registro de Dispositivos Médicos

Art. 10. O solicitante deve apresentar a Anvisa os documentos para notificacdo, registro,
alteracdo, revalidacdo ou cancelamento de notificagdo ou registro do dispositivo médico, relacionados
nesta Resolugao.

§ 1° A Anvisa avaliara a documentagéo apresentada para registro, alteragéo ou revalidacao do
registro e se manifestara por meio oficial

§ 2° A avaliacdo da documentagéo sera realizada nos prazos e condi¢des legais previstos na
legislagdo sanitaria brasileira.

§ 3° Por motivos técnicos, de forma a comprovar a seguranga e o desempenho do produto,
em razao de potencial risco a sauide publica, a Anvisa podera determinar a apresentacao de documentos
e informacdes adicionais.

§ 4° Nao sera passivel de exigéncia técnica a peticio com auséncia de documentos,
formularios e declaragdes, previstos na relacdo de documentos de instrucdo processual. preenchidos de
forma incompleta ou com informagdes faltantes ou ilegiveis, ou obsoletos, sem certificado de
conformidade quando aplicavel, ou sem evidéncias clinicas para produtos com tecnologia ou indicagao
inovadora, ensejando a nao anuéncia ou o indeferimento sumario da peticao.

§ 5° N3o havera analise técnica das peticdes de notificagdo e de alteracdo de notificacdo para
que os produtos sejam considerados regularizados, sem prejuizo da realizagao, a qualquer tempo, de
avaliagdes documentais ou fiscais sobre os processos de notificacdo e suas alteracbes, e, caso
necessario, da solicitagcdo de informagdes ou esclarecimentos adicionalis.

§ 6° O processamento da notificagdo de dispositivo meédico ocorrera rotineiramente em até 30
(trinta) dias apds o protocolo pelo solicitante.

§ 7° A manutengao da notificagdo e do registro fica vinculada ao cumprimento dos requisitos
das Boas Praticas de Fabricacdo, dos requisitos essenciais de seguranca e desempenho e dos
regulamentos especificos, quando existirem.

§ 8° O deferimento do registro fica condicionado a publicagdo do Certificado de Boas Praticas
de Fabricacao emitido pela Anvisa.

§ 9° Os formuldarios de petigdo. instrucdes de uso ou manuais do usudrio/operador e modelos
de rotulagem devem ser apresentados no idioma portugués.

8§ 10. Os demais documentos, nao citados no paragrafo anterior, que compoem as peticdes de
dispositivos médicos podem ser apresentados nos idiomas portugués, espanhol ou inglés, conforme
regras definidas em regulamento especifico.

Art. 11. O registro de dispositivos médicos tera validade por 10 (dez) anos, contados a partir do
dia da sua publicacdo no Diario Oficial da Unido, podendo ser revalidado sucessivamente por igual
periodo, nos termos estabelecidos na secdo V desta Resolugéo.

Art. 12. Os dispositivos médicos sujeitos a certificagdo da conformidade em ambito do Sistema
Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade (SBAC) somente poderao ser importados e comercializados se
fabricados durante a vigéncia do Certificado de Conformidade.

Secgao Il




Notificagdo de Dispositivos Médicos

Art. 13. O solicitante para peticionar a notificagdo de dispositivo médico deve proceder com o
pagamento da taxa correspondente e apresentar a Anvisa, os seguintes documentos:

I - formulario para notificagdo de dispositivo médico, devidamente preenchido, disponivel no
portal eletrénico da Anvisa; 5

Il - para dispositivos meédicos importados: declaragdo emitida pelo fabricante legal,
consularizada ou apostilada, redigida em portugués. inglés ou espanhol ou acompanhada de traducéo
Jjuramentada, ha no maximo dois anos quando nao existir validade expressa indicada no documento,
autorizando a empresa solicitante a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil:

it - copia do Certificado de Conformidade emitido no ambito do Sistema Brasileiro de
Avaliagdo da Conformidade (SBAC), aplicavel apenas para os dispositivos médicos com certificagéo
compulséria, relacionados pela Anvisa em regulamentos especificos; e

IV - comprovacdo do cumprimento das disposigdes legais determinadas em regulamentos
técnicos, na forma da legislagao que regulamenta os dispositivos médicos especificos.

Paragrafo unico. A declaracio de que trata o inciso Il deve conter a razéo social e endereco
completo do fabricante legal e da empresa solicitante, a autorizagéo expressa para a empresa solicitante
representar e comercializar os seus produtos no Brasil e, a afirmagdo acerca do conhecimento e
atendimento aos requisitos de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude estabelecidos na
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 665, de 30 de margo de 2022, ou regulamento que venha
substitui-la.

Secao lll
Registro de Dispositivos Médicos

Art. 14. O solicitante para peticionar o registro de dispositivo médico deve proceder com o
pagamento da taxa correspondente e apresentar a Anvisa, os seguintes documentos:

| - formulario para registro de dispositivo médico, devidamente preenchido. disponivel no
portal eletrénico da Anvisa; '

Il - Dossié Técnico, conforme disposto no Capitulo VIl desta Resolugéo;

Il - para dispositivos médicos importados: declaragdo emitida pelo fabricante legal
consularizada ou apostilada, redigida em portugués, inglés ou espanhol ou acompanhada de tradugéo
juramentada, ha no maximo dois anos quando nédo existir validade expressa indicada no documento.
autorizando a empresa solicitante a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil,

IV - para dispositivos médicos importadbs: comprovante de registro ou certificado de livre
comércio ou documento equivalente, outorgado pela autoridade competente do pais onde o dispositivo
meédico é fabricado e comercializado ou apenas comercializado, emitido ha no maximo dois anos quando
nao existir validade expressa indicada no documento, devendo ser consularizado ou apostilado, e
acompanhado de traducio juramentada quando n&o estiver redigido em portugués, inglés ou espanhol:

V - Certificado de- Boas Praticas de Fabricagido emitido pela Anvisa ou comprovante de
protocolo de solicitacéo de Certificado de Boas Praticas de Fabricagao;

VI - copia do Certificado de Conformidade emitido no ambito do Sistema Brasileiro de
Avaliacdo da Conformidade (SBAC), aplicavel apenas para os dispositivos médicos com certificacdo
compulsoria, relacionados pela Anvisa em regulamentos especificos; e

VIl - comprovante do cumprimento das disposigdes legais determinadas em regulamentos
técnicos aplicados a dispositivos médicos especificos.

§ 1° A declaragdo de que trata o inciso Ill deve conter a razdo social e endereco completo do
fabricante legal e da empresa solicitante, a autorizagdo expressa para a empresa solicitante representar
e comercializar os seus produtos no Brasil; e a afirmagao acerca do conhecimento e atendimento aos
requisitos de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude estabelecidos na Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 665, de 30 de margo de 2022, ou regulamento que venha substitui-la.

§ 2° O protocolo do pedido de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo sera aceito para
efeito de peticionamento, bem como inicio da analise nas peticdes de concessao de registro.




§ 3° O deferimento das solicitagées de concessdo de registro fica condicionado a publicagédo
de Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo vélido emitido pela Anvisa e ao cumprimento dos demais
requisitos para registro de dispositivos médicos.

Segao IV
Alteracado de Notificagdo ou Registro de Dispositivos Médicos

Art. 15. Para peticionar a alteragdo da notificagdo ou do registro de dispositivo médico. o
solicitante deve proceder com o pagamento da taxa correspondente, se aplicavel. e apresentar a
declaracéo relacionando as alteragdes pleiteadas e demais documentos exigidos, conforme assunto
peticionado. '

Art. 16. As alteragdes de informagdes apresentadas no processo de notificagdo ou registro de
dispositivos médicos sdo classificadas em:

| - alteracdo de aprovacgao requerida;
Il - alteracdo de implementacao imediata: e
lll - alteragao nao reportavel.

§ 1° O peticionamento das alteragdes constantes dos incisos | e Il deste artigo devera observar
o disposto na Instrucido Normativa - IN n°® 74, de 16 de setembro de 2020, publicada no DOU n° 180, de
18 de setembro de 2022, Se¢do 1, pag. 111, que detalha os assuntos de peticionamento aplicaveis.

§ 2° Sdo classificadas como alteragdes ndo reportdveis quaisquer alteragdes de menor
relevancia ndo classificadas como de aprovagdo requerida ou de implementagdo imediata, e ainda:
alteragdes de informacdes que n3o modificam o projeto do dispositivo médico; corregdes de bug em
softwares:; alteragdes ndo técnicas tais como imagens, formatagdes, leiautes, simbolos e adequacoes de
texto de documentos sem acréscimo de risco. atualizagbes de informagdes de Autorizagdo de
Funcionamento de Empresa; alteragdes de contato (v.g. telefones ou enderegamento postal), assisténcia
técnica e website. ‘

§ 3° As alteragdes relacionadas no §2° deverdo ser controladas pelo sistema de qualidade do
detentor da regularizagio e ser incorporadas em peticionamentos posteriores.

§ 4° O peticionamento de alteracdo para dispositivos médicos de classes de risco | e Il sera
executado pelo regime de implementacdo imediata, exceto quando se tratar de alteragdo né&o
reportavel.

Art. 17. Os assuntos de peticdo de alteragéo de notificagdo ou registro de dispositivos médicos
sdo previstos por meio de Instrugdo Normativa - IN n® 74, de 16 de setembro de 2020, que identifica as
alteragdes que sdo consideradas de aprovagao requerida ou de implementagéo imediata.

Art. 18. O peticionamento de altera(;ép de informagdo devera estar acompanhado da
documentacdo comprobatéria da modificacdo a ser implementada, observada a legislacdo sanitaria
vigente.

Art. 19. A alteragdo de implementagio imediata que tenha interdependéncia com alteragéo de
aprovagao requerida devera ser peticionada conjuntamente com esta, incorporando-se a ela o seu
conteudo.

Art. 20. As alteragcdes decorrentes de agdo de campo notificada a Anvisa com objetivo de
garantir a seguranca e o desempenho do dispositivo em relagdo ao usuério e ao paciente terao suas
anadlises priorizadas.

Paragrafo Unico. Para solicitar a priorizacdo de andlise citada no caput a empresa deve
protocolizar o pleito, apresentando evidéncias do envio da notificacdo da acéo de campo a Anvisa.

Art. 21. A alteracdo de aprovagdo requerida somente produzira efeitos apos publicada a
decisdo final no Diario Oficial da Unido e, quando aplicavel, os dados atualizados serdo publicizados no
portal eletronico da Anvisa.

Art. 22. As alteragdes de implementacdo.imediata serdo publicadas no Diario Oficial da Uniao
e. quando aplicavel, os dados atualizados serdo publicizados no portal eletronico da Anvisa, observado o
prazo de até 30 (trinta) dias, contado da finalizagdo do protocolo da respectiva peticéo,
independentemente de anilise documental por parte da Anvisa.




Art, 23, A peticdo de implementagéo imediata podera ser objeto de avaliagdo documental ou
fiscal a qualquer tempo por parte da Anvisa e, caso necessario, poderao ser solicitadas informagdes ou
esclarecimentos adicionais.

Paragrafo unico. A Anvisa podera suspender a comercializagdo, importagdo e/ou uso do
produto até sua regularizagdo, na hipdtese de haver inconsisténcia no peticionamento de alteragéo de
implementagao imediata que justifique tal medida sanitaria.

Art. 24. O deferimento das peticdes de alteracdo/inclusdo de unidade fabril ou de alteracéo de
endereco de unidade fabril ou inclusdo de produtos ou modelos em familia/sistema/conjunto de
produtos enquadrados nas classes de risco lll e IV, ﬁca condicionado a publicagao do Certificado de Boas
Praticas de Fabricacido emitido pela Anvisa e ao cumprimento dos demais requisitos correspondentes a
cada tipo de petigao.

Paragrafo unico. O protocolo do pedido de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo serd
aceito para efeito de peticionamento, bem como inicio da analise nas petigdes.

Art. 25. Havendo necessidade de esgotamento de estoque de produtos acabados em
decorréncia de uma alteragio, é permitida a importagdo e a comercializagdo simultaneas das versbes
envolvidas até o fim do prazo de validade ou vida util do produto.

Paragrafo Unico. Alteragdes realizadas para solucionar problemas de seguranca e
desempenho do produto ndo se enquadram na permissao do caput.

Art. 26. Fica permitido o esgotamento de estoque de embalagens, rétulos e instrugdes de uso
pelo prazo de 120 (cento e vinte) dias contados da publicagao da alteragao.

Paragrafo Unico. Alteragdes realizadas para solucionar problemas de seguranca e
desempenho do produto ndo se enquadram na permissédo do caput.

SecaoV
Revalidacdo de Registro de Dispositivos Médicos

Art. 27. Para peticionar a revalidagio do registro de dispositivo médico, o solicitante deve
proceder com o pagamento da taxa correspondente e apresentar os seguintes documentos:

| - para dispositivos meédicos importados: declaragdo emitida pelo fabricante legal
consularizada ou apostilada, redigida em portugués, inglés ou espanhol ou acompanhada de tradug&o
juramentada, ha no maximo dois anos quando ndo existir validade expressa indicada no documento.
autorizando a empresa solicitante a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil

Il - Certificado de Boas Praticas de Fabricéc;ﬁo emitido pela Anvisa valido.

§ 1° A declaracdo de que trata o inciso | deve conter a razdo social e enderego completo do
fabricante legal e da empresa solicitante, a autorizacdo expressa para a empresa solicitante representar
e comercializar os seus produtos no Brasil, e, a afirmacgao acerca do conhecimento e atendimento aos
requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Salude estabelecidos na Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 665, de 30 de margo de 2022, publicada no DOU n® 62, de 31 de margo de
2022, Secdo 1, pag. 334, ou regulamento que venha substitui-la.

§ 2° A solicitacdo de revalidacdo devera ser apresentada no prazo previsto na Resolugao da
Diretoria Colegiada - RDC n° 250, de 20 de outubro de 2004,

§ 3° O protocolo do pedido de Certiﬁcaééo de Boas Praticas de Fabricagao sera aceito para
efeito de peticionamento e analise das peticdes de revalidacdo de registro.

Art. 28. Os produtos submetidos ao regime de notificagao ficam dispensados de revalidagao.
Secao VI
Cancelamento de Notificacdo ou Registro de Dispositivos Médicos

Art. 29. O detentor de notificagdo ou redistro de dispositivo médico que pretender ndo mais
comercializé-lo no mercado brasileiro deve peticionar o seu cancelamento.

Secao Vii

Conformidade das Informagdes




Art. 30. As alteracbes realizadas pelo fabricante nas informacdes relativas ao dispositivo
meédico constantes da notificagdo ou do registro deverdo ser comunicadas pelo detentor & Anvisa,
conforme requisitos previstos na Segao IV desta Resolugéo.

Art, 31, As alteracdes relativas a um dispositivo médico que requerem aprovagao prévia pela
Anvisa somente poderao ser divulgadas ao mercado apds publicagdo da referida alteragdo no Diario
Oficial da Unido e portal eletronico da Anvisa.

Art. 32, Toda comunicacido ou publicidade de dispositivo médico veiculada no mercado deve
guardar estrita concordancia com as informagées apresentadas pelo detentor de notificagdo ou registro
a Anvisa. !

Secao VI
Repositério Documental de Dispositivos Médicos

Art. 33. O carregamento de instrucées de uso no Repositorio Documental de Dispositivos
Médicos corresponde & insercdo e a atualizagdo destes documentos vinculados aos processos de
notificagdo ou registro de dispositivos médicos.

§ 1° No caso de dispositivo médico que n&o possui instrugdes de uso (como documento
especifico), deve-se carregar 0 modelo de rotulagem no campo das instrugdes de uso, contemplando
também as informacgdes previstas no Capitulo V1.

§ 2° O carregamento de instrucdes de uso deverd ocorrer por meio dos assuntos de
peticionamento aplicaveis, identificados como °Disponibilizagdo de Instrugées de Uso no Portal da
Anvisa".

§ 3° O carregamento de instrugées de uso é de responsabilidade do detentor da notificagéo
ou do registro e devera ser controlado por este para eventuais auditorias.

§ 4° O carregamento de instrugdes de uso é obrigatério e deve ser executado pela empresa
responsavel pela notificacdo ou pelo registro do produto, a qual atesta que seu conteudo guarda
concordancia com a legislagéo vigente e consisténcia com o produto regularizado.

§ 5° Para 0s novos produtos notificados ou registrados e para as alteragdes daqueles produtos
previamente notificados ou registrados, o peticionamento e o respectivo carregamento de instrugées de
uso devera ser realizado em até 30 (trinta) dias apds a publicagdo em Diario Oficial da Uniao.

§ 6° Para as alteracdes ndo reportaveis daqueles produtos previamente notificados ou
registrados, o peticionamento e o respectivo carregamento de instrugdes de uso devera ser realizado
em até 180 (cento e oitenta) dias apés a implementacdo da alteragdo que implique mudanca nas
instrugdes de uso.

Art. 34, A disponibilizagdo de instrugdes de uso serd realizada exclusivamente no portal
eletrénico da Anvisa, imediatamente apés a finalizagdo do protocolo da respectiva peticao.
independentemente de andlise documental por parte da Agéncia.

§ 1° A atualizacdo é realizada por meio de nova insergao de instrucoes de uso.

§ 2° Havendo novo carregamento de instrugdes de uso em processo de notificacdo ou
registro serdo mantidas publicas somente as recentemente carregadas.

§ 3° As instrucdes de uso carregadas ao longo do tempo serdo mantidas em banco de dados
para controle e auditoria por parte da Anvisa.

Art. 35. As instrugdes de uso carregadas ou a auséncia delas nos termos desta Resolugdo
poderdo ser objeto de avaliagdo documental ou fiscal a qualquer tempo por parte da Anvisa e, caso
necessario, a Agéncia podera:

| - solicitar. 8 empresa, informacao, esclarecimento adicional ou carregamento das instrugées
de uso adequadas; e/ou

Il - retirar as instrucdes de uso ou restaurar uma versao anterior, quando houver justificativa
para tais medidas. !

Art. 36. Ficam sujeitas as penalidades previstas na Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, as
empresas que inserirem informacdes no Repositério Documental de Dispositivos Médicos que nao
apresentem concordancia com a legislago vigente e consisténcia com o produto regularizado.




Paragrafo unico. Na hipdtese de inobseirvancia a legislagdo vigente ou inconsisténcia que
Jjustifique uma medida sanitaria, a Anvisa podera su%pender a comercializacdo, importacao e/ou uso do
produto até o carregamento das instrugdes de uso é}dequadas aos termos desta Resolucao, observado o
disposto no art. 15 da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Secgao IX
Procedimento de Reavaliacdo Processual'

Art. 37. Os processos de notificacdo e de registro de dispositivos médicos sdo sujeitos a
avaliagdo e reavaliagdo processual, auditoria, monitoramento de mercado e inspecédo pela autoridade
sanitaria competente.

Art. 38. Nos casos em que se evidenciem inconsisténcias ou necessidade de
complementagio de informagdes, os detentores serado instados a adequar seus processos.

§ 1° As adequacdes de que trata o caput devem ser respondidas pelo detentor da notificacéo
ou do registro em prazo de 30 (trinta) dias contados a partir da data de confirmagao do seu recebimento.

§ 2° As situagdes que ensejem corregao das informagdes previamente apresentadas deverdo
ser tratadas por meio de peticionamento especifico.

§ 3° A auséncia de resposta & notificagio de adequagao a que se refere o caput no prazo de
até 30 (trinta) dias, contados da sua emissdo. ensejara o cancelamento da notificagdo, registro ou
alteracgao. ‘

CAPITULO IV
SANGOES ADMINISTRATIVAS

Art. 39. A Anvisa podera suspender a fabricagdo, importagdo, comercializacdo e uso do
dispositivo médico nos casos em que:

| - for suspensa, por razdo de seguranga devidamente justificada, a validade de qualquer um
dos documentos referidos nos artigos 13 e 14 desta Resolugio:

It - for comprovado ¢ ndo cumprimento de qualquer exigéncia do Capitulo lll, Secdo Vil desta
Resolugao; ou

Il - o produto estiver sob investigagdo por autoridade sanitaria competente, quanto a
irregularidade ou defeito do produto ou processo de fabricagdo, que represente risco & saude do
usuario, paciente, operador ou terceiros envolvidos. devidamente justificado.

Art. 40. A suspensao da fabricagéo, importagdo, comercializagdo e uso de dispositivo meédico
sera publicada no Diario Oficial da Unido e sera mantida até a solugdo do problema que ocasionou a
sancdo e sua anulagdo seja comunicada.

Art. 41. A Anvisa podera cancelar a notificagdo ou o registro do dispositivo médico nos casos
em que:

| - for comprovada a falsidade de informagao prestada em qualquer um dos documentos
solicitados nesta Resolugdo, ou for cancelado algum desses documentos pela autoridade sanitaria
competente;

Il - em caso de comprovagao de que o produto ou processo de fabricacio pode apresentar
risco a saude do usudrio, paciente, operador ou terceiros envolvidos:

Il - for identificada auséncia de informagdes ou documentos nos processos de produtos
sujeitos a notificagao:

IV - for identificado erro no enquadramento sanitario nos processos de notificagao; ou

V - quando ndo houver atendimento as demandas de reavaliagdo processual apresentadas
pela Anvisa. "

Art. 42, A Anvisa podera determinar o cancelamento de alteragdes que acarretem incorrecéo
de informacgdes ou irregularidade de dispositivo médico.

Art. 43. A Anvisa podera a seu critério e a qualquer tempo solicitar informagdes ou
esclarecimentos antes da decisdo de cancelamento da notificagao irregular de dispositivo médico.




Art. 44. O cancelamento da notificagio ou do registro de dispositivo médico sera publicado no
Diario Oficial da Unido. '

CAPITULOV
FORMULARIOS DE INFORMAGOES DO SOLICITANTE E SEUS DISPOSITIVOS MEDICOS

Art. 45, Os formularios aplicaveis sobre informagdes do solicitante e do produto objeto de
processo de notificacdo ou registro devem ser preenchidos eletronicamente no portal eletronico da
Anvisa. '

Paragrafo (nico. Quando aplicivel, os formuldrios deverdo ser apresentados com as
assinaturas dos responsaveis legal e técnico.

CAPITULO VI :

ROTULOS E INSTRUGOES DE USO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
Secgao |

Requisitos de Informagdes em Rétulos e Instrugdes de Uso

Art. 46. As informacdes dos rétulos e instrugdes de uso de dispositivos médicos devem
atender aos seguintes requisitos gerais:

| - as informacdes que constam nos rétulos e nas instrugdes de uso deverado estar escritas no
idioma portugués;

Il - todos os dispositivos médicos devem incluir as instrugdes de uso em suas embalagens ou
fazer referéncia a forma de acesso a esses documentos;

Il - excepcionalmente, estas instrucdes podem ndo estar incluidas nas embalagens dos
dispositivos médicos enquadrados nas classes | e |, desde que a seguranca de uso destes produtos
possa ser garantida sem tais instrugées;

IV - as informacdes necessarias para a utilizagdo do dispositivo médico com plena seguranga,
devem figurar, sempre que possivel, no préprio dispositivo meédico ou no rétulo de sua embalagem
individual, ou, na impossibilidade disto, no rétulo de sua embalagem comercial;

V - se ndo for possivel embalar individualmente cada unidade, estas informacbes devem
constar nas instrugdes de uso que acompanham um ou mais dispositivos médicos:

VI - quando apropriado, as informagdes poderdo ser apresentadas sob a forma de simbolos
ou cores, que devem estar em conformidade com a regulamentagdo ou normas tecnicas vigentes;

VIl - caso ndo exista regulamentacdo, os simbolos e cores devem estar descritos na
documentacio que acompanha o dispositivo médico; e

VIli - se em um regulamento técnico especifico de um dispositivo médico houver necessidade
de informacdes complementares devido a especificidade do produto. estas serao incorporadas ao rétulo
ou as instrugdes de uso, conforme aplicavel;

Art. 47. O modelo de rétulo deve conter as seguintes informagoes:

| - raz3o social e endereco do fabricante legal, precedido do termo “fabricante® ou de
simbologia equivalente;

Il - razdo social e endereco do detentor da notificagado ou do registro;

Il - as informagdes necessarias para que o usuario possa identificar o dispositivo médico e o
conteudo de sua embalagem;

IV - guando aplicavel, a palavra "Estéril’ e o método de esterilizagdo;
V - o cédigo do lote, precedido da palavra “Lote", ou o numero de série, conforme o caso:

VI - conforme aplicavel, data de fabricagdo e prazo de validade ou data antes da qual o
dispositivo médico devera ser utilizado; :

VI - quando aplicavel, a indicagdo de que o dispositivo médico é de uso unico;
VIl - as condicdes especificas de armazenamento, conservagéo e manipulagéo do produto:

IX - as instrugdes especiais para operacdo e/ou uso do dispositivo medico;




X - todas as adverténcias e precaugdes a serem adotadas;
Xl - nome do responsavel técnico legalmente habilitado para a funcgao:

Xll - nimero da notificagdo ou do registro do dispositivo médico, precedido da sigla de
identificacdo da Anvisa.

Art. 48. O modelo de instrugbes de uso deve conter as seguintes informagdes, conforme
aplicavel: ;

| - as informagées indicadas no art. 47 desta Resolugéo, exceto as constantes nos incisos V",
lvll e lXII:

Il - a finalidade de uso atribuida pelo fabricante bem como quaisquer eventuais efeitos
secundarios indesejaveis;

i

Il - caso um dispositivo médico deva ser instalado ou conectado a outros dispositivos
meédicos para funcionar de acordo com a finalidade pretendida, devem ser fornecidas informacgdes
suficientemente detalhadas sobre suas caracteristicas para identificar os dispositivos meédicos que
podem ser utilizados com o produto, para que se obtenha uma combinagao segura;

IV - todas as informagdes que possibilitem comprovar se um dispositivo médico se encontra
bem instalado e pode funcionar corretamente e em completa seguranga, assim como as informagoes
relativas & natureza e frequéncia das operagdes de manutengao e calibragdo a serem realizadas de
forma a garantir o permanente bom funcionamento e a seguranga do dispositivo médico;

V - as informacdes Uteis para evitar determinados riscos decorrentes da implantagido do
dispositivo médico:

VI - informagdes relativas aos riscos de interferéncia reciproca decorrentes da presenca do
dispositivo médico em investigagdes ou tratamentos especificos:

VIl - as instrucdes necessarias em caso de dano da embalagem protetora da esterilidade, e,
quando aplicavel, a indicagio dos métodos adequados de reesterilizagao:

VIl - caso o dispositivo médico seja reutilizadvel, informagdes sobre os procedimentos
apropriados para reutilizagdo, incluindo a limpeza, desinfecgéo, acondicionamento e, conforme o caso, 0
método de esterilizacdo, se o produto tiver de ser reesterilizado, bem como quaisquer restricdes quanto
ao numero possivel de reutilizagées:

IX - caso o dispositivo médico deva ser esterilizado antes de seu uso, as instrugdes relativas a
limpeza e esterilizagdo devem estar formuladas de forma que, se forem corretamente executadas, o
produto satisfaga os requisitos previstos pelo fabricante quantos aos Requisitos Essenciais de Seguranga
e Desempenho (ou Eficacia).

X - informacao sobre tratamento ou procedimento adicional que deva ser realizado antes de
se utilizar o dispositivo médico;

Xl - caso um dispositivo médico emita radiagdes para fins médicos, as informagées relativas a
natureza, tipo, intensidade e distribuicdo das referidas radia¢des. devem ser descritas;

Xl - as instrugdes de uso devem incluir informagdes que permitam ao profissional de saude
informar ao paciente sobre as contraindicagbes e as precaugoes a tomar;

Xlll - as precaugdes a adotar em caso de alteragdo do funcionamento do dispositivo médico;

XIV - as precaucdes a adotar referentes a exposigdo, em condigcdes ambientais razoavelmente
previsiveis, a campos magnéticos, a influéncias elétricas externas, a descargas eletrostaticas, a presséo
ou as variacdes de pressdo, a aceleragdo e a fontes térmicas de igni¢éo, entre outras;

XV - informacdes adequadas sobre o(s) medicamentol(s) que o dispositivo médico se destina a
administrar, incluindo quaisquer restrigées na escolha dessas substancias:

XVI - as precaugbes a adotar caso o dispositivo médico apresente um risco imprevisivel
especifico associado a sua eliminagao;

XVl - a mencao aos medicamentos incorporados no dispositivo médico como parte integrante
deste; e

XVIII - o nivel de precisdo atribuido aos dispositivos médicos de medic&o.




Art. 49. Os equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria notificados ou registrados deverao
ter afixada etiqueta indelével, que indique:

| - nome comercial do produto, com indicagdo do modelo, quando aplicavel,

Il - nome do fabricante legal ou marca:

lll - niimero de notificagdo ou registro junio aAnvisa: e

IV - numero de série ou outro identiﬁcaddr que permita a rastreabilidade do equipamento.

§ 1° Para os equipamentos de tamanho reduzido e/ou implantaveis, em que n&o seja possivel
a fixacdo de tal etiqueta, sera exigida inscricdo de identificagdo do fabricante ou marca e elementos de
rastreabilidade.

§ 2° Nos casos de sistemas, todos os seus componentes deverdo ser identificados como
integrantes do sistema ao qual se associam.

§ 3° Excluem-se do previsto no caput os equipamentos de uso Unico ndo implantaveis.
Secgao i
Instrugcdes de Uso em Formato Nao Impresso

Art. 50. As instrugbes de uso em formato ndo impresso poderdo ser fornecidas em midias
fisicas ou disponibilizadas na Internet ou em outro formato que contemple todas as exigéncias desta
Resolugao.

Art. 51, Sdo requisitos para a disponibilizagdo de instrugbes de uso em formato ndo impresso:

| - informar no rétulo externo o modo de obter a correlagao entre o produto fornecido e a
versao da instrucdo de uso correspondente;

Il - indicar no rétulo um Servigo de Atendimento ao Consumidor onde o formato impresso das
instrucdes de uso podera ser solicitado sem custo adicional (inclusive de envio),

Il - garantir a disponibilizacdo das instrugées de uso durante todo periodo em que o produto
fornecido estiver no mercado; e

IV - especificar os recursos necessarios para a leitura das instrugdes de uso pelo usuario.

§ 1° Quando as dimensdes da rotulagem externa ndo permitirem, as informagdes exigidas
neste artigo poderao ser incluidas em documento anexo ao produto.

§ 2° O fabricante ou detentor da notificagdo ou do registro de equipamentos deve considerar
o periodo indicado no inciso lll como sendo o tempo de vida util especificado para o produto, contado a
partir da ultima unidade comercializada do produto.

Art. 52. As instrugdes de uso fornecidas em formato ndo impresso devem conter:

| - todas as informagdes exigidas neste Capitulo e, quando aplicavel, em regulamentos
dedicados a dispositivos médicos especificos;

Il - identificac@o da versao das instrugdes de uso correspondente ao respectivo produto;

Il - um alerta ao usudrio para que seja observada a correlagdo da versao das instrugées de
uso indicada com o produto adquirido, conforme disponibilizado pelo fabricante; e

IV - a indicagdo de como obter, sem custo adicional (inclusive de envio), as instrugdes de uso
do produto no formato impresso.

Art. 53. Para o fornecimento das instrucdes de uso pela internet, além do estabelecido nos
arts. 51 e 52, também deverao ser atendidos os seguintes requisitos:

| - fornecer com o produto orientagdo clara de como encontrar as instrucées de uso
correspondentes e atualizadas no endereco eletronico disponivel na internet;

Il - garantir os requisitos basicos de seguranca do endereco eletrénico;

lll - disponibilizar o arquivo das instrucées de uso no enderego eletrénico em formato de
leitura n3o editavel;

IV - disponibilizar no endereco eletronico acesso gratuito a ferramenta necessaria para leitura
das instrugGes de uso; e




V - garantir que o arquivo disponibilizad::i e impresso por esta via seja idéntico ao fornecido
pelo fabricante ou detentor da notificagéo ou registro, quando solicitado, no formato impresso.

Art. 54. Fica proibida a disponibilizagdo exclusiva das instrugées de uso em formato nao
impresso para os seguintes produtos:

| - equipamentos de uso em saude que tenham indicagéo de:

a) uso domeéstico em geral, inclusive os de utilizagdo em servico de atengdo domiciliar - SAD;

b) operagao por leigos, independentemente do local de utilizagao.
Il - materiais de uso em saude utilizados por publico leigo.
CAPITULO VI

DOSSIE TECNICO

Art. 55. Os responsaveis legal e técnico da empresa solicitante sdo responsaveis pelas
informacoes e documentos apresentados. ‘

Art. 56. E responsabilidade do detentor da notificagdo de dispositivo médico manter o dossié
técnico atualizado, contendo todos os documentos e informagdes indicados nesta Resolugéo, para fins
de fiscalizagdo por parte do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

§ 1° Este Dossié Técnico ndo deve ser protocolado na Anvisa como parte da solicitagcdo de
notificagdo do produto, devendo permanecer de posse da empresa detentora da notificacéo.

§ 2° O Dossié Técnico ndo precisa corresponder a um arquivo fisico ou eletrénico contendo
todas as informagdes abaixo descritas, podendo ser composto por referéncias a documentos e
informagdes que compdem outros arquivos ou registros do Sistema de Qualidade da empresa, os guais
deverdo estar disponiveis para fiscalizagdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

§ 3° Em casos especificos, quando averiguagdes e investigagées forem necessarias, podera
ser solicitado o envio do Dossié Técnico a Anvisa.

Art. 57. O Dossié Técnico deve contemplar as seguintes informagoes, as quais devem ser
estruturadas conforme descrito no Anexo Il desta Resolucao:

I - descricdo detalhada do dispositivo meédico, incluindo os fundamentos de seu
funcionamento e sua agéo, seu contelido ou composicdo, quando aplicavel, assim como relagao dos
acessorios destinados a integrar o produto;

Il - indicagao, finalidade ou uso a que se destina o dispositivo médico, segundo indicado pelo
fabricante:

Il - precaugdes, restricbes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos sobre o uso
do dispositivo médico. assim como seu armazenamento e transporte:

IV - formas de apresentagao do dispositivo médico;
V - modelos de rotulos e instrugdes de uso, conforme arts. 46 a 49 desta Resolugao;

VI - diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de fabricagdo do dispositivo médico
com uma descricdo de cada etapa do processo. até a obtengao do produto acabado, com a indicacao
das unidades fabris e suas respectivas etapas;

VIl - descri¢ao da seguranga e do desempenho do dispositivo médico, em conformidade com
o regulamento vigente que dispde sobre os requisitos essenciais de seguranca e desempenho de
dispositivos médicos.

§ 1° A comprovagao da seguranga e do d'esempenho do dispositivo médico deve atender aos
requisitos estabelecidos em normas técnicas aplicaveis.

§ 2° Caso necessario, a autoridade sanitaria podera solicitar informagdes ou esclarecimentos
adicionais, assim como apresentacdo de documentacdo complementar, incluindo-se relatorio de estudo
clinico especificamente desenhado e conduzido para investigagdo do dispositivo médico objeto de
interesse. ‘




Art. 58. As informagbes do Dossié Técnico devem ser organizadas de acordo com a classe de
risco sanitario do produto, conforme disposto no Anexo Il desta Resolugao.

CAPITULO VIII
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 59. Ao regime de notificagdo se aplicam as mesmas tipificagdes das infracSes sanitarias e
as cominagdes a elas associadas vigentes para o regime de registro de dispositivos medicos.

Art. 60. As notificagdes e registros de dispositivos médicos, suas alteragdes e demais atos
serdo publicados no Didrio Oficial da Unido e permanecerdo disponiveis para consulta no portal
eletrénico da Anvisa.

§ 1° Os produtos sujeitos a notiﬁcac;éd e registro somente poderdo ser industrializados,
importados, expostos a venda ou entregues ao consumo apés a publicagao do referido numero de
notificagdo ou registro. f

§ 2° Os produtos fabricados em territorio nacional exclusivamente para fins de exportagdo néao
demandam notificagdo ou registro junto a Anvisa.

Art. 81. Serdo aceitos protocolos de petigées de registro de dispositivos médicos com a
estruturacdo de relatério técnico prevista na Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 185, de 22 de
outubro de 2001, protocolizadas até o dia 28 de fevereiro de 2023.

Paragrafo unico. Para registros concedidos durante a vigéncia da RDC n° 185, de 22 de
outubro de 2001, permitir-se-a a manutengao da estruturagdo de relatério técnico até eventual peticao
de alteracdo de registro de aprovagao requerida, que devera contemplar a nova estrutura de Dossié
Técnico.

Art. 62. Fica estabelecido o prazo de 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias, contados a partir
da entrada em vigor desta Resolucgdo, para que os detentores de notificages de dispositivos médicos
protocolizem peticbes de reenquadramento sanitdrio de produtos que tiveram seu regime modificado
de notificagdo para registro em fungao da atualizagdo das regras de classificagao.

§ 1° A peticao devera ser instruida com a mesma documentac¢io exigida para novo registro de
produto.

§ 2° O protocolo do pedido de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo serad aceito para
efeito de peticionamento, bem como inicio da analise nas petigdes de reenquadramento sanitario.

§ 3° O deferimento das solicitagbes de reenquadramento sanitario fica condicionado a
publicacdo de Certificado de Boas Praticas de Fabricagao valido emitido pela Anvisa e ao cumprimento
dos demais requisitos para registro de dispositivos médicos.

§ 4° O ndo atendimento ao previsto no caput ensejara o cancelamento da notificagdo de
produto.

Art. 63. Os processos de registro cujos produtos tiveram seu regime de regularizagdo
modificado de registro para notificagdo em fungdo da atualizacdo das regras de classificagao serao
tratados por meio de expediente de retificagdo Anvisa.

Art. 64. A Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 270, de 28 de fevereiro de 2019,
publicada no DOU n° 43, de 1'de marco de 2019, Segdo 1, pag. 68, passa a vigorar com a seguinte
alteracao:

"Art. 5° As notificagbes de dispositivos médicos. suas alteragoes e demais atos serao
publicados no Diario Oficial da Unido e permanecerio disponiveis para consulta no portal eletrénico da
Anvisa.’

Art. 65. A Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 340, de 6 de margo de 2020, publicada
no DOU n° 48, de 11 de margo de 2020, Sec¢do 1, pag. 56, passa a vigorar com a seguinte alteragao:

"Art. 9° As alteragdes de implementagao imediata seréo publicadas no Diario Oficial da Uniéo e,
guando aplicavel, os dados atualizados serdo publicizados no portal eletrénico da Anvisa, observado o
prazo de até 30 (trinta) dias, contado da finalizagdo do protocolo da respectiva peticdo,
independentemente de analise documental por parte da Anvisa.

Art. 66. Ficam revogados, a partir da data da entrada em vigor desta Resolucao:




i

I - a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 185, de 22 de outubro de 2001;
Il - a Resolucdo - RE n° 1554, de 19 de agosto de 2002;
Il - a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 207, de 7 de novembro de 2006;

IV - os incisos | e Il do artigo 2°, e o inciso Il do artigo 5° da Instrugao Normativa - IN n° 4, de 15
de junho de 2012;

V - a Resolugio de Diretoria Colegiada - RDC n° 15, de 28 de margo de 2014
VI - a Resolugio de Diretoria Colegiada - RDC n° 40, de 26 de agosto de 2015.
Art. 67. Esta Resolugdo entra em vigor em1°de margo de 2023.

ANTONIO BARRATORRES

Diretor-Presidente
ANEXO |

Regras de Classificacdo de Risco de Dispositivos Médicos

Dispositivos Nao Invasivos

Regral

Todos os dispositivos ndo invasivos sdo classificados na classe I, a ndo ser que se aplique uma
das seguintes regras.

Regra 2

Todos os dispositivos ndo invasivos destinados a condugao ou ao armazenamento de sangue.
fluidos. células ou tecidos corporais, liquidos ou gases com vistas a eventual perfusdo, administracéo ou
introdugao no corpo sao classificados na classe |l:

a) caso possam ser conectados a um dispositivo ativo das classes Ii, Il ou IV; ou

b) caso se destinem a ser utilizados para a condugdo ou o armazenamento de sangue ou de
outros fluidos corporais ou para o armazenamento de orgaos, partes de 6rgaos ou células e tecidos
corporais, com excec¢ado das bolsas de sangue e hemocomponentes, que sdo classificadas na classe Ill.

Em todos os outros casos, esses dispositivos sao classificados na classe .
Regra 3

Todos os dispositivos ndo invasivos destinados a alterar a composicao biolégica ou quimica de
tecidos ou células de origem humana, sangue, outros fluidos corporais, ou outros liquidos para
implantagdo ou administragdao no corpo séo classificados na classe lil, exceto se o tratamento em que o
dispositivo for utilizado consistir em filtragado, centrifugag@o ou trocas de gases ou calor, caso em que sdo
classificados na classe |l

Todos os dispositivos hao invasivos que consistam em substancia ou mistura de substancias
destinados a ser utilizados in vitro em contato direto com células, tecidos ou érgaos humanos retirados
do corpo humano ou utilizados in vitro com embrides humanos, antes da sua implantagdo ou
administragao no corpo, sdo classificados na classe IV.

Regra 4

Todos os dispositivos ndo invasivos que entrem em contato com pele ou membrana mucosa
lesada s3o classificados: '

a) na classe |, caso se destinem a ser utilizados como barreira mecanica, para compressao ou
para absorcao de exsudados;

b) na classe lll, caso se destinem a ser, utilizados principalmente em lesdes cutaneas que
tenham produzido ruptura da derme ou das membranas mucosas € que sé possam cicatrizar por
segunda intengao;

¢) na classe Il, caso se destinem principalmente a controlar o microambiente da pele ou
membrana mucosa lesada; e

d) na classe Il em todos os outros casos. *




Esta regra aplica-se também aos dispositivos invasivos que entrem em contato com uma
membrana mucosa lesada.

Dispositivos Invasivos

Regra 5

Todos os dispositivos médicos invasivos aplicaveis aos orificios corporais, exceto os
dispositivos cirurgicamente invasivos, que ndo se destinem a ser conectados a um dispositivo ativo ou
que se destinem a ser conectados a um dispositivo ativo da classe | sdo classificados:

a) na classe |, caso se destinarem a uso transitorio;

b) na classe Il, caso se destinarem a uso de curto prazo, exceto se utilizados na cavidade oral
até a faringe. no canal auditivo até o timpano ou na cavidade nasal, caso em que s&o classificados na
classe l; e

¢) na classe lll, caso se destinarem a uso de longo prazo, exceto se utilizados na cavidade oral
até a faringe, no canal auditivo até o timpano ou na cavidade nasal. e se ndo forem suscetiveis de
absorgdo pela mucosa, caso em que sao classificados na classe Il.

Todos os dispositivos médicos invasivos aplicaveis aos orificios corporais, exceto os
dispositivos cirurgicamente invasivos, que se destinem a ser conectados a um dispositivo médico ativo
da classe Il Ill ou IV, sdo classificados na classe Il.

Regra 6

Todos os dispositivos cirurgicamente invasivos destinados a uso transitorio sdo classificados
na classe I, a ndo ser que: !

a) se destinem especificamente a controlar, diagnosticar. monitorar ou corrigir disfun¢des
cardiacas ou do sistema circulatorio central através de contato direto com essas partes do corpo, caso
em que séo classificados na classe IV;

b) sejam instrumentos cirurgicos reutilizaveis, caso em que sao classificados ha classe |

c) se destinem especificamente a ser utilizados em contato direto com o coragao, o sistema
circulatorio central ou o sistema nervoso central, caso em que sao classificados na classe IV;

d) se destinem a fornecer energia sob a forma de radia¢do ionizante, caso em que s&o
classificados na classe lll;

e) tenham um efeito bioldgico ou sejam absorvidos, na totalidade ou em grande parte. caso
em que sao classificados na classe ll; ou

f) se destinem a administragdo de medicamentos por meio de um sistema de entrega, quando
realizado de forma potencialmente perigosa, considerando o modo de aplicagio, caso em que sao
classificados na classe lll. '

Regra7

Todos os dispositivos cirurgicamente invasivos destinados a uso de curto prazo sao
classificados na classe Il, a ndo ser que:

a) se destinem especificamente a controlar, diagnosticar, monitorar ou corrigir disfungoes
cardiacas ou do sistema circulatério central através de contato direto com essas partes do corpo, caso
em que sao classificados na classe IV: 3

b) se destinem especificamente a ser utilizados em contato direto com o coragdo, o sistema
circulatdrio central ou o sistema nervoso central, caso em que s3o classificados na classe IV;

¢) se destinem a fornecer energia sob a forma de radiagao ionizante, caso em que sédo
classificados na classe lll;

d) tenham um efeito bioldgico ou sejam absorvidos, na totalidade ou em grande parte, caso
em que sao classificados na classe IV; i

e) se destinem a sofrer uma transformacdo quimica no corpo, caso em que pertencem a
classe Ill, exceto se forem colocados nos dentes; ou

f) se destinem a administrar medicamentos, caso em que sao classificados na classe lll.




Regra 8

Todos os dispositivos implantaveis e os dispositivos cirurgicamente invasivos destinados a uso
de longo prazo sao classificados na classe lll, a ndo ser que:

a) se destinem a ser colocados nos dentes, caso em que sao classificados na classe Il

b) se destinem a ser utilizados em contato direto com o coragao, o sistema circulatorio central
ou o sistema nervoso central, caso em que sdo classificados na classe IV;

c) tenham um efeito biolégico ou sejam .absorvidos, na totalidade ou em grande parte, caso
em que sao classificados na classe IV:

d) se destinem a sofrer uma transformagao guimica ho corpo, caso em que sdo classificados
na classe IV, exceto se estiverem colocados nos dentes;

e) se destinem a administrar medicamentos, caso em que sao classificados na classe IV:

f) sejam dispositivos implantaveis ativos ou seus acessorios, caso em que sao classificados na
classe IV,

a) sejam implantes mamarios ou telas cirtrgicas, caso em que sdo classificados na classe V.

h) sejam préteses articulares totais ou parciais, caso em que sdo classificados na classe IV,
com excecao dos componentes auxiliares como parafusos, cunhas, placas e instrumentos: ou

i) sejam implantes de substituicdo do disco intervertebral ou dispositivos implantaveis que
entram em contato com a coluna vertebral. caso em que s&o classificados na classe IV, com excegéo
dos componentes como parafusos, cunhas, placas é instrumentos.

Dispositivos Ativos
Regra 9

Todos os dispositivos terapéuticos ativos destinados a fornecer ou trocar energia sdo
classificados na classe Il, a ndo ser que, pelas suas caracteristicas, possam fornecer energia ao corpo
humano ou trocar energia com este de uma forma potencialmente perigosa, tendo em conta a natureza,
a densidade e o local de aplicagdo da energia, caso em que sao classificados na classe Il

Todos os dispositivos médicos ativos destinados a controlar ou a monitorar o desempenho de
dispositivos terapéuticos ativos da classe lll, ou a influenciar diretamente o desempenho desses
dispositivos, sao classificados na classe Il

Todos os dispositivos médicos ativos 'destinados a emitir radiagdo ionizante para fins
terapéuticos, incluindo os dispositivos médicos que controlam ou monitoram esses dispositivos ou que
influenciam diretamente o seu desempenho, séo classificados na classe |ll.

Todos os dispositivos médicos ativos - destinados a controlar, monitorar ou influenciar
diretamente o desempenho dos dispositivos implantaveis ativos séo classificados na classe IV.

Regra 10

Os dispositivos ativos para diagnostico e monitoramento sado classificados na classe |l nos
casos em que:

a) se destinem a fornecer energia que sera absorvida pelo corpo humano, a excegao dos
dispositivos destinados a iluminar o corpo do paciente no espectro visivel, caso em gue sio classificados
na classe I; ‘

b) se destinem a visualizar in vivo a disseminagao de produtos radiofarmacos; ou

c) se destinem a permitir o diagnéstico direto ou o monitoramento de processos fisiolégicos
vitais, a ndo ser que se destinem especificamente ao monitoramento ou observagio de pardmetros
fisiolégicos vitais e que a natureza das variagdes desses parametros seja passivel de resultar em perigo
imediato para o paciente, como é o caso das

variagdes do ritmo cardiaco, da respiracdo e da atividade do sistema nervoso central, ou se
destinem ao diagnéstico em situacdes clinicas em que o paciente corre perigo imediato, casos em que
sao classificados na classe |ll. :




Os dispositivos ativos destinados a emitir radiagéo ionizante para radiologia diagndéstica ou
terapéutica, incluindo os dispositivos de radiologia intervencionista e os que controlam ou monitoram
esses dispositivos, ou que diretamente influenciam o seu desempenho, séo classificados na classe lll.

Regra 1l

O software destinado a prestar informagdes utilizadas para a tomada de decisbes com fins
terapéuticos ou de diagndstico é classificado na classe Il, exceto se tais decisdes tiverem um impacto
que possa causar:

a) a morte ou uma deterioragao irreversivel do estado de salide de uma pessoa, caso em que
é classificado na classe IV; ou ‘

b) uma deterioragdo grave do estado de salide de uma pessoa ou uma intervencéo cirurgica,
caso em que é classificado na classe |IlI.

O software destinado a monitorar os processos fisiolégicos é classificado na classe |l, exceto
guando se destinar ao monitoramento de parametros fisiologicos vitais, quando a natureza das variagbes
desses parametros possa resultar em perigo imediato para o paciente, caso em que é classificado na
classe lll.

Qualquer outro Software como Dispositivo Médico (SaMD) é classificado na classe .
Regra 12

Todos os dispositivos médicos ativos destinados a administrar no corpo humano ou a remover
dele medicamentos, fluidos corporais ou outras substancias sao classificados na classe I, a menos que
isto seja efetuado de forma potencialmente perigosa, levando em conta a natureza das substancias ou
da parte do corpo envolvida e 0 modo de aplicagado, caso em que sao classificados na classe Il

Regra 13

Todos os outros dispositivos médicos ativos, ndo enquadrados nas regras anteriores, sdo
classificados ha classe |.

Regras Especiais

Regra 14

Todos os dispositivos que incluam, como parte integrante, uma substancia que, se utilizada
separadamente, possa ser considerada um medicamento, incluindo um medicamento derivado de

sangue ou plasma humanos, e que tenha uma agdo complementar a dos dispositivos, sao classificados
na classe IV.

Regra 15

Todos os dispositivos utilizados na contracepgao ou na prevengado da transmissdo de doengas
sexualmente transmissiveis sdo classificados na classe lll, exceto quando se tratar de dispositivos
implantaveis ou invasivos destinados a uso de longo prazo, caso em que séo classificados na classe V.

Regra 16

Todos os dispositivos médicos especificamente destinados a ser utilizados para desinfetar.
limpar, lavar ou, se for o caso, hidratar lentes de contato sao classificados na classe |,

Todos os dispositivos especificamente destinados a ser utilizados para desinfetar ou esterilizar
dispositivos médicos sdo classificados na classe Il, exceto quando se tratar de maquinas de lavar e
desinfetar destinadas especificamente a ser utilizadas para desinfetar dispositivos invasivos, como etapa
final do processamento, caso em que sao classificados na classe Ill.

Esta regra nao se aplica aos dispositivos destinados a limpeza, unicamente por agéao fisica, de
dispositivos que nido sejam lentes de contato.

As lagrimas artificiais e os lubrificantes oftalmicos, quando enquadrados como dispositivos
médicos, sao classificados na classe Iil.

Regra 17

Os dispositivos especificamente destinados a registrar imagens de diagndstico geradas por
raios X sdo classificados na classe |l.




Regra 18 '

Todos os dispositivos fabricados mediante a utilizacdo de células, tecidos, ou seus derivados
nao viaveis (sem capacidade de metabolismo ou multiplicago) ou tornados néo viaveis, sdo classificados
na classe IV, a ndo ser que sejam dispositivos destinados a entrar em contato unicamente com pele
intacta.

Esta regra ndo se aplica a produtos de terapias avancadas, os quais sao tratados por

regulamento especifico.
Regra 19

Todos os dispositivos que incorporam nanomateriais ou consistem em nanomateriais sao
classificados:

a) na classe IV, se apresentarem um potencial elevado ou médio de exposigao interna;
b) na classe Ill, se apresentarem um potencial baixo de exposicao interna: e
¢) na classe Il, se apresentarem um potencial insignificante de exposicao interna.

Regra 20

Todos os dispositivos invasivos aplicaveis aos orificios corporais, exceto os dispositivos
cirurgicamente invasivos, que se destinem a administragdo de medicamentos por inalacdo s&o
classificados na classe Il, a ndo ser que o seu modo de agao tenha um impacto significativo na eficacia e
seguranga do medicamento administrado ou se destinem a tratar condicoes de risco de vida, caso em
que sdo classificados na classe .

Regra 21

Os dispositivos médicos constituidos por substancias ou combinagdes de substancias que se
destinem a ser introduzidos no corpo humano por via de um orificic corporal ou aplicadas na pele e que
sejam absorvidas ou disseminadas pelo corpo humano ou nele dispersas localmente sao classificados:

a) na classe |V se os dispositivos, ou os seus produtos de metabolismo, forem absorvidos ou
disseminados sistemicamente pelo corpo humano para atingirem a finalidade pretendida:

b) na classe IV se atingirem a finalidade pretendida no estémago ou no trato gastrointestinal
inferior e se os dispositivos, ou os seus produtos de metabolismo, forem absorvidos ou disseminados
sistemicamente pelo corpo humano;

c) na classe !l se forem aplicados na pele ou se forem aplicados nas cavidades nasal ou oral
até a faringe, e se atingirem a finalidade pretendida nessas cavidades; e

d)na classe lll em todos os outros casos.
Regra 22

Os dispositivos terapéuticos ativos com fungdo diagnédstica integrada ou incorporada que
direcionam significativamente a gestdo do paciente, tais como os sistemas de circuito fechado ou os
desfibriladores automaticos externos, sdo classificados na classe IV.

ANEXO Il
Estrutura de Dossié Técnico de Dispositivos Médicos sujeitos a notificacdo e registro junto a
Anvisa
Dossié Técnico de Dispositivo Médico ? [ Notificagdo Registro
' Classe | Classe | Classe | Classe
1 ] m 1%
Capitulo 1 .
Informacdes Administrativas e Técnicas (formuldrios disponiveis
no Portal da Anvisa) ’
Lista dos dispositivos (Modelos / Componentes / Variantes) X
Capitulo 2
II_Qesc.rigz'ao Detalhada do Dispositivo Médico e Fundamentos de X X X X
uncionamento e Agao
ggsp%';?g\?oda Embalagem e Formas de Apresentagao do X X X X




Finalidade Pretendida (Finalidade de Uso); Propdsito de Uso: X X X X

Usudrio Pretendido; Indicagdo de Uso

Ambiente / Contexto de Uso Pretendido X X X X

Contraindicacdes de Uso X X X X

Histérico Global de Comercializagao - - X X X

Capitulo 3

Gerenciamento de Risco X X X X

Lista dos Requisitos Essenciais de Seguranca e Desempenho - X X X

Lista de Normas Técnicas X X X X

Caracterizagao Fisica e Mecanica X X X X

Caracterizacio do Material/Quimica X X X X

Sistemas Elétricos: Seguranca, Protecdo Mecanica e Ambiental, X X X X

e Compatibilidade Eletromagnética

Descrigao do Software / Firmware X X X X

Avaliagdo de Biocompatibilidade X X X X

Avaliagdo de Pirogenicidade X X X X

Seguranga de Materiais de Origem Bioldgica X X X X

Valida¢ao da Esterilizagao X X X X

Toxicidade Residual X X X X

Limpeza e Desinfecgao de Produtos Reutilizaveis X X X X

Usabilidade / Fatores Humanos X X X X

Prazo de Validade do Produto e Validagao de Embalagem / X X X X

Estudo de Estabilidade

Capitulo 4

Resumo Geral da Evidéncia Clinica * X X X X

Literatura Clinica Relevante - X X X

Capitulo 5

Rotulagem do Produto / Embalagem X X X X

Instrucdes de Uso / Manual do Usuario X X X X

Capitulo 6

Informagobes Gerais de Fabricagdo (Enderecos das Unidades

Fabris)

Processo de Fabricacdo (Fluxograma) X

Informagdes de Projeto e Desenvolvimento X X X X
Notas:

1) A Estrutura de Dossié Técnico de Dispositivos Médicos é alinhada ao documento emitido
pelo International Medical Device Regulators Forum - IMDRF/RPS WG/NS (Edition 3) FINAL:2019 - Non-
In Vitro Diagnostic Device Market Authorization Table of Contents (nlVD MA ToC), e pode ser atualizada
considerando eventuais futuras edigdes.

2) Aplicavel apenas quando evidéncia clinica for exigida em decorréncia de demonstragao de
seguranca e desempenho, de inovacdes tecnolégicas e novas indicagées de uso. Em conformidade com
a legislac@o sanitaria vigente para ensaios clinicos conduzidos no Brasil, devendo ser apresentado o
Comunicado Especial Especifico.

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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BAIRRO: luscelino Kubitschek CEP: 76829386 - PORTO VELHO/RO

CNPJ: 09.222.411/0001-04

PROCESSO: 25351.642761/2019-01 AUTORIZ/MS: P36888248291 (8.19155.7)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: Scapol Distribuidora Ltda

ENDERECO: Rua Elvira Correa Gomes, n* 97

BAIRRO: Jardim Bertioga CEP: 18117485 - VOTORANTIM/SP

CNPJ; 57.014.433/0001-13

PROCESSO: 25351.645579/2019-01 AUTORIZ/MS: XY3360SWIWXX (8.19165.1)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

OISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPED!R: CORRELATOS

EMPRESA: ESPECIALISTA -PRODUTOS PARA LABORATORIOS S/A

ENDERECO: RUA RENATO RAMOS DA SILVA GALPAO MODULO 01 S/N
BAIRRO: CEP: - SAD JOSE/SC

CNPJ; 04.619.893/0006-13

PROCESSO: 25351.654425/2019-01 AUTORIZ/MS: P334417X5XSL (8.19176.0)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: ELS SOLUTIONS DO BRASIL IMPORTACAO E DISTRIBUICAD LTDA.
ENDEREGO: RUA CALIFORNIA N* 1186 CON) O;

BAIRRO: CIDADE MONGGOES CEP: 04566062 - slo PAULO/SP

CNPJ: 13.219,337/0001-36

PROCESSO: 25351 642779/2019-02 AUTORIZ/MS: PSOL2HYYSLAY (8.19156.1)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EXPORTAR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: SORT PELLI FISIOTERAPIA 1TDA

ENDERECO: AV IPIRANGA 7464, SALA 1130

BAIRRO: JARDIM BOTANICO CEP: 91530000 - PORTO ALEGRE/RS

CNPJ: 14,778.497/0001-88

PROCESSO: 25351.645716/2019-08 AUTORIZ/MS: PO7Y013HLM26 (8.19166.5)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: KENNEDY SOUZA DOS SANTOS - ME

ENDERECO: AV JAEL BARRADAS 406

BAIRRO: CAUAME CEP: 69311091 - BOA VISTA/RR

CNPJ: 28.115.910/0001-39

PROCESSO: 25351.654887/2019-10 AUTORIZ/MS: 29913YH3WOHM (8.19184.7)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: RONILDO MOREIRA PIRES - ME

ENDEREGO: getulio vargas 205

BAIRRO: centro CEP: 38400299 - UBERLANDIA/MG

CNPJ: 20.438.468/0001-70

PROCESSO: 25351.656299/2019-11 AUTORIZ/MS: 6921MI3WXXIM (8.19190.7)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: MMCONEX PRODUTOS PARA SAUDE LTDA.
ENDERECO: RUA JABOATAO, 620

BAIRRO: CASA VERDE CEP: 02516010 - SAO PAULO/SP
CNPJ: 10.350.750/0001-47

PROCESSO: 25351. 638382/2019-16 AUTORIZ/MS: PS696LBM314H (8.19138.9)
ATIVIDADE/CLASS|

ARMAZENAR: connswos

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EMBALAR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

FABRICAR: CORRELATOS

REEMBALAR: CORRELATOS

EMPRESA: MEZZOW DESENVOLVIMENTO DE SISTEMAS LTDA

ENDERECO: AVENIDA ANTONIO CARLOS MAGALHAES N* 3244 EDIFICIO EMPRESARIAL
THOME DE SOUZA SALA

BAIRRO: CAMINKO DAS ARVDRES CEP: 41820000 - SALVADOR/BA

CNPJ: 26.168.053/0001-00

PROCESSO: 25351.645707/2019-17 AUTORIZ/MS: LL71689WAX7H (8.19163.4)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EMBALAR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

FABRICAR: CORRELATOS

REEMBALAR: CORRELATOS

EMPRESA: MABEL COMERCIO DE IMPORTADOS LTDA

ENDERECO: AV SENADOR QUEIRODS, 505, 507

BAIRRO: CENTRO CEP: 01026001 - SRO PAULO/SP

CNPJ: 00.527.682/0001-95

PROCESSO: 25351.602603/2019-18 AUTORIZ/MS: PPX7LALY34SS (8.19159.1)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: Inowa Comercio de Produtos Hospitalares ltda

ENDERECO: av. ayr3o, 962

BAIRRO: centro CEP: 63025005 - MANAUS/AM

CNPJ: 08.939.193/0001-52

PROCESSO: 25351 638343/2019-!9 AUTORIZ/MS: P128L6158YC6 (8.19137.5)
ATIVIDADE/CLASS

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: FLOW TECNICA INDUSTRIA, COMERCIO E SERVICOS DE PRODUTOS
HOSPITALARES EIRELI

ENDERECO: Rua Carlos de Souza Maciel, 578

BAIRRO: POLVILHO CEP: 07791884 CAJAMAR/SP

CNP}: 02.875.257/0001-1,

PROCESSO: 25351. 645573/2019 -26 AUTORIZ/MS: PY92LX270W01 (8.19164.8)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EMBALAR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

FABRICAR: CORRELATOS

IMPORYAR: CORRELATOS

REEMBALAR: CORRELATOS

EMPRESA: KR TRANSPORTES E LOGISTICA LTDA

ENDERECO: AV PAPA JOAO PAULO | 5163

BAIRRO: RESIDENCIAL PARQUE CUMBICA CEP: 07174270 - GUARULHOS/SP
CNPJ: 05.597.965/0001-27

PROCESSO: 25351.654442/2019-30 AUTGRIZ/MS: P7157WOSMWY1 (8.19180.2)
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: cfb medical produtos hospitalares e comercio de medicamentos eireli
ENDERECO: Q CLN 302 BLOCO A LOJA 53

BAIRRO: ASA NORTE CEP 70723510 - BRASILIA/OF

CNPI: 28.806.866/0001-03

PROCESSO: 25351.613875/2019-35 AUTORIZ/MS: 33X130M17H8Y (8.19186.4)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: JORI-MED COMERCIO E DITRIBUICAO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
ENDEREGO: Rua Cardoso de Morals 145, sala

BAIRRO: Bonsucesso CEP 21032000 - RIO DE !ANEIRO/RJ

CNPJ: 34,640.255/0001-30

PROCESSO: 25351.645733/2019-37 AUTORIZ/MS: 18M1810524H1 (8.19173.9)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: AGV LOGISTICA 5.A

ENDEREGO: AVENIDA DR. JOAO ABDALLA, 260

BAIRRO: Cristais (lordanesla) CEP: 07776700 - CAJAMAR/SP

CNPJ: 02.905.424/0086-10

PROCESSO: 25351.645749/2019-40 AUTCRIZ/MS: P4X241872X51 (8.19169.6)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: Intralzb Brasil Comercio de Prod e E
(L)

Medico Lab iais

ENDERECO: Rua Maria Junquelra, 251 loja 3

BAIRRO: Lundcea CEP: 33400000 - LAGOA SANTA/MG

CNPJ: 16,108.211/0001-70

PROCESSO: 25351.654809/2019-41 AUTORIZ/MS: 061112XMX630 (8.19187.8)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: PROTHESIS MEDICAL COMERCIO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS HOSPITALARES
E IMPORTACAO LTDA

ENDERECO: AV DAS FLORES 503, QUADRA 39, LOTE 4, ACESSO EXCLUSIVO RUA DAS
ORQUIDEAS

BAIRRO: JARDIM CUIABA CEP: 78043172 - CUIABA/MT

CNPJ: 33.899.875/0001-26

PROCESSO: 25351.592296/2019-41 AUTORIZ/MS: 4YH110HHH3MY (8.19171.1)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

CORRELAT(
EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: CARVALHO & BITTENCOURT LTDA

ENDERECO: AVENIDA BRASIL n°* 12 QUADRA A-1

BAIRRO: OLHO DAGUA CEP: 65065070 - SAO LUIS/MA

CNPJ: 03,786.121/0003-60

PROCESSO: 25351.578840/2019-42 AUTORIZ/MS: P17356688XSW (8.19160.3)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: GMETAC DENTAL LTDA

ENDEREGO: RUA BARROSO N¢ 441-A

BAIRRO: CENTRO / NORTE CEP: 64000130 - TERESINA/PI

CNPJ: 35.148.683/0001-03

PROCESSO: 25351.642177/2019-47 AUTORIZ/MS: 7MM13LOW729W (8.19153.0)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: DF TRADE IMPORTAGAO E EXPORTAGCAO LTDA

ENDERECO: Rodovia BR 470 Ingo Herlng N2 1601, Galp8o 1, Sala 11
BAIRRO: 530 Domingos CEP' 88370888 - NAVEGANTES/SC

CNPJ: 00.946.484/0001-66

PROCESSO: 25351.636317/2019-48 AUTORIZ/MS: PPLYZYHS6XSW (8.19118.0)
ATIVIDABE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

Vi
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Orgao: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria/4° Diretoria/Geréncia-Geral de Inspego e Fiscalizagdo
Sanitaria/Coordenacio de Autorizagio de Funcionamento de Empresas

RESOLUGCAO RE N° 3.706, DE 29 DE SETEMBRO DE 2021

A Coordenadora de Autorizacdo de Funcionamento de Empresas, Substituta, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 173-B, aliado ao art. 54, . §1° do Regimento Interno aprovado pela
Resolugio de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 1° Alterar a Autorizacdo de Funcionamento das Empresas constantes no anexo desta
Resolugao.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagao.

TACIANE PIMENTEL DA SILVA
ANEXO

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA. / 04.187.384/0001-54
25024.260100/2003-00 / 8020347

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUGAQO DE
ATIVIDADES / 3631386214

FUNAYAMA AGOSTINI COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 08.367.399/0002-
36 ‘

25351.875680/2021-00 / 7830403

7111 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
3684672214

PONTES E CARVALHO COMERCIO VAREJISTA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA /
07.238.917/0001-78

25351.748652/2013-01 / 7074481
70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS / 3684770214

Irmaos Mattar &Cia LTDA / 25.102.146/0090-44

25351.689013/2018-01 / 7610943

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 3721827211
25351.689013/2018-01 / 7610943 |

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
3721835212

FARMACIA INDEPENDENTE LTDA / 27.129.847/0001-27
25351.354736/2017-01 / 7527019
7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 3748687210

DROGARIA CONFIANCA LTDA ME / 23.589.802/0001-84

brA fresol 3.706-de~29-de de-2021-348865829
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DROGARIA MAIS BARATO DO CENTRO LTDA / 41.088.760/0001-80
25351.188943/2021-39 / 7792101
7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 3618562211

DROGARIA PORTAL FARMA LTDA / 10.750.084/0001-34
25351.373409/2017-40 / 7536526
7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 3618570211

FELSKI COMERCIAL VENDA E DISTRIBUIGAO DE PRODUTOS DE PERFUMARIA LDA /
24.041.317/0001-34

25351.364954/2020-41 / 4026594

751 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - ENDEREGCO
MATRIZ / 3631568215

GRAZIELA BRAVO / 42.418.562/0001-08
25351.866299/2021-41 / 7830175

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
3667066219

MXS DIAGNOSTICA COMERCIQ!E- SERVICOS DE:PRODUTOS! MERICOS E L ABORATORIAIS: LTDA
/.14.630.5635/0001-:50

25351/571669/2019:41:/.8191708
-ALTERAGAQ:+ PRODUTOS PARA SAUDE = ENDERECO / 3550493218

CLEBERFARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - EPP / 03.547.938/0001-14
25351.225182/2002-41 / 0228583
7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 3720765212

PROMIX DISTRIBUIDORA LTDA / 39.147.706/0001-16
25351.716726/2021-41 / 4035520

7056 - AFE/AE - Recurso Administrativo - DEMAIS EMPRESAS (exceto farmacia e drogaria) /
3724102216

DMTOP COMERCIO DE MEDICAMENTOS E COSMETICOS LTDA / 06.271.093/0106-42
25351.758897/2018-42 / 7622113

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
3159953212

IRIELEN DELEVATI BALBOM -ME / 16.939.141/0001-04
25351.675612/2012-43 / 0882062
7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 3618566213

e 3.706-de-29-de- de-2021- 348865829



Dados da Empresa Nacional

Razido Social

MXS DIAGNOSTICA COMERCIO E SERVIGOS DE PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA
CNPJ

14.630.535/0001-50
Enderego Completo

Y
I Telefone
Responsavel Técnico

MARIO AUGUSTO JONES RIBEIRO
i Responsavel Legal

‘ JORGE LEONARDO SCHETTINI SANTOS

: Dados do Cadastro

' Cadastro N°

8.19.170-8 (PH4Y7YM66507)
Data do Cadastro

16/12/2019
Situagdo

N° do Processo

| 25351.571669/2019-41
Cadastro

8 - Produtos para Saude (Correlatos)
Atividades / Classes

: ﬂérmazenar
; #

¢ Correlatos
Distribuir

» Correlatos

Expedir
' ¢ Correlatos
| Certificado de Boas Praticas de Fabricagéo - CBPF (Vigente)

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

Nenhum registro encontrado

e Certificado de Boas Préaticas de Distribuigio e Armazenagem - CBPDA (Vigente)

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

Nenhum registro encontrado



30/03/22, 17.28 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razédo Social CNPJ
Cral Artigos para Laboratério LTDA. 48.740.849/0007-13

Nome Fantasia

~ Enderego na Internet SAC
. Enderego Completo Cidade/UF
RUA BALAO MAGICO - JARDIM DO RIO COTIA, CEP: 06.715-780 COTIA/SP
Responsavel Técnico Responsavel Legal
GABRIELA LORIEN VIEIRA HONORIO PEREIRA NUNES
DOS SANTOS

Dados do Cadastro

Cadastro N° Data do Cadastro Situagdo
© 8.19510-2 (45L.2YML5901X) 26/02/2020
N° do Processo Cadastro
25351.039750/2020-74 8 - Produtos para Saude

(Correlatos)

Atividades / Classes

~  Armazenar

s Correlatos
Distribuir

e Correlatos
Expedir

 Correlatos

htips://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351039750202074/2¢cnpj=48740848000713

Voltar

N

12



MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA ;
DIVISAD NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA DE MEDICAMENTOS !

#k% AUTORIZACAD PARA FUNCIONAMENTO DE EMPRESA *%%
COM FUNDAMENTO NO DISPOSTO NOS ARTIGOS 2. S0 E SEU PARAGRAFC UNICO

DA LEI Ns 5+360, DE 23/09/76 E 0S ARTIGOS 2. E 75 DO DECRETO 79.094 DE
05/01/77: FICA AUTORIZADA A FUNCIONAR EM TODO O TERRITORIO NACIONAL

A EMPRESA

EBRAM=~PRODS LABORATORIAIS,LTDA AUTORIZ/MS - 01598

CeGaCo=50+657402/0001~31 PROCs = 01.947/88 DATA AUT - 28/04/89

ATIVI.=ARMAZENAR EMBAL AR EXPORT AR FABRICAR IMPORTAR
REEMBAL AR )

CLASS.,~CORRELATO
ENDER.=~RUA PADRE MACHADO . 854 BAIRRD-SAUDE

CeEePe~04.127 MUNIC.~SAC PAULD UF - Sp FONE = 5495600

0, 05 + 94 I Gato,

DATA . DIRETOR
: Suzana Machado de JEsila
"3 Dirstora do DIMED/SNVS

“10° REC CIVIL- BELENZINHO i
??-%mr? 265 - Boerainho-S. Pauio - 51

; Fone (1 1 2895-9133

i TICAGAO- Esta cipa e edids por ests b

pa—vgmrn.ﬁnma Do e gm
-

» 31 MAL 2012




Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Razdo Social

Kacil indistria e Comércio Ltda

Nome Fantasia

Endereco na Internet
www.kacil.com.br

|

i
1
i

Endereco Completo

Dados da Empresa Nacional

RUA SENADOR S. MEIRELES N° 123 - C AMARELA CEP: 52.070-360

i
1

! Responsavel Técnico
' [Néo cadastrado

; /‘\[ ]

CNPJ
11.198.447/0001-33

SAC
8132685922

Cidade/UF
RECIFE/PE

Responsavel Legal

LUCIANA MONTENEGRO DE
CARVALHO

Cadastro N°
1.03255-1

i
N° do Processo

1330497

Atividades/ Classes

. Exportar

N . Comelato

Fabricar

* Correlato

Dados do Cadastro

Data do Cadastro
14/07/1997

Cadastro
8 - Produtos para Saude (Correlatos)

Situagédo




50 H.W.ia’?&z.ijs?

Diario Ofimai da Umao Supk:menlo

tmmno ViLA nl;uumsw\ ;?
JORDAGISP T
ATIVIDADEACLASSE +*5%

COMERCIO: CORKELATOS/COSMETI
DISPENSACAO DE PLANTAS mamamlgg

DISPENSAGAQ DE MEDICAMENTOS;
MANIPULACAO DE PRODUTOS MACISTRAIS: -
MANIPBLACAQ DE PRODUTOS OFCINAIS -« ,
BMIRESA: !csu-&nmn z;{xzvuu\nnn’ mekim‘o ME¢
CNIY; 96,60

PROCES,

: 25351 m?mz-m AU’E‘UR!?JMS 0.20783.6
ENDURECO: RUA 10 DE KOVEMBRO N 555
BAIRRO: TENTRO CEP:: 7690000 - BASTOS/SP
ATIVIDADECLASSE 2

APLICACAD DE NETAVEL

COMIERCIO;  CORR lmmszncsmﬁ'ﬂc‘mrﬁ.nww iR
FUMESHRODUTOS DE HIGHINE .
DISPENSACAD D MEDICAMENTOS::
EMPRESA: RUDINET PEREIRA ROMANQ
CNPE: 91.157.5720001-10
PILOCESSO: 25351, 171447200282 Au'romma ommo
ENDERECO: RUA BARAD DE TRAMANDAI*
BAIRRO: PY CRESPO CHP: %0651-50 + PELOTASRS
ATIVIDADIYCLASSE
COMERCIO. O nwmmvmrrtmcommmrwmmv-
TO% DR NIGIENG,
DESPERSACAO DU MED!CWTOS
EMPRESA: § C DI OLIVEIRA SANTOS ;
CHPE 341063720001 -83 . 1O
PROCESSCr 25351 1275822004-53 AU‘!‘ORF{J\H u-n-:-osa
FNDERECO: AVENIDA MAJOR NOVAES N+ i
IJAIRRD: CENTHO CEP: 12701330 - cauzemmp
ATTVIDADIVCLASSE
r COMERCIO: mummfcosmﬁamns:ﬁtmtl lf’f)Sa'?;EK-
FUMESTRODUTOS DB HIGIENE, 3
ol.ﬂ-i_.\sAcAo DE MEDICAMENTOS:
EMPRESA: 5. F. A, PERTIRA FARM cm ME- .
CNPJ: G4.543.85200001-23 . ;
PROCESSO: 2535121056572002-06" Mmms. 0. mmv'
HHBERECE: AVENIDA § DE JULHO, N
DA CINTRO CEP: 15200000, JOSE 598‘5‘:“2’10!5!‘
ATIVIDATEICTASSE
m'u?\cm DE m:m‘&vu S:
COMERCIO: Lonwmmmrmmammcosmm-
FUMESPRODUTOS DB Hi
DISPENSACAD DE Puwms »!ED!GNMS
DISPENSACAO DE M.EE)ECAMW

ME

ENL D2, .w ()ﬂllwﬂ
PROCESEQ: 25351, msmzrm ALHDRFJMS. 1
ENDERECO: RUA DA QUITANDA N* 81"LOJA A
BAIRRO: cmrmo C!?.P‘ 20091000 - Rtopw
ATIVIDADECT i
I\PMICA{IJ";O DE :m:m\vms -
COMERC]
FUMES/PRODATTOS DR HIQINE
DISFENSACAD DE PLANTAS MED!
DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS:
i \{waﬁm SAVINO E cu.nosu FARMACTA OB MANIPULA-'
AL A
CNPI: 65981, 148000178 =7 -
PROCESSO: 25151, 12693472004-33 A Umwmx 0414042
ENDERECO: PRACA DR. ARNOLFOQ DB AZEVEDAQ N 13
DAIRRD; meu CEP: 12600210 - LMMS
ATTVIDADI/CLASS ;
COMIERCQIO: cmmms:mwmcmsm TICOSPER-
TFUMES/PRORUTOS DE MGIEN]
IHSTENSACAO Dis PLANTAS ntsmﬂm
DISMNSACAO DR MEDICAMENTOGS: s
MANIPULACAD DE PRODUTOS MACISTRAIS: - -
MANIFULACAD DE PRODUTOS OFICINALS «

fatic SIMIAC & GLIVEIRA 1TDA

CNPE LO3T 800107

FROCESS(: 25381, 194R402002-12 AUTORIZ/MS: 0.06:470.2
ENDERECO: RUA RIO BONTTO N* 3438

BAIRRO: CENTRO CEP: 38280000 - ITURAMAIHG
ATIVIDADI/CLASSE 3
DISPENSACAD DE Mﬁmcammm& 2
MAMIPULACAD DE PRODUTOS. MAGISTRAIS: -
MANIPULACAO DE FRODUTOS on CINAIS: - i
GMPRESAL 5lQUblR:\,F.LiS!AR[0 &-JOV?T’A S."!T!A ME T
NP 65.944.07 00001 -
PROCISS0: 25351, :.)\mm "'Ammmd 4!224.3;
GNDERECT: AV, JGAQ PELIPE CALI\;OM WTI08S :
TAIRRC; CONTRO CEP: 29900010 - LINHARES/MS -
ATIVIDADIVCLASSE L6
DISPENSACAQ DI MEDICAMENTOS: * =<2 -
BMPPRESA. STAR FARMA lmocmm L‘TQA U‘P

CNIE O3.R57.267 KK -85 ; :
PROCESS0: 2851 100097 Ab‘mmzms. 0137084
BNDERECD: RUA MARCELINA N® 478"
HAIRRO: VILA ROMMA CEP: oto-uow s..\o PALLOSP
ATIVIDADECLASSE

COMERCIO: nsmE’:‘rmﬁmlmco&wj FUMESFRODUS -

206200181 e

% 'CNPJ TA509,0TH0004-94 i
PROCESS(; 25351 AVI512000-02 A TOII?JMS QJWMG ek
UNIVERSIT N HI0G g

L ATIVIDAE

rommmmsvm m-encmr?ﬁn_ .

Dlsvausacﬁo DE MI'.'DID\M‘ENI‘OS .
EMPRESA: TELE-DROGAS Z.ONA SUL LTDA Mﬁ
CNP: 01,945.993/0001-37 ° sy
PROCESSO: 25151 ‘Hw@mxﬂ AUI’OR%!J‘M& ]
- ENDHRECO: R!!%PI AUT N"1292 %
" BAIRRO: FUNCT

MO
AﬁVIDADPJCIASSE 1Y Ehihig
- COMERCIO; CORRELATOS %
DISPENSACAD D ,mnm !
tt)-éPRESA. 1LRF.ZJ’N1M Piﬁm‘zﬂﬂ s’rr.mm & ﬂu{('.)h LTTA

CNPI: 01.3084690001-18
PROCESSO: 25351.006519/2003-01 AUTORi?Ma 026612 s
ENDERECO: KUA st\ascn BECKHAUSER N 115
BAILRO. CENTRO CED: 28765000 - SAOQ MARTINHO/SC
ATIVIDADEACLASSE
LoMPnﬂcr CORRE m‘mvmsME:t ICOAMIETETICONPER-
UMESPRODUTOS DB HIG
uﬂwmacm DB PLANTAS Mmmwmv
DISPENSACAD DE MEDICAMENTO!
. EMPRESA: VALMIR BAFTISTA ri‘.Ru;u & Cla LTDa B
CNPJ: 58,154.0550001-36
PROCESS0: 25331 21246472002.-88 AUTORIZMS: 0.28631.06
m O AVENIDA PEDRO LESSA N 719
BAIRRUO: wazcm.« CER; 11625001 - SANTOS/SP
A
o
COM Rg: memuws'ncosmurmu OSIPER-
rumasmnums DE HIGIENE
DISPENSACAD DE MEDICAMENTOS:
EMPRESA: YAN VLIET & LIMA LTDA ME
. CNEL 66.829.4310001-09
. PROCESSO: 2325120784 8/2002-29 AUTORIZMS: 0163951 .
ENDERECC: FROI JOSE PEORO DE CARVALIC. LIMA 02
BAIRRO: A0 DOMINGUS CEP: 1373230, Hi’)CDCMl‘ i

ATIVIDADEACLASSE
Arugngm DE INJETAVEIS: «
CORRELATOSAO!

FUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAD DI MEDICAMENTOS:
- EMPRESA: VITALLS FARMACT

TOLOGIA B CDSMETDLOGIA L'FIJA.

ENDERECD: AVENH)A
“BAIRRO: BC ITARIO

Eﬂ.ASSE

* ,Ai‘LlCA AQ ) DE INJETAVELS: -

MER CORRELATOS/COSMET ICOSD,
i FUMES.’PROBU}!JS DB HIGIENE &
DISPENSACAD DR PLANTAS: MH)ICINALS~ i
DISFENSACAD DE MEDICAMENTOS:
MANIPULACAO DE PRODUTOS MAmmuus
MANIPULACAO D PRODUTOS OFICINAIS:

e e

Total e Em&emrlﬂ e
ﬂas()mm() + RE N* 2.506, DE 4 DE AGOSTO D 2006

0 Bm!lur da Diretodia Coitﬁid-l da !igfw: 'Nll:u.nla! de
" Vgl llnd; Sanitieia, 1o use da .mtmglo qua the <un£ao # Portaria
a4z, deﬂd-:]mimdcm.
= ponsidersnda b ditpotto na § 3° do wrt. 111 dn Regimentn
Interno sprovada pels Portaria o® 593, de 25 da agosto de 2000,
republicads np DOU de 12 de dezembro do 2000;
cossidenando 0w, 2%, da Lein® 6 SHJ de 23 de seiembio
de 1976, sesolve:
A 17 Conceder o8 psdldm de almagm na aulorizaglie de
funs mmnscmn d3s emptesas constantes no aoexo desia resalughio.
Art. 2* Eua recoluglo entrn em vigor nadala de.smi pu-
blicaghc, y v

VICTOR HUGG COSTA "IR‘:M{ASS.OS DA RGSA

ANEXQ

MINISTERIO DA SAUDE

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA smrrAklA
' DIRETORIA COLEGIADA

ALTERACAO NA AFK DE PRODUTOS PARA SAUDE

ONDL 5750 THH000 140
PROCESSG: 25331 mzc-smms-% Y AUTORIZMS:
3. DWaIYMIMLLO! (80145771 /
Kb THCMICO: VIRA LUCIA CARVALIIO M.\ZOLLA
RP. LEGAL : FRANCISCO TADEU MACRINI,
- ENDEREQO: RUA HELIO MANZONI, N* 4
- BAIRRO:GOPOUYA CIty: 07092070 - mmm,;mvsr
ATI¥IDADE/CLASSE o

‘:-‘ARMAZENAR CORRELATG .+ & ;-

DISTRIBUIR: CORRELATO . R
BMBALAR: CORRELATO v
EXPEDIR: COREELATO
o PK[%RT&& CQRRH.ATO R X
~ FAB .

-.l,QT() O TR

: ITAR:-CO
" EMPRESA: BRAMSYS IND
INARIOS CEP‘ 30|30.!2| - Bﬁ.ﬂ 'Hf)waN

_ EXPORTAR: CORRELATO *

suﬁncomtmtnm.snﬂ 5

© FABRICAR: CORRELATD - ¢

 FMPRESA BIO MAGRO LABORATGRIG FARMACEDTICO (1-
DA ; ‘

ROITE1.2)

" ENDER "RUA C-104;
S AME&

CNPL D-G'?M W}MI-B‘J’I'

CNF: samsumoi-ﬂ : L
810- A mawus

FROCESS U3GU4N/5E

m- m:mm MESSA DE BARROS LOFES
RE LEGAL ; LUDWIG HERMANN WIHOEL
ENDERECO: RUA DOS ANDRADAS, 1409 C).°402 kot
BAIRRO: CENTRO CEP: 90026011 » PORTO ALEGRE/RS s
ATIVIDADB/CLASSE - e

DISTRIBUIR: r:onau.-\'m

IMPOITAR: CORRELATO ¢
EMPIESA: DROGAFONTE LT ME
CNPE 08713201!(!”1-16 2o e
PROCESSO: = 2501 9006167!16&5-8
UWMTYRSYHWES (5.024890)
RP TECNIC: ALE.S::AHDR.A m hO\n\ uom.ls DG ‘SOU

EXPEDIR; CORRELATO &

EMPRESA: soAnm fugg'ba

mu 73 c.mmm:-m
PROCESSO: 25023.2301 ms- A‘moam.q.mw.

DE ly
R, LEOAL ¢ SONIA MARIA PERE
ENUERECO: RUA 19 DE MAIQ, 550
BAIRRO: CENTRO CLEP n 3323020 r}mu
ATIVIDADEALASSE
ARMAZENAR: Conm.xm
EMDALAR: CORRELATO
EXPORTAR: CORRELATO

IMPORTAK: CORRELATG |
FPRODUZIR: CORRELATO 5
REEMRALAR: CORRELATO
TRANSPORTAR: CORRELATO |
EMPRESA: REALDESC INDUSTRIA B coMEltcsa Di VRO
DUTOS DESCAKTAVEIS LTDASERP
CNPJ: 03,206.0020001-56 %

PROCESSO: —° 25351,
PAYSXWWGLY9 (£.02024.2
RE TECNICO; JOSE REN, GoNcALVEs_r
RP. LEGAL : JOSE RENATO GONCALYES
ENDERECO: RUA BENEDITA SILVA ROSA <0
BAIRRO: VILA c.umum; CEP:: 182 -22':

GASSY
AT!VIDAIJEJCLA&SE’
EXPORTAR: CORRELATO.
FABRICAR: CORRELATO: '
IMPRESA: STAR ouumuuﬁgc»} LTDA

HOC(-_‘SSO

RI% THCNICO:WANESSA' I ALIM RELS
RP. LEGAL ; TULIO DA CUNHA hLm S

QUADRA 300, LOTE:
HAIRRD: JARDIM CACERZ

TOS D HIGIENE .o 5017 ,.;,,,r

wagt 4!




Esta cartelra de identidade profissional contém

22 folhas numeradas e rubricadas, habilitando
seu portador ao exercicio da ProfissGo

Farmacéutica.

Por forca da Lei 6,206, de 7 de maio de 1975,
esta carteira & vdlida em todo o Teritdrio
Nacional como prova de identidade, pora

- qualquer efeito.

OCRF Omn%n&@mmthum&mdn
“da Bahia o

expedeesta Carzwade ldenndade Proﬁsmonalde
Farmaceutico
“para: Mario- Augusto Jones

Ribeiro

Mmﬂﬂlﬂﬁﬂ Brasileiro
szmhdade, Salvador—BA

Demdonmenm 13,07.1976

Waldete Je ones Ribeiro

Pela Inserigio n® 4590 TN

EmSesiode 05 /02 /2007 @ -



Diplomadoem: 20 /01 /2007

.Rda.iculdaﬂe«de~tee ologia
e Ciencias de" Salva&a |

. \ .

' ,'fxﬂlpc!omammdomban" 3530
Plgal62 76-D
05 /08 /10 Ny -
_ Universi‘dade Federal da Bahia

e . . ’.,&f,"’
i R ;‘?;1.4

BN : ) -

Dxp!omawg!smﬁbﬁR& Bahia sobo

*5149  Pig i3y Livmos )
em 04 /11 . -z 201 A
Observzs;ﬁw . S
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o

COMPROMISSO

Prometo cumprir com zelo, escripulo
e humanidade todos os deveres inerentes qo
exercicio da Profissdo Farmacéutica.

f

(71 ¢ &*/ME&M/%’W

/ ASSINAT DPQFiN
/ ssw%ooom

Impressiie Digital
{Polegar Direite)




Conselho
Federal de
Farmacia

)
&

CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA
CERTIDAO DE REGULARIDADE TECNICA

7~
CADASTRO NO CRF 508 N* REGIONAL VALIDADE w
017857 CRF -BAHIA 31/03/2024
- Y DE FUNCIONAMENTO DO ESTABELECIMENTO - SEMANA
RAZAOQ / DENOMINACAO SOCIAL Seg: 08:00 as 18:00edas __:__as__:_ /Ter:08:00as 18:00edas _:__as__:_/
MXS DIAGNOSTICA COMERC!O E SERVICOS DE PRODUTOS MEDICOS E Qua: 08:00 a3 18:000das __;__ a6 __:__/Qui:08:008518:00edas __:__as_: /
LABNDATARIAIC 1TNA ~ Sox: 08:00 08 18:000das __:__es__:__/
NOME FANTASIA 4 HORARIO OE FUNCIONAMENTO DO ESTABELECIMENTO - SABADO
LABTEC
~
NATUREZA DO ESTABELECIMENTO . Y TORARIO DE FUNCIONAMENTO DO ESTABELEGIMENTO - DGMINGO
DISTRIBUIDORAS DE CORRELATO E PRODUTO PARA A SAUDE
~
ENDERECO
R MARIA TEIXEIRA DE CARVALHO 145 CO EM BOSQ QUIOSQUES G 12 CNPJ
- 14630535000150
A N
LOCALIDADE y
PITANGUEIRAS CIDADE
Lauro de Freitas

._/Qua: 14008518medss .__1Qui: 14:00 as 18:00 e
das_.__as_: I Sex: 140085180006&5 :_as_: !

MARIO AUGUSTO JONES RIBEIRO

Dr. Mdﬁoﬁ;ﬁw Jiénior

Presidente CRF-BA

Chave de Seguranga : 0E68515C9C9866CD3FFC3B5252F92390

ESTA CERTIDAO DEVE SER AFIXADA EM UM LUGAR VISIVEL AO PUBLICO
Certificamos que o estabelecimento a que se refere esta Certidio de Regularidade Técnica estd inscrito neste
onselho Regional de Farmécia, atendendo ao artigo 24 da Lel Federal n® 3.820/60 e ao Titulo IX da Lel Federal
.1° 6.360/76.
Tratando-se de farmécia de qualquer natureza, certificamos que esti regularizada durante os horérios
estabelecidos pelos Farmacéuticos Responsdvels Técnicos, de acordo com a Lel Federal n° 13.021/14.



LAURO DE FREITAS, 16 DE JANEIRO OF 2024

PROPOSTA DE PRECO

COOR DE LICIV)

PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO PEDRO DUS CRENTES /MA Modalidade de Licitaglo Nimero

Pregho Eletranico 041 /2023

OBJETO: Contratagdo de empresa para forneciméntos de medicamentos em geral, insumas, materiais hospitalares, radiolégicas, laboratorials e
medicamentos para a farmdcia bisica para atender as necessidades da Secretaria de Satlde do municipio e seus programas, durante o exercicio de
2024

MODALIDADE PREGAO ELETRONICO 041/ 2023
Imo SOCIAL: MXS Diagndstica Comercio e Servicos de Produtas MEdicos e Laboratorials LTDA

CNPJ: 14.630.535/0001-50

ENDERECO: Rua Marla Tebeira de Carvalho, N145, Galplo 12, Pitangueiras , Lauro de Freitas - Ba

{TELEFONE: (71) 3508-0693/ 71 99995-4776 [EMAIL: Beitacoes@labtecdiagnostica.com.br

JREPRESENTANTE LEGAL DA EMPRESA: MILENE JONES RIBEIRO

- | PROFISSAO: Empreséria / Eng. Clvit | EST. CviL: | Salteira
‘ CPF:776.284.205-59 |RG: 0641791844
IBANCO {NOME/N®} AGENCIA c/C
IBANCO DO BRASIL 5737-1 38.345-7
Canforme solicitado, apresentamos abaixo proposta de pregos referente a aquisiclo de insumos laboratorials. Desde J4 nos colocamos 3 disposicdo para o
que mais julgar necessdrio
(1122} ESPECIFICAQOES MARCA UNIDADE | QUANT PRECO TOTAL
179 |Pipetador de volume fixo 200mc xac | unp 10 |rs 140,00 | RS 1.400,00
TOTAL BOS ITENS: UM MIL E QUATROCENTOS REAIS RS 1.400,00
TOTAL GLOBAL: UM MIL QUATROCENTOS E VINTE REAIS R$ 1.400,00
s, Validade da proposta 60 dias

Forma de Pagamento: Conforme edital
Frete: OF - Pago pelo fornecedor
Prazo de entrega: conforme o edital

[ Uty rse— St

Mifene Jones Ribeire
MXS Diagndstica Comércio e Servigos de Produtos Médicos e Laboratoriais LTDA

CNPJ 14.630.535/0001-50




_INHA GRAVIDEZ

DIFERENCIAIS TECNICOS

Resultado no maximo 5 minutos
Sensibilidade de 25 mUI/mL

hCG Tiras - Soro/Urina
50 tiras em saché individual
+ Seguranca

hCG Tiras - Soro/Urina
Tubo com 50 tiras
+ Economia




}y 2712-7000 / 3454-7000 | £4 vendas@cralplast.com.br

== MENU s =

SUPRINDO A SAUDE DESDE 1977

INICIO © DIVISAO DIAGNOSTICA - ANALITICO = MICROSCOPIA - VIDRARIA . LAMINAE LAMINULA - TUBOE

PIPETA

Pipeta Westergreen 200mm

Apresentacdo: Caixa com 10 unidades
Caixa Master: 20 caixas

Cédigo: PW200.

Marca: PRECISION

-1 1 [+ COTAR

1

Categorias Divisdo Diagnostica, LAmina e Laminula - Tubo e Pipe{a, Microscopia - Vidraria, PRECISION, Sistema para VHS

Revisar Cookies g
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INFORMACOES SOBRE O PRODUTO

Pipeta Westergreen 200mm - PRECISION

Caracteristicas:

- Fabricada em vidro de borosilicato, alto grau de transparéncia

~ Pipeta exclusiva para VHS segundo a metodologia Westergreen
- Capacidade de aspiracdo: 1mL

- Graduada de “0" a“200”

- Autoclavavel 121C°

CONHECA TAMBEM

VACLHLAST

Tubo de vidro - P13x100mm Cx/250 - (Master 8 caixas) Suporte para VHS

Revisar Cookies i



PIPETADOR MONOCANAL DE VOLUME FIXO _

s pipetadores KACIL destinam-se & pipetagem de
O liquidos em geral, podendo ser utilizados nas mais
variadas aplicacdes e rotinas de varios tipos de laboratérios.
Os pipetadores de volume fixo KACIL destacam-se pelas

seguintes caracteristicas:

* Elevada exatidao e precisao nas mais diversas aplicagoes.

* Design ergc;némico, aumentando a eficiéncia e
propiciando conforto ao operador.

 Acessorio ejetor/dispensador de ponteiras para evitar
contaminacao (item opcional).

« Ampla faixa de volumes disponiveis no intervalo de
2 a 5000 pl.

» Certificado de Calibracdo Individual de fabrica.

* Possibilidade de ajuste e calibracdo pelo préprio usuario.

 Assisténcia técnica no Pais.

* Garantia de 1 ano.

@ Aba de apoio que ajuda a manter o instrumento no lugar com o
minimo esforgo do operador.

e Acessorio ejetor/dispensador de ponteiras permitindo conveniente
operagao com apenas uma mao (item opcional).

€ Cone do ejetor de ponteiras e bico do pipetador facilmente
removiveis, facilitando a limpeza e a manutengao.

e Extremidade do bico em material duravel (podendo ser
confeccionado em plastico ou ago inoxidavel).

Ponteiras de qualidade estdo disponiveis para todos os modelos (veja pag 10).

‘Modelos dispon

fveis




(1) A KACIL reserva-se o direito de alterar as caracteristicas gerais e técnicas de seus produtos sem prévio aviso.

(2) Tendo em vista a utilizagio de dgua destilada no processo de calibracio de qualquer pipetador, deve-se considerar que a
pipetagem de liquidos de alta viscosidade ou densidade, bem como de reagentes que utilizem solventes volateis, tais como
alcool, éter, etc. esta sujeita a incidéncia de erros maiores que os especificados pelo fabricante.




Os pipetadores KACIL podem ser utilizados nas mais va-
riadas aplicacoes e rotinas de vérios tipos de laboratérios,
estando disponiveis em uma ampla faixa de volumes. Os
pipetadores de volume ajustavel KACIL destacam-se pelas

seguintes caracteristicas:

* Elevada exatidao e precisao nas mais diversas aplicacées.
= Design ergondmico, aumentando a eficiéncia e

propiciando conforto ao operador.

» Visor digital, indicando o volume selecionado pelo operador.

» Acessorio ejetor/dispensador de ponteiras para evitar
contaminacao.

¢ Certificado de Calibracdo Individual de fabrica.

« Possibilidade de ajuste e calibracdo pelo préprio usuario.

= Assisténcia técnica no Pais.

¢ Garantia de 1 ano.

€ Aba de apoio que ajuda a manter o instrumento no lugar com o
minimo esfor¢o do operador.

Disco giratério para ajuste/selecdo do volume desejado. Giro no
sentido horario (aumenta o volume) ou anti-horario (diminui o

volume).

Acessorio ejetor/dispensador de ponteiras permitindo conveniente
operagao com apenas uma mao.

Visor digital, indicando o volume selecionado pelo operador.

Cone do ejetor de ponteiras e bico do pipetador facilmente
removiveis, facilitando a limpeza e a manutengao.

© 66 0 ¢

Extremidade do bico em material durdvel (podendo ser
confeccionado em plastico ou ago inoxidavel).

Ponteiras de qualidade estao disponiveis para todos os modelos (veja pag 10).




- Monocanal:

"Liquido utilizado na calibracao:
- Temperatura da dgua: entre 20 «

(1) A KACIL reserva-se o direito de alterar as caracteristicas gerais e técnicas de seus produtos sem prévio aviso.

(2) Tendo em vista a utilizacdo de dgua destilada no processo de calibracao de qualguer pipetador, deve-se considerar que a pipetagem de
liquidos de alta viscosidade ou densidade, bem como de reagentes que utilizem solventes volateis, tais como alcoal, éter, etc. esta sujeita a
incidéncia de erros maiores que os especificados pelo fabricante.

<



‘b GOVERNO DO ESTADO DA BAHIA
v SECRETARIA DE DESENVOLVIMENTO ECONOMICO
JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DA BAHIA

JUCEB CERTIDAO SIMPLIFICADA DIGITAL

Certificamos que as informagdes abaixo constam dos documentos arquivados nesta Junta Comercial e sdo vigentes na data
de sua expedigao.

: = = EMPRESA
Nome Empresarial: MXS DIAGNDSTICA COMERCIO E SERVICOS DE PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA

Natureza Juridica: SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

NIRE(sede) CNPJ Arquivamento do ato Inicio da atividade
Constituitivo
i 14.630.535/0001-50 17/11/2011 171112011

Endereco:
RUA MARIA TEIXEIRA DE CARVALHO, 145 COND:EMP. BOSQUE DOS;:QUIOSQUES;GALPAO:12, PITANGUEIRAS, LAURO DE
FREITAS, BA - CEP: 42701880

s = ome*rosocw_ : |
#“COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDECO CIRURGICO, HOSPITALAR E DE
_ABORATORIOS, COMERCIO ATACADISTA DE  MAQUINAS, APARELHOS E  EQUIPAMENTOS PARA  USO
ODONTO-MEDICO-HOSPITALAR: PARTES E PECAS, MANUTENGAO E REPARAGAO DE APARELHOS E INSTRUMENTOS DE
MEDIDA, TESTE E CONTROLE, MANUTENCAO E REPARACAD DE APARELHOS ELETROMEDICOS E ELETROTERAPEUTICOS E
EQUIPAMENTOS DE IRRADIAGAO, MANUTENGAO E REPARAGAO DE EQUIPAMENTOS, REPRESENTANTES COMERCIAIS E
AGENTES DO COMERCIO DE MADEIRA, MATERIAL DE CONSTRUGAO E FERRAGENS, REPRESENTANTES COMERCIAIS E
AGENTES DO COMERCIO DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS ODONTO-MEDICO-HOSPITALARES, E ALUGUEL DE
EQUIPAMENTOS CIENTIFICOS, MEDICOS E HOSPITALARES, SEM OPERADOR.
CAPITAL SOCIAL - : PORTE e ~ PRAZO DE DURACAO

R$ 195.400,00
CENTO E NOVENTA E CINCO MIL E QUATROCENTOS REAIS Microempresa XXXXKX

R$ Capital integralizado:
195.400,00

CENTO E NOVENTAE CINCO MIL E QUATROCENTOS REAIS

- QUADRO SOCIOS E ADMINISTRADORES : :
Nome/CPF Participagdo R$ Cond./Administrador Término do mandato

_[MILENE JONES RIBEIRO 97.700,00 socio XXIXXIXKKX

'76.284.205-59

MILENE JONES RIBEIRO 0,00 ADMINISTRADOR b0 046,008,044
776.284.205-59

JORGE LEONARDO SCHETTINI SANTOS 97.700,00 SOCIO XXIXXIX XXX
913.971.705-49

JORGE LEONARDO SCHETTINI SANTOS 0,00 ADMINISTRADOR XXIXHKIXXXX
913.971.705-49

" ULTIMO ARQUIVAMENTO SITUACAO _STATUS

Data Ntmero Sem Status
13/01/2023 98327100 REGISTRO ATIVO

Ato: 002 - ALTERA(;AO

Evento: 051 CONSOLIDACAO DE CONTRATO/ESTATUTO

: = _ FILIAL(AIS) NESTA UNIDADE DA FEDERACAO OU FORA DELA
NIRE: XXXXXX CNPJ:  XXXXXX

Enderego:  XXXXXX

Fou) 49
pagma—irz

232550085

A AUTENTICIDADE DESSE DOCUMENTO PODE SER VERIFICADA EM http://regin.juceb.ba.gov.br/autenticacaodocumentos/autenticacao.aspx
CONTROLE: 19378175067150 CPF SOLICITANTE: 776.284.205-59 NIRE: 29203704902 EMITIDA: 04/07/2023 PROTOCOLO: 232550085




ﬁ?) GOVERNO DO ESTADO DA BAHIA
ﬁ ‘ SECRETARIA DE DESENVOLVIMENTO ECONOMICO
JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DA BAHIA

JucEB CERTIDAO SIMPLIFICADA DIGITAL

Certificamos que as informagdes abaixo constam dos documentos arquivados nesta Junta Comercial e sdo vigentes na data
de sua expedigao.

= T =T T EMPRESA T e
Nome Empresarial: MXS DIAGNOSTICA COMERCIO E SERVICOS DE PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA

Natureza Juridica: SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

NIRE(sede) CNPJ Arquivamento do ato Inicio da atividade
Constituitivo
29203704902 14.630.535/0001-50 17/11/2011 17/11/2011

Endereco:
RUA MARIA TEIXEIRA DE CARVALHO, 145 COND:EMP. BOSQUE DOS;:QUIOSQUES;GALPAO:12, PITANGUEIRAS, LAURO DE
FREITAS, BA - CEP: 42701880

 Observagio

SALVADOR - BA, 4 de Julho de 2023

‘L"_'T/’ Canl  H.os de Cracge

TIANA REGILAM G DE ARAUJO

pagina: 2/2
232550085

A AUTENTICIDADE DESSE DOCUMENTO PODE SER VERIFICADA EM http:/fregin.juceb.ba.gov.br/autenticacaodocumentos/autenticacao.aspx
CONTROLE: 19378175067150 CPF SOLICITANTE: 776.284.205-59 NIRE: 29203704902 EMITIDA: 04/07/2023 PROTOCOLO: 232550085



DECLARACAO DE CIENCIA E TERMO DE RESPONSABILIDADE

A MXS DIAGNOSTICA COM. E SERV. DE PROD. MED. E LAB. LTDA, CNPJ n°
14.630.535/0001-50, sediada a Rua Maria Teixeira de Carvalho, n° 145, Condominio
Empresarial Bosque dos Quiosques, Galpdo 12, Pitangueiras, Lauro de Freitas — BA,
neste ato representada pela Sra Milene Jones Ribeiro RG 0641791844 CPF
776.284.205-59, Brasileira , solteira, residente a Rua José Roque da Silva N° 145,
Miragem, Lauro de Freitas Bahia, e pelo Sr. Jorge Leonardo Schettini Santos,
Engenheiro, RG CPF 913.971.705-49, brasileiro, solteiro residente a Rua José Roque da
Silva N° 145, Miragem, Lauro de Freitas Bahia, DECLARAM que a empresa atende a
todos os requisitos de habilitacdo para participagdo em procedimentos licitatorios,
bem como RESPONSABILIZA-SE pelas transacdes efetuadas em seu nome, assumindo
como firmes e verdadeiras suas propostas e lances,
inclusive os atos praticados diretamente ou por seu representante.

Lauro de Freitas, 15 de janeiro de 2024.

™\ ‘Assinado digitalmente por MILENE JONES
N E J . RIBEIRD:77628420559
ND C»BR 0 ICP-Brasil, OU=Secrelaria da Receila Federal do
B, OU=RFB e-CPF A1, OU=AC ONLINE RFB v5, OU

—ARBJMCERTIF{CADORA OU=Videoconferencia, OU=
12024778000110, CN=MILENE JONES RIBEIRO:77628420559
Razdio: Eu sou o autor deste documento

f: Localizagdo:
= Data: 2024.,01.12 16:35:18-03'00"
Foxit PDF Reader Versdo: 12.0.0
MILENE JONES RIBEIRO
MXS DIAGNOSTICA COM. E SERV. DE PROD. MED. E LAB. LTDA
CNPJ.: 14.630.535/0001-50

Rua Maria Teixeira de Carvalho, n° 145, Condominio Empresarial Bosque dos Quiosques, Galpdo 12,
Pitangueiras, Lauro de Freitas- BA . CEP 42.701-880. labtecdiagnostica@gmail.com
Contatos: (71) 3508-0693/ (71) 98702-8827/ (71) 99995-4776.



DECLARACAO DE ELABORACAO INDEPENDENTE DE PROPOSTA E DE
INEXISTENCIA DE IMPEDIMENTO A PARTICIPAGAO NO CERTAME

Eu, Milene Jones Ribeiro, como representante devidamente constituido da empresa MXS
DIAGNOSTICA COMERCIO E SERVICOS DE PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA
doravante denominado Proponente, declaro, sob as penas da lei, em especial o art. 299 do
Cédigo Penal Brasileiro, que:

(a) a proposta apresentada para participar desta licitacdo foi elaborada de maneira
independente por mim e o contetdo da proposta ndo foi, no todo ou em parte, direta
ou indiretamente, informado, discutido ou recebido de qualquer outro participante
potencial ou de fato desta licitagdo, por qualquer meio ou por qualquer pessoa;

(b) a intencdo de apresentar a proposta elaborada para participar desta licitacdo ndo
foi informada, discutida ou recebida de qualquer outro participante potencial ou de
fato desta licitagdo, por qualquer meio ou por qualquer pessoa;

(c) que ndo tentei, por qualquer meio ou por qualquer pessoa, influir na decisdo de
qualquer outro participante potencial ou de fato desta licitagdo quanto a participar ou
nao dela;

(d) que o contetido da proposta apresentada para participar desta licitagdo ndo serd,
no todo ou em parte, direta ou indiretamente, comunicado ou discutido com qualquer
outro participante potencial ou de fato desta licitagdo antes da adjudicagdo do objeto;
(e) que o contelido da proposta apresentada para participar desta licitagdo néo foi, no
todo ou em parte, direta ou indiretamente, informado, discutido ou recebido de
qualquer integrante do érgéo licitante antes da abertura oficial das propostas; e

(f) que estou plenamente ciente do teor e da extensdo desta declaracdo e que detenho
plenos poderes e informacgdes para firma-la.

Declaro, ainda, para os efeitos art. 299 do Cédigo Penal Brasileiro, ndo estar sujeito as
hipéteses de impedimento de participagdo elencadas nos arts. 18 e 125 da Lei estadual
no 9.433/05, quais sejam:

Art. 18 - N3o podera participar, direta ou indiretamente, da licitagdo, da execugdo de
obras ou servicos e do fornecimento de bens a eles necessarios: | - o autor do projeto,
basico ou executivo, pessoa fisica ou juridica; Il - a empresa responsavel, isoladamente
ou em consércio, pela elaboracdo do projeto basico ou executivo ou da qual o autor do
projeto seja dirigente, gerente, acionista ou detentor de mais de 5% (cinco por cento)
do capital com direito a voto ou controlador, responsével técnico, subordinado ou
subcontratado; Ill - servidor ou dirigente do drgdo ou entidade contratante ou

Rua Maria Teixeira de Carvalho, n® 145, Condominio Empresarial Bosque dos Quiosques, , Galpdo 12,
Pitangueiras, Lauro de Freitas- BA . CEP 42.701-880. labtecdiagnostica@gmail.com
Contatos: (71) 3508-0693/(71) 98702-8827/ (71) 99995-4776



L)
_ LABTEC

responsavel pela licitac3o; IV - demais agentes publicos, assim definidos no art. 207
desta Lei, impedidos de contratar com a Administragdo Publica por vedacdo
constitucional ou legal.

§ 10 - E permitida a participagio do autor do projeto ou da empresa, a que se refere o
inciso Il deste artigo, na licitagdo ou na execugdo da obra ou servigco, como consultor
ou técnico, nas funcdes de fiscalizacdo, supervisdo ou gerenciamento, exclusivamente
a servico da Administracdo interessada.

§ 20 - O disposto neste artigo ndo impede a licitagdo ou contratacao de obra ou servigo
que inclua, como encargo do contratado ou pelo preco previamente fixado pela
Administracdo, a elaboragdo do projeto executivo.

§ 30 - Considera-se participacdo indireta, para os fins do disposto neste artigo, a
existéncia de qualquer vinculo de natureza técnica, comercial, econdmica, financeira,
trabalhista ou de parentesco até o 32 grau entre o autor do projeto, pessoa fisica ou
juridica, e o licitante ou responsavel pelos servigos, fornecimentos e obras, incluindo-
se o fornecimento de bens e servigos a estes necessarios.

§ 40 - Aplica-se o disposto no paragrafo anterior aos membros da comissdo de
licitacdo.

Art. 125 - E vedado ao agente politico e ao servidor publico de qualquer categoria,
natureza ou condigdo, celebrar contratos com a Administragdo direta ou indireta, por
si ou como representante de terceiro, sob pena de nulidade, ressalvadas as excegdes
legais.

Pardgrafo tnico - N3o se inclui na vedacdo deste artigo a prestagdo de servicos em
carater eventual, de consultoria técnica, treinamento e aperfeicopamento, bem como a
participacdo em comissdes examinadoras de concursos, no dmbito da Administragao
Publica.

Lauro de Freitas, 15 de janeiro de 2024

Assinado digitalmente por MILENE JONES

L N E SRIBE;RO:??ﬁzaf.zusss
] ND: C=BR, O=ICP-Brasil, OU=Secretaria da Receita

Federal ¢o Brasil - RFB, OU=RFB e-CPF A1, OU=AC

™ ¢ ONLINE RFB v5, OU=AR BJM CERTIFICADORA, OU=
R | B E I RO - 7 7628 Videoconfarencia, OU=12024778000110, CN=MILENE
. JONES RIBEIRO:77628420559

: Eu sou 0 autor deste documento

Razéo
420559 B
-+, Dala: 2024.01.12 16:35:46-03'00'

" Foxit POF Reader Versdo: 12.0.0

MILENE JONES RIBEIRO
MXS DIAGNOSTICA COM. E SERV. DE PROD. MED. E LAB. LTDA
CNPJ.: 14.630.535/0001-50

Rua Maria Teixeira de Carvalho, n® 145, Condominio Empresarial Bosque dos Quiosques, , Galpdo 12,
Pitangueiras, Lauro de Freitas- BA . CEP 42.701-880. labtecdiagnostica@gmail.com
Contatos: (71) 3508-0693/ (71) 98702-8827/ (71) 99995-4776



DECLARACAO DE HABILITACAO

A empresa MXS DIAGNOSTICA COM. E SERV. DE PROD. MED. E LAB. LTDA, inscrito no
CNPJ n2 14.630.535/0001-50, sediada na Rua Maria Teixeira de Carvalho, n2 145,
Pitangueiras, Lauro de Freitas, DECLARA para efeito do cumprimento ao estabelecido no
Inciso VIl do artigo 42 da Lei Federal n2 10.520, de 17 de julho de 2002, sob as

penalidades cabiveis, que cumprira plenamente os requisitos de habilitacdo exigidos
neste edital.

Lauro de Freitas, 15 de janeiro de 2024

+-Assinado digitalmente por MILENE JONES RIBEIRO:77628420559
J {ND: C=BR, O=ICP-Brasil, OU=Secretaria da Receila Federal do

Brasil- RFB, OU=RFB e-CPF A1, OU=AC ONLINE RFB v5, OU=

AR BJM CERTIFICADORA, OU=Videoconferencia, OU=
| B E I RO 77628420 12024778000110, CN=MILENE JONES RIBEIRO: 77628420553

Ram Eu sou o autor deste documento

559 DalB 2054 01.12 16-36:12.0300°
Foxit POF Reader Versdo: 12.0.0

MILENE JONES RIBEIRO
RG 0641791844
MXS DIAGNOSTICA COM. E SERV. DE PROD. MED. E LAB. LTDA
CNPJ.: 14.630.535/0001-50

Rua Maria Teixeira de Carvalho, n° 145, Condominio Empresarial Bosque dos Quiosques, , Galpdo 12,
Pitangueiras, Lauro de Freitas- BA . CEP 42.701-880. labtecdiagnostica@gmail.com
Contatos: (71) 3508-0693/ (71) 98702-8827/ (71) 99995-4776



DECLARACAO DE MICROEMPRESA OU EMPRESA
DE PEQUENO PORTE

Declaro, sob as penas da lei, sem prejuizo das sang¢des e multas previstas neste ato
convocatério, que a empresa MXS Diagndstica, CNPJ n.2 14.630.535/0001-50, é
microempresa ou empresa de pequeno porte, nos termos do enquadramento previsto
na Lei Complementar n2. 123/2006, cujos termos declaro conhecer na integra, estando
apta, portanto, a exercer todos os direitos decorrentes da referida norma legal,
notadamente o direito de preferéncia como critério de desempate na presente
licitagdo.

Lauro de Freitas, 15 de janeiro de 2024.

Assiriado digitalmente por MILENE JONES RIBEIRO:77628420559
ND C:BR O=ICP-Brasil, QU=Secretaria da Recaita Faderal do
=RFB, OU=RFB e-CPF A1, OU=AC ONLINE RFB v5, QU=

ARBJI!CERTIF[CADDRA 0U=Videoconferencia, OU=
RI B E l RO 7762 842 12024778000110, CN=MILENE JONES RIBEIRO:77628420559
Fﬂzﬂn -E4 sou 0 autor deste documento
s Dsm 202401 12 16:36:41-03'00'
Foxit PDF Reader Vers3o: 12.0.0

MILENE JONES RIBEIRO
MXS DIAGNOSTICA COM. E SERV. DE PROD. MED. E LAB. LTDA
CNPJ.: 14.630.535/0001-50

Rua Maria Teixeira de Carvalho, n® 145, Condominio Empresarial Bosque dos Quiosques, Galpdo 12,
Pitangueiras, Lauro de Freitas- BA . CEP 42.701-880. labtecdiagnostica@gmail.com
Contatos: (71) 3508-0693/ (71) 98702-8827/ (71) 99995-4776.



DECLARACAO DE PLENO CONHECIMENTO E DE VERACIDADE DOS
DOCUMENTOS

Em cumprimento ao art. 120, Il da Lei estadual no 9.433/05 e ao art. 18, §40 do
Decreto no 19.896/20, e em face do quanto disposto no art. 184, inc. V, e no art. 195
da Lei estadual no 9.433/05, declaro:

(X) o pleno conhecimento e atendimento as exigéncias de habilitagdo.

(X) o pleno conhecimento e atendimento as exigéncias de habilitagdo, ressalvada, na
forma do §12 do art. 43 da Lei complementar n? 123/06, a existéncia de restri¢do fiscal
e/ou trabalhista.

Declaro, ainda, a veracidade dos documentos por mim apresentados, sob as penas da
lei.

Lauro de Freitas, 15 de janeiro de 2024.
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DECLARAGAO DE PROTEGAO AO TRABALHO DO MENOR

A MXS Diagndstica Comércio e Servigcos de Produtos médicos e Laboratoriais LTDA,
CNPJ 14.630.535/0001-50, situada a Rua Maria Teixeira de Carvalho, N 145, Galpdo 12,
Pitangueiras, Lauro de Freitas Ba, CEP 42.701-880 declara, sob as penas da lei, em
atendimento ao quanto previsto no inciso XXXIIl do art. 7o da Constituicdo Federal,
para os fins do disposto no inciso V do art. 98 da Lei estadual no 9.433/05, que ndo
empregamos menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre,

Lauro de Freitas, 15 de janeiro de 2024.
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