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IDENTIFICACAO
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ANEXO III DO EDITAL
CARTA PROPOSTA

A SUPERINTENDENCIA ESTADUAL DE COMPRAS E LICITACOES - SUPEL/RO
Prezados Senhores:

Apresentamos a V. §*., nossa proposta de precos de fornecimento de Marcadores Cardiacos, pelo preco global de R$ 222.073,00
(Duzentos e vinte e dois mil e setenta e trés reais), nos termos do Edital e seus Anexos, conforme quadro abaixo:

Item Descricio Unid | Quant | Marca Valor Valor Total
Unitario
53 TROPONINA: Kit composto por 25 testes Teste com sangue total, | Teste | 4.550 | CELER | R$ 19,52 | R$ 88.816,00
soro ou plasma, recomendando o uso de EDTA como anticoagulante
Resultado em 15 minutos Kit armazenado em temperatura ambiente
(8 — 30°C) Pequeno volume necessario para analise: 75 uL. Ampla
faixa de analise: 0,1 — 50 ng/mL Validade do kit: 18 meses
Quantificado apenas no equipamento com leitor de fluorescéncia
Finecare FIA Meter, RMS: 80537410036. Fornecimento de 01
equipamento em comodato.

Marca/Fabricante: Celer Biotecnologia S/A
Procedéncia: Brasil

RMS: 80537410033

54 | D-DIMERO: Kit composto por 25 testes Teste com sangue total ou | Teste 400 CELER | R$ 34,89 | R$ 13.956,00
plasma, recomendando o uso de Citrato como anticoagulante
Resultado em 3 minutos Kit armazenado em temperatura ambiente
(8 = 30°C) Pequeno volume necessario para analise: 15 ou 10 pL
Ampla faixa de analise: 0,1 — 10 mg/L Validade do kit: 18 meses
Quantificado apenas no equipamento com leitor de fluorescéncia
Finecare FIA Meter, RMS: 80537410036. Fornecimento de 01
equipamento em comodato.

Marca/Fabricante: Celer Biotecnologia S/A
Procedéncia: Brasil
RMS: 80537410034
55 | MIOGLOBINA A mioglobina (Myo) ¢ uma proteina globular do | Teste 300 CELER | R$21,01 | R$6.303,00
grupo heme firmemente dobrada localizada no citoplasmade ambas
as células musculares esqueléticas e cardiacas. Sua fungdo ¢
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armazenar e fornecer oxigénio para as células do musculo. Os niveis
séricos de mioglobinas se elevam sob as seguintes condi¢des: danos
no musculo esquelético, disturbios no musculo esquelético ou
neuromuscular, cirurgia cardiaca de bypass, insuficiéncia renal,
exercicio extenuante, etc. RELACAO DE COMPONENTES -
Material fornecido: 1. Cassete de teste —25 unidades 2. ID Chip 3.
Solu¢do Tampdo —25 unidades 4. Instrugdo de Uso. Mioglobina
Quantitativa. Kit composto por 25 testes Teste com sangue total,
soro ou plasma, recomendando o uso de EDTA como anticoagulante
Kit armazenado em temperatura ambiente (8§ — 30°C) Pequeno
volume necessario para analise: 75 pL Validade do kit: 18 meses
Resultado em 15 minutos Quantificado apenas no equipamento com
leitor de fluorescéncia Finecare FIA Meter, RMS: 80537410036.
Fornecimento de 01 equipamento em comodato.

Marca/Fabricante: Celer Biotecnologia S/A
Procedéncia: Brasil
RMS: 80537410037

56

NT-proBNP: Kit composto por 25 testes Teste com sangue total,
soro ou plasma, recomendando o uso de EDTA como anticoagulante
Resultado em 15 minutos Kit armazenado em temperatura ambiente
(8 = 30°C) Pequeno volume necessario para analise: 75 pL Ampla
faixa de analise: 18 — 35000 ng/L Validade do kit: 18 meses
Quantificado apenas no equipamento com leitor de fluorescéncia
Finecare FIA Meter, RMS: 80537410036. Fornecimento de 01
equipamento em comodato.

Marca/Fabricante: Celer Biotecnologia S/A
Procedéncia: Brasil
RMS: 80537410035

Teste

2.600

CELER

RS$ 41,76

R$ 108.576,00

57

CKMB A isoenzima MB da creatina quinase (CK-MB) possui um
peso molecularenzimaticode84.000 que representa uma fragdo
significativa da creatina quinase presente no tecido do miocardio. O
CK-MB também esta presente numa variedade de outros tecidos,
embora a niveis muito mais baixos. O aparecimento de CK-MB no
soro, na auséncia de grande trauma muscular, pode ser indicativo de
dano cardiaco e, assim, do infarto do miocardio. Além disso, o
padrao temporal da liberagdo de CK-MB na sequéncia de um infarto
¢ importante. Assim, um valor de CK-MB, que nio apresenta
qualquer alteragdo significativa ao longo do tempo ndo ¢
confirmagdo do infarto do miocardio. A avaliagao da CK-MB foram
relatados como sendo Tteis para determinar a eficacia de reperfusdo
ap6s a trombose coronaria aguda. RELACAO DE COMPONENTES
* Material fornecido: 1. Cassete de teste —25 unidades 2. ID Chip 3.
Solugdo Tampdo -25 unidades 4. Instru¢do de Uso. CKMB
Quantitativa. Kit composto por 25 testes Teste com sangue total, soro
ou plasma, recomendando o uso de EDTA como anticoagulante Kit
armazenado em temperatura ambiente (8 — 30°C) Pequeno volume
necessario para analise: 75 pL Validade do kit: 18 meses Resultado
em 15 minutos Quantificado apenas no equipamento com leitor de
fluorescéncia Finecare FIA Meter, RMS: 80537410036.
Fornecimento de 01 equipamento em comodato.

Marca/Fabricante: Celer Biotecnologia S/A
Procedéncia: Brasil
RMS: 80537410037

Teste

300

CELER

RS$ 14,74

R$ 4.422,00
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VALOR TOTAL DA R$ 222.073,00 (D i dois mil é i

PROPOSTA : .073,00 (Duzentos e vinte e dois mil ¢ setenta e trés reais)

VALIDADE: 60 (sessenta) dias ou conforme edital.

GARANTIA: 12 (doze) meses contra defeitos de fabricagdo ou conforme edital.

PAGAMENTO: 13.5-0 .prazo .parzrl pjagamento da Nota Fiscal/Fatura, dev1c~1amente atestada pela CONTRATANTE, sera
de 30 (trinta) dias tteis, contados da data de sua apresentagdo.
8.4 - O Prazo devera comecar a contar da solicitagdo ¢ entrega das Notas de Empenho, a entrega devera
ser realizada em até 30 dias.

ENTREGA:

9 — Local e Horario de Entrega: O material devera ser entregue no LEPAC/RO, sito & Av. Governador
Jorge Teixeira, 3862 — Bairro: Industrial. CEP. 76.821-096, na cidade de Porto velho/RO das 7:00 as
16:00h.

- Declaramos que estamos de pleno acordo com todas as condigdes estabelecidas no Edital e seus Anexos,

bem como aceitamos todas as obrigagdes e responsabilidades especificadas no Termo de Referéncia.

- Declaramos que nos pregos cotados estdo incluidas todas as despesas que, direta ou indiretamente, fazem
parte do presente objeto, tais como gastos da empresa com suporte técnico e administrativo, impostos,
seguros, taxas, ou quaisquer outros que possam incidir sobre gastos da empresa, sem quaisquer acréscimos
em virtude de expectativa inflacionaria e deduzidos os descontos eventualmente concedidos.

Todos os acessorios para a instalagao inclusos.

- Manual, bula e instru¢des de uso em Portugués.
DECLARACOES: - Garantia minima de 12 meses.

- Registro na ANVISA/Ministério da Saude.

- Treinamento de capacitagio;

- Assisténcia técnica;

- Assessoria Cientifica;

- Acompanha calibradores;

- Controles positivos e negativos;

- Todos e demais acessorios que forem necessarios;

Assisténcia Técnica:

- Manutencao preventiva e corretiva;

- Assessoria Cientifica;

* Assisténcia Técnica 24 (vinte quatro) horas por dia
FRETE: CIF

DADOS BANCARIOS: BRADESCO / AG: 2729 / CONTA: 24138-5

01 EQUIPAMENTO FORNECIDO EM COMODATO:

Analisador portatil automadtico de imunoensaio por fluorescéncia. Modelo FINECARE FIA Meter — Imunodeteccdo
quantitativa por fluorescéncia.

E utilizado para uso diagnostico in vitro por profissionais de saude para determinacdo quantitativa de diversos analitos.

Caracteristicas:
. Cassetes testes de facil uso com nimero de etapas reduzido.

Celer Biotecnologia S/A
CNPJ: 04.846.613/0001-03 — Insc. Estadual: 062.311.102.00-36
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. Projetado para pequenos volumes de amostra.

. Resultado rapido: de 3 a 16 minutos, dependendo do parametro.

. Consumiveis armazenados em temperatura ambiente.

. Simplicidade e agilidade na analise e cuidado do paciente.

. Pequeno, portatil, leve e com recursos para conexdo com LIS ou HIS.
. Testes quantitativos com resultados impressos no proprio equipamento.
. Sistema Optico: luz de led 470 nm

. Detector: foto diodo 525 nm.

. Precisdo do sistema: CV maior que 15%

. Metodologia de analises: Quantitativa por fluorséncia.

. Tempo de leitura: 10 segundos.

. Tempo de reaco: 3 — 15 minutos.

. Umidade: 10 a 80% sem condensagao.

. Display: Grafico colorido touch screen.

. Saida de dados: ela, impressora, PC.

. Comunicag¢do: RS232, USB, porta de rede TCP/IP

. Dimensdes (LxPxA): 250x258x104mm

. Peso: 2,5 kg.

. Alimentagao: 100 a 240 VEC, 50 a 60 HZ.

. Temperatura de operacao: 10° ¢ ~ 30°c.

. Local de instalagdo: Seco e limpo, superficie plana, afastado de luz solar direta, vibracdo mecanica.
. Armazenamento: 10°c ~ 50°c.

Registro ANVISA: 80537410036.

Marca Celer - Modelo FINECARE FIA Meter - Procedéncia Brasil

Testes Realizados Troponina, NTproBNP, Procalcitonina, PCR, Hs-PCR, Beta HCG, D-Dimero, Hbalac, Painel Cardiaco,
Mioglobina, CK-MB, Troponina.

Dados do representante pela assinatura do contrato:

NOME Claudinei Pereira de Oliveira

ESTADO CIVIL Divorciado

NACIONALIDADE Brasileiro

CPF/MF CPF: 012.758.386-69

PROFISSAO Gestor de Licitagdes

ENDERECO Rua Padre Eustaquio,1133, subloja 11, Bairro Carlos Prates, Cep. 30710-580, Belo Horizonte/MG

CELEl G ESAOLEEA DA,

Clauidiner
CPF- 012 758 38G-69
MG-10 995 3547

Celer Biotecnologia S/A
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Celer Finecare Troponina | Quantitativa

REF.: TRQ00005 CODIGO: 4518 25 TESTES

FINALIDADE E USO DO PRODUTO

O Celer Finecare Troponina | Quantitativa é utilizado em conjunto com o
Celer Finecare FIA Meter para determinar quantitativamente a
Troponina | cardiaca (cTnl), presente em amostras de sangue total,
plasma ou soro, através da imunodetecgéo por fluorescéncia.

A Troponina | cardiaca (cTnl) é uma proteina presente no musculo
cardiaco e com um peso molecular de 22,5 kilodaltons. Juntamente com
a Troponina T (TnT) e Troponina C (TnC), a Tnl forma um complexo nos
musculos do coragdo para desempenhar um papel fundamental na
transmissdo de calcio intracelular e interagdo actina-miosina. A cTnl
cardiaca tem residuos de aminodacidos adicionais no seu terminal-N que
nao estdo presentes nas formas esqueléticas cTnl, tornando assim um
marcador especifico no infarto do miocéardio. A cTnl é liberada
rapidamente no sangue ap6s o inicio do infarto agudo do miocardio
(IAM).

Aliberagao ocorre entre 4~6 horas ap6s o IAM e permanece elevada na
circulagdo num periodo de 6~10 dias. O nivel de cTnl é muito baixo em
individuos saudaveis e nao detectavel em pacientes com lesdo no
musculo esquelético. Portanto, a cTnl é um marcador especifico para
diagnéstico de IAM.

PRINCIPIO DE AGAO

O teste Celer Finecare Troponina | Quantitativa utiliza a metodologia de
imunodetecgdo por fluorescéncia. O método utiliza o modo de
imunodetecgdo em “sanduiche” quando uma amostra é adicionada ao
pogo de reagdo. Anticorpos marcados com fluorescéncia anti-cTnl se
ligam ao antigeno cTnl presente na amostra. A mistura migra pela
matriz de nitrocelulose da tira de reagdo por acdo capilar e os
complexos de anticorpo-cTnl circulantes s&o capturados pelo anticorpo
anti-cTnl imobilizado na tira de teste. Assim quanto maior a
concentragdo de cTnl na amostra, mais complexos se formam e se
acumulam na tira de reagdo. A intensidade do sinal de anticorpos
fluorescentes detectados pelo Celer Finecare FIA Meter reflete a
quantidade de cTnl capturados durante a reagéo, o Celer Finecare FIA
Meter indica a sua concentragdo na amostra de sangue.

RELAGCAO DE COMPONENTES

«  Cassete de teste — (25 unidades)

. 1 (um) ID Chip

«  Solugdo Tampao — (25 unidades);

. Ponteiras — (25 unidades)

. 1 (um) Instrugéo de Uso

*  Material Necessario Nao fornecido:

1. Celer Finecare FIA Meter

Micropipetas

Centrifuga (apenas para amostras de plasma)
Cronémetro

Alcool

S

Algodédo

Nao contém constituintes de origem humana, porém deve-se seguir as
Boas Praticas de Laboratorio ao manusear estas substancias.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Armazenar o Celer Finecare Troponina | Quantitativa entre 8°C e 30°C,
dentro da embalagem original fechada até o prazo de validade impresso na
caixa.

Se retirado do refrigerador, permita que o cassete fique por 30 minutos a
temperatura ambiente antes da realizagéo do teste.

Tanto o cassete de teste quanto o tampao, que constituem o kit, sdo
estaveis por 18 (dezoito) meses.

O cassete de teste deve ser utilizado no prazo méximo de 1 hora apés ser
retirado da embalagem.

AMOSTRAS

Utilizar plasma, soro ou sangue total, o anticoagulante recomendado é o
EDTA.

Coleta de sangue total por pungdo venosa:

1.  Seguir os procedimentos padronizados para a coleta de pungédo
venosa de sangue total com um tubo de coleta de sangue contendo
anticoagulante adequado (recomenda-se o uso de EDTA).

2. E recomendado que a amostra seja analisada imediatamente apés a

coleta. Nao deixe a amostra em temperatura ambiente por periodo
prolongado. Se ndo puder analisar a amostra imediatamente, deve-se
armazena-la de 2-8 'C.

3. Né&o é adequado analisar amostra de sangue que ficou armazenada 2-
8 °C por mais de 2 dias.

Coleta de soro ou plasma:

1. Seguir os procedimentos padronizados para a coleta de pungdo venosa
de sangue total com um tubo de coleta de sangue contendo
anticoagulante adequado (recomenda-se o uso de EDTA).

2. Separe o plasma/soro do sangue o mais rapido possivel a fim de evitar
a hemolise.

3. O teste deve ser realizado imediatamente ap6s a amostra ser coletada.
N&o deixe a amostra na temperatura ambiente por periodo prolongado.
As amostras podem ser armazenadas de 2-8°C por até 2 dias. Por
longos periodos de armazenamento, as amostras devem ser mantidas
abaixo de -20°C.

Nota: Apenas as amostras ndo hemolisadas podem ser utilizadas. As
amostras congeladas devem ser mantidas em temperatura ambiente

para sejam | descor e bem homog
antes da execucao do teste. As amostras nao devem ser congeladas e

)

MANIPULACAO DA AMOSTRA

g P

Amostras de sangue e produtos do sangue sédo fontes de
agentes infecciosos em potencial. Manuseie todos os
produtos do sangue e componentes do teste com cuidado.
Luvas e roupas de protegdo sdo recomendadas. Ao
realizar a manutengdo e procedimentos para solugdo de
problemas no analisador, também use prote¢do para os
olhos.

A manipulagéo correta das amostras é fundamental para garantir que os
resultados obtidos sejam precisos.

E recomendavel o uso de EPI's (jaleco manga longo com punho, 6culos de
protecdo, luvas descartaveis, mascaras, entre outros) a fim de reduzir ou
eliminar a exposicao individual a agentes potencialmente infecciosos.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

Consulte o Manual do Usuério do Celer Finecare FIA Meter para instruces
completas da utilizagdo do analisador. O teste deve ser executado em
temperatura ambiente.

Passo 1: Antes de realizar o teste marque a opgao "escolha o tipo de
amostra" no menu “Definir” e salve-a. Confira o lote do ID Chip e do
cassete de teste. Insira o ID Chip no equipamento.

Celer®

Passo 2: Confira o lote do ID Chip e do cassete de teste. Insira o ID
Chip no equipamento.

Passo 3: Colete 75 pL (setenta e cinco microlitros) de sangue total, soro
ou plasma, com auxilio de uma pipeta e transfira para o tubo contendo a
solugao tampao.

Passo 4: Homogeneize bem a amostra com o tampao por 30 segundos
com inversdes ou com batidas suaves no tubo

Passo 5: Pipete 75uL (setenta e cinco microlitros) da mistura da
amostra com o tamp&do homogeneizado e transfira para o cassete de
teste.

Passo 6:

Existem dois modos de teste para o Celer Finecare FIA Meter: modo de
teste padrao e modo de teste rapido. Consulte o Manual de Operacao
do Celer Finecare FIA Meter para detalhes.

“Teste Padrdo”: Insira o cassete no suporte de cassete logo apds a
adicdo da mistura da amostra com a solugdo tampdo e pressione
“Test”. 15 minutos depois, selecione o tipo de amostra e o resultado
aparecera em seguida na tela. Para imprimir pressione “Print”.

“Teste Rapido™: Coloque o cassete de teste na plataforma de
operagdo. Cronometre 15 (quinze) minutos logo apds adicionar a
mistura da amostra com a solugao tampao. Apds os 15 (quinze) minutos
insira 0 cassete no suporte de cassete do Celer Finecare FIA Meter e
pressione “Test”. Selecione o tipo de amostra e o resultado aparecera
em seguida na tela. Para imprimir pressione “Print”.

Descarte o cartucho de teste usado de acordo com os regulamentos e
procedimentos locais depois de liberado do Celer Finecare FIA Meter.

CONTROLE DE QUALIDADE

Cada cassete do Celer Finecare Troponina | Quantitativa contém um
controle interno que satisfaz o requerimento de controle de qualidade na
rotina. Esse controle interno é realizado a cada teste de uma amostra. O
controle indica que o cassete foi inserido e lido adequadamente pelo
Celer Finecare FIA Meter. Um resultado invélido do controle interno
fornece uma mensagem de erro no Celer Finecare FIA Meter indicando
que o teste precisa ser repetido.

LIMITACOES DO PROCEDIMENTO

Utilizar apenas amostras de sangue total, soro ou plasma.

O Celer Finecare Troponina | Quantitativa ndo deve ser utilizado como
evidéncia absoluta de infarto do miocardio. O resultado deve ser
interpretado por um profissional qualificado com auxilio de dados
clinicos e outros exames laboratoriais.

Resultados falso-positivos podem ocorrer em reagbes cruzadas com
anticorpos do sangue e epitopos similares ndo especificos em
componentes do sangue. Resultados falso-negativos podem ocorrer pelo
bloqueio do anticorpo por substancias desconhecidas, epitopos, ou
instabilidade e degradagdo da Troponina |, devido ao tempo e temperatura
de andlise e condicdes de armazenamento prolongado da amostra e do
reagente. A eficicia do teste é altamente dependente das condigdes 6timas
de armazenamento dos reagentes dos kits e da amostra.

O cassete de teste deve permanecer na embalagem original até o
momento do seu uso. Nao usar o cassete teste se a embalagem estiver
perfurada ou aberta. Descarte apds o seu uso.

Use ponteiras novas, pipetas calibradas e solugdo tampao nova para cada
amostra. Descarte apds o uso.

Né&o fume, beba ou coma nas areas de coleta e manejo de reagentes.

VALORES DE REFERENCIA
Concentracao Referéncia Clinica
cTnl <0,30 ng/mL Niveis Normais
20,30 ng/mL Risco de IAM

Os niveis podem aumentar
em 3~6 horas e chegar aos
niveis maximos em 14~20

horas. As concentragcdes
retornardo aos niveis normais
em 5~7 dias.
Outros marcadores cardiacos
podem ser necessarios
quando ocorrer a dor no
peito.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
+  EXATIDAO

Um estudo comparativo de 50 amostras de sangue humano, apresentou
boa correlagdo com o kit disponivel comercialmente, obteve-se um
coeficiente de correlagédo de 0,958.

+  LIMITE DE DETECCAO E INTERVALO DE LEITURA

Limite de Detecgéo:
cTnl: 0,1 ng/mL

Intervalo de leitura:
cTnl: 0,1~50 ng/mL

* LINEARIDADE

cTnl: Uma série de controles de cTnl nas concentragbes de 0,1
ng/mL, 0,5 ng/mL, 1,5 ng/mL, 5,0 ng/mL, 15,0 ng/mL e 25,0 ng/mL
foram testados em triplicata e apresentaram um coeficiente de
correlagdo = 0,993.

+  PRECISAO

Reprodutibilidade:

cTnl: A preciséo inter-ensaio foi determinada analisando-se 10 (dez)
replicatas de 3 (trés) lotes diferentes utilizando controles de Troponina
| na concentragédo de 1,67 ng/mL, sendo obtido um CV < 15%.

Repetitividade:

cTnl: A precisao intra-ensaio foi determinada analisando-se 20 (vinte)
replicatas de um mesmo lote utilizando controles de Troponina | na
concentragédo de 1,67 ng/mL, sendo obtido um CV < 10%.

Interferentes:
N&o possui interferéncia com:

Albumina < 110 mg/mL
Hemoglobina < 10 mg/mL
Bilirrubina < 6 mg/mL
Triglicérides < 15 mg/mL
Colesterol <5 mg/mL

TRANSPORTE

O Celer Finecare Troponina | Quantitativa néo é afetado pelo transporte
desde que o mesmo seja entregue ao destinatario nas condicdes de
temperatura acima descrita.

DESCARTE

Para o descarte seguro dos cassetes de testes e materiais biolégicos
seguir as regulamentagdes normativas locais, estaduais e federais.

PRECAUCAO E CUIDADOS ESPECIAIS

1. O Celer Finecare Troponina | Quantitativa é utilizado apenas
para andlise de amostras em sangue total, soro ou plasma. Nao
reutilize qualquer item do kit. Nao utilize kit com data de validade
expirada.
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2. Medidas e EPI’s apropriados para protecdo devem ser
utilizados durante a coleta, armazenamento e manuseio da
amostra. Luvas e roupas de protegdo sdo recomendadas. Ao
realizar a manutengdo e procedimentos para solugdo de
problemas no analisador, também use protecao para os olhos.

3. Nao misture componentes (tamp&o, ID Chip e cassete de
teste) de kits com lotes diferentes. Os nimeros dos lotes
devem ser compativeis.

4. O Celer Finecare Troponina | Quantitativa é operado somente
em conjunto com o Celer Finecare FIA Meter.

5. Nao utilizar o cassete de teste se a embalagem estiver
perfurada ou aberta.

6. Cassetes de teste contaminados (por sangue derramado fora
do poco de amostra, ou outros liquidos que ndo sangue total,
soro ou plasma), ndo devem ser inseridos no Celer Finecare
FIA Meter, pois o leitor podera ser contaminado ou danificado.

7. O produto deve ser armazenado em temperatura entre 4° e
30°C. Nao armazenar em temperaturas elevadas. Se o
produto for refrigerado, o cassete deve ser estabilizado em
temperatura ambiente antes de ser utilizado.

8. O Celer Finecare FIA Meter deve ser utilizado em local isento
de vibragdes e campo eletromagnético. Durante o uso normal,
o Celer Finecare FIA Meter pode causar alguma vibragéo, que
é considerado normal. N&o remova ou puxe o ID Chip durante
o teste.

9. O Celer Finecare Troponina | Quantitativa nao deve ser
utilizado como evidéncia absoluta de infarto do miocérdio. O
resultado deve ser interpretado por um médico com auxilio
dos dados clinicos e outros exames laboratoriais.

Para obtengdo de informagdes relacionadas a biosseguranga ou em
caso de acidentes com o produto, consultar as FISPQ (Ficha de
Informagbes de Seguranga de Produtos Quimicos) disponibilizadas
através de solicitagdo pelo SAC (Servigo de Atendimento ao Cliente) da
CELER BIOTECNOLOGIA S/A.

INFORMACOES AO CONSUMIDOR /
CONDIGOES DE GARANTIA

TERMOS E

A CELER BIOTECNOLOGIA S/A garante a boa qualidade do produto,
desde que os cuidados de armazenamento indicado nos rétulos e
nestas instrugdes sejam seguidos corretamente.

Em caso de problemas com o produto, o cliente devera entrar em
contato com o SAC (Servico de Atendimento ao Cliente) da CELER
BIOTECNOLOGIA S/A.
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CELER FINECARE D-DIMERO QUANTITATIVO

REF.:TRQ00003 CODIGO:4509 25 TESTES

FINALIDADE E USO DO PRODUTO

O Celer Finecare D-Dimero Quantitativo é utilizado em conjunto com o
Celer Finecare FIA Meter para determinar quantitativamente o D-
Dimero, presente em amostras de plasma ou sangue total, através da
imunodetecgéo por fluorescéncia.

O fibrinogénio, proteina do sistema de coagulagdo sanguinea, se
converte em fibrina pela ativagcao da trombina ocorrendo a polarizagao
da fibrina durante o processo da coagulagdo. A plasmina entao digere a
fibrina do coagulo, e produtos da degradacéo da fibrina com diferentes
pesos moleculares sao liberados na corrente sanguinea.

O D-Dimero é o menor produto da degradagéo da fibrina, composto por
111-197 amino&cidos na cadeia a, 134-461 aminodacidos na cadeia B e
88-406 amino&cidos na cadeia y proveniente do fibrinogénio. Todas as
cadeias sdo unidas por ligagdes dissulfeto e a estrutura dimérica é
realizada por duas ligagdes peptidicas entre as partes C-terminal das
cadeias y. Os fragmentos de D-dimero podem ser medidos facilmente
no plasma ou no sangue e a sua presenga ou auséncia pode ser Util na
avaliagdo do diagnéstico de tromboembolismo venoso.

Somente para uso diagnéstico “IN VITRO”
PRINCIPIO DE ACAO

O teste Celer Finecare D-Dimero Quantitativo utiliza a metodologia de
imunodetecgdo por fluorescéncia. O método utiliza o modo de
imunodetecg¢do em “sanduiche” quando uma amostra é adicionada ao
pogo de reagdo. Anticorpos marcados com fluorescéncia anti-D-Dimero
se ligam ao antigeno D-Dimero presente na amostra. A mistura migra
pela matriz de nitrocelulose da tira de reagdo por acao capilar e os
complexos de anticorpo-D-Dimero circulantes sdo capturados pelo
anticorpo anti- D-Dimero imobilizado na tira de teste. Assim quanto
maior a concentragdo de D-Dimero na amostra, mais complexos se
formam e se acumulam na tira de reagéo. A intensidade do sinal de
anticorpos fluorescentes detectados pelo Celer Finecare FIA Meter
reflete a quantidade de D-Dimero capturados durante a reagéo, o Celer
Finecare FIA Meter indica a sua concentracdo na amostra de sangue.

RELAGCAO DE COMPONENTES

1. Cassete de teste — (25 unidades)
1 (um) ID Chip
Solugéo Tampé&o — (25 unidades);

Ponteiras — (25 unidades)

o r 0D

1 (um) Instrucéo de Uso
*  Material Necessario Nao fornecido:

1. Celer Finecare FIA Meter

2. Micropipetas

3. Centrifuga (apenas para amostras de plasma)
4. Crondmetro

5. Alcool

6. Algoddo

Nao contém constituintes de origem humana, porém deve-se seguir as
Boas Praticas de Laboratorio ao manusear estas substéancias.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Armazenar o Celer Finecare D-Dimero Quantitativo entre 8'C a 30°C, dentro
da embalagem original fechada. Se armazenar sob refrigeragéo, aguardar
pelo menos 30 (trinta) minutos para que o cassete alcance a temperatura
ambiente, antes de realizar o teste.

Tanto o cassete de teste quanto o tampado, que constituem o kit, sdo
estaveis por 18 (dezoito) meses.

O cassete de teste deve ser utilizado no prazo méximo de uma hora apés
ser retirado da embalagem.

AMOSTRAS

Utilizar plasma ou sangue total, os anticoagulantes recomendados s&o o
Citrato de Sédio, Heparina ou EDTA.

Coleta de sangue por pungao venosa:

1. Seguir os procedimentos padronizados para a coleta de puncéo
venosa de sangue total com um tubo de coleta de sangue
contendo o anticoagulante adequado (Citrato de Sédio, Heparina
ou EDTA).

2. E recomendado que a amostra seja analisada imediatamente
apds a coleta. Ndo deixe a amostra em temperatura ambiente por
periodo prolongado. Se n&do puder analisar a amostra

imediatamente, deve-se armazené-la de 2-8 ‘C.
3. Nao é adequado analisar amostra de sangue que ficou
armazenada 2-8 "C por mais de 2 dias.

Coleta de plasma:

1. Seguir os procedimentos padronizados para a coleta de pungao
venosa de sangue total com um tubo de coleta de sangue
contendo o anticoagulante adequado (Citrato de Sédio, Heparina
ou EDTA).

2. Separe o plasma do sangue o mais rapido possivel a fim de
evitar a hemdlise.

3. O teste deve ser realizado imediatamente apdés a amostra ser
coletada. Ndo deixe a amostra na temperatura ambiente por
periodo prolongado. As amostras podem ser armazenadas de 2-
8°C por até 2 dias. Durante longos periodos de armazenamento,
as amostras devem ser mantidas abaixo de -20 ° C.

Nota: Apenas as amostras ndo hemolisadas podem ser utilizadas. As
amostras congeladas devem ser mantidas em temperatura ambiente

para sejam p descongeladas e bem homogeneizadas
antes da execucdo do teste. As amostras ndo devem ser congeladas e

%

MANIPULAGAO DA AMOSTRA

Amostras de sangue e produtos do sangue sdo fontes de
agentes infecciosos em potencial. Manuseie todos os
produtos do sangue e componentes do teste com cuidado.
Luvas e roupas de protecdo sdo recomendadas. Ao
realizar a manutengdo e procedimentos para solugdo de
problemas no analisador, também use protegdo para 0s
olhos.

A manipulagdo correta das amostras é fundamental para garantir que os
resultados obtidos sejam precisos.

E recomendavel o uso de EPI's (jaleco manga longo com punho, 6culos de
protegdo, luvas descartaveis, mascaras, entre outros) a fim de reduzir ou
eliminar a exposigéo individual a agentes potencialmente infecciosos.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

Consulte o Manual do Usuério do Celer Finecare FIA Meter para instruces
completas da utilizagdo do analisador. O teste deve ser executado em
temperatura ambiente.

Passo 1: Antes de realizar o teste marque a opgéo "escolha o tipo de
amostra" no menu “Definir” e salve-a. Confira o lote do ID Chip e do
cassete de teste. Insira o ID Chip no equipamento.

Passo 2: Colete 15uL (quinze microlitros) de sangue total ou 10pL (dez
microlitros) de plasma com auxilio de uma pipeta e transfira para o tubo
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contendo a solugéo tampé&o.

Passo 3: Feche a tampa do tubo e homogeneize bem a amostra com o
tampéo por trinta segundos com inversdes ou com batidas suaves no
tubo.

Passo 4: Pipete 75uL (setenta e cinco microlitros) da mistura da
amostra com o tamp&do homogeneizado e transfira para o cassete de
teste.

Passo 5:

Existem dois modos de teste para o equipamento Celer Finecare FIA
Meter: o modo de teste padrdo e modo de teste rapido. Para mais
informagdes consulte o Manual do Usuéario do Celer Finecare FIA Meter.

“Teste Padrao”: Insira o cassete no suporte de cassete e pressione
“Test”. Trés minutos depois, selecione o tipo de amostra e o resultado
aparecera em seguida na tela. Para imprimir pressione “Print”.

“Teste Rapido”: Coloque o cassete de teste na plataforma de
operagdo. Cronometre 5 (cinco) minutos. Apds os 5 (cinco) minutos
insira o cassete no suporte de cassete e pressione “Test”. Selecione o
tipo de amostra e o resultado aparecerd em seguida na tela. Para
imprimir pressione “Print”.

CONTROLE DE QUALIDADE

Cada cassete do Celer Finecare D-Dimero Quantitativo contém um
controle interno que satisfaz o requerimento de controle de qualidade na
rotina. Esse controle interno é realizado a cada teste de uma amostra. O
controle indica que o cassete foi inserido e lido adequadamente pelo
Celer Finecare FIA Meter. Um resultado invalido do controle interno
fornece uma mensagem de erro no Celer Finecare FIA Meter indicando
que o teste precisa ser repetido.

LIMITACOES DO PROCEDIMENTO

O resultado do Celer Finecare D-Dimero Quantitativo deve ser avaliado
por um profissional qualificado aliado aos dados clinicos do paciente em
conjunto com outros resultados de exames laboratoriais.

Resultados falso-positivos podem ocorrer por reagdes cruzadas com
alguns anticorpos semelhantes e com epitopos similares de
componentes ndo especificos presentes no sangue.

Resultados falso-negativos podem ocorrer pelo bloqueio dos anticorpos
por substancias desconhecidas, epitopos, instabilidade ou degradagao
do D-Dimero devido ao tempo e temperatura de andlise e condi¢des de
armazenamento prolongado da amostra e do reagente.

Outros fatores podem interferir no Celer Finecare D-Dimero Quantitativo

e causar resultados erréneos. Estes incluem erros de técnica e de
procedimento bem como substancias adicionais desconhecidas em
amostras do sangue.

VALORES DE REFERENCIA

Concentracao Referéncia Clinica

<0,5mg/L Coagulagdo e  Fibrindlise
estavel.

20,5 mg/L Pode ocorrer hiperfuncéo de
Fibrindlise secundaria,
recomendando terapia
trombolitica.

Nota: O valor de referéncia individual é sugerido e deve ser estabelecido
em cada laboratdrio.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

+  EXATIDAO

Um estudo comparativo de 50 amostras de sangue humano, apresentou
boa correlagdo com o kit disponivel comercialmente, obteve-se um
coeficiente de correlagédo de 0,951.

. LIMITE DE DETECGAO E INTERVALO DE LEITURA
Limite de Detec¢éo: 0,1 mg/L
Intervalo de Leitura: 0,1~10 mg/L

. LINEARIDADE
Uma anélise de controles de D-Dimero nas concentragdes de 0,2 mg/L, 0,5
mg/L, 1,0 mg/L, 2,0 mg/L, 5,0 mg/L e 10,0 mg/L foram testadas em triplicata
cada e apresentaram uma correlagdo (R) 20,98.

+  PRECISAO
Reprodutibilidade: A precisdo inter-ensaio foi determinada analisando-se 10
(dez) replicatas para amostras com concentragdo de 2,6 mg/L, em 3 (trés)
lotes diferentes, sendo obtido um CV < 15%.
Repetibilidade: A precisdo intra-ensaio foi determinada analisando-se 20

(vinte) replicatas para amostra com concentragdo de 2,6 mg/L, em um
unico lote, sendo obtido um CV < 15%.

Interferentes:
Nao possui interferéncia com:

Bilirrubina < 0,2 mg/mL
Colesterol < 15 mg/mL
Triglicérides < 30 mg/mL

TRANSPORTE

O Celer Finecare D-Dimero Quantitativo ndo é afetado pelo transporte
desde que o mesmo seja entregue ao destinatario nas condigcdes de
temperatura acima descrita.

DESCARTE

Para o descarte seguro dos cassetes de testes e materiais biologicos
seguir as regulamentagdes normativas locais, estaduais e federais.

PRECAUCAO E CUIDADOS ESPECIAIS

1. O Celer Finecare D-Dimero Quantitativo é utilizado apenas para
andlise de amostras em plasma ou sangue total. Ndo reutilize
qualquer item do kit. Nao utilize kit com data de validade
expirada.

2. Medidas e EPI’s apropriados para protegdo devem ser utilizados
durante a coleta, armazenamento e manuseio da amostra. Luvas
e roupas de protegdo sdo recomendadas. Ao realizar a
manutengdo e procedimentos para solugcdo de problemas no
analisador, também use protegéo para os olhos.

3. Nao misture componentes (tamp&o, ID Chip e cassete de teste)
de kits com lotes diferentes. Os nimeros dos lotes devem ser
compativeis.

4. O Celer Finecare D-Dimero Quantitativo é operado somente em
conjunto com o Celer Finecare FIA Meter.

5. Nao utilizar o cassete de teste se a embalagem estiver perfurada
ou aberta.

6. Cassetes de teste contaminados (por sangue derramado fora do
poco de amostra, ou outros liquidos que ndo sangue total), ndo
devem ser inseridos no Celer Finecare FIA Meter, pois o leitor
poderé ser contaminado ou danificado.

7. O produto deve ser armazenado em temperatura entre 8° e 30°C.
Nao armazenar em temperaturas elevadas. Se o produto for
refrigerado, o cassete deve ser estabilizado em temperatura
ambiente antes de ser utilizado.

8. O Celer Finecare FIA Meter deve ser utilizado em local isento de
vibragbes e campo eletromagnético. Durante o uso normal, o
Celer Finecare FIA Meter pode causar alguma vibragdo, que é
considerado normal. N&o remova ou puxe o ID Chip durante o
teste.
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9. O Celer Finecare D-Dimero Quantitativo nao deve ser
utilizado como evidéncia absoluta de doengas trombéticas. O
resultado deve ser interpretado por um médico com auxilio
dos dados clinicos e outros exames laboratoriais.

Para obtengdo de informagdes relacionadas a biosseguranga ou em
caso de acidentes com o produto, consultar as FISPQ (Ficha de
Informagbes de Seguranga de Produtos Quimicos) disponibilizadas
através de solicitacdo pelo SAC (Servigo de Atendimento ao Cliente) da
CELER BIOTECNOLOGIA S/A.

INFOHMI:\QGES AO CONSUMIDOR / TERMOS E
CONDICOES DE GARANTIA

A CELER BIOTECNOLOGIA S/A garante a boa qualidade do produto,
desde que os cuidados de armazenamento indicado nos rétulos e
nestas instrugdes sejam seguidos corretamente.

Em caso de problemas com o produto, o cliente devera entrar em
contato com o SAC (Servico de Atendimento ao Cliente) da CELER
BIOTECNOLOGIA S/A.
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CELER FINECARE PAINEL CARDIACO
(cTnl/CK-MB/Mio) QUANTITATIVO

REF.: TRQ00007 CODIGO: 4640 25 TESTES

FINALIDADE E USO DO PRODUTO

O Celer Finecare Painel Cardiaco (cTnl/CK-MB/Mio) Quantitativo é um
imunoensaio por fluorescéncia utilizado em conjunto com o analisador
Finecare FIA Meter para determinar quantitativamente a troponina |
(cTnl), a isoenzima MB da creatina quinase (CK-MB) e mioglobina
humana (MYO) em sangue total, soro ou plasma.

-Auxilio no diagnéstico de Infarto Agudo do Miocérdio.

A troponina | cardiaca (cTnl) € uma proteina do musculo cardiaco com
um peso molecular de22,5 kilodaltons. Junto com a troponina T (TNT) e
de troponina C (TnC), Tnl forma um complexo de troponina no coragéo,
para desempenhar um papel fundamental na emissdo de um sinal de
transmisséo intracelular de célcio na interagéo actina-miosina. O cTnl
humano possui residuos de aminoécidos adicionais na sua extremidade
N-terminal que ndo existem na forma do esqueleto tornando a cTnl um
marcador especifico para a indicagdo de enfarte cardiaco. cTnl é
liberado rapidamente no sangue apés o inicio do infarto agudo do
miocardio (IAM).

A isoenzima MB da creatina quinase (CK-MB) possui um peso
molecular enzimatico de 84.000 que representa uma fragéo significativa
da creatina quinase presente no tecido do miocardio. O CK-MB também
estd presente numa variedade de outros tecidos, embora a niveis muito
mais baixos. O aparecimento de CK-MB no soro, na auséncia de grande
trauma muscular, pode ser indicativo de dano cardiaco e, assim, do
infarto do miocardio. Além disso, o padréo temporal da liberagao de CK-
MB na sequéncia de um infarto é importante. Assim, um valor de CK-
MB, que ndo apresenta qualquer alteragdo significativa ao longo do
tempo nédo é confirmagéo do infarto do miocardio. A avaliagdo da CK-
MB foi relatada como sendo Util para determinar a eficacia de
reperfusdo ap6s a trombose coronaria aguda.

A mioglobina (Myo) é uma proteina globular do grupo heme firmemente
dobrada localizada no citoplasma de ambas as células musculares
esqueléticas e cardiacas. Sua fungdo é armazenar e fornecer oxigénio
para as células do musculo. Os niveis séricos de mioglobinas se elevam
sob as seguintes condi¢des: danos no musculo esquelético, distrbios
no musculo esquelético ou neuromuscular, cirurgia cardiaca de by-pass,
insuficiéncia renal, exercicio extenuante, etc.

Portanto, as andlises das trés proteinas cardiacas devem ser utilizadas
em conjunto com outros aspectos da avaliagcdo do paciente, a fim de
auxiliar no diagnéstico do Infarto Agudo do Miocéardio (IAM).

PRINCIPIO

O Celer Finecare Painel Cardiaco (cTnl/CK-MB/Mio) Quantitativo utiliza a
metodologia de imunodetecgédo por fluorescéncia. O método utiliza 0 modo
de imunodetecgdo em “sanduiche” quando uma amostra é adicionada ao
pogo de reagdo. Anticorpos marcados com fluorescéncia anti-cTnl/CK-
MB/Mio se ligam ao antigeno cTnl/CK-MB/Mio presente na amostra. A
mistura migra pela matriz de nitrocelulose da tira de reagdo por acéo capilar
e os complexos de anticorpo-cTnl/CK-MB/Mio circulantes sdo capturados
pelo anticorpo anti-cTnl/CK-MB/Mio imobilizado na tira de teste. Assim
quanto maior a concentragdo de cTnl/CK-MB/Mio na amostra, mais
complexos se formam e se acumulam na tira de reag&o. A intensidade do
sinal de anticorpos fluorescentes detectados pelo analisador Celer Finecare
FIA Meter reflete a quantidade de cTnl/CK-MB/Mio capturados durante a
reagdo, o analisador Celer Finecare FIA Meter indica a sua concentragao
na amostra de sangue.

RELACAO DE COMPONENTES

Cassete de teste — (25 unidades)
1 (um) ID Chip

Solugéo Tampao — (25 unidades);
Ponteiras — (25 unidades)

1 (um) Instrugéo de Uso
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Material Necessario Nao fornecido:

Celer Finecare FIA Meter

Micropipetas

Centrifuga (apenas para amostras de soro e plasma)
Cronémetro

Alcool

Algodao
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ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Armazenar Celer Finecare Painel Cardiaco (cTnl/CK-MB/Mio) Quantitativo
entre 8°C e 30°C, dentro da embalagem original fechada.

Tanto o cassete de teste quanto o tampao, que constituem o kit, s&o
estaveis por 18 (dezoito) meses.

O cassete de teste deve ser utilizado no prazo méximo de uma hora apés
ser retirado da embalagem.

AMOSTRAS

O teste pode ser realizado com soro, plasma ou sangue total, o
anticoagulante recomendéavel é o EDTA.

Coleta de sangue por pungéo venosa:

1. Seguir os procedimentos padronizados para a coleta de pungdo
venosa de sangue total com um tubo de coleta de sangue
contendo anticoagulante adequado (recomenda-se o uso de
EDTA).

2. Recomenda-se que a amostra seja analisada imediatamente
apds a coleta. Nao deixe as amostras a temperatura ambiente
por periodos prolongados. Se n&do puder analisar a amostra
imediatamente, deve-se armazena-la de 2~8 ‘C.

3. Néo é adequado a realizagdo dos testes nas amostras de sangue
total que foram armazenadas a 2 °C~ 8 °C por mais de 2 dias.

Coleta de soro ou plasma:

1. Seguir os procedimentos padronizados para a coleta de pungéo
venosa de sangue total com um tubo de coleta de sangue
contendo anticoagulante adequado (recomenda-se o uso de
EDTA).

2. Separar o soro/ plasma do sangue o mais rapido possivel para
evitar hemdlise.

3. O teste deve ser realizado imediatamente apds a amostra ser
coletada. Ndo deixe a amostra na temperatura ambiente por
periodos prolongados. As amostras podem ser armazenadas de
2~8°C por até 2 dias. Para um armazenamento a longo prazo, as
amostras devem ser mantidas abaixo de -20°C.

Nota: Apenas as amostras ndo hemolisadas podem ser utilizadas. As
amostras congeladas devem ser mantidas em temperatura ambiente
para sejam ladas e bem homog izad
antes da execucdo do teste. As amostras ndo devem ser congeladas e
N 1d i
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MANIPULACAO DA AMOSTRA

Amostras de sangue e produtos do sangue sdo fontes de
agentes infecciosos em potencial. Manuseie todos os
produtos do sangue e componentes do teste com cuidado.
Luvas e roupas de protegdo sdo recomendadas. Ao
realizar a manutengdo e procedimentos para solucdo de
problemas no analisador, também use prote¢do para o0s
olhos.

A manipulagao correta das amostras é fundamental para garantir que os
resultados obtidos sejam precisos.

E recomendavel o uso de EPI's (jaleco manga longa com punho, 6culos de
protecdo, luvas descartaveis, mascaras, entre outros) a fim de reduzir ou
eliminar a exposicao individual a agentes potencialmente infecciosos.
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INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

Consulte o Manual do Usuario do Celer Finecare FIA Meter para
instrucdes completas da utilizagdo do analisador. O teste deve ser
executado em temperatura ambiente.

Passo 1: Antes de realizar o teste marque a opcéo "escolha o tipo de
amostra” no menu “Definir” e salve-a. Confira o lote do ID Chip e do
cassete de teste. Insira o ID Chip no equipamento.

Passo 2: Colete75uL (setenta e cinco microlitros) de sangue total, soro
ou plasma com auxilio de uma pipeta e transfira para o tubo contendo a
solugéo tampao.

Passo 3: Homogeneize bem a amostra com o tampao por um minuto
com inversdes ou com batidas suaves no tubo.

Passo 4: Pipete 75uL (setenta e cinco microlitros) da mistura da
amostra com o tampdo homogeneizado e transfira para o cassete de
teste.

Passo 5:

“Teste Padrao”: Insira o cassete no suporte de cassete e pressione
“Test”. Quinze minutos depois, selecione o tipo de amostra e o
resultado aparecerd em seguida na tela. Para imprimir pressione
“Print”.

“Teste Rapido”: Coloque o cassete de teste na plataforma de
operagdo. Cronometre 15 (quinze) minutos. Apés os 15 (quinze)
minutos insira o cassete no suporte de cassete e pressione “Test”.
Selecione o tipo de amostra e o resultado aparecera em seguida na
tela. Para imprimir pressione “Print”.

CONTROLE DE QUALIDADE

Cada cassete Celer Finecare Painel Cardiaco (cTnl/CK-MB/Mio)
Quantitativo contém um controle interno que satisfaz o requerimento de
controle de qualidade na rotina. Esse controle interno é realizado a cada
teste de uma amostra. O controle indica que o cassete foi inserido e lido
adequadamente pelo Celer Finecare FIA Meter. Um resultado invalido
do controle interno fornece uma mensagem de erro no Celer Finecare
FIA Meter indicando que o teste precisa ser repetido.

LIMITACOES DO PROCEDIMENTO

. Este ensaio foi desenvolvido para testar sangue total humano,
soro ou plasma.

« O resultado do Celer Finecare Painel Cardiaco (cTnl/CK-
MB/Mio) Quantitativo deve ser avaliado por um profissional
qualificado aliado aos dados clinicos do paciente em conjunto
com outros resultados de exames laboratoriais. Se os
resultados dos testes de cTnl/CK-MB/Mio nao concordarem

com a avaliagdo clinica, testes adicionais devem ser realizados.

. Resultados falso-positivos podem ocorrer por reagbes cruzadas
com alguns anticorpos semelhantes e com epitopos similares de
componentes ndo especificos presentes no sangue. No caso de
resultados falsos negativos, os fatores mais comuns sé&o:
incapacidade de resposta do antigeno aos anticorpos devido aos
componentes desconhecidos que mascaram seu epitopo, de tal
forma que o antigeno ndo consegue ser capturado pelos
anticorpos; instabilidade do antigeno cTnl/CK-MB/Mio, resultando
em degradagdo com o tempo, ou pela temperatura, de tal modo
que eles j& nao se tornam reconheciveis por anticorpos. A
eficacia do ensaio é altamente dependente de armazenamento
dos kits e espécimes de amostra em condices ideais.

. O uso de plasma com outros anticoagulantes (por exemplo,
heparina ou citrato) que ndo seja o EDTA nao foi avaliado no
Celer Finecare FIA Meter, portanto ndo devem ser usados.

. Outros fatores podem interferir no Celer Finecare Painel
Cardiaco (cTnl/CK-MB/Mio) Quantitativo e causar resultados
erroneos. Estes incluem erros de técnica e de procedimento bem
como substancias adicionais desconhecidas em amostras do
sangue.

VALORES DE REFERENCIA

Concentragoes Referéncia Clinica

<0.30 ng/mL

Niveis Normais

Indicagao de risco de Infarto Agudo do Miocardio
Nota: Os niveis de Troponina | podem subir em
3~6 horas e alcangar os niveis maximos em 14~20
horas.As concentragoes retornaréo ao nivel normal
em 5~7 dias. Outros testes de marcadores
cardiacos podem ser necessarios quando ocorrer a
dor no peito.

cTnl
20.30 ng/mL

Niveis Normais

Indicagao de risco de Infarto Agudo do Miocardio
Nota: Os niveis de CK-MB podem subir 8 horas
apos o infarto agudo do miocardio e atingir niveis
maximos em 8~24 horas. As concentragdes
retornaréo aos niveis normais em 3 dias.

0.0-5.00 ng/mL

CK-MB
>5.00 ng/mL

< 58.0 ng/mL Niveis Normais

Indicagao de risco de Infarto Agudo do Miocardio
Nota: Os niveis de Mioglobina podem subir em 3
horas e alcancar os niveis maximos em 5~12
horas. As concentragdes voltardo aos niveis
normais em 18~30 horas. Outros testes de
marcadores cardiacos serdo necessarios se a dor
no peito persistir por 2 horas.

>58.0 ng/mL

Nota: O valor de referéncia individual é sugerido e deve ser estabelecido
em cada laboratdrio.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

. EXATIDAO

Um estudo comparativo foi realizado utilizando amostras de sangue
humano demonstraram boa correlagdo com um kit disponivel
comercialmente, apresentando um coeficiente de correlagdo médio de
0,976.

. INTERVALO DE LEITURA E LIMITE DE DETECGAO

Intervalo de Leitura:

Para cTnl: 0.1~50ng/mL
Para CK-MB: 0.3~100ng/mL
Para Mio: 2~400ng/mL

Limite de Detecgéo:

Para cTnl: 0.1ng/mL Para CK-MB: 0.3ng/mL Para Mio:2ng/mL

. LINEARIDADE

Para cTnl: Uma andlise de controles de troponina cardiaca (cTnl) foi
realizada trés vezes em série, obtendo o coeficiente de correlagdo de
(r)20.980.

Para CK-MB: Uma andlise de controles de CK-MB foi realizada trés vezes
em série, obtendo o coeficiente de correlagéo de (r)20.985.

Para Mio: Uma andlise de controles de Mioglobina foi realizada trés vezes
em série, obtendo o coeficiente de correlagéo de (r)=0.999.

+  PRECISAO

Repetibilidade:

Para cTnl: A precisdo inter-ensaio foi determinada analisando-se 5 (cinco)
replicatas para amostras com concentragdes de 2,3 ng/mL, em 3 (trés)
lotes diferentes de troponina cardiaca, sendo obtido um CV < 10%.

Para CK-MB: A precisdo inter-ensaio foi determinada analisando-se 5
(cinco) replicatas para amostras com concentragdes de 13.1 ng/mL, em 3
(trés) lotes diferentes de CK-MB, sendo obtido um CV < 15%.

Para Mio: A precisao inter-ensaio foi determinada analisando-se 5 (cinco)
replicatas para amostras com concentragdes de 14.1 ng/mL, em 3 (trés)
lotes diferentes de mioglobina, sendo obtido um CV < 10%.

Reprodutibilidade:

Para cTnl: A preciséo intra-ensaio foi determinada analisando-se 10 (dez)
replicatas para amostras com concentragdes de 2.3 ng/mL, em um Gnico
lote de troponina cardiaca, sendo obtido um CV < 10%.

Para CK-MB: A precis&o intra-ensaio foi determinada analisando-se 10 (dez)




Celer®

replicatas para amostras com concentragbes de 13.1 ng/mL, em um
unico lote de CK-MB, sendo obtido um CV < 15%.

Para Mio: A preciséo intra-ensaio foi determinada analisando-se 10 (dez)
replicatas para amostras com concentragdes de 14.1 ng/mL, em um
Unico lote de mioglobina, sendo obtido um CV < 10%.

Interferentes:
Né&o possui interferéncia com:

Bilirrubina < 0,2 mg/mL
Triglicérides < 10 mg/mL
Hemoglobina < 10 mg/mL

PRECAUCAO E CUIDADOS ESPECIAIS

1. O Celer Finecare Painel Cardiaco (cTnl/CK-MB/Mio)
Quantitativo é utilizado apenas para andlise de amostras em
sangue total, soro ou plasma. N&o reutilize qualquer item do
kit. Nao utilize kit com data de validade expirada.

2. Medidas e EPI's apropriados para protecdo devem ser
utilizados durante a coleta, armazenamento e manuseio da
amostra. Luvas e roupas de protegdo sdo recomendadas. Ao
realizar a manutencdo e procedimentos para solugdo de
problemas no analisador, também use protecéo para os olhos.

3. N&o misture componentes (tampdo, ID Chip e cassete de
teste) de kits com lotes diferentes. Os nimeros dos lotes
devem ser compativeis.

4. O Celer Finecare Painel Cardiaco (cTnl/CK-MB/Mio)
Quantitativo é operado somente em conjunto com o Celer
Finecare FIA Meter.

5. Né&o utilizar o cassete de teste se a embalagem estiver
perfurada ou aberta.

6. Cassetes de teste contaminados (por sangue derramado fora
do poco de amostra, ou outros liquidos que ndo sangue total,
soro ou plasma), ndo devem ser inseridos no Celer Finecare
FIA Meter, pois o leitor podera ser contaminado ou danificado.

7. O produto deve ser armazenado em temperatura entre 8° e
30°C. Nao armazenar em temperaturas elevadas.

8. O Celer Finecare FIA Meter deve ser utilizado em local isento
de vibragdes e campo eletromagnético. Durante o uso normal,
o Celer Finecare FIA Meter pode causar alguma vibragéo, que
é considerado normal. Nao remova ou puxe o ID Chip durante
o teste.

9. O Celer Finecare D-Dimero Quantitativo ndo deve ser
utilizado como evidéncia absoluta de infarto agudo do
miocérdio. O resultado deve ser interpretado por um médico
com auxilio dos dados clinicos e outros exames laboratoriais.

10. O Celer Finecare cTnl/CK-MB/Myo Quantitativo é apenas
realizado no Celer Finecare FIA Meter. E os testes devem ser
feitos por uma equipe de profissionais treinados que trabalha em
laboratérios certificados em que a exclusdo de amostras dos
pacientes é feita pelo médico qualificado.

11. Use as ponteiras limpas e frascos de tamp&o separados para
detecgdo de diferentes espécimes. As ponteiras e frascos de
tampao devem ser usados para apenas um teste. Descartar ap6s
0 uso.

As amostras de sangue utilizadas nos cassetes de teste,
ponteiras e frascos de tamp&o s&o potencialmente infecciosos.
Normas laboratoriais de seguranca e o descarte desses materiais
devem ser de acordo com o procedimento padrdo e
regulamentados como materiais de risco microbioldgico.

Para obtengdo de informagdes relacionadas a biosseguranga ou em caso
de acidentes com o produto, consultar as FISPQ (Ficha de Informagdes de
Seguranga de Produtos Quimicos) disponibilizadas através de solicitagao

pelo SAC (Servigo de Atendimento ao Cliente) da CELER
BIOTECNOLOGIA S/A.

INFORMI:\GGES AO CONSUMIDOR / TERMOS E
CONDICOESDE GARANTIA

A CELER BIOTECNOLOGIA S/A garante a boa qualidade do produto,
desde que os cuidados de armazenamento indicado nos rétulos e nestas
instrucdes sejam seguidos corretamente.

Em caso de problemas com o produto, o cliente devera entrar em contato
com o SAC (Servico de Atendimento ao Cliente) da CELER
BIOTECNOLOGIA S/A.
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SIMBOLOS UTILIZADOS NOS PRODUTOS DIAGNOSTICOS
DE USO IN VITRO

Conteldo suficiente para < n > testes
Data limite de utilizagdo (mm/aaaa)
Fabricado por
Consultar instrugéo de uso
Ndmero do catélogo
Risco Biol6gico
Limite de temperatura (conservar a)
Numero do lote

Manter em local seco

Manter protegido do Sol

Produto diagnéstico in vitro
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CELER FINECARE NT-proBNP
QUANTITATIVO
REF.: TRQ00004 CODIGO: 4514 25 TESTES

FINALIDADE E USO DO PRODUTO

O Celer Finecare NT-proBNP Quantitativo é utilizado em conjunto com o
Celer Finecare FIA Meter para determinar quantitativamente a porgéo N-
terminal do pro-peptideo natriurético cerebral (NT-proBNP) presente em
amostras de plasma, soro ou sangue total, através da imunodeteccao
por fluorescéncia.

O pro-peptideo natriurético cerebral (NT-proBNP) que consiste de 76
aminodcidos, é um fragmento N-terminal do pro-horménio do peptideo
natriurético cerebral. O nivel do NT-proBNP na corrente sanguinea é
usado para rastreio ou diagnéstico de insuficiéncia cardiaca congestiva
aguda e pode ser utilizado para estabelecer prognéstico de insuficiéncia
cardiaca que é normalmente mais elevada em pacientes com piora na
evolugao.

O NT-proBNP pode ser usado como uma ferramenta de rastreio de
disfungédo ventricular em pacientes com histéria sugestiva de doengas
cardiacas e ser utilizado como um teste para triagem, auxiliando assim
0 encaminhamento do paciente e otimizagdo da terapia medicamentosa.

Somente para uso diagnéstico “IN VITRO”
PRINCIPIO DE ACAO

O Celer Finecare NT-proBNP Quantitativo utiliza a metodologia de
imunodetecgdo por fluorescéncia. O método utiliza o modo de
imunodetecg¢do em “sanduiche” quando uma amostra é adicionada ao
pogo de reagdo. Anticorpos marcados com fluorescéncia anti-NT-
proBNP se ligam ao antigeno NT-proBNP presente na amostra. A
mistura migra pela matriz de nitrocelulose da tira de reagdo por agao
capilar e os complexos de anticorpo- NT-proBNP circulantes séo
capturados pelo anticorpo anti-NT-proBNP imobilizado na tira de teste.
Assim quanto maior a concentracdo de NT-proBNP na amostra, mais
complexos se formam e se acumulam na tira de reagdo. A intensidade
do sinal de anticorpos fluorescentes detectados pelo Celer Finecare FIA
Meter reflete a quantidade de NT-proBNP capturados durante a reagao,
indicando a sua concentragdo na amostra de sangue.

RELACAO DE COMPONENTES
«  Cassete de teste — (25 unidades)
« 1 (um) ID Chip
*  Solugéo Tampao — (25 unidades);
. Ponteiras — (25 unidades)
. 1 (um) Instrucéo de Uso
*  Material Necessario Nao fornecido:

1. Celer Finecare FIA Meter

2. Micropipetas

3. Centrifuga (apenas para amostras de soro/plasma)
4. Crondémetro

5. Alcool

6. Algodao

Nao contém constituintes de origem humana, porém deve-se seguir as
Boas Praticas de Laboratorio ao manusear estas substéancias.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Armazenar o Celer Finecare NT-proBNP Quantitativo entre 8'C a 30°C,
dentro da embalagem original fechada. Se armazenar sob refrigeragéo,
aguardar pelo menos 30 (trinta) minutos para que o cassete alcance a
temperatura ambiente, antes de realizar o teste.

Tanto o cassete de teste quanto o tampdo, que constituem o kit, sdo
estaveis por 18 (dezoito) meses.

O cassete de teste deve ser utilizado no prazo méaximo de uma hora ap6s
ser retirado da embalagem.

AMOSTRAS

Utilizar soro, plasma ou sangue total, o anticoagulante recomendado é o
EDTA.

Coleta de sangue por puncao venosa:

1. Seguir os procedimentos padronizados para a coleta de pungéo
venosa de sangue total com um tubo de coleta de sangue
contendo anticoagulante adequado (recomenda-se o uso de
EDTA).

2. E recomendado que a amostra seja analisada imediatamente
ap6s a coleta. Ndo deixe a amostra em temperatura ambiente por
periodo prolongado. Se ndo puder analisar a amostra
imediatamente, deve-se armazené-la de 2-8 “C.

3. Nao é adequado analisar amostra de sangue que ficou
armazenada 2-8 "C por mais de 2 dias.

Coleta de soro ou plasma:

1. Seguir os procedimentos padronizados para a coleta de pungdo
venosa de sangue total com um tubo de coleta de sangue
contendo anticoagulante adequado (recomenda-se o uso de
EDTA).

2. Separe o soro/plasma do sangue o mais rapido possivel a fim de
evitar a hemdlise.

3. O teste deve ser realizado imediatamente ap6s a amostra ser
coletada. Ndo deixe a amostra na temperatura ambiente por
periodo prolongado. As amostras podem ser armazenadas de 2-
8°C por até 2 dias. Durante longos periodos de armazenamento,
as amostras devem ser mantidas abaixo de -20 ° C.

Nota: Apenas as amostras ndo hemolisadas podem ser utilizadas. As
amostras congeladas devem ser mantidas em temperatura ambiente
para sejam d ladas e bem homogeneizad

antes da execucdo do teste. As amostras ndo devem ser congeladas e

- .

MANIPULAGAO DA AMOSTRA

Amostras de sangue e produtos do sangue sdo fontes de
agentes infecciosos em potencial. Manuseie todos os
produtos do sangue e componentes do teste com cuidado.
Luvas e roupas de protecdo sdo recomendadas. Ao
realizar a manutengdo e procedimentos para solugdo de
problemas no analisador, também use protegdo para os
olhos.

A manipulagdo correta das amostras é fundamental para garantir que os
resultados obtidos sejam precisos.

E recomendavel o uso de EPI's (jaleco manga longo com punho, 6culos de
protegdo, luvas descartaveis, mascaras, entre outros) a fim de reduzir ou
eliminar a exposigéo individual a agentes potencialmente infecciosos.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

Consulte o Manual do Usuério do Celer Finecare FIA Meter para instruces
completas da utilizagdo do analisador. O teste deve ser executado em
temperatura ambiente.

Passo 1: Antes de realizar o teste marque a opgao "escolha o tipo de
amostra" no menu “Definir” e salve-a. Confira o lote do ID Chip e do
cassete de teste. Insira o ID Chip no equipamento.

Passo 2: Colete 75pL (setenta e cinco microlitros) de sangue total, soro ou
plasma com auxilio de uma pipeta e transfira para o tubo contendo a
solugao tampao.

Passo 3: Feche a tampa do tubo e homogeneize bem a amostra com o
tampé&o por 30 segundos com inversdes ou com batidas suaves no tubo.
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Passo 4: Pipete 75uL (setenta e cinco microlitros) da mistura da
amostra com o tamp&do homogeneizado e transfira para o cassete de
teste.

Passo 5:

“Teste Padrao”: Insira o cassete no suporte de cassete e pressione
“Test”. 15 (quinze) minutos depois, selecione o tipo de amostra e o
resultado aparecerd em seguida na tela. Para imprimir pressione
“Print”.

“Teste Rapido”: Coloque o cassete de teste na plataforma de
operagdo. Cronometre 15 (quinze) minutos. Apds os 15 (quinze)
minutos insira 0 cassete no suporte de cassete e pressione “Test”.
Selecione o tipo de amostra e o resultado aparecera em seguida na
tela. Para imprimir pressione “Print”.

CONTROLE DE QUALIDADE

Cada cassete do Celer Finecare NT-proBNP Quantitativo contém um
controle interno que satisfaz o requerimento de controle de qualidade na
rotina. Esse controle interno é realizado a cada teste de uma amostra. O
controle indica que o cassete foi inserido e lido adequadamente pelo
Celer Finecare FIA Meter. Um resultado invélido do controle interno
fornece uma mensagem de erro no Celer Finecare FIA Meter indicando
que o teste precisa ser repetido.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

O resultado do Celer Finecare NT-proBNP Quantitativo deve ser
avaliado por um profissional qualificado aliado aos dados clinicos do
paciente em conjunto com outros resultados de exames laboratoriais.

Resultados falso-positivos podem ocorrer por reagdes cruzadas com
alguns anticorpos semelhantes e com epitopos similares de
componentes néo especificos presentes no sangue.

Resultados falso-negativos podem ocorrer pelo bloqueio dos anticorpos
por substancias desconhecidas, epitopos, instabilidade ou degradagéo
do NT-proBNP devido ao tempo e temperatura de andlise e condigdes
de armazenamento prolongado da amostra e do reagente.

Outros fatores podem interferir no Celer Finecare NT-proBNP
Quantitativo e causar resultados erréneos. Estes incluem erros de
técnica e de procedimento bem como substancias adicionais
desconhecidas em amostras do sangue.

VALORES DE REFERENCIA

Concentracdo Referéncia Clinica

< 75 anos: 0~300 pg/mL
2 75 anos: 0~450 pg/mL

Indicagéo preliminar que o paciente ndo
sofre de insuficiéncia cardiaca
congestiva.

Indicagéo de risco de insuficiéncia
cardiaca congestiva.

Nota: A taxa positiva de insuficiéncia
cardiaca congestiva pode atingir
13,3% em 3 horas, 86,6% em 6 horas,
96,6% em 9 horas, 100% em 12 horas.

< 75 anos: >300 pg/mL
> 75 anos: >450 pg/mL

Nota: O valor de referéncia individual é sugerido e deve ser estabelecido
em cada laboratdrio.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

+  EXATIDAO

Um estudo comparativo de 70 amostras de sangue humano, apresentou
boa correlagdo com o kit disponivel comercialmente, obteve-se um
coeficiente de correlagéo de 0,957.

+  LIMITE DE DETECGAO E INTERVALO DE LEITURA

Limite de Detec¢éo: 18 pg/mL
Intervalo de Leitura: 18~35000 pg/mL

« LINEARIDADE

Uma anélise de controles de NT-proBNP nas concentragdes de 120 pg/mL,
450 pg/mL, 1500 pg/mL, 3000 pg/mL, 6000 pg/mL e 15000 pg/mL, foi
realizada em triplicata e apresentou um coeficiente de correlagédo (R) =
0,995.

+  PRECISAO

Reprodutibilidade: A precisdo inter-ensaio foi determinada analisando-se 10
(dez) amostras com concentragdes de 500,7 pg/mL em trés lotes
diferentes, sendo obtido um CV < 15%.

Repetitividade: A precisdo intra-ensaio foi determinada analisando-se 20
(vinte) amostras com concentragdes de 500,7 pg/mL, em um Unico lote,
sendo obtido um CV < 10%.

Interferentes:

Amostras testadas com concentragdes de 872 pg/mL de cTnl, CK-MB,
Mioglobina, H-FABP, hemoglobina, bilirrubina, colesterol e alguns
medicamentos (aspirina, propranolol, captopril, sinvastatina, nitroglicerina,
nifedipina, acetaminofeno, amoxicilina, cefaclor, vitamina C), assim como o
anticoagulante EDTA, indicaram desvio para cada analito abaixo de *
10,0% e nao tiveram impacto no resultado do teste.

TRANSPORTE

O Celer Finecare NT-proBNP Quantitativo ndo é afetado pelo transporte
desde que o mesmo seja entregue ao destinatario nas condigcoes de
temperatura acima descrita.

DESCARTE

Para o descarte seguro dos cassetes de testes e materiais biologicos
seguir as regulamentagdes normativas locais, estaduais e federais.

PRECAUCAO E CUIDADOS ESPECIAIS

1. O Celer Finecare NT-proBNP Quantitativo é utilizado apenas para
andlise de amostras em soro, plasma ou sangue total. Nao
reutilize qualquer item do kit. Nao utilize kit com data de validade
expirada.

2. Medidas e EPI’s apropriados para protegdo devem ser utilizados
durante a coleta, armazenamento e manuseio da amostra. Luvas
e roupas de protegdo sdo recomendadas. Ao realizar a
manutencdo e procedimentos para solugcdo de problemas no
analisador, também use protegédo para os olhos.

3. Nao misture componentes (tampé&o, ID Chip e cassete de teste)
de kits com lotes diferentes. Os numeros dos lotes devem ser
compativeis.

4. O Celer Finecare NT-proBNP Quantitativo é€ operado somente em
conjunto com o Celer Finecare FIA Meter.

5. Nao utilizar o cassete de teste se a embalagem estiver perfurada
ou aberta.

6. Cassetes de teste contaminados (por sangue derramado fora do
poco de amostra, ou outros liquidos que ndo sangue total), ndo
devem ser inseridos no Celer Finecare FIA Meter, pois o leitor
poderé ser contaminado ou danificado.

7. O produto deve ser armazenado em temperatura entre 8° e 30°C.
Nao armazenar em temperaturas elevadas. Se o produto for
refrigerado, o cassete deve ser estabilizado em temperatura
ambiente antes de ser utilizado.




Celer®

8. O Celer Finecare FIA Meter deve ser utilizado em local isento
de vibragdes e campo eletromagnético. Durante o uso normal,
o Celer Finecare FIA Meter pode causar alguma vibragéo, que
é considerado normal. Ndo remova ou puxe o ID Chip durante
o teste.

9. O Celer Finecare NT-proBNP Quantitativo ndo deve ser
utilizado como evidéncia absoluta de insuficiéncia cardiaca
congestiva. O resultado deve ser interpretado por um médico
com auxilio dos dados clinicos e outros exames laboratoriais.

Para obtengdo de informagdes relacionadas a biosseguranca ou em
caso de acidentes com o produto, consultar as FISPQ (Ficha de
Informagbes de Seguranga de Produtos Quimicos) disponibilizadas
através de solicitacdo pelo SAC (Servigo de Atendimento ao Cliente) da
CELER BIOTECNOLOGIA S/A.

INFORMACOES AO CONSUMIDOR / TERMOS E
CONDICOES DE GARANTIA

A CELER BIOTECNOLOGIA S/A garante a boa qualidade do produto,
desde que os cuidados de armazenamento indicado nos rétulos e
nestas instrugdes sejam seguidos corretamente.

Em caso de problemas com o produto, o cliente deverd entrar em
contato com o SAC (Servico de Atendimento ao Cliente) da CELER
BIOTECNOLOGIA S/A.
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Teste Laboratorial Point of Care (POC)
Ideal para dar agilidade ao setor de

emergéncia e praticidade no ambulatdrio

Caracteristicas do produto:

Consumiveis armazenados em temperatura ambiente

Resultado rapido: de 3 a 15 minutos

Amostra utilizada: soro, plasma e/ou sangue total.

Testes quantitativos com resultados impressos no préprio equipamento

Equipamento portatil de facil manuseio e instalacdo

Simplicidade e agilidade na andlise

Volume de Tipo de Tempo de Faixa de significado clinico

amostra amostra reagao andlise

< 75 anos: >300 pg/mL ou ng/L
<75 anos : 300 pg/mL ou ng/L >75 anos : >450 pg/mL ou ng/L
NT pro BNP 75 pL Sangue total BEe Bl giben il | 75 anos : 450 ggmL ou ngﬂ Alto risco de insuficiéncia cardiaca,
soro e/ou pIasr"na combinado com outros dados clinicos.
. >0,3 ng/mL
Troponina | 75 pL 0,1-50 ng/mL 0,3 ng/mL Alto risco de IAM
50 UL Soro ou plasma 15 minutos >0,5 ng/mL
Procalcitonina 0,1 - 100 ng/mL 0,5 ng/mL Geralmente indica infecgdo sistémica e risco moderado a
infecgdo sistémica severa
75 pL Sangue total
: >10 mg/L
PCR R Soro ou plasma 5-200 mg/L 10 me/L Indicativo de infecgdo associada (bacteriana ou viral)
3 minutos
> 1,0 mg/mL
hs-PCR 8,5 uL Sangue total 0,5-5mg/L 1,0mg/L Moderado risco de Doenca Cardiovascular (DCV)
Sangue total, 15 minutos 25 miU/ml >25miU/ml
*B-HCG 20pL soro e/ou plasma inu 2-200.000 mIU/mL / Indicativo de gravidez
. 10 uL Plasma citratado >0,5 mg/L
D-dimero 0,1-10 mg/L 0,5 mg/L Indica hiperfunggo de fibrinélise secundaria
15 uL Sangue total )
5 minutos
>6,5%
HbA1c 10 pL Sangue total 4-14,5% 6,5% Indica quadro de controle glicémico inadequado
associado a um possivel caso de Diabetes
° . >0,3 ng/mL
é Troponina | 0,1-50 ng/mL 0,3 ng/mL Alto risco de IAM
=4 Sangue total, soro . 5 > 5 ng/mL
I X - ng/mL ng,
8| cxwms 75uL e Woarar | 15 minutos 0,3 - 100 ng/mlL g/ Provavelmente sofria de IAM
k= ) ) _ 58 ng/mL > 58 ng/mL
& | Mioglobina 2- 400 ng/mlL e/ Indica risco de IAM
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comercial@celer.in.br (31) 3413-0814 Biotecnologia S.A.
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Controllab

Programa de Controle Interno de

TLR Troponina | e Mioglobina

2 niveis x 1item x 1,0mL LOT

MITROP-04 MITROP-05

g EXP 2020-04

MATERIAL DE CONTROLE
E composto por soro humano liofilizado.
ESTABILIDADE E ARMAZENAGEM

O material deve ser armazenado a temperaturas inferiores a 0°C.
Durante o transporte, este material mantém suas caracteristicas a
temperatura maxima de 30°C por até 5 dias.

O soro reconstituido deve ser utilizado imediatamente ou armazenado
entre 2 e 8°C por até 3 dias para maximizar sua estabilidade.

Apéds a reconstituicdo o soro controle se comporta de forma idéntica
aos soros de paciente quanto a estabilidade dos analitos. O uso
imediato apds a reconstituicdo assegura que o comportamento dos
dados representa apenas a reprodutibilidade da rotina.

Este material permanece estavel até o prazo de validade informado no
rétulo, desde que respeitadas as instrucbes de manuseio e
armazenamento.

PROCEDIMENTO DE USO

1. Deixar o material a temperatura ambiente (15 a 30°C) por 20
minutos.

2. Retirar a tampa de borracha com muito cuidado para que o
material aderido a ela ndo seja perdido. A mesma deve ser
colocada virada para cima na bancada.

3. Reconstituir adicionando agua reagente (CLSI) conforme volume
indicado no rétulo, utilizando pipeta calibrada.

4, Deixar em repouso por 20 minutos e, em seguida, homogeneizar
suavemente até dissolugdo completa.

5. Realizar o ensaio de forma rotineira e conforme os
procedimentos utilizados no laboratério.

E esperado que alguns parametros apresentem resultados superiores a
faixa de deteccdo. Neste caso, é necessario realizar dilui¢des até chegar
ao resultado real, exceto se contraindicado nas instrucdes (bula) do
reagente.

ATENGAO

Este material é de origem biolégica e deve ser manuseado e descartado
de acordo com as Regras de Biosseguranca e Boas Praticas de
Laboratério. Siga os procedimentos de biosseguranca adotados pelo
laboratério para amostras de pacientes, incluindo:

. luvas descartaveis;
. vestuario de protecao;
. equipamento protetor adequado para olhos/face;

. ter um “lava olhos” préximo ao local de manuseio da amostra.
CUIDADOS:

. evitar contato com a pele e olhos;

MOD1

. nunca pipetar pela boca;

. ndo manusear lentes de contato no setor técnico;

. ndo comer, beber, fumar ou aplicar cosméticos no setor técnico.

. lavar a roupa contaminada antes de voltar a utiliza-la
ACIDENTE:

. em caso de projecdo do material sobre as mucosas de olhos, boca
e nariz, lavar abundantemente com agua.

. se o produto for aos olhos e estiver utilizando lentes de contato
na hora do acidente, retira-las se possivel e continuar
enxaguando.

. em contato com a pele, por meio de respingo ou corte, lavar
imediatamente com agua e sabdo adequado.
Em seguida, comunique imediatamente o responsavel local pelo
laboratério e procure orientacdes médicas.

RESULTADOS, INTERVALOS E UNIDADES

Os dados individuais sdo agrupados de acordo com o sistema analitico
utilizado e para cada grupo sdo apresentados a média, o desvio padrdo
e o intervalo (calculado a partir do limite apresentado na tabela). Esses
limites foram definidos por estudo estatistico do desvio-padrao
(ponderado) apresentado na comparacao interlaboratorial ao longo do
tempo.

QUALIFICAGAO DO CONTROLE

Material produzido com rigoroso processo de produgdo. Por ser
liofilizado, suporta temperaturas extremas e permite validade
prolongada se comparado ao material na forma liquida. Seguindo todas
as instrugdes de manuseio e armazenagem, ele representard a
reprodutibilidade do laboratério.

LIMITACOES

O armazenamento e manuseio improéprios do controle podem afetar os
resultados, assim como os erros na técnica de ensaio podem causar
resultados erréneos.

N&o utilize o material de controle se for observada contaminagdo
microbiolégica e/ ou turvacéo.

Variagdes ao longo do tempo e entre laboratérios devem ser atribuidas
a diferenca de técnicas, instrumentos ou reagentes, ou as modificagbes
introduzidas pelos fabricantes de reagentes/ equipamentos.

Caso este material ndo seja considerado pela Controllab como um MRC,
ele ndo deve ser utilizado pelo laboratério como calibrador ou padrao.

RESPONSAVEL TECNICO

Katia O'Dwyer Nery / CRF-RJ 6957
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Controle Interno TLR Troponina | e Mioglobina

Cont rOIIab MITROP-04 MITROP-05

Versao 2

Limites - valores para o calculo dos intervalos
Mioglobina (TLR) (ng/mL) Média >0: £33% ou *11 unidades

Troponina | Quantitativo (TLR) (ng/mL) *37%

Sempre que existirem duas possibilidades para o calculo do intervalo, prevalece a maior faixa.

Troponina | Qualitativo (TLR) (ng/mL) MITROP-05 MITROP-04
Kit %P %N %l %P %N %l
Abon - One Step — IC 71.4 28.6 100.0 - -
Bioclin — IC 100.0 - - 100.0 = =
Biocon — IC . 100.0 - 100.0 - -
Ctkbiotech — Onsite 100.0 = - 100.0 - -
Eco Diagnéstica — IC - 100.0 - 100.0 - -
WAMA Imuno-Répido - IC 88.9 ikt - 100.0 - -
Todos os Resultados 75.0 15.0 10.0 100.0 - -
LEGENDA.
P — Positivo, N — Negativo, | — Indeterminado.

MOD1 2/3



Controllab

Controle Interno TLR Troponina | e Mioglobina
MITROP-04 MITROP-05

Versao 2
MITROP-05 MITROP-04
Mioglobina (ng/mL) Média DP Intervalo Média DP Intervalo
Kit
Triage - EF 51.1 8.0 34 68 108.9 18.8 72 145
Troponina | Quantitativo (TLR) (ng/mL)
Kit/Equipamento
Finecare — IF| # Finecare™ 1.593 0.220 1.00 2.29 8.945 0.566 5.63 12.35
Kit
Triage - EF 0.395 0.078 0.24 0.55 3.039 0.559 1.91 417
LEGENDA.
FC — Fornecedor Colaborador
MOD1 3/3



Controllab

Programa de Controle Interno de

Dimero D

REF 2 niveis x 4 itens x 500 pL LOT DDI-71DDI-72 g EXP 2020-04
MATERIAL DE CONTROLE *  nuncapipetar pela boca;

3 . ndo manusear lentes de contato no setor técnico;

E composto por plasma humano liofilizado. . . L. L.

. ndo comer, beber, fumar ou aplicar cosméticos no setor técnico.

ESTABILIDADE E ARMAZENAGEM . lavar a roupa contaminada antes de voltar a utiliza-la

O material deve ser armazenado a temperaturas inferiores a 0°C.

Durante o transporte, este material mantém suas caracteristicas a
temperatura maxima de 30°C por até 5 dias. ACIDENTE:

O plasma reconstituido deve ser utilizado imediatamente e ndo deve ser
armazenado para uso posterior.

Este material permanece estavel até o prazo de validade informado no
rétulo, desde que respeitadas as instru¢des de manuseio e
armazenamento.

PROCEDIMENTO DE USO

1. Deixar o material a temperatura ambiente (15 a 30°C) por 20
minutos.

2. Retirar a tampa de borracha com muito cuidado para que o
material aderido a ela ndo seja perdido. A mesma deve ser
colocada virada para cima na bancada.

3. Reconstituir adicionando agua reagente (CLSI) conforme volume
indicado no rétulo, utilizando pipeta calibrada.

4. Deixar em repouso por 20 minutos e, em seguida, homogeneizar
suavemente até dissolucdo completa.

5. Realizar o ensaio de forma rotineira e conforme os
procedimentos utilizados no laboratério.

E esperado que alguns parametros apresentem resultados superiores a
faixa de detecgdo. Neste caso, é necessario realizar dilui¢des até chegar
ao resultado real, exceto se contraindicado nas instru¢des (bula) do
reagente.

ATENGAO

Este material é de origem bioldgica e deve ser manuseado e descartado
de acordo com as Regras de Biosseguranca e Boas Praticas de
Laboratério. Siga os procedimentos de biosseguranca adotados pelo
laboratério para amostras de pacientes, incluindo:

. luvas descartaveis;
. vestuario de protecao;
. equipamento protetor adequado para olhos/face;

. ter um “lava olhos” préximo ao local de manuseio da amostra.

CUIDADOS:

. evitar contato com a pele e olhos;

MOD3

. em caso de projecdo do material sobre as mucosas de olhos, boca
e nariz, lavar abundantemente com agua.

. se o produto for aos olhos e estiver utilizando lentes de contato na
hora do acidente, retird-las se possivel e continuar enxaguando.

. em contato com a pele, por meio de respingo ou corte, lavar
imediatamente com agua e sabdo adequado.

Em seguida, comunique imediatamente o responsavel local pelo

laboratério e procure orientagdes médicas.

RESULTADOS, INTERVALOS E UNIDADES

Os dados individuais sdo agrupados de acordo com o sistema analitico
utilizado e para cada grupo sdo apresentados a média, o desvio padrao e
o intervalo (calculado a partir do limite apresentado na tabela). Esses
limites foram definidos por estudo estatistico do desvio-padrdao
(ponderado) apresentado na comparacdo interlaboratorial ao longo do
tempo.

QUALIFICAGAO DO CONTROLE

Material produzido com rigoroso processo de producdo. Por ser
liofilizado, suporta temperaturas extremas e permite validade
prolongada se comparado ao material na forma liquida. Seguindo todas
as instrugbes de manuseio e armazenagem, ele representard a
reprodutibilidade do laboratério.

LIMITACOES

O armazenamento e manuseio improéprios do controle podem afetar os
resultados, assim como os erros na técnica de ensaio podem causar
resultados erréneos.

N&ao utilize o material de controle se for observada contaminacéo
microbiolégica e/ ou turvagéo.

Varia¢des ao longo do tempo e entre laboratdrios devem ser atribuidas a
diferenca de técnicas, instrumentos ou reagentes, ou as modificacdes
introduzidas pelos fabricantes de reagentes/ equipamentos.

Caso este material ndo seja considerado pela Controllab como um MRC,
ele ndo deve ser utilizado pelo laboratério como calibrador ou padréo.

RESPONSAVEL TECNICO

Katia O'Dwyer Nery / CRF-RJ 6957
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Controle Interno de Dimero D

Controllab

Versao 4

Limites - valores para o calculo dos intervalos

Dimero D +25%
DDI-71 DDI-72
Dimero D (ng/mL) Média DP Intervalo Média DP Intervalo
Kit/Equipamento
Finecare — IFI # Finecare™ 433.3 51.6 325 541 22833 285.7 1712 2854
Hemosil HS 500 - EIA # ACL TOP Séries 512.3 38.2 384 641 1969.4 782 1477 2462
Hitachi Cobas 311/501/502 - T # Cobas ¢501 453.9 203 340 568 833.7 62.6 625 1043
Innovance - T # Sysmex Série CA 600 5717 271 428 715 2236.7 214.2 1677 2796
Liatest - T # Stago STA Satellite 584.0 27.7 438 730 1408.0 35.1 1056 1760
Liatest Plus - T # Stago STA Compact 537.4 60.8 403 672 1298.4 86.0 973 1623
Kit
Eco Diagndstica - FIA™ 569.0 113.1 426 Al 2070.5 176.0 1552 2588
Hemosil HS 500 - EIA 508.0 43.0 381 635 1960.3 84.5 1470 2451
Hitachi Cobas 311/501/502 - T 457.7 23.4 343 573 827.7 61.0 620 1035
Innovance - T 570.5 36.2 427 714 2305.7 148.6 1729 2883
Integra - T 485.6 39.5 364 607 830.9 331 623 1039
Liatest - T 602.5 21.4 451 754 1405.9 55.3 1054 1758
Liatest Plus - T 541.3 731 405 677 1310.0 101.5 982 1638
Roche Cardiac Reader - IC 2581 40.3 193 323 191.9 1411 893 1490
Triage D-Dimer - F 4213 50.0 315 527 796.8 61.7 597 996
Vidas Exclusion Il - ELFA 644.7 47.6 483 806 1837.8 148.2 1378 2298
LEGENDA

F¢ Fornecedor Colaborador

MOD3 2/2



. . Provedor de ensaios de Proficiéncia
Programa Nacional de Controle de Qualidade  para Laboratérios Clinicos,
Bancos de Sangue, Organizagoes

Patrocinado pela Sociedade Brasileira de Anélises Clinicas (SBAC) e .
de Diagnéstico in vitro e Alimentos

PNCQ

CONTROLE INTERNO DE pro BNP CODIGO: PBNP

Apresentacao

Amostra controle liofilizada, em matriz proteica humana, destina-se ao controle interno da qualidade em laboratérios de anélises
clinicas.

Utilizacao

O controle interno destina-se a ser utilizado como urina controle da qualidade ensaiado para controlar a precisdo dos
procedimentos laboratoriais de andlise para os analitos constante nesta planilha.

Principio

A utilizacdo de materiais de controle da qualidade ¢ indicada como uma avaliag@o objetiva da precisdo de métodos e técnicas
aplicados e € parte integrante das boas praticas laboratoriais.

Armazenamento e Estabilidade

Este produto permanecerd estavel até ao fim do prazo de validade desde que seja armazenado na temperatura de 2 a 8 °C. Depois
de reconstituido a amostra controle permanecera estavel por 7 dias na temperatura de 2 a 8 °C e 30 dias na temperatura de -20 °C.

Instrucao de Reconstituicao

Utilizando uma pipeta volumétrica, reconstitua a amostra controle com o volume constante no rétulo de 4gua reagente, aguardar
30 minutos, agitando suavemente e invertendo de vez em quando neste intervalo para uma perfeita homogeneizagao.

Procedimento

Este produto deve ser tratado da mesma maneira que as amostras de pacientes e utilizados de acordo com as instrucdes que
acompanham o equipamento ou reagente utilizado.

Limitacoes

Este produto ndo deve ser utilizado apds o prazo de validade, se houver contamina¢do microbiana ou turvagdo excessiva e nao
deve ser utilizado como padr@o ou calibrador.

Determinacio dos valores

Os valores médios constantes nesta tabela foram obtidos no Laboratério de Controle de Qualidade do PNCQ. Recomenda-se que
cada laboratdrio estabelega as suas proprias médias e limites aceitdveis e utilize os que sdo fornecidos apenas como guias.

Para efeito de Controle de Qualidade sdo aceitos os valores dentro de +/- 2DP.

Atencio

As amostras controle devem ser tratadas como material potencialmente infectante, devendo-se tomar as precaucdes para a
manipulacdo e o descarte, segundo as normas de residuos vigentes.

Fabricado e Envasado por:

PNCQ - Programa Nacional de Controle de Qualidade

R. Vicente Licinio, n? 193 | Tijuca - Rio de Janeiro - R] | CEP: 20270-340 | Tel/Fax: 55 (0XX21) 2569-6867 | www.pncq.org.br

Ensolos de Proficiéncio
ISO/EC 17043

: C

PEP 0013

0O PNCQ é acreditado pelo .
Cgere do INMETRO Habilitacao

como Provedor de Ensaio ANVISA B P F Empresa certificada _pela ABNT
em conformidade com a

conformidade com a ABNT NBR ISO 9001:2008

N ) REBLAS 069 sob o nimero 23.008/04
ISO/IEC 17.043 sob o pvedor de Ensaio AR
namero 0013 de Proficiéncia de Fabricagéo

de Proficiéncia em




Provedor de ensaios de Proficiéncia

Programa Nacional de Controle de Qualidade  para Laboratérios Clinicos,
Bancos de Sangue, Organizagoes

Patrocinado pela Sociedade Brasileira de Anélises Clinicas (SBAC) e .
de Diagnéstico in vitro e Alimentos

PNCQ

VALORES MEDIOS DO SORO PARA CONTROLE INTERNO DE pro BNP

LOTE PBNP 04962017 VAL. DEZ/ 2022 Nivel 1
CONSTITUINTE METODO UNIDADE | VALOR MEDIO DP Intervalo
pro BNP FINECARE ng/L 322 32 258 - 386
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- . P Habilitaca
Programa Nacional de Controle de Qualidade /- O\ ANVISA
Patrocinado pela Sociedade Brasileira de Andlises Clinicas (SBAC) { | {V‘I] ‘]J | LAS
Provedor de ensaios de Proficiéncia para Laboratérios Clinicos, Bancos de Sangue, ‘ d p,oved"o‘?’dﬁ‘éi&ﬁﬁ
PN C Q Organizacoes de Diagnéstico in vitro e Alimentos ~—— defroncitnca
CONTROLE INTERNO DE MARCADORES CARDIACOS CODIGO: MCAR
Apresentacio
Amostra controle liofilizada, em matriz proteica humana, destina-se ao controle interno da qualidade em laboratdrios de andlises
clinicas.
Utilizacao

O controle interno destina-se a ser utilizado como soro controle da qualidade ensaiado para controlar a precisio dos procedimentos
laboratoriais de andlise para os analitos constante nesta planilha.

Principio
A utiliza¢do de materiais de controle da qualidade € indicada como uma avaliacdo objetiva da precisdo de métodos e técnicas
aplicados e € parte integrante das boas préticas laboratoriais.

Armazenamento e Estabilidade

Este produto permanecera estdvel até ao fim do prazo de validade desde que seja armazenado na temperatura de 2 a 8 °C. Depois
de reconstituido a amostra controle permanecera estivel por 7 dias na temperatura de 2 a 8 °C e 30 dias na temperatura de -20 °C.

Instrucao de Reconstituicio

Utilizando uma pipeta volumétrica, reconstitua a amostra controle com o volume constante no rétulo de dgua reagente, aguardar
30 minutos, agitando suavemente e invertendo de vez em quando neste intervalo para uma perfeita homogeneizagao.

Procedimento

Este produto deve ser tratado da mesma maneira que as amostras de pacientes e utilizados de acordo com as instrug¢des que
acompanham o equipamento ou reagente utilizado.

Limitacoes
Este produto ndo deve ser utilizado apds o prazo de validade, se houver contamina¢do microbiana ou turvagdo excessiva e nao
deve ser utilizado como padr@o ou calibrador.

Determinacio dos valores

Os valores médios constantes nesta tabela foram obtidos no Laboratério de Controle de Qualidade do PNCQ. Recomenda-se que cada
laboratdrio estabelega assuas proprias médias e limites aceitdveis e utilize os que sio fornecidos apenas como guias.
Para efeito de Controle de Qualidade s@o aceitos os valores dentro de +/- 2DP.

Atencio

As amostras controle devem ser tratadas como material potencialmente infectante, devendo-se tomar as precaugdes para a
manipulagdo e o descarte, segundo as normas de residuos vigentes.

Fabricado e Envasado por:

PNCQ - Programa Nacional de Controle de Qualidade

R. Vicente Licinio, n® 193 | Tijjuca - Rio de Janeiro - RJ | CEP: 20270-340 | Tel/Fax: 55 (0XX21) 2569-6867 | www.pncgq.org.br




Programa Nacional de Controle de Qualidade

Patrocinado pela Sociedade Brasileira de Anélises Clinicas (SBAC)

Habilitacao
ANVISA

LAS

Provedor de ensaios de Proficiéncia para Laboratérios Clinicos, Bancos de Sangue, myed‘i‘f‘éﬁ’};??;'f@fi
PN C Q Organizagoes de Diagnéstico in vitro e Alimentos defronicitncia
VALORES MEDIOS DO SORO PARA CONTROLE INTERNO DE MARCADORES CARDIACOS
LOTE MCAR 04912017 VAL. JAN/2023 NIVEL 1
CONSTITUINTES METODOS UNIDADES MEDIA DP INTERVALO
ALERE pg/mL 133,9 14,9 104,1 - 163,7
BNP ORTHO CLINICAL DIAGNOSTICS pg/mL 12,5 1,1 10,3 - 14,7
ROCHE (EQL) pg/mL 19,4 3,2 13,0-25,8
ROCHE (IFA) pg/mL 65,5 7,5 50,5 - 80,5
ABBOTT U/L 12,88 1,89 9,10 - 16,66
BECKMAN U/L 5,47 0,86 3,75-7,19
ORTHO CLINICAL DIAGNOSTICS U/L 1,84 0,38 1,08 - 2,60
CKMB ATIVIDADE /5 5 cHE UL 6.26 0.92 442-8.,10
SIEMENS (DIMENSION) U/L 8,48 1,29 5,90 - 11,06
U.V. U/L 8,72 1,47 5,78 - 11,66
ABBOTT ARCHITECT ng/mL 5,58 0,62 4,34 - 6,82
ALERE ng/mL 2,14 0,28 1,58 -2,70
BECKMAN ng/mL 7,34 0,61 6,12 - 8,56
BIOMERIEUX ng/mL 7,06 0,80 5,46 - 8,66
CK MB MASSA FINECARE PAINEL CARDIACO ng/mL 8,60 0,86 6,88 - 10,32
ORTHO CLINICAL DIAGNOSTICS ng/mL 4,76 0,55 3,66 - 5,86
ROCHE (EQL) ng/mL 5,28 0,51 4,26 - 6,30
ROCHE (TURBIDIMETRIA) ng/mL 6,25 0,63 4,99 -751
ABBOTT U/L 91,0 8,5 74,0 - 108,0
BECKMAN U/L 81,8 6,4 69,0 - 94,6
ORTHO CLINICAL DIAGNOSTICS U/L 21,4 2.4 16,6 - 26,2
CK TOTAL ROCHE U/L 88,5 7,6 73,3-103,7
SIEMENS (ADVIA) U/L 86,0 7,5 71,0 - 101,0
SIEMENS (DIMENSION) U/L 95,2 6,2 82,8 -107,6
U.V. U/L 90,4 10,1 70,2 - 110,6
. ABBOTT ARCHITECT umol/L 5,87 0,69 4,49 -7.25
HOMOCISTEINA ROCHE (TURBIDIMETRIA) umol/L 7,11 0,61 5,89 - 8,33
ABBOTT ARCHITECT ng/mL 62,8 5,2 52,4-732
ALERE ng/mL 34,8 3,5 27,8 -41,8
BECKMAN ng/mL 41,9 4.5 32,9 - 50,9
MIOGLOBINA BIOMERIEUX ng/mL 26,5 2,7 21,1-31,9
FINECARE PAINEL CARDIACO ng/mL 4,8 0,5 3,8-5,8
ORTHO CLINICAL DIAGNOSTICS ng/mL 76,1 7,8 60,5-91,7
ROCHE (EQL) ng/mL 21,9 2,1 17,7 - 26,1
ABBOTT ARCHITECT ng/mL 1,29 0,12 1,05-1,53
BECKMAN ng/mL 1,82 0,15 1,52-2,12
BIOMERIEUX ng/mL 3,51 0,35 2,81-421
FINECARE ng/mL 8,98 0,89 7,20 -10,76
TROPONINA I ICHROMA 11 ng/mL 2,62 0,30 2,02 -3,22
ROCHE (EQL) ng/mL 10,49 1,05 8,39 - 12,59
SIEMENS (CENTAUR) ng/mL 1,89 0,17 1,55-2,23
SIEMENS (IMMULITE) ng/mL 4,17 0,55 3,07 -5,27
IMUNOCROMATOGRAFIA REAGENTE
BECKMAN ng/mL 1,62 0,16 1,30- 1,94
TROPONINA T ROCHE (EQL) ng/mL 12,19 1,36 9,47 -1491
ROCHE (IFA) ng/mL 2,00 0,25 1,50-2,50
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO - suplemento

ISSN 1677-7042 Ne 29, segunda-feira, 11 de fevereiro de 2019

Autorizagdo de Funcionamento: 8.01.920-1 Expediente: 0590465/18-0
Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:
Materiais e equipamentos de uso médico da classe Ill.

Fabricante: GS Medical Co. Ltd

Enderego: 90, Osongsaengmyeong 4-Ro, Osong-Eup, Heungdeuk-Gu, Cheongju-Si,
Chungcheongbuk-Do - Coréia do Sul

Solicitante: Ortomedic Distribuidora de Produtos Médicos Ltda. CNPJ: 65.564.536/0001-
85

Autoriza¢do de Funcionamento: 8.02.180-1 Expediente: 0787898/18-2

Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe IIl.

Fabricante: HLL Lifecare Ltd. 3
Enderego: Peroorkada Factory, 695005, Thiruvananthapuram, Kerala - India
Solicitante: Blau Farmacéutica S.A. CNPJ: 58.430.828/0001-60

Autorizacdo de Funcionamento: 8.01.469-4 Expediente: 0392162/18-0
Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos para Saude:
Materiais de uso médico da classe IIl.

Fabricante: KLS Martin GmbH CO. KG

Endereco: AM Flughafen, 18 - Freiburg Im Breisgau 79108 - Alemanha

Solicitante: KLS Martin do Brasil Equipamentos Médicos Ltda. CNPJ: 19.524.713/0001-82
Autorizacdo de Funcionamento: 8.11.989-8 Expediente: 0841143/18-3

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais e equipamentos de uso médico da classe Il.

Fabricante: Maquet Cardiopulmonary GmbH

Endereco: Neue Rottenburger Strasse 37, Hechingen, Baden-Wuttemberg - D-72379 -
Alemanha

Solicitante: Maquet Cardiopulmonary do Brasil InduUstria e Comércio Ltda. CNPJ:
00.944.324/0001-88

Autorizagdo de Funcionamento: 1.03.906-9 Expediente: 0137801/18-5

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico das classes Ill e IV.

Fabricante: Menicon Pharma SAS

Endereco: Boulevard Sebastien Brant Parc d'Innovation, Illkirch-Graffenstaden, 67400 -
Franga

Solicitante: VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda CNPJ:
04.718.143/0001-94

Autorizacdo de Funcionamento: 8.01.025-1 Expediente: 1486537/17-8

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe IIl.

Fabricante: Nordson Medical (CA) LLC

Enderego: Carretera International Km 129, Salida Norte, Sin Nimero - Parque Industrial
Roca, Fuerte Guaymas, Sonora Mexico, CP 85400 - México

Solicitante: Edwards Lifesciences Comércio de Produtos Meédico-Cirurgicos Ltda CNPJ:
05.944.604/0001-00

Autorizagdo de Funcionamento: 8.02.190-5 Expediente: 2077171/17-1

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médicos das classes Ill e IV.

Fabricante: Ortho Development Corporation

Enderego: 12187 South Business Park Drive, Draper, Utah - 84020 - Estados Unidos da
América

Solicitante: Orthoneuro Comércio, Importagdo e Exportacdo de Produtos Médicos Ltda
CNPJ: 04.886.535/0001-62

Autorizacdo de Funcionamento: 8.02.022-5 Expediente: 0137788/18-4

Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe IIl.

Fabricante: Osypka AG

Endereco: Earl-H-Wood-Strasse 1, 79618 - Rheinfelden - Alemanha
Solicitante: Biotronik Comercial Médica Ltda. CNPJ: 50.595.271/0001-05
Autorizacdo de Funcionamento: 8.02.243-9 Expediente: 0583505/18-4
Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:
Materiais e equipamentos de uso médico das classes Ill e IV.

Fabricante: Woori Elec Co. Ltd.

Enderego: 297, Bupyeongbuk-ro,Bupyeong-gu, Incheon, 21316 - Coreia do Sul.
Solicitante: Emergo Brazil Import Importacdo e Distribuicdo de Produtos Médicos
Hospitalares Ltda. CNPJ: 04.967.408/0001-98

Autorizagdo de Funcionamento: 8.01.175-8 Expediente: 0281518/18-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Produtos para diagndstico de uso in vitro da classe Il

Fabricante: Zhejiang Nurotron Biotechnology Co., Ltd

Enderego: No. 17 Longtan Road, Yuhang District, Hangzhou, 311100 - China.
Solicitante: Centro Auditivo Widex Brasitom Ltda CNPJ: 60.869.013/0001-23
Autorizagdo de Funcionamento: 1.03.324-8 Expediente: 2119869/16-1
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:
Equipamentos de uso médico da classe IlI.

Fabricante: Zrinski GmbH

Endereco: Eisenbahnstrasse 100 - 78573 Wurmlingen - Alemanha

Solicitante: Sinertec Sinergia Tecnologia Médica Ltda CNPJ: 04.267.289/0001-60
Autoriza¢do de Funcionamento: 8.00.857-8 Expediente: 0727618/14-4
Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos para Salde:

Materiais de uso médico da classe Ill.

RESOLUCAO-RE N2 365, DE 8 DE FEVEREIRO DE 2019

O Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, Substituto, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de
2018,

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo
preconizados em legislagdo vigente, para a drea de Produtos para a Saude, resolve:

Art. 12 Conceder as empresas constantes no anexo a Certificagdo de Boas
Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.

Art. 22 A presente certificagdo terd validade de 2 (dois) anos a partir de sua
publicagdo.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

Empresa: Casex Industria de Plasticos e Produtos Médicos Hospitalares Ltda. CNPJ:
78.746.773/0001-09

Endereco: Av. Fredolin Wolf, 4474, Bairro Santa Felicidade, Curitiba -PR CEP: 82410-
330

Autorizagdo de Funcionamento: 1.02.223-2 Expediente: 0248943/18-1

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico das classes Il e IV.

Empresa: Celer Biotecnologia S/A CNPJ: 04.846.613/0001-03

Enderego: Rua Padre Eustdquio 1133 Subloja 11, Carlos Prates, Belo Horizonte - MG CEP:
30710-580

Autorizacdo de Funcionamento: 8.05.374-1 Expediente: 0554388/18-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude:

Produtos para diagndstico de uso in vitro da classe IlI.

Empresa: ForteCare Industria de Produtos Médicos Eireli CNPJ: 08.474.646/0001-12
Enderego: Travessa Pedro Pok 570 - Rodovia BR 476 - Km 18, Jardim Cristina, Colombo
- PR CEP: 83408-000

Autorizagdo de Funcionamento: 8.04.639-1 Expediente: 2113071/17-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Salde:

Materiais de uso médico da classe IlI.

Empresa: Industrias H. A. Barone LTDA- ME CNPJ: 04.040.383/0001-82

Endereco: Rua Salto Grande, 646 - Jardim do Trevo, Campinas - SP CEP: 13030020
Autorizacdo de Funcionamento: 8.01.637-4 Expediente: 0455416/18-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Salde

Materiais de uso médico das classes Il e IV.

Empresa: Leistung Equipamentos Ltda CNPJ: 04.187.384/0001-54

Endereco: Rua Jodo Ropelatto 202, Nereu Ramos, Jaragua do Sul - SC CEP: 89265-520
Autorizagdo de Funcionamento: 8.02.034-7 Expediente: 0480868/18-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Salde:

Equipamentos de uso médico da classe Ill.

RESOLUCAO-RE N° 366, DE 8 DE FEVEREIRO DE 2019

O Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, Substituto, no uso das
atribuicdes que |he confere o art. 171, aliado ao art. 54, 1, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de
2018,

considerando a declaracdo de Cooperagdo firmada em 27 de novembro de
2012 entre as Autoridades Regulatorias participantes do Programa de Auditoria Unica em
Produtos para a Salde (MDSAP - Medical Device Single Audit Program);

considerando o art. 7° da Lei n°9.782, de 26 de janeiro de 1999 alterado pelo
art. 128 da Lei n°13.097, de 19 de janeiro de 2015;

considerando o paragrafo Unico do art. 42 da Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC n2 39, de 14 de agosto de 2013, alterado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada -
RDC n2 217, de 20 de fevereiro de 2018;

considerando o § 12 do art. 15 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°®
183, de 17 de outubro de 2017;

considerando o parecer da drea técnica emitido com base em relatdrio valido
de auditoria realizada por organismo auditor terceiro reconhecido pela Anvisa para realizar
auditorias regulatérias em estabelecimentos fabris de Produtos para Salde;

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo
preconizados em legislagdo vigente, para a area de Produtos para Saude, resolve:

Art. 12 Conceder as empresas constantes no ANEXO, a Certificagdo de Boas
Préticas de Fabricacdo de Produtos para Saude.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicacdo.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

Fabricante: Bionostics, Inc.

Enderego: 7 Jackson Road, Devens, Massachusetts, 01434 - Estados Unidos da América
Solicitante: Nutriport Comercial Ltda

CNPJ: 03.612.312/0001-44

Autorizagdo de Funcionamento: 8.01.907-7 Expediente: 0371930/18-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Produtos para diagndstico de uso in vitro da classe IIl.

Fabricante: Bionostics, Inc.

Enderego: 7 Jackson Road, Devens, Massachusetts, 01434 - Estados Unidos da América
Solicitante: Werfen Medical Ltda

CNPJ: 02.004.662/0001-65

Autorizagdo de Funcionamento: 8.00.036-1 Expediente: 0507097/18-0

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Produtos para diagndstico de uso in vitro da classe III.

Fabricante: Bionostics, Inc.

Enderego: 7 Jackson Road, Devens, Massachusetts, 01434 - Estados Unidos da América
Solicitante: Roche Diabetes Care Brasil Ltda

CNPJ: 23.552.212/0001-87

Autorizacdo de Funcionamento: 8.14.140-2 Expediente: 0441488/18-8

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Produtos para diagnostico de uso in vitro da classe IIl.

Fabricante: Bionostics, Inc.

Enderego: 7 Jackson Road, Devens, Massachusetts, 01434 - Estados Unidos da América
Solicitante: Johnson & Johnson do Brasil Industria e Comércio de Produtos para Salude
Ltda

CNPJ: 54.516.661/0001-01

Autorizagdo de Funcionamento: 8.01.459-0 Expediente: 0568511/18-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Salde:

Produtos para diagndstico de uso in vitro da classe III.

Fabricante: Creganna Medical

Enderego: Parkmore West, Galway, H91EY60 - Irlanda

Solicitante: Boston Scientific do Brasil Ltda

CNPJ: 01.513.946/0001-14

Autorizagdo de Funcionamento: 1.03.413-5 Expediente: 1539786/17-6
Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:
Materiais de uso médico da classe IV.

Fabricante: Dentsply IH AB

Endereco: Aminogatan 1, MélIndal, 43121 - Suécia

Solicitante: Dentsply Ind. Com. Ltda CNPJ: 31.116.239/0001-55
Autorizacdo de Funcionamento: 8.01.968-8 Expediente: 0813055/18-8
Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:
Materiais de uso médico da classe Il

Fabricante: Dentsply Implants Manufacturing GmbH

Enderego: Rodenbacher Chaussee 4, Hanau - 63457 - Alemanha
Solicitante: Dentsply Industria e Comércio Ltda

CNPJ: 31.116.239/0001-55

Autorizagdo de Funcionamento: 8.01.968-8 Expediente: 0813036/18-1
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Salde:
Materiais de uso médico da classe Il

Fabricante: DePuy (Ireland) Ltd.

Endereco: Loughbeg, Ringaskiddy, CO. Cork - Irlanda

Solicitante: Johnson & Johnson do Brasil IndUstria e Comércio de Produtos para Salde Ltda
CNPJ: 54.516.661/0001-01

Autorizagdo de Funcionamento: 8.01.459-0 Expediente: 0568538/18-9

Este documento pode ser verificado no endereco eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05312019021100035

@

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, lcP
que institui a Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil. :5'35'



13/05/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa CELER BIOTECNOLOGIA S/A
CNPJ 04.846.613/0001-03 Autorizacao 8.05.374-1
Produto CELER FINECARE FIA METER

Apresentacao/Modelo

1 unidade

Nome Técnico Instrumento destinado a imunoensaios

Registro 80537410036

Processo 25351.008425/2016-02

Origem do Produto * FABRICANTE: CELER BIOTECNOLOGIA S/A - BRASIL

Classificacdo de Risco Il - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351008425201602/

7



13/05/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa CELER BIOTECNOLOGIA S/A
CNPJ 04.846.613/0001-03 Autorizacao 8.05.374-1
Produto Celer Finecare Troponina | Quantitativa

Apresentacao/Modelo

01 teste

05 testes

10 testes

25 testes

50 testes

Nome Técnico TROPONINA

Registro 80537410033

Processo 25351.835116/2016-16

Origem do Produto * FABRICANTE: CELER BIOTECNOLOGIA S/A - BRASIL

Classificagcdo de Risco |l - Classe Ill: produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco a saude
publica

Vencimento do 13/06/2026

Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351835116201616/?numeroReqistro=80537410033



13/05/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa CELER BIOTECNOLOGIA S/A
CNPJ 04.846.613/0001-03 Autorizacao 8.05.374-1
Produto Celer Finecare D-dimero Quantitativo

Apresentacao/Modelo

01 teste

05 testes

10 testes

25 testes

50 testes

Nome Técnico D-DIMERO

Registro 80537410034

Processo 25351.835132/2016-37

Origem do Produto * FABRICANTE: CELER BIOTECNOLOGIA S/A - BRASIL

Classificagcdo de Risco |l - Classe Ill: produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco a saude
publica

Vencimento do 13/06/2026

Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351835132201637/?numeroRegistro=80537410034



13/05/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa CELER BIOTECNOLOGIA S/A
CNPJ 04.846.613/0001-03 Autorizacao 8.05.374-1
Produto Celer Finecare Painel Cardiaco (cTnl/CK-MB/Mio) Quantitativo

Apresentacao/Modelo

1 TESTE

10 TESTES

25 TESTES

5 TESTES

50 TESTES

Nome Técnico PARAMETROS COMBINADOS NO MESMO PRODUTO - CLASSE I

Registro 80537410037

Processo 25351.023327/2017-01

Origem do Produto * FABRICANTE: CELER BIOTECNOLOGIA S/A - BRASIL

Classificagcdo de Risco |l - Classe Ill: produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco a saude
publica

Vencimento do 10/07/2027

Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351023327201701/?numeroRegistro=80537410037 11



13/05/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa CELER BIOTECNOLOGIA S/A
CNPJ 04.846.613/0001-03 Autorizacao 8.05.374-1
Produto Celer Finecare NT-proBNP Quantitativo

Apresentacao/Modelo

01 teste

05 testes

10 testes

25 testes

50 testes

Nome Técnico PEPTIDEO NATRIURETICO CEREBRAL HUMANO (BNP)

Registro 80537410035

Processo 25351.835140/2016-07

Origem do Produto * FABRICANTE: CELER BIOTECNOLOGIA S/A - BRASIL

Classificagcdo de Risco |l - Classe Il: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351835140201607/?numeroRegistro=80537410035 11



13/05/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social

CELER BIOTECNOLOGIA S/A
CNPJ

04.846.613/0001-03
Endereco Completo

R PADRE EUSTAQUIO 1133 SUBLOJA 11 - CARLOS PRATES CEP: 30.710-580 - BELO HORIZONTE/MG
Telefone

(31) -3413-0814
Responsavel Técnico

DENILSON LAUDARES RODRIGUES
Responsavel Legal

DENILSON LAUDARES RODRIGUES

Dados do Cadastro

Cadastro N°

8.05.374-1 (K8645X077XM6)
Data do Cadastro

03/07/2009
Situacao

N° do Processo

25351.336390/2009-36
Cadastro

8 - Produtos para Saude (Correlatos)
Atividades / Classes

Armazenar

e Correlatos
Distribuir

e (Correlatos
Expedir

e Correlatos
Fabricar

* (Correlatos
Importar

¢ (Correlatos
https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351336390200936/?cnpj=04846613000103 12



13/05/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao - CBPF (Vigente)

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

Nenhum registro encontrado

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

Empresa Linhas de Certificacao Data de Vencimento do
Solicitante Vigentes Publicagcao Certificado

Nenhum registro encontrado

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351336390200936/?cnpj=04846613000103

2/2
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GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS
- SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

Numero: 082/2017

A Coordenadora do Nucleo de Vigilancia Sanitaria da Superintendéncia Regional de
Satide de Belo Horizonte do Estado de Minas Gerais, de acordo com a legislagdo
vigente e tendo em vista a regularidade do Processo IPPS-021, em que ¢ interessado a
empresa: Celer Biotecnologia S/A, CNPJ: 04.846.613/0001-03, situada a Rua Padre
Eustaquio, n° 11335 Subloja 11— Bairro Carlos Prates — Belo Horizonte/MG.

Resolve conceder- lhe: Alvara Sanitério, que o habilita a manter a at1v1dade de
industria; INDUSTRIA DE PRODUTOS PARA SAUDE.
EQUIPAMENTOS E DIAGNOSTICO DE USO 1IN VITRO: ARMAZENAR
DISTRIBUIR, EXPEDIR, FABRI g RE,IMP(?RTAR

Sob a responsabilidade téc

Responsével Técnico Suk
VALIDO ATE: 15/07

ues — CREA/MG: 59725/D.
CRBM: 9619.

Etelvina Maria Alves
Coomenadwa da Nicleo de
Vg Sanitana - BRe-BH

MASP: 357.003-3 4

OBSERVAGOES: BRI

— A taxa de expediente devida foi recolhida por meio de DAE no valor R$ 650,28 em 30/05/2017.

— Este documento devera ser afixado no estabelecimento, em local visivel ao publico.

- O presente alvara devera ser renovado de acordo com o disposto no art. 85 do Cédigo de Saude de Minas Gerais
Lei n® 13.317/99.

— O presente documento podera ser cassado, a qualquer momento, por irregularidades no estabelecimento.

CODIG/DVSES 07.002
SES/MG -06/04
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https://azevedobastos.not.br/documento/98002211181512040445
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https://autdigital.azevedobastos.not.br/home/comprovante/980022111...

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

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

DECLARACAO DE SERVICO DE AUTENTICACAO DIGITAL

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

DECLARA para os devidos fins de direito que, 0 documento em anexo identificado individualmente em cada Cddigo de Autenticacao Digital’ ou
na referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislagdes e normas vigentes?.

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

A autenticagao digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa CELER BIOTECNOLOGIA S/A
tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa CELER
BIOTECNOLOGIA S/A a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartério.

Esta DECLARACAO foi emitida em 23/11/2018 14:33:35 (hora local) através do sistema de autenticagao digital do Cartério Azevédo Bastos,
de acordo com o Art. 12, 102 e seus §§ 12 e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado
Digital do titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa CELER BIOTECNOLOGIA S/A ou ao Cartério pelo
endereco de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

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

Cadigo de Consulta desta Declaracao: 1119470

A consulta desta Declaragéo estara disponivel em nosso site até 23/11/2019 13:39:27 (hora local).

1Codigo de Autenticacao Digital: 98002211181512040445-1

2| egislacOes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Proviséria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei
Estadual n® 8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.
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REAL DIAGNOSTICA

COMERCIO DE PRODUTOS E EQUIPAMENTOS LABORATORIAIS LTDA

CNPJ n°. 04.054.617/0001-40 — Insc. Estadual: n°® 868442 — Insc. Municipal: n°® 5832
Rua Padre Moretti, 3076, Liberdade, Porto Velho/RO — CEP: 76.803-854

Fone-Fax: (69) - 3223-1735 - 3223-5602 - E-mail: licita.realdiagnostica@gmail.com

DIAGNOSTICA

Ao

Comando da Marinha

Comando de Operac¢des Navais

Centro de Intendéncia da Marinha de Manaus
Comissdo Permanente de Licitagdo — CPL

Referente: Pregédo Eletrénico 003/2019
Processo Administrativo de n°® 63401.000450/2019-18

Objeto: Aquisicdo de material de consumo laboratorial, conforme condicdes, quantidades e exigéncias
estabelecidas neste Edital e seus anexos.

ITEM ESPECIFICACAO UNID. | QUANT. | MARCA | V.UNIT V.TOTAL

Kit Acido Urico com capacidade minima
para 400 testes pelo método fotometria de
58 |absorbancia com protocolo e cédigo de|Teste | 43.000 Roche 1,20 51.600,00
barras para utlizacdo no analisador de
bioguimica Roche Cobas C-111

Kit de Albumina com capacidade minima
para 400 testes pelo método fotometria de
59 |absorbancia com protocolo e cédigo de|Teste | 23.000 Roche 2,20 50.600,00
barras para utilizacdo no analisador de
bioguimica Roche Cobas C-111

Kit ALT IFCC (TGP) com capacidade
minima para 400 testes pelo método
fotometria de absorbancia com protocolo e
cédigo de barras para utlizagdo no
analisador de bioquimica Roche Cobas C-
111

60 Teste 43.000 Roche 1,30 55.900,00

Kit Amilase Total com capacidade minima
para 40 testes pelo método fotometria de
61 |absorbancia com protocolo e cdodigo de|Teste | 21.000 Roche 2,61 54.810,00
barras para utlizacdo no analisador de
bioguimica Roche Cobas C-111

Kit AST IFCC (TGO) com capacidade
minima para 400 testes pelo método
fotometria de absorbancia com protocolo e
cédigo de barras para utilizagdo no
analisador de bioquimica Roche Cobas C-
111

62 Teste 43.000 Roche 1,30 55.900,00

Kit Bilirrubina Total com capacidade
minima para 400 testes pelo método
fotometria de absorbancia com protocolo e
cédigo de barras para utlizagcdo no
analisador de bioquimica Roche Cobas C-
111

63 Teste | 21.000 Roche 1,30 27.300,00

Kit CKMB com capacidade minima para
400 testes pelo método fotometria de
64 |absorbancia com protocolo e cédigo de|Teste | 20.000 Roche 3,09 61.800,00
barras para utilizacdo no analisador de
bioguimica Roche Cobas C-111

Kit Colesterol com capacidade minima para
400 testes pelo método fotometria de
65 |absorbéncia com protocolo e cddigo de|Teste | 43.000 Roche 1,20 51.600,00
barras para utilizacdo no analisador de
bioguimica Roche Cobas C-111

Kit Creatinina Pap com capacidade minima
para 400 teste pelo método fotometria de
absorbancia com protocolo e codigo de
barras para utilizacdo no analisador de

66 Teste | 43.000 Roche 2,20 94.600,00



mailto:licita.realdiagnostica@gmail.com

REAL DIAGNOSTICA

COMERCIO DE PRODUTOS E EQUIPAMENTOS LABORATORIAIS LTDA

CNPJ n°. 04.054.617/0001-40 — Insc. Estadual: n°® 868442 — Insc. Municipal: n°® 5832
Rua Padre Moretti, 3076, Liberdade, Porto Velho/RO — CEP: 76.803-854

Fone-Fax: (69) - 3223-1735 - 3223-5602 - E-mail: licita.realdiagnostica@gmail.com

DIAGNOSTICA

bioguimica Roche Cobas C-111

Kit Fosfatase Alcalina (ALP IFCC HICO)
capacidade minima para 200 testes pelo
método fotometria de absorbancia com
protocolo e codigo de barras para utilizacédo
no analisador de bioquimica Roche Cobas
C-111

67 Teste | 21.000 Roche 1,48 31.080,00

Kit HDL Colesterol com capacidade minima
para 400 testes pelo método fotometria de
68 |absorbéancia com protocolo e cddigo de|Teste | 43.000 Roche 3,30 141.900,00
barras para utlizacdo no analisador de
bioguimica Roche Cobas C-111

Kit Lipase método fotometria de
absorbancia com protocolo e codigo de
barras para utilizagdo no analisador de
bioguimica Roche Cobas C-111

69 Teste | 15.000 Roche 1,85 27.750,00

Kit Proteina Total com capacidade minima
para 400 testes pelo método fotometria de
70 |absorbéancia com protocolo e cddigo de|Teste | 21.000 Roche 1,35 28.350,00
barras para utlizacdo no analisador de
bioguimica Roche Cobas C-111

Kit Triglicerideos com capacidade minima
para 200 testes pelo método fotometria de
71 |absorbéancia com protocolo e cddigo de|Teste | 43.000 Roche 1,80 77.400,00
barras para utlizacdo no analisador de
bioguimica Roche Cobas C-111

Kit Ureia com capacidade minima para 400
testes pelo método fotometria de
72 | absorbancia com protocolo e cdodigo de|Teste | 43.000 Roche 1,05 45.150,00
barras para utilizagdo no analisador de
bioguimica Roche Cobas C-111

Kit Fosforo com capacidade minima para
400 testes pelo método fotometria de
73 |absorbancia com protocolo e cddigo de|Teste | 15.000 Roche 2,15 32.250,00
barras para utlizacdo no analisador de
bioguimica Roche Cobas C-111

Kit Gama  Glutamiltransferase com
capacidade minima para 400 testes pelo
método fotometria de absorbancia com

74 P~ .~ | Teste | 20.000 Roche 2,20 44.000,00
protocolo e codigo de barras para utilizacdo
no analisador de bioquimica Roche Cobas
C-111
Cellpack solucado diluente para contagem e SYSMEX/
79 diluicdo galdo com 20 litros Gl 90 ROCHE 360,00 32.400,00
83 Sangue Coptrole 3 niveis Sysmex XS 800i UN 20 SYSMEX/ 980,00 19.600,00
reagente original ROCHE
Reagente  corante  para  analisador
hematolégico Stromatolyser 4DS FFS 800 SYSMEX/
117 A para Sysmex XS1000i (caixa contendo Cx 50 ROCHE 2.794,98 | 139.749,00
03 bolsas)
Reagente para analisador hematologico
Stromatolyser 4DL FFD 200 A com volume SYSMEX/
118 de 5 litros compativel com aparelho de Cx 70 ROCHE 1.300,00 | 91.000,00

hematologia XS 1000i

Reagente para determinacéo de

concentracdo automatica de hemoglobina SYSMEX/

120 |sanguinea sulfolyser SLS 220 A com| Cx 50 2.100,00 | 105.000,00
. " ROCHE

volume de 5 litros compativel com aparelho

de hematologia XS 1000i

123 | Stromaloyser reagente lisante WH (KX 21) | Cx 10 SYSMEX/ | 908,78 9.087,80
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REAL DIAGNOSTICA

COMERCIO DE PRODUTOS E EQUIPAMENTOS LABORATORIAIS LTDA i Y
CNPJ n°. 04.054.617/0001-40 — Insc. Estadual: n°® 868442 — Insc. Municipal: n® 5832 DIAGNOSTICA
Rua Padre Moretti, 3076, Liberdade, Porto Velho/RO — CEP: 76.803-854

Fone-Fax: (69) - 3223-1735 — 3223-5602 - E-mail: licita.realdiagnostica@gmail.com

500 ml compativel com aparelho Sysmex ROCHE
KX 21N — caixa c/ 3 frascos de 500 ml

Calibrador CFAS automag¢do 3 ml para
159 |utlizagdo no analisador de Bioquimica| FC 70 ROCHE | 1.074,60 | 75.222,00
Roche Cobas C 111

Calibrador CFAS CK MB 3 ml para
160 |utilizacdo no Analisador de bioquimica| FC 35 ROCHE 875,40 30.639,00
Roche / Cobas C111

Calibrador CFAS Lipides 3ml para
161 |utilizacdo no analisador de bioquimica| FC 40 ROCHE 572,40 22.896,00
Roche / Cobas C111

Calibrador CFAS Proteina 5ml para
162 |utlizacdo no analisador de Bioquimica| FC 40 ROCHE | 1.483,95 | 59.358,00
Roche / Cobas C111

Desproteinizante integral38ml, para
164 |utilizacdo no analisador de bioquimica| FC 60 ROCHE 741,00 44.460,00
Roche/C111.

Diluente NACL 9% 4x21 ml para utilizacdo
165 | no analisador de bioquimica Roche / Cobas| FC 40 ROCHE 700,80 28.032,00
C-111

Micro cubeta segmentada caixa com 1680
cubetas  descartaveis pelo  método

166 . A CX 300 ROCHE | 1.290,00 | 387.000,00
fotometria de absorbancia com protocolo e
cédigo
Solugdo de Ilimpeza Clearner NAOH

167 |4x21ml para utilizacdo no analisador de| FC 52 ROCHE 665,43 34.602,36
bioguimica Roche / Cobas C-111

168 Ativador 9x12 ml compativel com aparelho cX 35 ROCHE | 1.42350 | 49.822.50

Cobas C-111 — Roche /Cobas C111

Valor Global: R$ 2.060.858,66 (dois milhdes, sessenta mil oitocentos e cinquenta e oito reais e
sessenta e seis centavos)

Prazo de Validade da Proposta: 60 (sessenta) dias.

Declaramos, para fins que se fizerem necessarios que temos pleno conhecimento de todos os aspectos
relativos a licitagdo em causa e concordamos, sem restricdo, com as condi¢gfes constantes do Edital e seus
anexos.

Declaramos que os pregos cotados sdo absolutamente liquidos, ja incluidos todos os custos diretos ou
indiretos, inerente ao objeto (salarios, tributos, encargos sociais, fretes, material, etc.).

Porto Velho/RO,10 de Maio de 2019

[04.054.617/0001 - 401

REAL DIAGNOSTIGA COMERCI0 DE PRODUTOSE
EQUIPAMENTOS LABORATORASLTDA.
RUA. PADRE MORETTI N° 3076
BAIRRO: LIBERDADE CEP: 76.803 -854

| RRTOVEH = . RO]

A,
Equipamentas

¥ e © 1
Bruna dos 5, rFom
Asssiente de Llache



mailto:licita.realdiagnostica@gmail.com

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Apresentacao/Modelo

Detalhes do Produto
ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA

30.280.358/0001-86 Autorizacao 1.02.874-1

UA2, ACIDO URICO C111

4x100 testes (R1:4x9,2mI/R2:4x3,3mL)

Kit para 1000 testes (R1:1x 72mL; R3:1x 14mL)

Nome Técnico
Registro
Processo

Origem do Produto

Classificacao de Risco

Vencimento do
Registro

ACIDO URICO
10287410611
25351.007859/2007-75

¢ FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

Il - Classe Il: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
publica

VIGENTE

Voltar


javascript:window.history.back()

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA

CNPJ 30.280.358/0001-86 Autorizacao 1.02.874-1
Produto ALB2 - ALBUMIN BCG C111

Apresentacao/Modelo

4x100testes (R1: 4x12,TmL/R2: 4 x 3,9mL)

Nome Técnico ALBUMINA

Registro 10287410651

Processo 25351.032736/2007-72

Origem do * FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

Produto

Classificacao de Il - Produtos que apresentam meédio risco ao usuario ou ao paciente e baixo
Risco risco a saude publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar


javascript:window.history.back()

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Apresentacao/Modelo

275 testes

4 x 100 testes

Nome Técnico
Registro
Processo

Origem do Produto

Classificacao de Risco

Vencimento do
Registro

Detalhes do Produto

ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA

30.280.358/0001-86 Autorizacao 1.02.874-1

ALTLP, Alanina Aminotransferase acc. IFCC com ativacdo fosfato pyridoxal

TRANSAMINASE GLUTAMICA PIRUVICA (TGP OU ALT)
10287410572
25351.369913/2006-92

¢ FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

Il - Classe Il: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
publica

VIGENTE

Voltar


javascript:window.history.back()

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA
CNPJ 30.280.358/0001-86 Autorizacao 1.02.874-1
Produto PANKREAS A-AMYLASE C111

Apresentacao/Modelo

Embalagem para 100 testes - (R1 4x6,0mL/ R2 2x1,9mL) / Embalagem para 100 testes: 2x50: (R1:
2x6,94 mL/ SR: 2x2,84 mL) / Embalagem para 400 testes - (R1: 4x12,1 mL/ R2: 4x3,9 mL)

Nome Técnico AMILASE

Registro 10287410675

Processo 25351.032522/2007-04

Origem do * FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

Produto

Classificacdo de Il - Produtos que apresentam médio risco ao usuario ou ao paciente e baixo
Risco risco a saude publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar


javascript:window.history.back()

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto
Nome da Empresa ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA

CNPJ 30.280.358/0001-86 Autorizacao 1.02.874-1

Produto ASTLP, Aspartato aminotransferases acc. IFCC com ativa¢ao fosfato pyroxidal

Apresentacao/Modelo
4 x 100 testes ( aplicagdo cobas c111)

425 testes ( para aplicacdo Cobas integra/ cobas c501)

Nome Técnico TRANSAMINASE GLUTAMICA OXALACETICA (TGO OU AST)

Registro 10287410571

Processo 25351.369906/2006-91

Origem do Produto ¢ FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

Classificacdo de Risco Il - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar


javascript:window.history.back()

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA
CNPJ 30.280.358/0001-86 Autorizacao 1.02.874-1
Produto Bilirubin total Gen.3

Apresentacao/Modelo

250 testes

4 x 100 testes - R1 4 x 14ml; SR 4 x 4ml
600 testes

R1 12 x 45ml; R2 6 x 20m|

R14 x67ml; R24 x 16ml

Nome Técnico BILIRRUBINA

Registro 10287411018

Processo 25351.249401/2013-94

Origem do Produto ¢ FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

Classificacdo de Risco Il - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar


javascript:window.history.back()

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA
CNPJ 30.280.358/0001-86 Autorizacao 1.02.874-1
Produto CKMBL CKMB C111

Apresentacao/Modelo

Embalagem para 100 testes - (R1 2x4,0mL/ R2 2x1,9mL) / Embalagem para 400 testes - (R1 4x8,1 mL/
R2 4x3,9 mL) / Kit para 100 testes: 2x50 testes (R1: 2x4,94 mL; SR: 2x8,4 mL)

Nome Técnico ATIVIDADE DE ISOENZIMA CREATINOQUINASE

Registro 10287410673

Processo 25351.031044/2007-15

Origem do Produto e FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

Classificacdo de Risco |l - Classe Ill: produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco a saude
publica

Vencimento do 28/01/2028

Registro

Voltar


javascript:window.history.back()

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA

Empresa

CNPJ 30.280.358/0001-86 Autorizagao 1.02.874-1

Produto Familia CHOL CHOD-PAP / Cobas Integra CHOL Gen. 2/ CHOL2 Cholesterol gen.2
Roche

Apresentacao/Modelo

CHOL 2 Cholesterol Gen. 2 - 4 x 100 testes: 4 x 6,6 ml.

CHOL 2 Cholesterol Gen. 2 - 400 testes: 1 x 18,8 ml

Cobas Integra CHOL Gen. 2 - Kit para 2100 testes: R1- 98,7mL

Cobas Integra CHOL Gen. 2 - Kit para 400 testes: 18,8 ml

Nome Técnico COLESTEROL TOTAL

Registro 10287410246

Processo 25351.068311/2003-78

Origem do Produto * FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

Classificacdo de Risco |l - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar


javascript:window.history.back()

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA
CNPJ 30.280.358/0001-86 Autorizacao 1.02.874-1
Produto CREJC CREJU - CREATININ JAFFE C111

Apresentacao/Modelo

Embalagem para 400 testes: 4 x 100 testes (R1: 4 x 20mL; R2: 4 x 5,3mL)

Nome Técnico CREATININA

Registro 10287410696

Processo 25351.031856/2007-52

Origem do Produto e FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

Classificacdo de Risco |l - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar


javascript:window.history.back()

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Apresentacao/Modelo

Detalhes do Produto
ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA

30.280.358/0001-86 Autorizacao 1.02.874-1

ALP2 - ALKALINE PHOSPHATASE ACC.TO IFCC GEN 2

1 x 200 testes (R1:15mL/R2:3,4mL)

1 x 400 testes (R1: 30mL; R2 6,8mL)

1050 testes (R1: 78,7ml; R2: 17,8mL)

4 X 50 testes (4x5,3ml; SR:4x2,3ml)

Nome Técnico
Registro
Processo

Origem do Produto

Classificacao de Risco

Vencimento do
Registro

FOSFATASE ALCALINA (FAL OU ALP)
10287410645
25351.031791/2007-45

¢ FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

Il - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
publica

VIGENTE

Voltar


javascript:window.history.back()

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA

CNPJ 30.280.358/0001-86 Autorizacao 1.02.874-1
Produto HDL-C, HDL-PLUS C111

Apresentacao/Modelo

200 testes - R1 2x17,2mL/ R2 2x7,0mL

400 testes - R1 4x17,2mL/ R2 4x7,0mL

Nome Técnico LIPOPROTEINA DE ALTA DENSIDADE (HDL)

Registro 10287410642

Processo 25351.032450/2007-97

Origem do e FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

Produto

Classificacdo de Il - Produtos que apresentam meédio risco ao usuario ou ao paciente e baixo
Risco risco a saude publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar


javascript:window.history.back()

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA
CNPJ 30.280.358/0001-86 Autorizacao 1.02.874-1
Produto LIPC - Lipase

Apresentacao/Modelo

Embalagem para 100 testes - 2x50 testes (R1 2x4mL/ SR 2x2,4mL); - Embalagem para 100 testes - 2x50
testes (R1 2x5,91mL/ SR 2x2,4,27mL); - Embalagem para 200 testes - 4x50 testes (R1 4x4mL/ SR
4x2,4mL); - Embalagem para 200 testes - 4x50 testes (R1 4x5,91mL/ SR 4x2,4,27mL).

Nome Técnico LIPASE

Registro 10287410680

Processo 25351.620591/2007-61

Origem do Produto * FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH. - ALEMANHA

Classificacdo de Risco |l - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar


javascript:window.history.back()

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Apresentacao/Modelo

Detalhes do Produto
ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA
30.280.358/0001-86 Autorizacao 1.02.874-1

TP2, PROTEINA TOTAL GEN 2

Kit para 300 testes:R1: 30,8 ml; R2:12,4 ml

Kit para 400 testes - 4 x 100 testes:R1: 4 x 11,1mL; R2: 4 x 5,TmL

kit para 700 testes (R1:63mL; R3:22,4mL)

Nome Técnico
Registro
Processo

Origem do Produto

Classificacao de Risco

Vencimento do
Registro

PROTEINA TOTAL
10287410488
25351.054737/2005-14

¢ FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

Il - Classe Il: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
publica

VIGENTE

Voltar


javascript:window.history.back()

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Apresentacao/Modelo

250 testes (R1:30mL)

Detalhes do Produto

ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA
30.280.358/0001-86 Autorizacao 1.02.874-1

TRIGL, Triglicérides

4 x 50 testes R1: 4 x 7,6mL

Kit para 800 testes (R1: 96mlL)

Nome Técnico
Registro
Processo

Origem do Produto

Classificacao de Risco

Vencimento do
Registro

TRIGLICERIDEO
10287410536
25351.166642/2005-34

¢ FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

Il - Classe Il: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
publica

VIGENTE

Voltar


javascript:window.history.back()

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA
CNPJ 30.280.358/0001-86 Autorizacao 1.02.874-1
Produto UREAL UREA/BUN C111

Apresentacao/Modelo

4 X 100 testes

Nome Técnico UREIA

Registro 10287410615

Processo 25351.011431/2007-27

Origem do Produto * FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

Classificacdo de Risco |l - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar


javascript:window.history.back()

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA
CNPJ 30.280.358/0001-86 Autorizacao 1.02.874-1
Produto PHOS2 - PHOSPHAT C111

Apresentacao/Modelo

Embalagem para 100 testes - R1 2x5,5mL/ R2 2x2,8mL; - Embalagem para 400 testes - R1 4x11mL/ R2
4x5,7mL; - Kit para 100 testes: 2x50 testes (R1: 2x6,42mL/ SR: 2x3,76mlL.

Nome Técnico FOSFORO/FOSFATO INORGANICO

Registro 10287410662

Processo 25351.031847/2007-61

Origem do Produto * FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

Classificacdo de Risco Il - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar


javascript:window.history.back()

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA

CNPJ 30.280.358/0001-86 Autorizacao 1.02.874-1

Produto GGT-2-Y-GLUTAMYLTRANSFERASE VER.2

Apresentacao/Modelo

1200 testes (R1:30mL; R3:24mL)

Embalagem para 200 testes - R1 2x4mL; SR 2x3,5mL

Embalagem para 400 testes - R1 1x10mL; SR 1x8mL

Embalagem para 400 testes - R1 4x4mL; SR 4x3,5mL

Nome Técnico GAMA-GLUTAMIL TRANSPEPTIDASE (GGT)

Registro 10287410714

Processo 25351.058995/2008-12

Origem do Produto * FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

Classificacdo de Risco |l - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar


javascript:window.history.back()

21/02/2017

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Detalhes

Nome da Empresa
CNP)

Produto

Apresentacdo/Modelo

Detalhes do Produto
SYSMEX DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
02.923.414/0001-18 Autorizagdo

CELLPACK - FAMILIA

Cellpack - Embalagem com 20L (PK-30L)

Cellpack - Embalgem com 10L
Cellpack POC - Embalagem com 10L
Cellpack POC - Embalagem com 20L
Poch Pack D-2x 2L

Poch Pack D - Embalagem com 10L

Poch Pack D - Embalagem com 20L

Nome Técnico
Registro
Processo

Origem do Produto

Classificagdo de Risco

Vencimento do Registro

TAMPOES, DILUENTES E DEMAIS SOLUGCOES PARA ANALISE LABORATORIAL
80015490071
25351.468523/2009-67

* FABRICANTE: SYSMEX REAGENTS AMERICA, INC - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA
® FABRICANTE: SYSMEX DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - BRASIL
e FABRICANTE: SYSMEX CORPORATION - JAPAO

| - Produtos que apresentam minimo risco ao usuario, ao paciente e a satide publica

VIGENTE

http://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351468523200967/?nomeProduto=CELLPACK

8.00.154-9

Voltar

17


javascript:window.history.back()

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa SYSMEX DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
CNPJ 02.923.414/0001-18 Autorizacao 8.00.154-9
Produto FAMILIA E CHECK ( XE ) - SYSMEX

Apresentacao/Modelo

Embalagem com: 4 frascos x 2,0ml anormal alto/ 4 frascos x 2,0ml normal/ 4 frascos x 2,0ml anormal
baixo

Embalagem com: 4 frascos x 3,0ml anormal alto/ 4 frascos x 3,0ml normal/ 4 frascos x 3,0ml anormal
baixo

Embalagem com: 6 frascos x 4,6ml anormal alto/ 6 frascos x 4,6ml normal/ 6 frascos x 4,6ml anormal
baixo

Embalagem com: Nivel 34 x 4,5 ml
Embalagem com: Nivel1 4 x 4,5 m|
Embalagem com: Nivell 4 x 4,5 ml/ Nivel2 4 x 4,5 ml/ Nivel3 4 x 4,5 m|

Embalagem com: Nivel2 4 x 4,5 ml

Nome Técnico PARAMETROS COMBINADOS NO MESMO PRODUTO - CLASSE II

Registro 80015490063

Processo 25351.010583/2008-93

Origem do e FABRICANTE: STRECK - EUA PARA SYSMEX CORPORATION - JAPAO
Produto

Classificacao de Il - Produtos que apresentam meédio risco ao usuario ou ao paciente e baixo
Risco risco a saude publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar


javascript:window.history.back()

Proposta 1 REAL DIAGNOSTICA COM. DE PROD. E EQUIP. LAB (5915731) SEI 0062.116529/2018-57 / pg. 55



Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa SYSMEX DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
CNPJ 02.923.414/0001-18 Autorizacao 8.00.154-9
Produto STROMATOLYSER 4 DL

Apresentacao/Modelo

5 L (FFD-200A)

Nome Técnico TAMPOES, DILUENTES E DEMAIS SOLUCOES PARA ANALISE LABORATORIAL

Registro 80015490006

Processo 25351.014852/0081

Origem do Produto * FABRICANTE: SYSMEX DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA -
BRASIL

* FABRICANTE: SYSMEX REAGENTS AMERICA - ESTADOS UNIDOS DA

AMERICA

Classificacdo de Risco |- Classe I: produtos de baixo risco ao individuo e baixo risco a saude

publica
Vencimento do VIGENTE
Registro

Voltar


javascript:window.history.back()

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Apresentacao/Modelo
1Tx15L

1x4L
1x5L(SLS-220A)

1 x 500 ml

2x1,5L

3 x 500 ml (SLS -210 A)

Nome Técnico
Registro
Processo

Origem do Produto

Classificacao de Risco

Vencimento do
Registro

Detalhes do Produto

SYSMEX DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
02.923.414/0001-18 Autorizacao 8.00.154-9

SULFOLYSER

TAMPOES, DILUENTES E DEMAIS SOLUCOES PARA ANALISE LABORATORIAL
80015490050
25351.480906/2005-60

e FABRICANTE: SYSMEX CORPORATION - JAPAO

e FABRICANTE: SYSMEX DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA -
BRASIL

e FABRICANTE: SYSMEX REAGENTS AMERICA - ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA

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

VIGENTE

Voltar


javascript:window.history.back()

Proposta 2 REAL DIAGNOSTICA COM. DE PROD. E EQUIP. LAB (5916270) SEI 0062.116529/2018-57 / pg. 58



Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Apresentacao/Modelo

3 x 500mL (SWH-200A)

Nome Técnico
Registro
Processo

Origem do Produto

Classificacao de
Risco

Vencimento do
Registro

Detalhes do Produto

SYSMEX DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
02.923.414/0001-18 Autorizacao 8.00.154-9

STROMATOLYSER WH

SOLUCAO DE LISE PARA HEMATOLOGIA
80015490008
25351.018980/0011

e FABRICANTE: SYSMEX REAGENTS AMERICA INC. - ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA

e FABRICANTE: SYSMEX DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA -
BRASIL

e FABRICANTE: SYSMEX CORPORATION - JAPAO

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

VIGENTE

Voltar


javascript:window.history.back()

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto
ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA

30.280.358/0001-86 Autorizacao 1.02.874-1

C.F.AS. - CALIBRATOR FOR AUTOMATED SYSTEMS

Apresentacao/Modelo

Para 12 x 3 ml de calibrador

Nome Técnico
Registro
Processo

Origem do
Produto

Classificacao de
Risco

Vencimento do
Registro

PARAMETROS COMBINADOS NO MESMO PRODUTO - CLASSE II
10287410378
25351.155963/2004-22

* FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
Il - Produtos que apresentam meédio risco ao usuario ou ao paciente e baixo
risco a saude publica

VIGENTE

Voltar


javascript:window.history.back()

09/05/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA
CNPJ 30.280.358/0001-86 Autorizacao 1.02.874-1
Produto CFAS CKMB

Modelo Produto Médico

3 frascos com liofilizado para 1 ml.

Nome Técnico ATIVIDADE DE ISOENZIMA CREATINOQUINASE

Registro 10287410147

Processo 25351.050749/2003-08

Origem do Produto * FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS - ALEMANHA

Classificacdo de Risco |l - Classe Ill: produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco a saude
publica

Vencimento do 10/12/2023

Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351050749200308/?numeroReqistro=10287410147

m


javascript:window.history.back()

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA
CNPJ 30.280.358/0001-86 Autorizacao 1.02.874-1
Produto C.F.AS. LIPIDS

Apresentacao/Modelo

para 3 x 1 mL de calibrador

Nome Técnico PARAMETROS COMBINADOS NO MESMO PRODUTO - CLASSE I

Registro 10287410515

Processo 25351.218851/2005-71

Origem do Produto e FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

Classificacdo de Risco |l - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar


javascript:window.history.back()

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA

CNPJ 30.280.358/0001-86 Autorizacao 1.02.874-1
Produto CFAS PROTEINA

Modelo Produto Médico

5x1ml

Nome Técnico PARAMETROS COMBINADOS NO MESMO PRODUTO - CLASSE II

Registro 10287410149

Processo 25351.050768/2003-26

Origem do * FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS - ALEMANHA

Produto

Classificacao de Il - Produtos que apresentam meédio risco ao usuario ou ao paciente e baixo
Risco risco a saude publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA

CNPJ 30.280.358/0001-86 Autorizacao 1.02.874-1

Produto ISE DEPROTEINIZER

Apresentacao/Modelo

2x11 mL

6X21 mL

Nome Técnico SOLUCAO PARA LIMPEZA DE EQUIPAMENTOS

Registro 10287410658

Processo 25351.032798/2007-84

Origem do Produto * FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

Classificacdo de Risco |- Produtos que apresentam minimo risco ao usuario, ao paciente e a saude
publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA
CNPJ 30.280.358/0001-86 Autorizacao 1.02.874-1
Produto NACL 9%

Apresentacao/Modelo

119mL; 4 x 12ml; 50ml; 6 x 22ml

Nome Técnico TAMPOES, DILUENTES E DEMAIS SOLUCOES PARA ANALISE LABORATORIAL
Registro 10287410593
Processo 25351.031973/2007-16
Origem do Produto * FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
Classificacao de Risco | - Classe I: produtos de baixo risco ao individuo e baixo risco a saude
publica
Vencimento do VIGENTE
Registro
Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/253510319732007 16/?numeroRegistro=10287410593
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BRASIL Servigos Barra GovBr

(HTTP://BRASIL.GOV.BR)

ACESSIBILIDADE (ACESSIBILIDADE)

ALTO CONTRASTE (/) a
MAPA DO SITE (MAPA-DO-SITE)A N v I SA (/login)

Buscar no portal

89 (https://correio.anvisa.gov.br/owa)

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Q

Perguntas(perguntas-frequentes)| Legislagéo(legislacao)| Contato (contato)| Servigos (servicos)| Imprensa (area-de-imprensa)

MENU

Regularizacao de Produtos - Produtos para a
Saude

Produtos Nao Regulados pela GGTPS/Anvisa

Atualizado em 27/11/2018

CATEGORIA 1: PRODUTOS UTILIZADOS NA AVALIAGAO, ELABORAGAO, FABRICAGAO OU PREPARAGAO

© 0 N O s WN =

. Amalgamador odontolégico

. Equipamento para confecgéo de préteses

. Equipamento para elaboragéo de lentes para éculos

. Fracionador, dosador ou misturador de solugdes ou medicamentos

. Leitora de cédigo de barras

. Maquina para fabricagcdo de comprimidos

. Material de uso exclusivo em laboratorio para confecgédo de préteses que ndo entrem em contato com paciente.
. Medidor para avaliagéo de lentes (lensdmetro) ou de armagdes de 6culos

. Seladora de embalagens de produtos para saude

CATEGORIA 2: PRODUTOS PARA APOIO DE ATIVIDADE LABORATORIAL GERAL

© N OGO WD~

N
s

12.
13.
14.
15.
16.

17.
18.
19.
20.
2
22.
23.

e

24,

Afiador de navalhas para micrétomo

Agitador de solucdes

Agitador para laboratorio, exceto sangue e seus derivados

Agua destilada

Alga de platina para microbiologia

Analisador de agua

Analisador de dissolugdo de comprimidos e capsulas

Analisador de tamanho de particulas

Aparelho de Karl Fisher, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
Aparelho para andlise de alimentos

. Aparelho para determinagao da friabilidade de amostras

Aparelho para eletroforese, exceto indicado para diagnoéstico clinico (IVD)

Aparelho para teste pirogénico em cobaias

Aparelho para tratamento de agua, exceto os indicados para purificagédo de agua para uso em hemodidlise, de uso portatil.
Aquecedor para laboratério

Artigo de plastico ou vidro sem reagente para laboratério, exceto coletores de amostra bioldgica ou recipientes de coleta
(IVD)

Autoclave, exceto para esterilizagdo de produtos médicos

Balanca para laboratério

Banho histoldgico

Banho maria, exceto para implantes e bolsas de sangue.

. Calorimetro, exceto indicado para diagnéstico em saude

Cémara anaerdbica
Capela de fluxo laminar, exceto indicada para uso laboratorial em salde (ex: capela para manipulagdo de 6rgéos e tecidos
para transplante).

23.1 Capela ou cabine para preparagéo de insumos, medicamentos ou quimioterapicos
Centrifuga, exceto indicada para uso em laboratério clinico (IVD)

24.1 Centrifuga, exceto indicada para uso em bancos de sangue
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25. Chuveiro e lava-olhos de emergéncia

26. Colorimetro, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

27. Condutivimetro, exceto indicado para diagnostico em saude

28. Contador de colénias 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 solugéo 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 diagnoéstico clinico (IVD)

34. Cronémetro p/ medigao de tempo de reagdes

35. Densitometro, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

36. Digestor

37. Diluidor 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 laboratdrios.

43. Espectrofotdmetro, exceto indicado para diagndstico clinico (VD)

44. Espectrometro, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

45, Estufa, exceto para esterilizagado de produtos médicos e produtos para embelezamento ou estética
46. Evaporador centrifugo a vacuo

47. Fermentador de culturas

48. Filtro para solugdes

49. Forno mufla

50. Fotémetro de chama

51. Homogeneizador de solugdes, exceto para sangue e seus derivados

52. Impressora de cassetes e laminas de vidro.

53. Incubadora, exceto indicada para diagnéstico clinico (VD)

54. Indicador de velocidade de sedimentagao de solugdes

55. Indicador fisico, quimico ou biolégico

56. Lavadora para artigos de laboratério, exceto as lavadoras desinfectoras de produtos médicos.

56.1 Lavadora para artigos de laboratério, exceto as lavadoras de microplacas e lavadoras para ensaios imunolégicos (IVD)

57. Leitora de fluorescéncia, exceto indicada para diagnostico clinico (IVD)
58. Lencgo para assepsia da pele

59. Liofilizador

60. Luximetro

61. Medidor de O2 dissolvido em amostras

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

63. Medidor do ponto de fusao

64. Microscopio, exceto indicado para procedimento médico ou odontolégico
65. Micrétomo para histologia, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)
66. Mobiliario para laboratério

67. Moinho de amostras solidas

68. Monitor de crescimento bacteriano, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)
69. Montadores automaticos de l1aminas e laminulas

70. Navalhas para micrétomos e criostatos

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

72. Pipeta automatica

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

75. Porta algodéo

76. Porta papeleta

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

78. Processadora de tecidos para histologia, exceto indicado para uso em laboratério clinico (IVD)
79. Produto para teste de solucdes de aplicacdo ndo diagnéstica

80. Radiémetro, exceto para uso em aparelhos de fototerapia

81. Recipiente para descarte de residuos organicos (lixo)

82. Refratdbmetro, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)

83. Seladora de embalagem de artigos para laboratérios

84. Suporte para artigos de laboratério

85. Temporizador

86. Titulador

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

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

1. Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental
1. 1 Condicionadores de ar
1. 2 Purificador de ar
1. 3 Esterilizador de ar
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1. 4 Umidificador de ar
2. Balde
. Bandeja, exceto para esterilizagdo
4. Barreira para separagéo de ambientes

w

4.1 Biombo

. Bomba a vacuo

. Caldeira

. Central de ar comprimido

. Central de gases medicinais

© N o O

9. Central de vacuo
10. Compressor de ar
11. Concentrador de O2, exceto de uso pessoal
12. Cortador de isopor para confecgdo de moldes
13. Dispositivo para abertura de produtos médicos
14. Equipamento para acondicionamento ou transporte de produtos

14. 1 Carro de emergéncia (transporte de medicamentos, equipamentos e instrumentais para procedimentos médicos),
exceto quando possuir painel com conexdes elétricas, hidraulicas ou de gases para produtos médicos.

15. Equipamentos para Lavanderia

16. Escada para paciente, exceto indicada para terapia

17. Escova para limpeza de produtos em geral

18. Escova para limpeza e assepsia cirirgica sem antimicrobiano

19. Esterilizador de residuos hospitalares, exceto para uso no local de procedimento em satde

20. Fogéo para preparagao de alimentos
21. Gel para absorgdo de residuos organicos

22. Geladeira e Freezer de uso geral (exceto para armazenamento de vacinas, bolsas de sangue, tecidos e 6rgaos)

23. Gerador de vapor
24. Incinerador de residuos hospitalares
25. Indicador fisico, quimico ou bioldgico

26. Mesa, cadeira ou outro suporte sem indicacédo para apoio a procedimento médico ou odontolégico.

26. 1 Mocho Odontoldgico ou cirurgico.
26. 2 Cadeiras de espera

26. 3 Moveis para consultério/clinicas (mesas, cadeiras, armarios e outros suportes).

26. 4 Mesa de Mayo (suporte de instrumental cirargico)
26. 5 Mesa de cabeceira Mesa para
26. 6 Necropsia

27. Negatoscépio

28. Papel higiénico

29. Pia hospitalar

30. Protetor auricular de ruidos

31. Purificador de agua, exceto os indicados para purificagdo de agua para uso em hemodialise, de uso portatil.

32. Recipiente ndo fixado ao corpo para coleta de residuos organicos
33. Recipiente para coleta ou acondicionamento de produtos em geral
34. Registrador de temperatura ou umidade ambiental (termohidrégrafo)
35. Roupa de cama, exceto de uso hospitalar descartavel

36. Secador de ar medicinal

37. Seladora de embalagens de produtos médicos

38. Sistema de comunicagao hospitalar

39. Sistema de sinalizag&o hospitalar

40. Dispensorio Eletrénico utilizados para acondicionamento de medicamentos e materiais hospitalares

CATEGORIA 4: PRODUTOS PARA DIDATICA OU TREINAMENTO MEDICO

1. Manequim para treinamento médico
2. Modelo de Orgdo para ensino
3. Simulador de fungdes fisiolégicas para ensino

CATEGORIA 5: PRODUTOS PARA PREVENGAO DA SAUDE COLETIVA

1. Armadilha para desinfestagdo

2. Bomba para dedetizagéo

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

CATEGORIA 6: PRODUTOS PARA CONDICIONAMENTO FiSICO OU PRATICA ESPORTIVA

1. Barra para ginastica
2. Bola

3. Cadeira de rodas e bicicletas para portadores de necessidades especiais para uso em pratica desportiva e competigdes.

4. Cronémetro

4.1 Relégio para treinamento

3/5



09/05/2019 Produtos que n&o sdo Regulados pela Anvisa - Anvisa

Dardo

. Dilatador nasal adesivo

. Disco

. Equipamentos passivos para condicionamento fisico

© N o »

8.1 Bicicleta ergométrica (exceto indicadas para diagndstico médico)
8.2 Halteres

8.3 Estagdes de Musculagao

8.4 Remadores

8.5 Aparelho para abdominais

8.6 Esteira ergométrica (exceto indicadas para diagndéstico médico)

9. Mesa ou cadeira para massagem
10. Equipamentos exclusivos para academias de ginastica ou uso domiciliar. (Exceto eletroestimuladores musculares e camaras
de bronzeamento)
11. Podémetro (contador de passos/distancia percorrida)
12. Protetor ndo ortopédico de partes do corpo
13. Tablado (exceto para fisioterapia)
14. Vara para salto

CATEGORIA 7: PRODUTOS DE USO PESSOAL OU DOMESTICO

1. Absorvente higiénico
2. Alicate para cortar unhas
3. Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental

3.1 Condicionadores de ar
3.2 Purificador de ar

3.3 Esterilizador de ar

3.4 Umidificador de ar

. Balangas

. Barbeador

. Bengala ou outro suporte de uso néo ortopédico
. Chupeta

. Escova odontolégica

9. Escova para cabelos

0 N o 0 b

10. Esponja para limpeza de pele

11. Fio dental

12. Lamina descartavel, exceto indicada para procedimento em saude
13. Lente para ampliar escalas

14. Limpador de lingua

15. Mamadeira e bico

16. Mantas e cobertores sem indicacao terapéutica.

17. Massageador de gengiva

18. Massageador muscular (almofadas, cadeiras, poltronas, colchdes, etc) sem indicagdes terapéuticas
19. Mordedor para lactentes

20. Oculos para presbiopia

21. Passador de fio dental

22. Produto para estimulagdo sexual

23. Produtos erdticos sem indicagéo de uso em saude

24. Purificador de agua

25. Sauna

26. Secador e escova de cabelos

CATEGORIA 8: PRODUTOS DE USO GERAL UTILIZADOS COMO PARTES OU ACESSORIOS DE PRODUTOS PARA
SAUDE

. Camera fotografica de uso geral

. Equipamento de informatica de uso geral

. Filme fotografico comum de uso geral

. Fixador ou revelador de filmes

. Gravador de imagens, exceto os indicados para registro de sinais ou imagens médicas
. Impressora, exceto as indicadas para registro de sinais ou imagens médicas

. Monitor de video, exceto as indicadas para exibicédo de imagens médicas

. Oleo lubrificante

© 0 N O A~ WN =

. Papel termo-sensivel, exceto indicado para registro de sinais ou imagens médicas

CATEGORIA 9: PARTES E ACESSORIOS PARA PRODUTOS NAO CONSIDERADOS PRODUTOS PARA SAUDE
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CATEGORIA 10: ALGUNS PRODUTOS UTILIZADOS EM LABORATORIOS

1

10.

1

13.
14.

15.
16.
17.

. Vidraria, material e instrumental de uso geral para laboratério (pipetas, ponteiras, provetas, tubos de ensaio, laminulas,

laminas, caAmaras para contagem de células, placas de petri, etc)

. Reagentes quimicos isolados que n&o tenham finalidade especifica para diagnéstico in vitro (solugbes acidas/alcalinas,

alcoois, indicadores de pH) e demais reagentes que ndo estejam diretamente relacionados ou componham um kit de
diagnéstico in vitro

. Meios de cultura e produtos nédo destinados ao diagnéstico humano (pesquisa cientifica, uso veterinario, controle de agua,

controle ambiental, controle de medicamentos ou de alimentos, analise industrial, dentre outros)

. Meios de cultura em forma de pds desidratados e suplementos para enriquecimento de meios e demais produtos ndo

acabados que necessitam de processamento e controles executados pelo usuario

. Indicadores bioldgicos
. Reagentes e materiais de referéncia destinados especificamente a avaliagdo de qualidade em testes de proficiéncia ou de

comparagéo interlaboratorial

. Reagentes ou conjuntos de reagentes montados no préprio servico para serem utilizados exclusivamente na mesma

instituicdo, seguindo protocolos de trabalho definidos, sendo proibida sua comercializagéo ou doagao

. Reagentes laboratoriais que ndo sejam destinados ao diagnodstico em amostra humana
. Produtos destinados exclusivamente a testes de controle de dopagem esportiva, cujo resultado ndo seja utilizado para a

finalidade de tratamento ou saude
Produtos de uso exclusivo em pesquisa, incluindo os importados e rotulados como RUO — Research Use Only

. Geradores de gas e indicadores de anaerobiose
12.

Reagentes comercializados como insumos para fabricagdo de produtos para diagndstico in vitro e produtos em fase
intermediaria de produgéo

Produtos destinados exclusivamente a medicina legal (pericia e investigagéo policial).

Produtos utilizados exclusivamente por técnicos do fornecedor de instrumentos para diagnostico in vitro em procedimentos
de limpeza e manutengcdo e que ndo sdo comercializados ou disponibilizados ao mercado, como placas de calibragéo,
padréo para calibragdo de um ensaio especifico, solu¢cdes de limpeza e manutencéo, etc.

Estreptavidina

Cassete plastico para histologia

Fixadores celulares

Voltar para o topo!

(http://www.brasil.gov.br/) Barra GovBr (http://www.acessoainformacao.gov.br/)
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA
CNPJ 30.280.358/0001-86 Autorizacao 1.02.874-1
Produto NAOH-D

Apresentacao/Modelo
1 frasco de 1,8L

1 frasco de 102mL

1 frasco de 66mL

12 frascos de 59mL

12 frascos de 70mL

2 frascos de 1,8L

4 frascos de 21mL

Nome Técnico SOLUCAO PARA LIMPEZA DE EQUIPAMENTOS

Registro 10287410590

Processo 25351.030973/2007-07

Origem do Produto * FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

Classificacao de Risco | - Classe I: produtos de baixo risco ao individuo e baixo risco a saude
publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351030973200707/?numeroRegistro=10287410590 1/2
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Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Apresentacao/Modelo

Kit para 9 x 12 ml

Nome Técnico
Registro
Processo

Origem do Produto

Classificacao de Risco

Vencimento do
Registro

Detalhes do Produto

ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA
30.280.358/0001-86 Autorizacao 1.02.874-1

COBAS C ACTIVATOR

SOLUCAO PARA LIMPEZA DE EQUIPAMENTOS
10287410681
25351.040813/2007-68

¢ FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

| - Produtos que apresentam minimo risco ao usuario, ao paciente e a saude
publica

VIGENTE

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351040813200768/?numeroRegistro=10287410681
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COMERCIO DE PRODUTOS E EQUIPAMENTOS LABORATORIAIS LTDA

CNPJ n°. 04.054.617/0001-40 — Insc. Estadual: n® 868442 — Insc. Municipal: n° 5832
Rua Padre Moretti, 3076, Liberdade, Porto Velho/RO — CEP: 76.803-854
Fone-Fax: (69) - 3223-1735 - 3223-5602 - E-mail: bruna@realdiagnostica.com.br;
licita.realdiagnostica@gmail.com

REAL DIAGNOSTICA %

2 B 22
DIAGNOSTICA

CARTA PROPOSTA

PREGAO ELETRONICO N° 001/2019/SUPEL/RO

A SUPERINTENDENCIA ESTADUAL DE COMPRAS E LICITAGOES - SUPEL/RO

Prezados Senhores:

Apresentamos a V. S2., nossa proposta de precos para Registro de Preco de material de consumo laboratorial
(kits, reagentes e insumos laboratoriais), visando atender as necessidades de todos os setores do Laboratério
Estadual de Patologia e Anadlises Clinicas do estado de Rondbnia — LEPAC/RO, com vistas em dar
continuidade ao apoio diagnéstico as unidades hospitalares de gestao estadual, por um periodo de 12 (doze)
meses, de acordo com o descrito neste Termo de Referéncia.

" VALOR | VALOR
ITEM DESCRICAO UNID. | QUANT. | MARCA | JAEOR | YALOR
1. | corTisoL TESTE | 2.600 | ROCHE | 9,86 25.636,00
> |GLOBULINA  LIGADORA  DE

OIS SEXuAIS o TESTE | 2.000 | ROCHE | 1539 | 30.780,00
3| HORMONIO ,

ADRENOCORTICOTROFICO- ACTH | TESTE | 403 | ROCHE | 1412 ] 5690.36
4. | DEDROEPIANDROSTERONA “|TESTE| 400 |ROCHE | 1311 | 5.244,00
s | HORMONIO DO CRESCIMENTO

A TESTE| 400 |ROCHE | 1021 4.084,00
5. | CAPACIDADE DE FIXACAO DA

e TESTE| 400 |ROCHE | 15,35 6.140,00
7. |BHCG LIVRE - GONADOTROFINA

CORIONICA FRAGA BETA LIVRE | TESTE | 400 | ROCHE | 7.85 3.140,00
8. | OSTEOCALCINA TESTE| 400 |ROCHE | 9,59 3.836,00
9. | ANTICORPO _ ANTIPEPTIDEO

CITRULINADO CiCLICO — ANTICCcp | TESTE | 800 | ROCHE | 19,00 | 15.200,00
10. | |L-6 - INTERLEUCINA 6 TESTE | 400 |ROCHE | 3500 | 14.000,00
11| DETERMINACAO DE PRO-

CALCITONINA (PCT/BRAHMS) TESTE| 400 |ROCHE | 75,00 | 30.000,00
12. | CITOMEGALOVIRUS IgG AVIDEZ TESTE| 400 |ROCHE | 11,00 4.400,00
13. EESF;ES VIRUS SIMPLES TIPO 1 = | tpqrg 400 | ROCHE 17,16 6.864,00
14. EESZES VIRUS SIMPLES TIPO 2 —| trqre | 400 | ROCHE | 17.16 6.864.00
15. | TOXOPLASMOSE  AVIDEZ -l 1eorp| 400 | ROCHE | 1974 7.896,00

Anticorpos IgG _
16. | CREATINO-QUINASE FRAGAO MB ~ | TeSTE | 3500 |ROCHE | 412 | 14.420,00
17 | PROTEINA C REATIVA

QUANTITATIVA — PCR QUANT TESTE | 16.000 | ROCHE | 925 | 148.000,00
18. | FRUTOSAMINA TESTE| 400 |ROCHE | 2,37 948,00
19. | FOSFATASE ACIDA PROSTATICA | TESTE | 400 | ROCHE | 2,61 1.044,00
20. | ALFA 1 MICROGLOBULINA TESTE| 400 |ROCHE | 9,60 3.840,00
21. | APOLIPOPROTEINA A-1 — APO A TESTE| 400 |ROCHE | 10,95 4.380,00
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22. | APOLIPOPROTEINA B-1 - APO B TESTE| 400 |ROCHE | 10,95 4.380,00
23. | CERULOPLASMINA TESTE | 400 | ROCHE 3,68 1.472,00
24. | FRACAO KAPPA TESTE | 400 | ROCHE 17,45 6.980,00
25. | PRE-ALBUMINA TESTE | 400 | ROCHE 11,90 4.760,00
26. | RECEPTOR DA TRANSFERRINA TESTE | 400 | ROCHE 4,50 1.800,00
27. | ANTI DNA Nativo (DNAdS) TESTE| 800 | PHADIA 8,67 6.936,00
28. | ANTI SmDp TESTE| 500 |PHADIA| 17,16 8.580,00
29. | ANTIRib-p TESTE| 500 |PHADIA| 17,16 8.580,00
30. | ANTI ULRNP @t-Ul | tegtE | 500 | PHADIA| 17,16 8.580,00

ribonucleoproteina)
31. ANTI RNP70 (ANTI ribonucleoproteina

70) TESTE | 500 |PHADIA| 17,16 8.580,00
32. | ANTI Ro (anticorpos anti-Ro/SS-A) TESTE| 500 |PHADIA| 18,55 9.275,00
33. | ANTI La (anticorpos anti-La/SS-B) TESTE| 500 |PHADIA| 18,55 9.275,00
34. | ANTI CENP (ANTI - CENTROMERO) | TESTE| 500 |PHADIA | 33,96 16.980,00
35. | ANTI Scl-70s TESTE| 500 |PHADIA| 29,78 14.890,00
36. | ANTI Jo-1 TESTE| 500 |PHADIA | 1247 6.235,00
37. g’;‘AT)' RF 1gM (Fator Anti-Reumatoide | teqre | 509 | pHADIA | 7,20 3.600,00
38. l’;’g' RF 1gA (Fator Anti-Reumatoide | reqre | 500 | pHADIA | 3350 | 16.750,00
30. é;\lTl PR3s - Anticorpo Antiproteinase TESTE 500 PHADIA 21,27 10.635,00

40. ANTI MPOs (ANTI Enzima

Mieloperoxidase) TESTE | 500 | PHADIA 6,50 3.250,00
41. ?g;:\ISGLS'?,IDI\K/IeI)I/\IASE :gﬁ) (ANTH tesTE | 500 | PHADIA| 18,55 9.275.00
42. | ANTI - Celkey ~ 19G  (ANTI| teore | 500 | PHADIA | 1855 9.275.00

TRANSGLUTAMINASE IgG)

43. ANTI Gliandina dp IgA (Anti Gliadina
Deaminada IgA)

44. ANTI Gliandina dp 1gG (Anti Gliadina
Deaminada IgG)

TESTE 1.000 | PHADIA 30,04 30.040,00

TESTE 1.000 | PHADIA 25,87 25.870,00

45. | ANTI Gliandina IgA TESTE | 1.000 | PHADIA | 30,04 30.040,00
46. | ANTI Gliandina IgG TESTE | 1.000 | PHADIA | 29,69 29.690,00
47. QFI)\IOTII\AQ;IZ (anticorpos anti-mitocondria TESTE 500 PHADIA 17.16 8.580,00
48. ANTI Cardiolipina 1gG TESTE 800 PHADIA 10,00 8.000,00
49. ANTI Cardiolipina IgM TESTE 800 PHADIA 10,00 8.000,00
50. ANTI Cardiolipina IgA TESTE 800 PHADIA 10,00 8.000,00
51. | ANTI beta2-Glycoproteina | IgG TESTE| 800 |PHADIA| 3350 26.800,00
52. ANTI beta2-Glycoproteina | IgM TESTE 800 PHADIA 33,50 26.800,00
53. | TROPONINA T TESTE | 4.550 | ROCHE 20,55 93.502,50
54. | D-DIMERO TESTE| 400 | ROCHE 36,00 14.400,00

35. MIOGLOBINA TESTE 300 | ROCHE 22,12 6.636,00



mailto:bruna@realdiagnostica.com.br
mailto:licita.realdiagnostica@gmail.com

COMERCIO DE PRODUTOS E EQUIPAMENTOS LABORATORIAIS LTDA

CNPJ n°. 04.054.617/0001-40 — Insc. Estadual: n® 868442 — Insc. Municipal: n° 5832
Rua Padre Moretti, 3076, Liberdade, Porto Velho/RO — CEP: 76.803-854
Fone-Fax: (69) - 3223-1735 - 3223-5602 - E-mail: bruna@realdiagnostica.com.br;
licita.realdiagnostica@gmail.com

REAL DIAGNOSTICA %

2 B 22
DIAGNOSTICA

56. PROBNP — N TERMINAL TESTE | 2.600 | ROCHE 41,76 108.576,00
S7. | CK-MB MASSA TESTE| 300 |ROCHE | 1552 4.656,00
58. TESTE ALERGENO ESPECIFICO

PARA (Dolichovespula maculata): TESTE 64 PHADIA 9,25 592,00
59. TESTE ALERGENO ESPECIFICO

PARA (Penicilina G): TESTE 64 PHADIA 9,25 592,00
60. TESTE ALERGENO ESPECIFICO

PARA (Penicilina V): TESTE 64 PHADIA 9,25 592,00
61. | TESTE ~ALERGENO ESPECIFICO [ tpsre | 64 | pHADIA| 9,25 592,00

PARA (Ampicilina):
62. TESTE ALERGENO ESPECIFICO

PARA (Amoxicilina): TESTE 64 PHADIA 9,25 592,00
63. TESTE ALERGENO ESPECIFICO

PARA (Cefaclor): TESTE 64 PHADIA 9,25 592,00
64. TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Insulina suina): TESTE 64 PHADIA 592,00
65. TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Insulina bovina): TESTE 64 PHADIA 592,00
66. TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Insulina humana): TESTE 64 PHADIA 592,00
67. TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Gelatina): TESTE 64 PHADIA 592,00
68. TESTE ALERGENQ ESPECIFICO TESTE 64 PHADIA 9,25 592,00

PARA (Suxametonio):
69. TESTE ALERGENO .ESPECIFICO TESTE | 4160 | PHADIA 9,25 38.480,00

PARA (D. pteronyssinus):
70. | TESTE ~ALERGENO ESPECIFICO | tpgre | 4160 | PHADIA | 920 | 38.480,00

PARA (D. farinae):
71 TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Blomia Tropicalis): TESTE | 4.000 | PHADIA 37.000,00
72 TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (nDer p1): TESTE 64 PHADIA 592,00
73. TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (rDer p2): TESTE 64 PHADIA 592,00
74. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (rDer p10 Tropomyosin): TESTE 64 PHADIA 592,00
75. TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (D. microceras): TESTE 64 PHADIA 592,00
76. TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Acarus siro): TESTE 64 PHADIA 592,00
77. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Gato, caspa e pélo): TESTE 64 PHADIA 592,00
78. TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Cavalo, caspa)’ TESTE 64 PHADIA 592,00
79. TESTE ALERGEN.O ESPECIFICO TESTE 64 PHADIA 9,25 592.00

PARA (Vaca, caspa):
80. TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (nBos d6, Soroalbumina Bovina): TESTE 64 PHADIA 592,00
81. TESTE ~ALERGEI.\IO ESPECIFICO TESTE | 2100 | PHADIA 9,25 19.425,00

PARA (Céo, caspa):
82 TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Cobaia, pélo): TESTE 64 PHADIA 592,00
83. TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Rato, pélo): TESTE 64 PHADIA 592,00
84. TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Ratazana, proteinas da urina): TESTE 64 PHADIA 592,00
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85. TESTE ALI.ERGEANO. ESPECIFICO TESTE 64 PHADIA 9,25 592,00

PARA (Carneiro, pélo):
86. TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Coelho, pélo): TESTE 64 PHADIA 592,00
87. TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Hamster, pélo): TESTE 64 PHADIA 592,00
88. TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Galinha, pena): TESTE 64 PHADIA 592,00
89. TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Epitélio de animais 1); TESTE | 64 | PHADIA 592,00
90. TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Epitélio de animais 2): TESTE | 64 | PHADIA 592,00
91. TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Pena de animais 71): TESTE 64 PHADIA 592,00
92, TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Pena de animais 72): TESTE 64 PHADIA 592,00
93, TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Ovo, clara): TESTE 2.100 PHADIA 19.425,00
94. TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (OVO): TESTE 64 PHADIA 592,00
95. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO | 1core | 1664 | PHADIA 9,25 15.392.00

PARA (Ovo, gema):
6. TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (nGal d1 Ovomucoide ) TESTE 64 PHADIA 592,00
97. TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (nGal d2 Ovoalbumina): TESTE 64 PHADIA 592,00
08. TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (nGal d3 Conalbumina, Ovo): TESTE 64 PHADIA 592,00
99. TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (nGal d4 Lisozima, Ovo): TESTE 64 PHADIA 592,00
100. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Gergelim): TESTE 64 PHADIA 592,00
101. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Ervilha): TESTE 64 PHADIA 592,00
102. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Amendoim): TESTE | 1.040 | PHADIA 9.620,00
103. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (rAra hl, Amendoim): TESTE 64 PHADIA 592,00
104. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (rAra f2, Amendoim): TESTE 64 PHADIA 592,00
105. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (rAra h3, Amendoim): TESTE 64 PHADIA 592,00
106. | TESTE AL.ERGENO ESPECIFICO TESTE 1040 | PHADIA 9,25 9.620.00

PARA (Soja):
107. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Feijfio Branco): TESTE 64 PHADIA 592,00
108. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Avela): TESTE 64 PHADIA 592,00
109. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Castanha do Para): TESTE 416 PHADIA 3.848,00
110. | TESTE _AL!ERGENO ESPECIFICO TESTE 2100 | PHADIA 9,25 19.425,00

PARA (Leite):
111. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Castanha de Caju) TESTE 64 PHADIA 592,00
112. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Pistache): TESTE 64 PHADIA 592,00
113. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO | 1ot 64 PHADIA 9,25 592,00

PARA (Lim&o):
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114. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25
PARA (Abacaxi): TESTE 64 PHADIA 592,00
115. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25
PARA (Abobrinha): TESTE 64 PHADIA 592,00
116. | TESTE ALERGENO  ESPECIFICO | pegre | 1456 | pHADIA|  22° | 13.468,00
PARA (Carangueijo):
117. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO | toore | 1456 | pHADIA 9,25 13.468.00
PARA (Camaréo):
TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25
118. | pARA (rPen al Tropomyosina, | TESTE 64 PHADIA 592,00
Camarao):
119. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25
PARA (Tomate): TESTE 1.456 | PHADIA 13.468,00
120. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25
PARA (Noz) TESTE 64 PHADIA 592,00
121. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25
PARA (Lula): TESTE 64 PHADIA 592,00
122. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25
PARA (Uva) TESTE 64 PHADIA 592,00
123, | TESTE ALERGENO ESPECIFICO | toore | 1456 | PHADIA 9,25 13.468.00
PARA (Porco, carne):
124. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO | ;oore 64 | PHADIA 9,25 502,00
PARA (Beringela):
125. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25
PARA (Pimenta): TESTE 64 PHADIA 592,00
126. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO TESTE 1456 | PHADIA 9,25 13.468,00
PARA (Vaca, carne):
127. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25
PARA (Pimenta do reino): TESTE 64 PHADIA 592,00
128. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25
PARA (Ostra): TESTE 64 PHADIA 592,00
129. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25
PARA (Castanha Portuguesa): TESTE 64 PHADIA 592,00
130. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25
PARA (Peixe): TESTE 64 PHADIA 592,00
TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25
131. | pARA  (tGad «cl Bacalhau, | TESTE | 2.100 | PHADIA 19.425,00
Parvalbumina):
132. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25
PARA (Cenoura): TESTE 64 PHADIA 592,00
133, | TESTE ALERGENO ESPECIFICO | teore | 1456 | PHADIA 9,25 13.468.00
PARA (Laranja):
134. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25
PARA (Batata): TESTE 64 PHADIA 592,00
135. | TESTE AALI.ERGENO ESPECIFICO TESTE 64 PHADIA 9,25 592,00
PARA (Cbco):
136. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25
PARA (Mexilhdo azul): TESTE 64 PHADIA 592,00
137. | TESTE  ALERGENO ESPECIFICO | teore | 2500 | pHADIA 9,25 23.125,00
PARA (Trigo):
138. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25
PARA (rTri a19 Omega-5 Gliandina): TESTE 64 PHADIA 592,00
139. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25
PARA (Atum): TESTE 64 PHADIA 592,00
140, | TESTE ALERGENO ESPECIFICO | 1rorpe 64 PHADIA 9,25 592,00
PARA (Salméo):
141, | TESTE ALERGENO ESPECIFICO | 1rore 64 PHADIA 9,25 592,00
PARA (Morango):
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142. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Levedura): TESTE 64 PHADIA 592,00
143. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Alho): TESTE 64 PHADIA 592,00
144. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Cebola): TESTE 64 PHADIA 592,00
145. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Maca): TESTE 64 PHADIA 592,00
146. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Polvo). TESTE 64 PHADIA 592,00
147. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Cevada): TESTE 64 PHADIA 592,00
148. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Sardinha): TESTE 64 PHADIA 592,00
149. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Aveia): TESTE 64 PHADIA 592,00
150. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Alfa-lactoalbumina): TESTE 1.300 PHADIA 12.025,00
151. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Beta-lactoalbumina): TESTE 1.300 PHADIA 12.025,00
152, | TESTE ALERGENO ESPECIFICO | toore | 1456 | PHADIA 9,25 13.468.00

PARA (Caseina):
153. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Gliten): TESTE 1.300 | PHADIA 12.025,00
154. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Milho): TESTE 1.456 | PHADIA 13.468,00
155. | TESTE ALERQENO ESPECIFICO TESTE 64 PHADIA 9,25 592,00

PARA (Lagosta):
156. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Queijo cheddar): TESTE 64 PHADIA 592,00
157. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Queijo, Camembert): TESTE 64 PHADIA 592,00
158. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Galinha, carne): TESTE 1.100 PHADIA 10.175,00
159. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Kiwi): TESTE 64 PHADIA 592,00
160. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Mel3o): TESTE 64 PHADIA 592,00
161. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Arro7): TESTE 64 PHADIA 592,00
162. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Malte): TESTE 64 PHADIA 592,00
163. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO TESTE 64 PHADIA 9,25 592,00

PARA (Manga):
164. | TESTE ALERQENO ESPECIFICO TESTE 2456 | PHADIA 9,25 22.718,00

PARA (Banana):
165. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO TESTE 2100 | PHADIA 9,25 19.425.00

PARA (Cacau):
166. | TESTE AALERQENO ESPECIFICO TESTE 64 PHADIA 9,25 592,00

PARA (Péssego):
167. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Abacate): TESTE 64 PHADIA 592,00
168. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Semente Oleaginosas): TESTE 64 PHADIA 592,00
169. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Frutos do mar): TESTE 64 PHADIA 592,00
170. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Cereais 20): TESTE 64 PHADIA 592,00
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71 ;igﬂcegfjg!zm ESPECIFICO | tese | 64 | PHADIA| 920 592,00
T A T resre| e | mon| 9|
Rl s R C I T
Ta ;,EgLE(Ceﬁ;IiESZGENO ESPECIFICO | tese | 64 | PHADIA| 920 592,00
T e S resre |t |pwon| E | s
— ;ig;E(GraArhliznzgsEll\l)? ESPECIFICO | 1e5te | 208 | PHADIA| 925 1.924,00
181. gigTAE(Abghi)F:eGENo ESPECIFICO | tegre | 500 |PHADIA|  22° | 462500
182. | TESTE "ALERGENO ESPECIFICO | rpore | 500 | pHADIA | 925 | 4.625,00
PARA (Vespa comum):
o5 ;iglE(MaﬁlfniESEol;lzo ESPECIFICO | teste | 500 | PHADIA | 925 4.625,00
L i 0 e s || | s
185. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO | 1core | 64 | PHADIA| 925 592,00
PARA (Periplaneta americana):
= ;igTAE(peﬁﬁlgr?gGoiNo ESPECIFICO | 1e5te | 800 | PHADIA| 925 7.400,00
56 ;igTAE(LaQ;EdEiErT;Je):ESPECIFICO este | ez | nsom| 925 592.00
189, ;igTAE(VeQ:)—:E;E:\SJropEéiSaF)):ECIFICO TESTE 500 PHADIA 9.25 4.625,00
50, ;ig;lz(Fo%aElgnge'\cﬁ ESPECIFICO | reare | 65 | phADIA | 925 601.25
oL ;ig‘;E(Laé)lz)E:RGENO ESPECIFICO | teqte | 320 |PHADIA| 925 2.960,00
Sl e Ml L e B
o5 ;igﬁrHeAvLEE:GENo ESPECIFICO | tes1e | 64 | PHADIA | 925 592,00
on ;igﬁrHeAvLE;:GENo ESPECIFICO | 1es1e | 64 | PHADIA | 925 592,00
o ;iﬁ;E(rHeAVLEE)C:;ENO ESPECIFICO | 1es1e | 64 | PHADIA | 925 592,00
106, ;iELE(rHeAvLEE.%E)’?IO ESPECIFICO | teste | 64 | praDla | 925 592,00
o ;ig;E(rHQ/LEg%:’\IO ESPECIFICO | 1e5te| 64 | PHADIA| 925 592,00
198. ;ig;E(rHQ/LtI)ES:GENO ESPECIFICO | teste| 64 | PHADIA| 925 592,00
199. ;ig;E(rHQ/LtI)E;:GENO ESPECIFICO | teste| 64 | PHADIA| 925 592,00
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200. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (tHev bi1): TESTE 64 PHADIA 592,00
201. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Penicillium notatum): TESTE 500 PHADIA 4.625,00
202. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Cladosporium herbarum): TESTE 64 PHADIA 592,00
203. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Aspergillus fumigatus): TESTE 64 PHADIA 592,00
204. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Candida albicans): TESTE 64 PHADIA 592,00
205. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Alternaria alternata): TESTE 64 PHADIA 592,00
206. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (FUngos 1) TESTE | 3.200 | PHADIA 29.600,00
207. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (FUNgos 2): TESTE 64 PHADIA 592,00
208. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Algodao, fibras cruas): TESTE 64 PHADIA 592,00
209. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Ascaris): TESTE 64 PHADIA 592,00
210. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Echinococcus): TESTE 64 PHADIA 592,00
211. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Anisakis): TESTE 64 PHADIA 592,00
212. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO TESTE 64 PHADIA 9,25 592,00

PARA (Canela):
213. | TESTE ALER,G.ENO ESPECIFICO TESTE 64 PHADIA 9,25 592,00

PARA (Maracuja):
214. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Ovoalbumina): TESTE 64 PHADIA 592,00
215. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Maméo Papaia): TESTE 64 PHADIA 592,00
216. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Cabra. leite): TESTE 64 PHADIA 592,00
217. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Tabaco, folha): TESTE 64 PHADIA 592,00
218. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Pinheiro, japonas): TESTE 64 PHADIA 592,00
219. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Eucalipto) TESTE 64 PHADIA 592,00
220. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Pdlens de arvores 1): TESTE 64 PHADIA 592,00
221. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Ambrosia elatior): TESTE 64 PHADIA 592,00
222. | TESTE ALERGENO I;SPECIFICO TESTE 64 PHADIA 9,25 592,00

PARA (Artemisia vulgaris):
293 | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Pélens de Flores): TESTE 64 PHADIA 592,00
224. | TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25

PARA (Pélens de arvores 7): TESTE 64 PHADIA 592,00

TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25
225. | pARA (Staphylococcus enterotoxinas | TESTE 64 PHADIA 592,00

A):

TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9,25
226. | PARA (Staphylococcus enterotoxinas | TESTE 64 PHADIA 592,00

B):
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TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9.25

227. | pPARA (Staphylococcus enterotoxinas | TESTE 64 PHADIA 592,00
TESTE ALERGENO ESPECIFICO 9.25

228. | pARA (Staphylococcus enterotoxinas | TESTE 64 PHADIA 592,00
TSST):

229, ;ig;E(rPrﬁLp?;GENO ESPECIFICO | teore | 64 | pHADIA | 925 592,00

232. ;E\gz\lz(rprﬁLpEg:GENo ESPECIFICO | tesre | 64 | pHADIA| 920 592,00

233. ;ig;E(rBQI;/I%?:GENO ESPECIFICO | teste| 64 | PHADIA| 920 592,00

234, ;ig;E(rBQI;E;?:GENO ESPECIFICO | teste| 64 | PHADIA| 920 592,00

235. gigTAE(rBe/?bi)FfeENo ESPECIFICO | tese| 64 | PHADIA| 925 592,00

s lﬁﬁLE(nAﬁ\ﬁg?ENo ESPECIFICO | 1egre | 64 | PHADIA| 925 592,00

e e rere | |won | s | e

Valor Total da Proposta R$ 1.611.202,11 (Hum milh&o, seiscentos e onze mil duzentos e dois reais e
onze centavos)

1. Prazo de Validade da Proposta: 60 (sessenta) dias.

2. Prazo de entrega: 30 (trinta) dias

3. Local de entrega: O material devera ser entregue no LEPAC/RO, sito & Av. Governador Jorge Teixeira,
3862 — Bairro: Industrial. CEP. 76.821-096, na cidade de Porto velho/RO das 7:00 as 16:00h.

Declaramos que estamos de pleno acordo com todas as condi¢des estabelecidas no Edital e seus Anexos,
bem como aceitamos todas as obrigacdes e responsabilidades especificadas no Termo de Referéncia.

Declaramos que nos precos cotados estdo incluidas todas as despesas que, direta ou indiretamente, fazem
parte do presente objeto, tais como gastos da empresa com suporte técnico e administrativo, impostos,
seguros, taxas, ou quaisquer outros que possam incidir sobre gastos da empresa, sem quaisquer acréscimos
em virtude de expectativa inflacionaria e deduzidos os descontos eventualmente concedidos.

Porto Velho/RO, 13 de Maio de 2019

[04.054.617/0001 - 401

REAL DUAGAOSTCA COMERCIO DE PRODUTOSE
EQUIPAVENTOS LABORATORASLTDA §
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02/04/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA
CNPJ 04.930.429/0001-39 Autorizacao 8.02.541-8

Produto FAMILIA IMMUNOCAP ALLERGEN INSECTS AND INSECTS VENOMS - PHADIA

Apresentacao/Modelo

IMMUNOCAP ALLERGEN 170 FIRE ANT - - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN 1207 COCKROACH, ORIENTAL - - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN 1206 COCKROACH, AMERICAN - - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN 1205 BUMBLE BEE - - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN 1204 HORSE FLY - - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN 1203 MEDITERRANEAN FLOUR MOTH - - 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN 1202 GRAIN WEEVIL - - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN 1201 HORSE BOT FLY - - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN GI3 COMMON WASP (YELLOW JACKET VENOM) - - 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN 177 EUROPEAN PAPER WASP (POLISTES DOMINULUS) - - 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN 176 BERLIN BEETLE - - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN 175 EUROPEAN HORNET VENOM - - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN 173 BLOOD WORM - - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN 172 GREEN NIMITTI - - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN 171 MOSQUITO - - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN 13 COMMON WASP VENOM (YELLOW JACKET) - - 16 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN 12 WHITE FACED HORNET VENOM - - 16 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN 11 HONEY BEE VENOM - - 16 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN 14 PAPER WASP VENOM - - 16 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN 15 YELLOW HORNET VENOM - - 16 ImmunoCAP

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351134611200786/?numeroRegistro=80254180081 1/2



02/04/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

IMMUNOCAP ALLERGEN 16 COCKROACH, GERMAN - - 16 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN I8 MOTH - - 16 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN GI1 HONEY BEE VENOM - 10 ImmunoCAP

ImmunoCAP Allergen i208, Allergen component rApi m 1 Phospholipase A2, Honey bee - 10
ImmunoCAP

ImmunoCAP Allergen i211, Allergen component rVes v 1 Phospholipase A1, Common wasp - 10
ImmunoCAP

ImmunoCAP Allergen i209, Allergen component rVes v 5, Common wasp - 10 ImmunoCAP

ImmunoCAP Allergen i210, Allergen component rPol d 5, European Paper wasp - 10 ImmunoCAP

Nome SISTEMAS, DISCOS E FITAS PARA PESQUISA DE ANTI-IGE IMUNOESPECIFICA
Técnico (ALERGENOS) ISOLADOS OU EM GRUPO - INSETOS E SEUS VENENOS

Registro 80254180081

Processo 25351.134611/2007-86

Origem do e FABRICANTE: PHADIA AB - SUECIA

Produto

Classificacdo |l - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude publica
de Risco

Vencimento VIGENTE
do Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351134611200786/?numeroRegistro=80254180081 2/2
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02/04/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA
CNPJ 04.930.429/0001-39 Autorizacao 8.02.541-8
Produto FAMILIA IMMUNOCAP ALLERGEN DROGAS

Apresentacao/Modelo

IMMUNOCAP ALLERGEN C209 CHYMOPAPAIN - 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN C8 CHLORHEXIDINE - 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN C261 PHOLCODINE - 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN C260 MORPHINE - 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN C202 SUXAMETHONIUM (SUCCINYLCHOLINE) - 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN C73 INSULIN HUMAN - 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN C70 INSULIN PORCINE - 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN C7 CEFACLOR - 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN C71 INSULIN BOVINE - 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN C74 GELATIN BOVINE - 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN C1 PENICILLOYL G - 16 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN C5 AMPICILLOYL - 16 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN C2 PENICILLOYL YV - 16 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN C6 AMOXICILLOYL - 16 ImmunoCAP

Nome Técnico  SISTEMAS, DISCOS E FITAS PARA PESQUISA DE ANTI-IGE IMUNOESPECIFICA
(ALERGENOS) ISOLADOS OU EM GRUPO - DROGAS

Registro 80254180084

Processo 25351.135680/2007-15

Origem do * FABRICANTE: PHADIA AB - SUECIA
Produto

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/253511356802007 15/?numeroReqistro=80254180084 1/2
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Classificacao Il - Classe Il: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude publica

de Risco

Vencimentodo VIGENTE
Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/253511356802007 15/?numeroReqistro=80254180084 2/2
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA
CNPJ 04.930.429/0001-39 Autorizacao 8.02.541-8
Produto FAMILIA IMMUNOCAP ALLERGEN ACAROS E POEIRAS - SWEDEN

Apresentacao/Modelo

IMMUNOCAP ALLERGEN D72 STORAGE MITE (TYROPHAGUS PUTRESCENTIAE) - 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN GD2 HOUSE DUST MITE (DERMATOPHAGOIDES FARINAE) - 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN GD1 HOUSE DUST MITE (D. PTERONYSSINUS) - 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN D74 HOUSE DUST MITE (EUROGLYPHUS MAYNEI) - 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN D73 STORAGE MITE (GLYCYPHAGUS DOMESTICUS) - 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN D71 STORAGE MITE (LEPIDOGLYPHUS DESTRUCTOR) - 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN D70 STORAGE MITE (ACARUS SIRU) - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN D201 HOUSE DUST MITE (BLOMIA TROPICALIS) - 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN D205, rDer p 10 TROPOMYOSIN, HOUSE DUST MITE - 10 ImmunoCAP
IMMONOCAP ALLERGEN D202, nDer p 1, HOUSE DUST MITE - 10 ImmunoCAP

IMMONOCAP ALLERGEN D203, rDer p 2, HOUSE DUST MITE - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN H1 HOUSE DUST (GREER LABS. INC.) - 16 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN D2 HOUSE DUST MITE (DERMATOPHAGOIDES FARINAE) - 16 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN D3 HOUSE DUST MITE (D. MICROCERAS) - 16 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN HX2 H2, D2, 16 - 16 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN H2 HOUSE DUST (HOLLISTER STIER LABS.) - 16 ImmunoCAP

IMUNNOCAP ALLERGEN D1 HOUSE DUST MITE (D. PTERONYSSINUS) - 16 ImmunoCAP

Nome SISTEMAS, DISCOS E FITAS PARA PESQUISA DE ANTI-IGE IMUNOESPECIFICA
Técnico (ALERGENOS) ISOLADOS OU EM GRUPO - ACAROS E POEIRAS
Registro 80254180079

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351112362200778/?numeroRegistro=80254180079
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Processo 25351.112362/2007-78

Origem do e FABRICANTE: PHADIA AB - SUECIA

Produto

Classificacdo Il - Produtos que apresentam médio risco ao usuario ou ao paciente e baixo risco a
de Risco saude publica

Vencimento VIGENTE
do Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351112362200778/?numeroRegistro=80254180079 2/2
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02/04/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA

Empresa

CNPJ 04.930.429/0001-39 Autorizacao 8.02.541-8

Produto FAMILIA IMMUNOCAP ALLERGEN EPITELIOS E PROTEINAS DE ANIMAIS -
SWEDEN

Apresentacao/Modelo

IMMUNOCAP ALLERGEN E81 SHEEP EPITHELIUM - Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN E205 HORSE SERUM PROTEINS - Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN E201 CANARY BIRD FEATHERS - Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN E82 RABBIT EPITHELIUM - Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN E80 GOAT EPITHELIUM - Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN E219 CHIKEN SERUM PROTEINS - Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN E200 CANARY BIRD DROPPINGS - Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN E199 CANARY BIRD SERUM - Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN E206 RABBIT SERUM PROTEINS - Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN E196 PARAKEET FEATHERS - Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos)

ImmunoCAP Allergen e204, Allergen component nBos d 6 BSA, Cow - Embalagem com 10 ImmunoCAP
(discos)

IMMUNOCAP ALLERGEN E203 MINK EPITHELIUM - Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN E202 REINDEER EPITHELIUM - Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN E197 PARAKEET DROPPINGS - Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN EX70 E6, E82, E84, E87, E88 - Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos)

IMMUNOCAP ALLERGEN E79 BUDGERINGAR SERUM PROTEINS - Embalagem com 10 ImmunoCAP
(discos)

IMMUNOCAP ALLERGEN E78 BUDGERIGAR FEATHERS - Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos)

IMMUNOCAP ALLERGEN E77 BUDGERIGAR DROPPINGS - Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos)

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351112398200751/?numeroRegistro=80254180080

1/4
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IMMUNOCAP ALLERGEN E76 MOUSE SERUM PROTEINS - Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN E75 RAT SERUM PROTEINS - Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN E74 RAT URINE PROTEINS - Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN E73 RAT EPITHELIUM - Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN E72 MOUSE URINE PROTEIN - Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN E71 MOUSE EPITHELIUM - Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos)

ImmunoCAP Rare Allergen e222, Allergen component nSus s PSA, Swine - Embalagem com 10
ImmunoCAP (discos)

ImmunoCAP Rare Allergen e221, Allergen component nCan f 3 Dog serum albumin - Embalagem com
10 ImmunoCAP (discos)

IMMUNOCAP ALLERGEN E218 CHICKEN DROPPINGS - Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN E217 FERRET EPITHELIUM - Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN E198 PARAKEET SERUM - Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN EX71 E70, E85, E86, E89 (MIX) - Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN GE93 PIGEON SERUM PROTEINS - Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos)

IMMUNOCAP ALLERGEN GE92 PARROT SERUM PROTEINS, FEATHERS AND DROPPINGS - Embalagem
com 10 ImmunoCAP (discos)

IMMUNOCAP ALLERGEN E83 SWINE EPITHELIUM - Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN E84 HAMSTER EPITHELIUM - Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN E85 CHICKEN FEATHERS - Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN E86 DUCK FEATHERS - Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos)

IMMUNOCAP ALLERGEN E87 RAT EPITHELIUM, SERUM AND URINE URINE PROTEINS - Embalagem com
10 ImmunoCAP (discos)

IMMUNOCAP ALLERGEN E88 MOUSE EPITHELIUM, SERUM AND URINE PROTEINS - Embalagem com 10
ImmunoCAP (discos)

IMMUNOCAP ALLERGEN E89 TURKEY FEATHERS - Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos)
ImmunoCAP Allergen e94, Allergen component rFel d 1 Cat - Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos)

IMMUNOCAP ALLERGEN GE90 BUDGERIGAR SERUM PROTEINS, FEATHERS AND DROPPINGS -
Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos)

IMMUNOCAP ALLERGEN GE91 PIGEON SERUM PROTEINS, FEATHERS AND DROPINGS - Embalagem
com 10 ImmunoCAP (discos)

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351112398200751/?numeroRegistro=80254180080 2/4
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IMMUNOCAP ALLERGEN E208 CHINCHILLA EPITHELIUM - Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN E209 GERBIL EPITHELIUM - Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN E210 FOX EPITHELIUM - Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN E211 RABBIT URINE PROTEINS - Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN E213 PARROT FEATHERS - Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN E214 FINCH FEATHERS - Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN E215 PIGEON FEATHERS - Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN E216 DEER EPITHELIUM - Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos)

ImmunoCAP Allergen e220, Allergen component nFel d 2 Cat serum albumin - Embalagem com 10
ImmunoCAP (discos)

IMMUNOCAP ALLERGEN EX73 E70, E85, E86, E213 - Embalagem com 10 Immunocap (discos)

IMMUNOCAP ALLERGEN EX72 E78, E201, PARAKEET, E213, RE214 - Embalagem com 10 ImunnoCAP
(discos)

IMMUNOCAP ALLERGEN E7 PIGEON DROPPINGS - Embalagem com 16 ImmunoCAP (discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN E2 DOG EPITHELIUM - Embalagem com 16 ImmunoCAP (discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN E70 GOOSE FEATHERS - Embalagem com 16 ImmunoCAP (discos)
IMUNNOCAP ALLERGEN E1 - CAT DANDER - Embalagem com 16 ImmunoCAP (discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN EX1 E1, E3, E4, E5 - Embalagem com 16 ImmunoCAP (discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN EX2 E1, E5, E6, E87, E88 - Embalagem com 16 ImmunoCAP (discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN E3 HORSE DANDER - Embalagem com 16 ImmunoCAP (discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN E4 COW DANDER - Embalagem com 16 ImmunoCAP (discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN E5 DOG DANDER - Embalagem com 16 ImmunoCAP (discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN E6 GUINEA PIG EPITHELIUM - Embalagem com 16 ImmunoCAP (discos)
ImmunoCAP Allergen e204, Allergen componente nBos d 6 BSA, Cow - Para 10 testes
ImmunoCAP Allergen e101, Allergen componente rCan f 1, Dog - para 10 testes

ImmunoCAP Allergen e102, Allergen componente rCan f 2, Dog - para 10 testes

ImmunoCAP Allergen e221, Allergen componente nCan f 3, Dog Serum Albumin - para 10 testes
ImmunoCAP Allergen e226, Allergen componente rCan f 5, Dog - para 10 testes

ImmunoCAP Allergen e228, Allergen componente rFel d 4, Cat - para 10 testes

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351112398200751/?numeroRegistro=80254180080 3/4
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ImmunoCAP Allergen e220, Allergen componente nFel d 2, Cat Serum Albumin - para 10 testes

ImmunoCAP Allergen e227, Allergen componente rEqu ¢ 1, Horse - para 10 testes

ImmunoCAP Allergen e222, Allergen componente sSus s, Pig Serum Albumin, Swine - para 10 testes

Nome
Técnico
Registro
Processo

Origem do
Produto

Classificacao
de Risco

Vencimento
do Registro

SISTEMAS, DISCOS E FITAS PARA PESQUISA DE ANTI-IGE IMUNOESPECIFICA
(ALERGENOS) ISOLADOS OU EM GRUPO - EPITELIO E PROTEINAS DE ANIMAIS VIA
RESPIRATORIA

80254180080
25351.112398/2007-51

* FABRICANTE: PHADIA AB - SUECIA

Il - Classe Il: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude publica

VIGENTE

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351112398200751/?numeroRegistro=80254180080
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA
CNPJ 04.930.429/0001-39 Autorizacao 8.02.541-8
Produto FAMILIA IMMUNOCAP ALLERGEN - Aves, Ovos e seus Derivados

Apresentacao/Modelo

ImmunoCAP Allergen f232, Allergen component nGal d 2, ovalbumin, egg - para 10 testes
ImmunoCAP Allergen f323, Allergen component nGal d 3, conalbumin, egg - para 10 testes
ImmunoCAP Allergen f233, Allergen component nGal d 1 ovomucoid, egg - para 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN F245, EGG - para 10 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN F284, TURKEY MEAT - para 10 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN GF1, EGG WHITE - para 16 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN F1, EGG WHITE - para 16 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN F75, EGG YOLK - para 16 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN F83, CHICKEN - para 16 testes

Nome SISTEMAS, DISCOS E FITAS PARA PESQUISA DE ANTI-IGE IMUNOESPECIFICA
Técnico (ALERGENOS) ISOLADOS OU EM GRUPO - AVES, OVOS E SEUS DERIVADOS
Registro 80254180032

Processo 25351.278957/2005-23

Origem do * FABRICANTE: PHADIA AB - SUECIA

Produto

Classificacdo |l - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude publica
de Risco

Vencimento VIGENTE
do Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351278957200523/?numeroRegistro=80254180032 1/2
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA
CNPJ 04.930.429/0001-39 Autorizacao 8.02.541-8
Produto Familia ImmunoCAP Allergen Sementes e Cereais

Apresentacao/Modelo

IMMUNOCAP ALLERGEN F124, SPELT WHEAT - para 10 testes

ImmunoCAP Allergen f443, Allergen component rAna o 3, Cashew nut - para 10 testes
ImmunoCAP Allergen f440, Allergen component nCor a 9, Hazelnut - para 10 testes
ImmunoCAP Allergen f439, Allergen component rCor a 14, Hazelnut - para 10 testes
ImmunoCAP Allergen f98, Gliadin - para 10 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN F253 PINE NUT - para 10 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN F227 SUGAR-BEET SEED - para 10 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN F224 POPPY SEED - para 10 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN F221 COFFEE - para 10 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN F203 PISTACHIO - para 10 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN F202 CASHEW NUT - para 10 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN F201 PECAN NUT - para 10 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN F93 CACAO - para 10 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN F90 MALT - para 10 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN F79 GLUTEN - para 10 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN F345 MACADAMIA NUT - para 10 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN F309 CHICK PEA - para 10 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN F299 SWEET CHESTNUT - para 10 testes

ImmunoCAP Allergen f433, Allergen component rTri a 14 LTP, Wheat - para 10 testes

ImmunoCAP Allergen f432, Allergen component nGly m 6 Glycinin, Soy - para 10 testes

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/2535127889320056 1/?numeroRegistro=80254180007 1/3
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ImmunoCAP Allergen f431, Allergen component nGly m 5 Beta-conglycinin, Soy - para 10 testes
ImmunoCAP Allergen f353, Allergen component rGly m 4 PR-10, Soy - para 10 testes
ImmunoCAP Allergen f425, Allergen component rCor a 8, Hazel nut - para 10 testes
ImmunoCAP Allergen f428, Allergen component rCor a 1 PR-10, Hazel nut - para 10 testes
ImmunoCAP Allergen f354, Allergen component rBer e 1, Brazil nut - para 10 testes
ImmunoCAP Rare Allergen f305, Fenugreek - para 10 testes

ImmunoCAP Allergen f442, Allergen component rjug r 3 LTP, Walnut - para 10 testes
ImmunoCAP Allergen f416, Allergen component rTri a 19 Omega-5 Gliadin, Wheat - para 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN F226, PUMPKIN SEED - para 10 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN F316, RAPE SEED - para 10 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN F324, HOP - para 10 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN F333, LINSEED - para 10 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN F342, OLIVE - para 10 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN F14 SOYA BEAN - para 16 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN F17 HAZEL NUT - para 16 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN F56 FOXTAIL MILLET - para 16 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN F18 BRAZIL NUT - para 16 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN F20 ALMOND - para 16 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN F36 COCONUT - para 16 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN F4 WHEAT - para 16 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN F5 RYE - para 16 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN F6 BARLEY - para 16 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN F7 OAT - para 16 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN F8 MAIZE, CORN - para 16 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN F9 RICE - para 16 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN F10 SESAMED SEED - para 16 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN F256 WALNUT - para 16 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN F55 COMMON MILLET - para 16 testes

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/2535127889320056 1/?numeroRegistro=80254180007
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IMMUNOCAP ALLERGEN F57 JAPONESE MILLET - para 16 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN F11 BUCKWHEAT - para 16 testes

ImmunoCAP Allergen f441, Allergen component rjug r 1, Walnut - para testes

Nome
Técnico

Registro
Processo

Origem do
Produto

Classificacao
de Risco

Vencimento
do Registro

SISTEMAS, DISCOS E FITAS PARA PESQUISA DE ANTI-IGE IMUNOESPECIFICA
(ALERGENOS) ISOLADOS OU EM GRUPO - CEREAIS, SEMENTES E SEUS DERIVADOS

80254180007
25351.278893/2005-61

* FABRICANTE: PHADIA AB - SUECIA

Il - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude publica

VIGENTE

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/2535127889320056 1/?numeroRegistro=80254180007
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA
CNPJ 04.930.429/0001-39 Autorizacao 8.02.541-8
Produto FAMILIA IMMUNOCAP ALLERGEN - LEGUMES E VERDURAS

Apresentacao/Modelo

ImmunoCAP Allergen F244, cucumber - para 10 testes

ImmunoCAP Allergen f352, Allergen component rAra h 8 PR-10, Peanut - para 10 testes
ImmunoCAP Allergen F260, broccoli - para 10 testes

ImmunoCAP Allergen F51, bamboo shoot - para 10 testes

ImmunoCAP Allergen F315, green bean - para 10 testes

ImmunoCAP Allergen F287, red kidney bean - para 10 testes

ImmunoCAP Allergen F263, green pepper - para 10 testes

ImmunoCAP Allergen F235, lentil - para 10 testes

ImmunoCAP Allergen f182, lima bean - para 10 testes

ImmunoCAP Rare Allergen f347, quinoa - para 10 testes

ImmunoCAP Rare Allergen f319, beetroot - para 10 testes

ImmunoCAP Rare Allergen f310, blue vetch - para 10 testes

ImmunoCAP Allergen f291, cauliflower - para 10 testes

ImmunoCAP Rare Allergen f217, Brussel sprouts - para 10 testes

ImmunoCAP Allergen f262, Aubergine, eggplant - para 10 testes

ImmunoCAP Allergen f261, asparagus - para 10 testes

ImmunoCAP Allergen f427, Allergen component rAra h 9 LTP, peanut - para 10 testes
ImmunoCAP Allergen f424, Allergen component rAra h 3, peanut - para 10 testes
ImmunoCAP Allergen f422, Allergen component rAra h 1, peanut - para 10 testes

ImmunoCAP Allergen f423, Allergen component rAra h 2, peanut - para 10 testes

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351278522200589/?numeroRegistro=80254180009 1/2



02/04/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ImmunoCAP Allergen F216, cabbage - para 10 testes
ImmunoCAP Allergen F215, lettuce - para 10 testes
ImmunoCAP Allergen F212, mushroom - para 10 testes
ImmunoCAP Allergen F12, pea - para 16 testes
ImmunoCAP Allergen F13, peanut - para 16 testes
ImmunoCAP Allergen F15, white bean - para 16 testes
ImmunoCAP Allergen F35, potato - para 16 testes
ImmunoCAP Allergen F214, spinach - para 16 testes
ImmunoCAP Allergen F225, pumpkin - para 16 testes
ImmunoCAP Allergen F25, tomato - para 16 testes
ImmunoCAP Allergen F31, carrot - para 16 testes

ImmunoCAP Allergen F54, sweet potato - para 16 testes

Nome Técnico IMUNOGLOBULINA E

Registro 80254180009

Processo 25351.278522/2005-89

Origem do Produto * FABRICANTE: PHADIA AB - SUECIA

Classificacao de Risco |l - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351278522200589/?numeroRegistro=80254180009
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA

Empresa

CNPJ 04.930.429/0001-39 Autorizagcao 8.02.541-8

Produto FAMILIA IMMUNOCAP ALLERGEN - SWEDEN - Carnes, chocolate, leite e seus
derivados

Apresentacao/Modelo

IMMUNOCAP ALLERGEN F325, SHEEP MILK - com 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN F321, HORSE MEAT - com 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN F285, ELK/MOOSE MEAT - com 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN F286, MARE'S MILK - com 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN Agf 78 CASEIN - com 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN Agf 77 beta-LACTALBUMIN - com 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN Agf76 alfa-LACTALBUMIN - com 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN F300 GOAT MILK - com 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN F236 COW'S MILK WHEY - com 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN F231 MILK BOILED - com 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN F213 RABBIT - com 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN F88 MUTTON - com 10 ImmunoCAP

MMUNOCAP ALLERGEN F82 CHEESE MOULD TYPE - com 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN F81 CHEESE CHEDAR TYPE - com 10 ImmunoCAP

ImmunoCAP Allergen 78, Allergen component nBos d 8 casein, milk - com 10 ImmunoCAP
ImmunoCAP Allergen f77, Allergen component nBos d 5 beta-lactoglobulin, milk - com 10 ImmunoCAP
ImmunoCAP Allergen 76, Allergen component nBos d 4 alfa-lactalbumin, milk - com 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN F326, SHEEP WHEY - com 10 ImmunoCAP

ImmunoCAP Allergen f334, Allergen component nBos d lactoferrin, milk - com 10 ImmunoCAP

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351278926200572/?numeroRegistro=80254180023 1/2
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IMMUNOCAP ALLERGEN F2 MILK - com 16 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN F26 PORK - com 16 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN F27 BEEF - com 16 ImmunoCAP

Nome
Técnico
Registro
Processo

Origem do
Produto

Classificacao
de Risco

Vencimento
do Registro

SISTEMAS, DISCOS E FITAS PARA PESQUISA DE ANTI-IGE IMUNOESPECIFICA
(ALERGENOS) ISOLADOS OU EM GRUPO - CARNES, CHOCOLATE, LEITE E SEUS
DERIVADOS

80254180023
25351.278926/2005-72

* FABRICANTE: PHADIA AB - SUECIA

Il - Classe Il: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude publica

VIGENTE

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351278926200572/?numeroRegistro=80254180023
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Detalhes do Produto

Nome da PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA

Empresa

CNPJ 04.930.429/0001-39 Autorizagao 8.02.541-8

Produto FAMILIA IMMUNOCAP ALLERGEN - SWEDEN- FLORES, MEL, FRUTAS E SEUS
DERIVADOS

Apresentacao/Modelo

IMMUNOCAP ALLERGEN F430, Allergen component rAct d 8 PR-10, Kiwi - 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN F435, Allergen component rMal d 3 LTP, Apple - 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN F434, Allergen component rMal d 1 PR-10, Apple - 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN F292 GUAVA - com 10 ImmonoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN F288 BLUEBERRY - com 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN F259 GRAPE - com 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN F255 PLUM - com 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN F247 HONEY - com 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN F242 CHERRY - com 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN F210 PINEAPPLE - com 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN F208 LEMON - com 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN F293 PAPAYA - com 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN F237 APRICOT - com 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN F96 AVOCADO - com 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN F95 PEACH - com 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN F94 PEAR - com 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN F92 BANANA - com 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN F91 MANGO - com 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN F87 MELON - com 10 ImmunoCAP

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351278914200548/?numeroRegistro=80254180016 1/3
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IMMUNOCAP ALLERGEN F84 KIWI - com 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN F329 WATERMELON - com 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN F328 FIG - com 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN F306 LIME - com 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN F302 MANDARIN - com 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN F289 DATE - com 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN F33 ORANGE - com 16 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN F209 GRAPEFRUIT - com 16 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN F49 APPLE - com 16 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN F44 STRAWBERRY - com 16 ImmunoCAP

ImmunoCAP Allergen f211, Blackberry - para 10 testes

ImmunoCAP Allergen f295, Carambola - para 10 testes

ImmunoCAP Allergen f294, Passion fruit - para 10 testes

ImmunoCAP Allergen f301, Persimon (kaki fruit, sharon) - para 10 testes
ImmunoCAP Allergen 318, Jack fruit - para 10 testes

ImmunoCAP Allergen f322, Red currant - para 10 testes

ImmunoCAP Allergen f330, Rose hip - para 10 testes

ImmunoCAP Allergen f336, Jujube - para 10 testes

ImmunoCAP Allergen 348, Litchi - para 10 testes

ImmunoCAP Allergen f419, Allergen component rPru p 1 PR-10, Peach - para 10 testes
ImmunoCAP Allergen f420, Allergen component rPru p 3 LTP, Peach - para 10 testes
ImmunoCAP Allergen f421, Allergen component rPru p 4 Profilin, Peach - para 10 testes

ImmunoCAP Allergen f343, Raspberry - para 10 testes

Nome SISTEMAS, DISCOS E FITAS PARA PESQUISA DE ANTI-IGE IMUNOESPECIFICA
Técnico (ALERGENOS) ISOLADOS OU EM GRUPO - FLORES, MEL, FRUTAS E SEUS DERIVADOS
Registro 80254180016

Processo 25351.278914/2005-48

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351278914200548/?numeroRegistro=80254180016 2/3
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Origem do * FABRICANTE: PHADIA AB - SUECIA

Produto

Classificagdo |l - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a satde publica
de Risco

Vencimento VIGENTE
do Registro

Voltar
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA
CNPJ 04.930.429/0001-39 Autorizacao
Produto Familia ImmunoCAP Allergen Peixes e Frutos do mar

Apresentacao/Modelo

IMMUNOCAP ALLERGEN F308 PILCHARD - para 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN F346 ABLONE - para 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN F307 HAKE - para 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN F304 LANGUST - para 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN F290 OYSTER - para 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN F314 SNAIL - para 10 testes
ImmunoCAP Allergen cat fish, f369 - para 10 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN F258 SQUID - para 10 testes

8.02.541-8

ImmunoCAP Allergen f351, Allergen component rPen a 1 Tropomyosin, Shrimp - para 10 testes

ImmunoCAP Allergen whitefish (Inconnu), f384 - para 10 testes
ImmunoCAP Allergen walleye pike, f415 - para 10 testes
ImmunoCAP Allergen tilapia, f414 - para 10 testes
ImmunoCAP Allergen swordfish, f312 - para 10 testes
ImmunoCAP Allergen red snapper, f381 - para 10 testes
ImmunoCAP Allergen halibut, f303 - para 10 testes
ImmunoCAP Allergen haddock, f42 - para 10 testes
ImmunoCAP Allergen gulf flounder, f147 - para 10 testes
ImmunoCAP Allergen grouper, f410 - para 10 testes
ImmunoCAP Allergen eel, 264 - para 10 testes

ImmunoCAP Allergen pollock, f413 - para 10 testes

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351278709200582/?numeroRegistro=80254180010
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ImmunoCAP Allergen f426, Allergen component rGad c1, Cod - para 10 testes
ImmunoCAP Allergen f355, Allergen component rCyp c1, Carp - para 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN F80 LOBSTER - para 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN F338 SACALLOP - para 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN F320 CRAYFISH - para 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN F207 CLAM - para 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN F206 MACKEREL - para 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN F205 HERRING - para 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN F204 TROUT - para 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN F311 MEGRIM - para 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN F313 ANCHOVY - para 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN F337 SOLE - para 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN F37 BLUE MUSSEL - para 16 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN F23 CRAB - para 16 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN F24 SHRIMP - para 16 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN F254 PLAICE - para 16 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN F50 CHUB MACKEREL - para 16 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN F60 SCAD - para 16 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN F61 SARDINE - para 16 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN F59 OCTOPUS - para 16 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN F58 PACIFIC SQUID - para 16 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN F3 FISH (COD) - para 16 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN F40 TUNA - para 16 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN F41 SALMON - para 16 testes

Nome SISTEMAS, DISCOS E FITAS PARA PESQUISA DE ANTI-IGE IMUNOESPECIFICA
Técnico (ALERGENOS) ISOLADOS OU EM GRUPO - PEIXES, MOLUSCOS, MARISCOS, OUTROS DE
ORIGEM MARINHA E DERIVADOS

Registro 80254180010
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Processo 25351.278709/2005-82

Origem do e FABRICANTE: PHADIA AB - SUECIA

Produto

Classificacdo |l - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude publica
de Risco

Vencimento VIGENTE
do Registro

Voltar
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA

Empresa

CNPJ 04.930.429/0001-39 Autorizacao 8.02.541-8

Produto FAMILIA IMMUNOCAP ALLERGEN - FOLHAS, CAULES, RAIZES, TEMPEROS E SEUS
DERIVADOS

Apresentacao/Modelo

ImmunoCAP Allergen f219, Fennel seed - Embalagem para 10 testes (10 discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN F89 MUSTARD - Embalagem para 10 testes (10 discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN F86 PARSLEY - Embalagem para 10 testes (10 discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN F85 CELERY - Embalagem para 10 testes (10 discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN F335 LUPINE SEED - Embalagem para 10 testes (10 discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN F280 BLACK PAPPER - Embalagem para 10 testes (10 discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN F222 TEA - Embalagem para 10 testes (10 discos)
ImmunoCAP Allergen f340, Cochineal extract (Carmine red) - Embalagem para 10 testes (10 discos)
ImmunoCAP Allergen f267, Cardamon - Embalagem para 10 testes (10 discos)
ImmunoCAP Allergen f277, Dill - Embalagem para 10 testes (10 discos)

ImmunoCAP Allergen f246, Guar, guar gum - Embalagem para 10 testes (10 discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN F234 VANILLA - Embalagem para 10 testes (10 discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN F265 CARAWAY - Embalagem para 10 testes (10 discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN F268 CLOVE - Embalagem para 10 testes (10 discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN F269 BASIL - Embalagem para 10 testes (10 discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN F270 GINGER - Embalagem para 10 testes (10 discos)
ImmunoCAP Allergen f298, Tragacanth - Embalagem para 10 testes (10 discos)
ImmunoCAP Allergen f331, Saffron - Embalagem para 10 testes (10 discos)
ImmunoCAP Allergen f332, Mint - Embalagem para 10 testes (10 discos)
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ImmunoCAP Allergen f339, Allspice - Embalagem para 10 testes (10 discos)
ImmunoCAP Allergen f344, Sage - Embalagem para 10 testes (10 discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN F218 SWEET PEPPER - Embalagem para 10 testes (10 discos)
ImmunoCAP Allergen f275, Lovage - Embalagem para 10 testes (10 discos)
ImmunoCAP Allergen f266, Mace - Embalagem para 10 testes (10 discos)
ImmunoCAP Allergen f296, Carob - Embalagem para 10 testes (10 discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN F271 ANISE - Embalagem para 10 testes (10 discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN F272 TERRAGON - Embalagem para 10 testes (10 discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN F273 THYME - Embalagem para 10 testes (10 discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN F274 MARJORAM - Embalagem para 10 testes (10 discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN F276 FENNEL, FRESH - Embalagem para 10 testes (10 discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN F278 BAY LEAF - Embalagem para 10 testes (10 discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN F279 CHILIPEPPER - Embalagem para 10 testes (10 discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN F281 CURRY - Embalagem para 10 testes (10 discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN F283 OREGANO - Embalagem para 10 testes (10 discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN F297 GUM ARABIC - Embalagem para 10 testes (10 discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN F317 CORIANDER - Embalagem para 10 testes (10 discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN F45 YEAST - Embalagem para 16 testes (16 discos)
IMMUNOCAP ALLERGEN F47 GARLIC - Embalagem para 16 testes (16 discos)

IMMUNOCAP ALLERGEN F48 ONION - Embalagem para 16 testes (16 discos)

Nome SISTEMAS, DISCOS E FITAS PARA PESQUISA DE ANTI-IGE IMUNOESPECIFICA
Técnico (ALERGENOS) ISOLADOS OU EM GRUPO - FOLHAS, CAULES, RAIZES, TEMPEROS E
SEUS DERIVADOS

Registro 80254180011

Processo 25351.278755/2005-81

Origem do * FABRICANTE: PHADIA AB - SUECIA

Produto

Classificacdo |l - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude publica
de Risco
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Vencimento VIGENTE
do Registro

Voltar
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA
CNPJ 04.930.429/0001-39 Autorizacao 8.02.541-8

Produto FAMILIA IMMUNOCAP ALLERGEN - PAINEIS DE TRIAGEM ALIMENTAR

Apresentacao/Modelo

IMMUNOCAP ALLERGEN FX12 (F5,F9,F35,F212,F225) - com 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN FX27 (F3, F4,F14,F17) - com 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN FX26 (F1,F2,F13,F89) - com 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN FX25 (F10,F45,F47,F85) - com 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN FX24 (F17,F24,F92) - com 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN FX23 (F26,F27,F83,F284) - com 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN FX22 (F201,F202,F203,F256) - com 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN FX21 (F84,F87,F92,F95,F210) - com 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN FX20 (F4,F5,F6,F9) - com 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN FX19 (F31,F35,F214,F244) - com 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN FX18 (F12,F13,F14) - com 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN FX17 (F49,F92,F94,F95) - com 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN FX16 (F44,F94,F208,F210) - com 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN FX11 (F8,F12,F15,F31,F260) - com 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN FX10 (F26,F27,F75,F83,F284) - com 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN FX9 (F20,F84,F87,F92,F259) - com 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN FX8 (F17,F18,F33,F49,F93) - com 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN FX7 (F25,F45,F47F48,F85) - com 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN FX75 (F1, F2, F3, F4) - com 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN FX13 (F12,F15,F31,F35) - com 10 ImmunoCAP
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IMMUNOCAP ALLERGEN FX14 (F25,F214,F216,F218) - com 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN FX15 (F33,F49,F92,F95) - com 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN FX28 (F10,F24,F27,F84) - com 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN FX73 (F26,F27,F83) - com 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN FX74 (F3, F205,F206,F254) - com 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN FX29 (F33, F208, F209, F302) - com 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN FX30 (F84, F91, F92, F96, F293) - com 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN FX31 (F49, F94, F95, F242, F255) - com 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN FX32 (F235, F12, F15, RF296) - com 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN FX70 (F272, 274, F273, RF275) - com 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN FX71 (F265, RF266, RF267, F268) - com 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN FX72 (F269, RF219, 270, F271) - com 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN FX76 (F17, F18, F20, F36) - com 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN FX1 (F13,F17,F18,F20,F36) - com 16 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN FX2 (F3,F24,F40,F41) - com 16 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLEREGEN FX3 (F4,F7,F8,F10,F11) - com 16 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN FX5 (F1,F2,F3,F4,F13,F14) - com 16 ImmunoCAP

Nome SISTEMAS, DISCOS E FITAS PARA PESQUISA DE ANTI-IGE IMUNOESPECIFICA
Técnico (ALERGENOS) ISOLADOS OU EM GRUPO - PAINEIS PARA TRIAGEM ALIMENTAR
Registro 80254180017

Processo 25351.279740/2005-31

Origem do * FABRICANTE: PHADIA AB - SUECIA

Produto

Classificagdo |l - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a satde publica
de Risco

Vencimento VIGENTE
do Registro

Voltar
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA
CNPJ 04.930.429/0001-39 Autorizagcao 8.02.541-8
Produto FAMILIA IMMUNOCAP ALLERGEN GRASS POLLENS

Apresentacao/Modelo

IMMUNOCAP ALLERGEN G206, Allergen Component rPhl p 2 Timothy - 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN G212, Allergen Component rPhl p 12 Profilin Timothy - 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN G205, Allergen Component rPhl p 1 Timothy - 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN G204 FALSE OAT-GRASS - 10 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN G216, ALLERGEN COMPONENT nCyn d 1 Bermuda grass - 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN G71 CANARY GRASS - 10 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN G70 WILD RYE GRASS - 10 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN G210, Allergen Component rPhl p 7 Timothy - 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN G209, Allergen Component rPhl p 6 Timothy - 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN G202 MAIZE, CORN - 10 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN Gg6 TIMOTHY - 10 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN G203 SALT GRASS - 10 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN G201 BARLEY - 10 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN G215, Allergen Component rPhl p 5b Timothy - 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN G214, Allergen Component rPhl p 7, rPhl p12 Timothy - 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN G213, Allergen Component rPhl p 1, rPhl p 5b Timothy - 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN G211, Allergen Component rPhl p 11 Timothy - 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN G208, Allergen Component nPhl p 4 Timothy - 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN G10 JOHNSON GRASS - 16 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN G11 BROME GRASS - 16 testes
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IMMUNOCAP ALLERGEN G2 BERMUDA GRASS - 16 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN G4 MEADOW FESCUE - 16 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN G5 RYE-GRASS - 16 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN G6 TIMOTHY - 16 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN G7 COMMON REED - 16 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN G8 MEADOW GRASS, KENTUCKY BLUE - 16 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN G16 MEADOW FOXTAIL - 16 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN Gx3 g1, g5, g6, g12, g13 - 16 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN G12 CULTIVATED RYE - 16 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN G14 CULTIVATED OAT - 16 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN Gx1 g3, g4, g5, g6, g8 - 16 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN G17 BAHIA GRASS - 16 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN G9 REDTOP, BENTGRASS - 16 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN G13 VELVET GRASS - 16 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN G3 COCKSFOQT - 16 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN Gx4 g1, g5, g7, 812, g13 - 16 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN G1 SWEET VERNAL GRASS - 16 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN G15 CULTIVATED WHEAT - 16 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN Gx2 g2, g5, g6, g8, g10, g17 - 16 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN Gx6 g2, g5, g10, g11, g13, g17 - 16 testes

Nome SISTEMAS, DISCOS E FITAS PARA PESQUISA DE ANTI-IGE IMUNOESPECIFICA
Técnico (ALERGENOS) ISOLADOS OU EM GRUPO - POLEN DE GRAMINEAS

Registro 80254180086

Processo 25351.174033/2007-11

Origem do * FABRICANTE: PHADIA AB - SUECIA

Produto

Classificacdo |l - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude publica
de Risco
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Vencimento VIGENTE
do Registro

Voltar
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA
CNPJ 04.930.429/0001-39 Autorizacao 8.02.541-8
Produto FAMILIA IMMUNOCAP ALLERGEN OCCUPATIONAL

Apresentacao/Modelo

IMMUNOCAP ALLERGEN PAX2 - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN K79 PHTALIC ANHYDRIDE - 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN 0203 TETRAMIN, FISH FEED - 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN 0211 MEALWORM - 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN O70 SEMINAL FLUID - 10 ImmunoCAP

ImmunoCAP Allergen k87, Allergen component nAsp o 21 a-amylase, Aspergillus oryzae - 10
ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN K86 TRIMETILIC ANHYDRIDE, TMA - 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN K85 CHLORAMIN T - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN K77 ISOCYANATE HDI - 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN 0202 ARTEMIA SALINA, FISH FEED - 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN PAX3 - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN PAX4 - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN PAXS5 - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN PAX6 - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN K212 ABACHI WOOD DUST - 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN K80 FORMALDEHYDE/FORMALIN - 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN K81 FICUS SPP - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN 0207 DAPHNIA, FISH FEED - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN 0212 STREPTAVIDIN - 10 ImmunoCAP
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ImmunoCAP Allergen k202, Allergen component nAna c 2 Bromelin, Pineapple - 10 ImmunoCAP

ImmunoCAP Allergen k203, Allergen component nApi m 1 Phospholipase A2, Honey bee - 10
ImmunoCAP

ImmunoCAP Rare Allergen k205, Allergen component Alkalase, Bacillus spp - 10 ImmunoCAP
ImmunoCAP Allergen k208, Allergen component nGal d 4 Lysozyme, Egg - 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN K209 HEXALHYDROPHTALIC ANHYDRID - 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN K211 METHYLTETRAHYDROPHTALIC ANHYDRID - 10 ImmunoCAP
ImmunoCAP Rare Allergen k213, Allergen component nSus s Pepsin, Swine - 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN K214 BOUGAINVILLEA - 10 ImmunoCAP

ImmunoCAP Allergen k218, Allergen component rHev b 5 Latex - 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN K70 GREEN COFFEE BEAN - 10 ImmunoCAP

ImmunoCAP Rare Allergen k222, Allergen component rHev b 9 Latex - 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN K71 CASTOR BEAN - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN K72 ISPAGHULA - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN K73 SILK WASTE - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN K74 SILK - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN K75 ISOCYANATE TDI - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN K78 ETHYLENE OXIDE - 10 ImmunoCAP

ImmunoCAP Allergen 0214, Allergen component MUXF3 CCD, Bromelain - 10 ImmunoCAP
ImmunoCAP Allergen 0215, Galactose-alpha-1,3-Galactose (alpha-gal) - 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN PAX1 - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN K82 LATEX - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN K83 COTTON SEED - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN K84 SUNFLOWER SEED - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN 0201 TABACCO LEAF - 10 ImmunoCAP

ImmunoCAP Rare Allergen k220, Allergen component rHev b 6.02 Latex - 10 ImmunoCAP
ImmunoCAP Rare Allergen k221, Allergen component rHev b 8 Profilin, Latex - 10 ImmunoCAP

ImmunoCAP Allergen k201, Allergen component nCar p 1 Papain, Papaya - 10 ImmunoCAP
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ImmunoCAP Rare Allergen k204, Allergen component; Maxatase; Bacillus licheniformis - 10

ImmunoCAP

ImmunoCAP Rare Allergen k206, Allergen component Savinase, Bacillus spp - 10 ImmunoCAP

ImmunoCAP Rare Allergen k215, Allergen component rHev b 1 Latex - 10 ImmunoCAP

ImmunoCAP Rare Allergen k217, Allergen component rHev b 3 Latex - 10 ImmunoCAP

ImmunoCAP Rare Allergen k219, Allergen component rHev b 6.01 Latex - 10 ImmunoCAP

ImmunoCAP Rare Allergen k224, Allergen component rHev b 11 Latex - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN K76 ISOCYANATE MDI - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN O1 COTTON, CRUDE FIBERS - 16 ImmunoCAP

Nome
Técnico

Registro
Processo

Origem do
Produto

Classificacao
de Risco

Vencimento
do Registro

SISTEMAS, DISCOS E FITAS PARA PESQUISA DE ANTI-IGE IMUNOESPECIFICA
(ALERGENOS) ISOLADOS OU EM GRUPO - ALERGENOS OCUPACIONAIS

80254180088
25351.174764/2007-66

e FABRICANTE: PHADIA AB - SUECIA

Il - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude publica

VIGENTE

Voltar
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA
CNPJ 04.930.429/0001-39 Autorizacao 8.02.541-8
Produto FAMILIA IMMUNOCAP ALLERGEN OCCUPATIONAL

Apresentacao/Modelo

IMMUNOCAP ALLERGEN PAX2 - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN K79 PHTALIC ANHYDRIDE - 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN 0203 TETRAMIN, FISH FEED - 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN 0211 MEALWORM - 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN O70 SEMINAL FLUID - 10 ImmunoCAP

ImmunoCAP Allergen k87, Allergen component nAsp o 21 a-amylase, Aspergillus oryzae - 10
ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN K86 TRIMETILIC ANHYDRIDE, TMA - 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN K85 CHLORAMIN T - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN K77 ISOCYANATE HDI - 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN 0202 ARTEMIA SALINA, FISH FEED - 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN PAX3 - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN PAX4 - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN PAXS5 - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN PAX6 - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN K212 ABACHI WOOD DUST - 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN K80 FORMALDEHYDE/FORMALIN - 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN K81 FICUS SPP - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN 0207 DAPHNIA, FISH FEED - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN 0212 STREPTAVIDIN - 10 ImmunoCAP
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ImmunoCAP Allergen k202, Allergen component nAna c 2 Bromelin, Pineapple - 10 ImmunoCAP

ImmunoCAP Allergen k203, Allergen component nApi m 1 Phospholipase A2, Honey bee - 10
ImmunoCAP

ImmunoCAP Rare Allergen k205, Allergen component Alkalase, Bacillus spp - 10 ImmunoCAP
ImmunoCAP Allergen k208, Allergen component nGal d 4 Lysozyme, Egg - 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN K209 HEXALHYDROPHTALIC ANHYDRID - 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN K211 METHYLTETRAHYDROPHTALIC ANHYDRID - 10 ImmunoCAP
ImmunoCAP Rare Allergen k213, Allergen component nSus s Pepsin, Swine - 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN K214 BOUGAINVILLEA - 10 ImmunoCAP

ImmunoCAP Allergen k218, Allergen component rHev b 5 Latex - 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN K70 GREEN COFFEE BEAN - 10 ImmunoCAP

ImmunoCAP Rare Allergen k222, Allergen component rHev b 9 Latex - 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN K71 CASTOR BEAN - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN K72 ISPAGHULA - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN K73 SILK WASTE - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN K74 SILK - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN K75 ISOCYANATE TDI - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN K78 ETHYLENE OXIDE - 10 ImmunoCAP

ImmunoCAP Allergen 0214, Allergen component MUXF3 CCD, Bromelain - 10 ImmunoCAP
ImmunoCAP Allergen 0215, Galactose-alpha-1,3-Galactose (alpha-gal) - 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN PAX1 - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN K82 LATEX - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN K83 COTTON SEED - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN K84 SUNFLOWER SEED - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN 0201 TABACCO LEAF - 10 ImmunoCAP

ImmunoCAP Rare Allergen k220, Allergen component rHev b 6.02 Latex - 10 ImmunoCAP
ImmunoCAP Rare Allergen k221, Allergen component rHev b 8 Profilin, Latex - 10 ImmunoCAP

ImmunoCAP Allergen k201, Allergen component nCar p 1 Papain, Papaya - 10 ImmunoCAP
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ImmunoCAP Rare Allergen k204, Allergen component; Maxatase; Bacillus licheniformis - 10

ImmunoCAP

ImmunoCAP Rare Allergen k206, Allergen component Savinase, Bacillus spp - 10 ImmunoCAP

ImmunoCAP Rare Allergen k215, Allergen component rHev b 1 Latex - 10 ImmunoCAP

ImmunoCAP Rare Allergen k217, Allergen component rHev b 3 Latex - 10 ImmunoCAP

ImmunoCAP Rare Allergen k219, Allergen component rHev b 6.01 Latex - 10 ImmunoCAP

ImmunoCAP Rare Allergen k224, Allergen component rHev b 11 Latex - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN K76 ISOCYANATE MDI - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN O1 COTTON, CRUDE FIBERS - 16 ImmunoCAP

Nome
Técnico

Registro
Processo

Origem do
Produto

Classificacao
de Risco

Vencimento
do Registro

SISTEMAS, DISCOS E FITAS PARA PESQUISA DE ANTI-IGE IMUNOESPECIFICA
(ALERGENOS) ISOLADOS OU EM GRUPO - ALERGENOS OCUPACIONAIS

80254180088
25351.174764/2007-66

e FABRICANTE: PHADIA AB - SUECIA

Il - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude publica

VIGENTE

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351174764200766/?numeroRegistro=80254180088
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA
CNPJ 04.930.429/0001-39 Autorizacao 8.02.541-8
Produto FAMILIA IMMUNOCAP ALLERGEN FUNGOS E BOLORES

Apresentacao/Modelo

IMMUNOCAP ALLERGEN M207 ASPERGILLUS NIGER - 10 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN M70 PITYROSPORUM ORBICULARE (SYN. MALASSEZIA) - 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN m220, Allergen component rAsp f 3 Aspergillus fumigatus - 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN m219, Allergen component rAsp f 2 Aspergillus fumigatus - 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN M211 TRICHOPHYTON MENT. VAR INTERDIGITALE - 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN GM25 ASPERGILLUS VERSICOLOR - 10 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN GM22 MICROPOLYSPORA FAENI - 10 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN GMX7 MOULDS (GM22, GM23) - 10 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN M36 ASPERGILLUS TERREUS - 10 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN m229, Allergen component rAlt a 1 Alternaria alternata - 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN m226, Staphylococcal enterotoxin TSST - 10 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN m223, Staphylococcal enterotoxin C - 10 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN m81, Staphylococcal enterotoxin B - 10 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN m80, Staphylococcal enterotoxin A - 10 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN M227 MALASSEZIA SPP - 10 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN m222, Allergen component rAsp f 6 Aspergillus fumigatus - 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN m221, Allergen component rAsp f 4 Aspergillus fumigatus - 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN MX4 MOULDS (M3, M207, M36, A. FLAVUS) - 10 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN GM27 PENICILLIUM SSP - 10 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN GM26 CLADOSPORIUM CLADOSPORIOIDES - 10 testes
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IMMUNOCAP ALLERGEN GM23 THERMOACTINOMYCES VULGARIS - 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN M204 ULOCLADIUM CHARTARUM - 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN M203 TRICHOSPORON PULLULANS - 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN M202 CEPHALOSPORIUM ACREMONIUM - 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN GM24 STACHYBOTRYS ATRA - 10 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN GMX6 MOULDS (M1, GM2, M4, GM®6) - 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN M201 USTILAGO NUDA/TRITICI - 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN M210 TRICHOPHYTON MENT. VAR GOETZII - 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN M209 PENICILLIUM FREQUENTANS - 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN M228 ASPERGILLUS FLAVUS - 10 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN m218, Allergen Component rAsp f 1 Aspergillus Fumigatus - 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN M12 AUREOBASIDIUM PULLULANS - 16 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN M13 PHOMA BETAE - 16 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN M14 EPICOCCUM PURPURASCENS - 16 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN M205 TRICHOPHYTON RUBRUM - 16 testes
IMMUNOCAPALLERGEN M3 ASPERGILLUS FUMIGATUS - 16 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN M4 MUCOR RACEMOSUS - 16 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN M208 CHAETOMIUM GLOBOSUM - 16 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN M15 TRICHODERMA VIRIDE - 16 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN M16 CURVULARIA LUNATA - 16 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN M2 CLADOSPORIUM HERBARUM (HORMODENDRUM) - 16 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN GM5 CANDIDA ALBICANS - 16 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN GM3 ASPERGILLUS FUMIGATUS - 16 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN GM6 ALTERNARIA ALTERNATA - 16 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN MX1 MOULDS(M1, M2, M3, M6) - 16 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN MX2 MOULDS (M1, M2, M3, M5, M6, M8) - 16 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN M1 PENICILLIUM NOTATUM - 16 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN M10 SEMPHYLIUM BOTRYOSUM - 16 testes
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IMMUNOCAP ALLERGEN M11 RHIZOPUS NIGRICANS - 16 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN GM2 CLADOSPORIUM HERBARUM - 16 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN M5 CANDIDA ALBICANS - 16 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN M6 ALTERNARIA ALTERNATA (A. TENUIS) - 16 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN M7 BOTRYTIS CINEREA - 16 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN M8 HELMINTHOSPORIUM HALODES - 16 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN M9 FUSARIUM MONILIFORME - 16 testes

Nome SISTEMAS, DISCOS E FITAS PARA PESQUISA DE ANTI-IGE IMUNOESPECIFICA
Técnico (ALERGENOS) ISOLADOS OU EM GRUPO - FUNGOS E BOLORES

Registro 80254180087

Processo 25351.138938/2007-27

Origem do * FABRICANTE: PHADIA AB - SUECIA

Produto

Classificacdo Il - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude publica
de Risco

Vencimento VIGENTE
do Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351138938200727/?numeroRegistro=80254180087 3/3


javascript:window.history.back()

02/04/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA
CNPJ 04.930.429/0001-39 Autorizacao 8.02.541-8
Produto FAMILIA IMMUNOCAP ALLERGEN PARASITES - PHADIA

Apresentacao/Modelo
IMMUNOCAP ALLERGEN P2 ECHINOCOCCUS - 16 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN P4 ANISAKIS - 16 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN P1 ASCARIS - 16 ImmunoCAP

Nome Técnico  SISTEMAS, DISCOS E FITAS PARA PESQUISA DE ANTI-IGE IMUNOESPECIFICA
(ALERGENOS) ISOLADOS OU EM GRUPO - PARASITAS

Registro 80254180082

Processo 25351.134877/2007-29

Origem do * FABRICANTE: PHADIA AB - SUECIA

Produto

Classificacao Il - Produtos que apresentam médio risco ao usuario ou ao paciente e baixo risco a
de Risco saude publica

Vencimento VIGENTE
do Registro

Voltar
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA
CNPJ 04.930.429/0001-39 Autorizacao 8.02.541-8
Produto FAMILIA IMMUNOCAP ALLERGEN TREE POLLENS - PHADIA

Apresentacao/Modelo

IMMUNOCAP ALLERGEN T23 ITALIAN/MEDITERRANEAN/FUNERAL CYPRESS - 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN T213 PINE - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN T210 PRIVET - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN T209 HORN BEAM - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN T208 LINDEN - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN T207 DOUGLAS FIR - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN T206 CHESTNUT - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN T205 ELDER - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN T203 HOUSE CHESTNUT - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN T201 SPRUCE - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN T212 CEDAR - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN T211 SWEET GUM - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN T8 ELM - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN T73 AUSTRALIAN PINE - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN T72 QUEEN PALM - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN T3 COMMON SILVER BIRCH - 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN T25 EUROPEAN ASH - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN T24 JAPANESE CYPRESS - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN t224 Allergen component nOle e 10live - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN T223 OIL PALM - 10 ImmunoCAP

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351136125200701/?numeroRegistro=80254180083 1/4
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IMMUNOCAP ALLERGEN t221, Allergen component rBet v 2, rBet v 4 Birch - 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN t 220, Allergen component rBet v 4 Birch - 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN T219 PALOVERDE - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN T218 VIRGINIA LIVE OAK - 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN t216, Allergen component rBet v 2 Profilin, Birch - 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN t215, Allergen component rBet v 1 PR-10, Birch - 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN T214 DATE - 10 ImmunoCAP

ImmunoCAP Allergen t241, Allergen component rPla a 1, Maple leaf sycamore, London plane - 10
ImmunoCAP

ImmunoCAP Allergen t240, Allergen component rOle e 9, Olive - 10 ImmunoCAP
ImmunoCAP Allergen t227, Allergen component nOle e 7 LTP, Olive - 10 ImmunoCAP
ImmunoCAP Allergen t226, Allergen component nCup a 1 Cypress - 10 ImmunoCAP
ImmunoCAP Allergen t225, Allergen component rBet v6 Birch - 10 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN Tx5 TREE POLLEN (T2, T4, T8, T12, T14) - 16 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN T18 EUCALYPTUS, GUM-TREE - 16 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN T217 PEPPER TREE - 16 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN Tx1 TREE POLLEN (T1, T3, T7, T8, T10) - 16 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN Tx2 TREE POLLEN (T1, T7, T8, T14, T22) - 16 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN T4 HAZEL - 16 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN T5 AMERICAN BEECH - 16 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN T6 MOUNTAIN JUNIPER - 16 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN T7 OAK - 16 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN T70 MULBERRY - 16 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN T9 OLIVE - 16 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN Gt3 COMMON SILVER BIRCH - 16 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN Tx10 TREE POLLEN (T2, T3, T4, T15) - 16 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN Tx3 TREE POLLEN (T6, T7, T8, T14, T20) - 16 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN Tx4 TREE POLLEN (T7, T8, T11,T12,T14) - 16 ImmunoCAP
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IMMUNOCAP ALLERGEN Tx6 TREE POLLEN (T1, T3, T5, T7, T10) - 16 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN Tx7 TREE POLLEN (T9, T12, T16, T18, T19, T21) - 16 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN Tx8 TREE POLLEN (T1, T3, T4, T7,T11) - 16 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN Tx9 TREE POLLEN (T2, T3, T4, T7, T12) - 16 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN T1 BOX-ELDER - 16 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN T17 JAPANESE CEDAR - 16 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN T22 PECAN, HICKORY - 16 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN T10 WALNUT - 16 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN T11 MAPLE LEAF SYCAMORE, LONDON PLANE - 16 ImmunoCAP
IMMUNOCAP ALLERGEN T12 WILLOW - 16 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN T14 COTTONWOOD - 16 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN T15 WHITE ASH - 16 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN T16 WHITE PINE - 16 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN T19 ACACIA - 16 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN T2 GREY ALDER - 16 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN T20 MESQUITE - 16 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN T21 MELALEUCA, CAPEJUT-TREE - 16 ImmunoCAP

Nome SISTEMAS, DISCOS E FITAS PARA PESQUISA DE ANTI-IGE IMUNOESPECIFICA
Técnico (ALERGENOS) ISOLADOS OU EM GRUPO - POLEN DE ARVORES E ARBUSTOS
Registro 80254180083

Processo 25351.136125/2007-01

Origem do * FABRICANTE: PHADIA AB - SUECIA

Produto

Classificagdo |l - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a satde publica
de Risco

Vencimento VIGENTE
do Registro

Voltar
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA
CNPJ 04.930.429/0001-39 Autorizacao 8.02.541-8
Produto FAMILIA IMMUNOCAP ALLERGEN POLEN DE FLORES - SWEDEN

Apresentacao/Modelo

Immunocap allergen W 203 Rape - 10 ImmunoCAP

Immunocap allergen W 210 sugar beet - 10 ImmunoCAP

Immunocap allergen W 207 lupin - 10 ImmunoCAP

Immunocap allergen Wx209 ambrosia sp. (W1,W2,W3) - 10 ImmunoCAP
ImmunoCAP Allergen w211, Allergen component rPar j 2 LTP, Wall pellitory - 10 ImmunoCAP
Immunocap allergen W 206 camomile - 10 ImmunoCAP

Immunocap allergen W 204 sunflower - 10 ImmunoCAP

ImmunoCAP Allergen w232, Allergen component nSal k 1, Saltwort - 10 testes
ImmunoCAP Allergen w230, Allergen component nAmb a 1, Ragweed - 10 testes
ImmunoCAP Allergen w233, Allergen component nArt v 3 LTP, Mugwort - 10 testes
ImmunoCAP Allergen w234, Allergen component rPla | 1, Plantain - 10 testes
ImmunoCAP Allergen w231, Allergen component nArt v 1, Mugwort - 10 testes
Immunocap allergen W12 goldenrod - 16 ImmunoCAP

Immunocap allergen W13 cocklebur - 16 ImmunoCAP

Immunocap allergen W14 common pigweed - 16 ImmunoCAP

Immunocap allergen W15 scale, lenscale - 16 ImmunoCAP

Immunocap allergen W16 rough marshelder - 16 ImmunoCAP

Immunocap allergen W17 firebush (kochia) - 16 ImmunoCAP

Immunocap allergen W11 saltwort (prickly), Russian thistle - 16 ImmunoCAP

Immunocap allergen W18 sheep sorrel - 16 ImmunoCAP

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351170508200708/?numeroRegistro=80254180085 1/3
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Immunocap allergen W19 wall pellitory - 16 ImmunoCAP

Immunocap allergen W20 nettle - 16 ImmunoCAP

Immunocap allergen W 21 wall pellitory - 16 ImmunoCAP

Immunocap allergen W 22 japanese hop - 16 ImmunoCAP

Immunocap allergen Wx3 weed pollen (W6,W9,W10,W12,W20) - 16 ImmunoCAP
Immunocap allergen Wx5 weed pollen (W1,W6,W7,W8 W12) - 16 ImmunoCAP
Immunocap allergen Wx6 weed pollen (W9,W10,W11,W18) - 16 ImmunoCAP
Immunocap allergen Wx7 weed pollen (W7,W8W9,W10,W12) - 16 ImmunoCAP
Immunocap allergen Wx1 weed pollen (W1,W6,W9,W10,W11) - 16 ImmunoCAP
Immunocap allergen Wx2 weed pollen (W2,W6,W9,W10,W15) - 16 ImmunoCAP
Immunocap allergen W2 western ragweed - 16 ImmunoCAP

Immunocap allergen W1 common ragweed - 16 ImmunoCAP

Immunocap allergen W3 giant ragweed - 16 ImmunoCAP

Immunocap allergen W4 false ragweed - 16 ImmunoCAP

Immunocap allergen W5 wormwood - 16 ImmunoCAP

Immunocap allergen W6 mugwort - 16 ImmunoCAP

Immunocap allergen W7 marguerite, ox eye daisy - 16 ImmunoCAP
Immunocap allergen W8 dandelion - 16 ImmunoCAP

Immunocap allergen W9 plantain (English) ribwort - 16 ImmunoCAP

Immunocap allergen W10 goosefoot, lamb S quarters - 16 ImmunoCAP

Nome SISTEMAS, DISCOS E FITAS PARA PESQUISA DE ANTI-IGE IMUNOESPECIFICA
Técnico (ALERGENOS) ISOLADOS OU EM GRUPO - FLORES, MEL, FRUTAS E SEUS DERIVADOS
Registro 80254180085

Processo 25351.170508/2007-08

Origem do * FABRICANTE: PHADIA AB - SUECIA

Produto

Classificagdo |l - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a satde publica
de Risco
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Vencimento VIGENTE
do Registro

Voltar
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA
CNPJ 04.930.429/0001-39 Autorizacao 8.02.541-8
Produto FAMILIA IMMUNOCAP ALLERGEN FUNGOS E BOLORES

Apresentacao/Modelo

IMMUNOCAP ALLERGEN M207 ASPERGILLUS NIGER - 10 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN M70 PITYROSPORUM ORBICULARE (SYN. MALASSEZIA) - 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN m220, Allergen component rAsp f 3 Aspergillus fumigatus - 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN m219, Allergen component rAsp f 2 Aspergillus fumigatus - 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN M211 TRICHOPHYTON MENT. VAR INTERDIGITALE - 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN GM25 ASPERGILLUS VERSICOLOR - 10 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN GM22 MICROPOLYSPORA FAENI - 10 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN GMX7 MOULDS (GM22, GM23) - 10 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN M36 ASPERGILLUS TERREUS - 10 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN m229, Allergen component rAlt a 1 Alternaria alternata - 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN m226, Staphylococcal enterotoxin TSST - 10 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN m223, Staphylococcal enterotoxin C - 10 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN m81, Staphylococcal enterotoxin B - 10 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN m80, Staphylococcal enterotoxin A - 10 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN M227 MALASSEZIA SPP - 10 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN m222, Allergen component rAsp f 6 Aspergillus fumigatus - 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN m221, Allergen component rAsp f 4 Aspergillus fumigatus - 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN MX4 MOULDS (M3, M207, M36, A. FLAVUS) - 10 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN GM27 PENICILLIUM SSP - 10 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN GM26 CLADOSPORIUM CLADOSPORIOIDES - 10 testes
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IMMUNOCAP ALLERGEN GM23 THERMOACTINOMYCES VULGARIS - 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN M204 ULOCLADIUM CHARTARUM - 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN M203 TRICHOSPORON PULLULANS - 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN M202 CEPHALOSPORIUM ACREMONIUM - 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN GM24 STACHYBOTRYS ATRA - 10 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN GMX6 MOULDS (M1, GM2, M4, GM®6) - 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN M201 USTILAGO NUDA/TRITICI - 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN M210 TRICHOPHYTON MENT. VAR GOETZII - 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN M209 PENICILLIUM FREQUENTANS - 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN M228 ASPERGILLUS FLAVUS - 10 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN m218, Allergen Component rAsp f 1 Aspergillus Fumigatus - 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN M12 AUREOBASIDIUM PULLULANS - 16 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN M13 PHOMA BETAE - 16 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN M14 EPICOCCUM PURPURASCENS - 16 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN M205 TRICHOPHYTON RUBRUM - 16 testes
IMMUNOCAPALLERGEN M3 ASPERGILLUS FUMIGATUS - 16 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN M4 MUCOR RACEMOSUS - 16 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN M208 CHAETOMIUM GLOBOSUM - 16 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN M15 TRICHODERMA VIRIDE - 16 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN M16 CURVULARIA LUNATA - 16 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN M2 CLADOSPORIUM HERBARUM (HORMODENDRUM) - 16 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN GM5 CANDIDA ALBICANS - 16 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN GM3 ASPERGILLUS FUMIGATUS - 16 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN GM6 ALTERNARIA ALTERNATA - 16 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN MX1 MOULDS(M1, M2, M3, M6) - 16 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN MX2 MOULDS (M1, M2, M3, M5, M6, M8) - 16 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN M1 PENICILLIUM NOTATUM - 16 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN M10 SEMPHYLIUM BOTRYOSUM - 16 testes
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IMMUNOCAP ALLERGEN M11 RHIZOPUS NIGRICANS - 16 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN GM2 CLADOSPORIUM HERBARUM - 16 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN M5 CANDIDA ALBICANS - 16 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN M6 ALTERNARIA ALTERNATA (A. TENUIS) - 16 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN M7 BOTRYTIS CINEREA - 16 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN M8 HELMINTHOSPORIUM HALODES - 16 testes

IMMUNOCAP ALLERGEN M9 FUSARIUM MONILIFORME - 16 testes

Nome SISTEMAS, DISCOS E FITAS PARA PESQUISA DE ANTI-IGE IMUNOESPECIFICA
Técnico (ALERGENOS) ISOLADOS OU EM GRUPO - FUNGOS E BOLORES

Registro 80254180087

Processo 25351.138938/2007-27

Origem do * FABRICANTE: PHADIA AB - SUECIA

Produto

Classificacdo Il - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude publica
de Risco

Vencimento VIGENTE
do Registro

Voltar
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA

Empresa

CNPJ 04.930.429/0001-39 Autorizagao 8.02.541-8

Produto FAMILIA IMMUNOCAP ALLERGEN - SWEDEN- FLORES, MEL, FRUTAS E SEUS
DERIVADOS

Apresentacao/Modelo

IMMUNOCAP ALLERGEN F430, Allergen component rAct d 8 PR-10, Kiwi - 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN F435, Allergen component rMal d 3 LTP, Apple - 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN F434, Allergen component rMal d 1 PR-10, Apple - 10 testes
IMMUNOCAP ALLERGEN F292 GUAVA - com 10 ImmonoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN F288 BLUEBERRY - com 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN F259 GRAPE - com 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN F255 PLUM - com 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN F247 HONEY - com 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN F242 CHERRY - com 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN F210 PINEAPPLE - com 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN F208 LEMON - com 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN F293 PAPAYA - com 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN F237 APRICOT - com 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN F96 AVOCADO - com 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN F95 PEACH - com 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN F94 PEAR - com 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN F92 BANANA - com 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN F91 MANGO - com 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN F87 MELON - com 10 ImmunoCAP

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351278914200548/?numeroRegistro=80254180016 1/3



02/04/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

IMMUNOCAP ALLERGEN F84 KIWI - com 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN F329 WATERMELON - com 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN F328 FIG - com 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN F306 LIME - com 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN F302 MANDARIN - com 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN F289 DATE - com 10 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN F33 ORANGE - com 16 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN F209 GRAPEFRUIT - com 16 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN F49 APPLE - com 16 ImmunoCAP

IMMUNOCAP ALLERGEN F44 STRAWBERRY - com 16 ImmunoCAP

ImmunoCAP Allergen f211, Blackberry - para 10 testes

ImmunoCAP Allergen f295, Carambola - para 10 testes

ImmunoCAP Allergen f294, Passion fruit - para 10 testes

ImmunoCAP Allergen f301, Persimon (kaki fruit, sharon) - para 10 testes
ImmunoCAP Allergen 318, Jack fruit - para 10 testes

ImmunoCAP Allergen f322, Red currant - para 10 testes

ImmunoCAP Allergen f330, Rose hip - para 10 testes

ImmunoCAP Allergen f336, Jujube - para 10 testes

ImmunoCAP Allergen 348, Litchi - para 10 testes

ImmunoCAP Allergen f419, Allergen component rPru p 1 PR-10, Peach - para 10 testes
ImmunoCAP Allergen f420, Allergen component rPru p 3 LTP, Peach - para 10 testes
ImmunoCAP Allergen f421, Allergen component rPru p 4 Profilin, Peach - para 10 testes

ImmunoCAP Allergen f343, Raspberry - para 10 testes

Nome SISTEMAS, DISCOS E FITAS PARA PESQUISA DE ANTI-IGE IMUNOESPECIFICA
Técnico (ALERGENOS) ISOLADOS OU EM GRUPO - FLORES, MEL, FRUTAS E SEUS DERIVADOS
Registro 80254180016

Processo 25351.278914/2005-48

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351278914200548/?numeroRegistro=80254180016 2/3
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Origem do * FABRICANTE: PHADIA AB - SUECIA

Produto

Classificagdo |l - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a satde publica
de Risco

Vencimento VIGENTE
do Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351278914200548/?numeroRegistro=80254180016 3/3


javascript:window.history.back()

02/04/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA
CNPJ 04.930.429/0001-39 Autorizacao 8.02.541-8
Produto LUXSCAN

Modelo Produto Médico

10K

Nome Técnico "Scanner" Fluorescente

Registro 80254180173

Processo 25351.374246/2013-34

Origem do Produto e FABRICANTE: CAPITALBIO CORPORATION - CHINA, REPUBLICA
POPULAR

Classificacdo de Risco | - BAIXO RISCO

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351374246201334/?numeroRegistro=80254180173

7
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02/04/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA
CNPJ 04.930.429/0001-39 Autorizacao
Produto PHADIA

Modelo Produto Médico

100E; 250; 1000;

2500; 2500E; 5000; 5000E; 5000E+E;

2500EE

Nome Técnico Instrumento destinado a imunoensaios
Registro 80254180039

Processo 25351.331586/2005-15

Origem do Produto * FABRICANTE: PHADIA AB - SUECIA
Classificacao de Risco Il - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351331586200515/?numeroRegistro=80254180039

8.02.541-8

Voltar
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02/04/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA
CNPJ 04.930.429/0001-39 Autorizacao 8.02.541-8
Produto PHADIATOP IMMUNOCAP

Apresentacao/Modelo

48 determinagdes - 3 canetas com 16 ImmunoCAPs

Nome Técnico PARAMETROS COMBINADOS NO MESMO PRODUTO - CLASSE I

Registro 80254180002

Processo 25351.277916/2005-10

Origem do Produto * FABRICANTE: PHADIA AB - SUECIA

Classificacdo de Risco |l - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351277916200510/?numeroRegistro=80254180002

7
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02/04/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA
CNPJ 04.930.429/0001-39 Autorizacao 8.02.541-8
Produto PHADIATOP INFANT IMMUNOCAP

Apresentacao/Modelo

Kit com 3 canetas com 16 ImunoCAP cada

Nome Técnico IMUNOGLOBULINA E

Registro 80254180019

Processo 25351.280531/2005-30

Origem do Produto * FABRICANTE: PHADIA AB - SUECIA

Classificacdo de Risco |l - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351280531200530/?numeroRegistro=80254180019

7
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02/04/2019

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto

PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA
04.930.429/0001-39 Autorizacao 8.02.541-8

ELIA dsDNA WELL

Apresentacao/Modelo

4 canetas com 12 pocos cada (kit para 48 determinacoes)

Nome Técnico
Registro
Processo

Origem do
Produto

Classificacao de
Risco

Vencimento do
Registro

ANTICORPO ANTINUCLEAR (ANA)
80254180071
25351.037736/2007-69
» FABRICANTE: PHADIA AB - SUECIA
Il - Produtos que apresentam meédio risco ao usuario ou ao paciente e baixo
risco a saude publica

VIGENTE

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351037736200769/?numeroRegistro=80254 180071

m
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02/04/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA
CNPJ 04.930.429/0001-39 Autorizacao 8.02.541-8
Produto ELIA SmDP WELL

Apresentacao/Modelo

48 determinacgdes (4 canetas x 12 pogos cada)

Nome Técnico ANTICORPO ANTINUCLEAR (ANA)

Registro 80254180076

Processo 25351.037768/2007-64

Origem do Produto * FABRICANTE: PHADIA AB - SUECIA

Classificacdo de Risco |l - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351037768200764/?numeroRegistro=80254180076

17
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02/04/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA
CNPJ 04.930.429/0001-39 Autorizacao 8.02.541-8
Produto EliA Rib-P Well

Apresentacao/Modelo

Embalagem com 2 canetas de 12 testes cada (para 24 testes)

Nome Técnico ANTICORPO ANTINUCLEAR (ANA)

Registro 80254180135

Processo 25351.748862/2010-84

Origem do Produto * FABRICANTE: PHADIA AB - SUECIA

Classificacdo de Risco |l - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351748862201084/?numeroRegistro=80254180135

7
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02/04/2019

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto

PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA
04.930.429/0001-39 Autorizacao 8.02.541-8

ELIA UTRNP WELL

Apresentacao/Modelo

kit 48 determinacdes( 4 canetas x 12 pogos)

Nome Técnico
Registro
Processo

Origem do
Produto

Classificacao de
Risco

Vencimento do
Registro

ANTICORPO ANTINUCLEAR (ANA)
80254180075
25351.037863/2007-68
» FABRICANTE: PHADIA AB - SUECIA
Il - Produtos que apresentam meédio risco ao usuario ou ao paciente e baixo
risco a saude publica

VIGENTE

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351037863200768/?numeroRegistro=80254180075
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02/04/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA
CNPJ 04.930.429/0001-39 Autorizacao 8.02.541-8
Produto EliA RNP70 Well

Apresentacao/Modelo

Embalagem com 4 canetas de 12 testes cada (para 48 testes)

Nome Técnico ANTICORPO ANTINUCLEAR (ANA)

Registro 80254180125

Processo 25351.262235/2010-21

Origem do Produto * FABRICANTE: PHADIA AB - SUECIA

Classificacdo de Risco |l - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351262235201021/?numeroRegistro=80254180125

7
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02/04/2019

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto

PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA
04.930.429/0001-39 Autorizacao 8.02.541-8

ELIA RO WELL

Apresentacao/Modelo

4 canetas com 12 pocos cada (48 determinagdes)

Nome Técnico
Registro
Processo

Origem do
Produto

Classificacao de
Risco

Vencimento do
Registro

ANTICORPO ANTINUCLEAR (ANA)
80254180078
25351.046263/2007-91
» FABRICANTE: PHADIA AB - SUECIA
Il - Produtos que apresentam meédio risco ao usuario ou ao paciente e baixo
risco a saude publica

VIGENTE

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351046263200791/?numeroRegistro=80254180078

7
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02/04/2019

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto

PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA
04.930.429/0001-39 Autorizacao 8.02.541-8

ELIA LA WELL

Apresentacao/Modelo

4 canetas x 12 pocos cada (48 determinacoes)

Nome Técnico
Registro
Processo

Origem do
Produto

Classificacao de
Risco

Vencimento do
Registro

ANTICORPO ANTINUCLEAR (ANA)
80254180077
25351.046205/2007-67
» FABRICANTE: PHADIA AB - SUECIA
Il - Produtos que apresentam meédio risco ao usuario ou ao paciente e baixo
risco a saude publica

VIGENTE

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351046205200767/?numeroRegistro=80254180077

7
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02/04/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA
CNPJ 04.930.429/0001-39 Autorizacao 8.02.541-8
Produto EliA CENP Well

Apresentacao/Modelo

Embalagem com 2 canetas de 12 testes cada (para 24 testes)

Nome Técnico ANTICORPO ANTICENTROMERO

Registro 80254180123

Processo 25351.227472/2010-77

Origem do Produto * FABRICANTE: PHADIA AB - SUECIA

Classificacdo de Risco |l - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351227472201077/?numeroRegistro=80254180123
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02/04/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA
CNPJ 04.930.429/0001-39 Autorizacao 8.02.541-8
Produto EliA Scl-70S Well

Apresentacao/Modelo

2 canetas com 12 pocos cada (para 24 determinacoes)

Nome Técnico ANTICORPO ANTINUCLEAR (ANA)

Registro 80254180175

Processo 25351.298475/2014-44

Origem do Produto * FABRICANTE: PHADIA AB - SUECIA

Classificacdo de Risco |l - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351298475201444/?numeroRegistro=80254180175

7
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02/04/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA
CNPJ 04.930.429/0001-39 Autorizacao 8.02.541-8
Produto EliA Jo-1 well

Apresentacao/Modelo

2 canetas com 12 poc¢os cada (para 24 testes)

Nome Técnico ANTICORPO ANTI-ANTIGENOS NUCLEARES EXTRAIVEIS (ENA)

Registro 80254180102

Processo 25351.573727/2008-18

Origem do » FABRICANTE: PHADIA AB - SUECIA

Produto

Classificacao de Il - Produtos que apresentam meédio risco ao usuario ou ao paciente e baixo
Risco risco a saude publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351573727200818/?numeroRegistro=80254180102
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02/04/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA
CNPJ 04.930.429/0001-39 Autorizacao 8.02.541-8
Produto EliA RF IgM Well

Apresentacao/Modelo

Embalagem com 4 canetas de 12 testes cada (para 48 testes)

Nome Técnico FATOR REUMATOIDE

Registro 80254180134

Processo 25351.730098/2010-30

Origem do Produto * FABRICANTE: PHADIA AB - SUECIA

Classificacdo de Risco |l - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351730098201030/?numeroRegistro=80254180134

m
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02/04/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA
CNPJ 04.930.429/0001-39 Autorizacao 8.02.541-8
Produto EliA RF IgA Well

Apresentacao/Modelo

Embalagem com 4 canetas de 12 testes cada (para 48 testes)

Nome Técnico FATOR REUMATOIDE

Registro 80254180131

Processo 25351.729469/2010-57

Origem do Produto * FABRICANTE: PHADIA AB - SUECIA

Classificacdo de Risco |l - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351729469201057/?numeroRegistro=80254180131
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02/04/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA
CNPJ 04.930.429/0001-39 Autorizacao 8.02.541-8
Produto EliA PR3 Well

Apresentacao/Modelo

Embalagem de 4 X 12 testes

Nome Técnico ANTICORPO ANTICITOPLASMATICO

Registro 80254180124

Processo 25351.262204/2010-47

Origem do Produto * FABRICANTE: PHADIA AB - SUECIA

Classificacdo de Risco |l - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/2535126220420104 7/?numeroRegistro=80254180124

7
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02/04/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA
CNPJ 04.930.429/0001-39 Autorizacao 8.02.541-8
Produto EliA MPOs Well

Apresentacao/Modelo

Embalagem com 4 canetas de 12 testes cada (para 48 testes)

Nome Técnico ANTICORPO ANTICITOPLASMATICO

Registro 80254180136

Processo 25351.003269/2011-43

Origem do Produto * FABRICANTE: PHADIA AB - SUECIA

Classificacdo de Risco |l - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351003269201143/?numeroRegistro=80254180136
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02/04/2019

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto
PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA

04.930.429/0001-39 Autorizacao 8.02.541-8

ELIA CELIKEY IgA WELL

Apresentacao/Modelo

48 testes

Nome Técnico
Registro
Processo

Origem do
Produto

Classificacao de
Risco

Vencimento do
Registro

ANTICORPO PARA DOENCA CELIACA
80254180063
25351.495051/2006-52
» FABRICANTE: PHADIA AB - SUECIA
Il - Produtos que apresentam meédio risco ao usuario ou ao paciente e baixo
risco a saude publica

VIGENTE

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351495051200652/?numeroRegistro=80254180063
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02/04/2019

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto

PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA
04.930.429/0001-39 Autorizacao 8.02.541-8

ELIA CELIKEY IGG WELL

Apresentacao/Modelo

24 testes (2 canetas com 12 pocos cada)

Nome Técnico
Registro
Processo

Origem do
Produto

Classificacao de
Risco

Vencimento do
Registro

ANTICORPO PARA DOENCA CELIACA
80254180064
25351.495366/2006-08
» FABRICANTE: PHADIA AB - SUECIA
Il - Produtos que apresentam meédio risco ao usuario ou ao paciente e baixo
risco a saude publica

VIGENTE

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351495366200608/?numeroRegistro=80254180064
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02/04/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA
CNPJ 04.930.429/0001-39 Autorizacao 8.02.541-8
Produto EliA Gliadin DP IgA Well

Apresentacao/Modelo

Embalagem com 4 canetas de 12 testes cada (para 48 testes)

Nome Técnico ANTICORPO PARA DOENCA CELIACA

Registro 80254180132

Processo 25351.729465/2010-41

Origem do Produto * FABRICANTE: PHADIA AB - SUECIA

Classificacdo de Risco |l - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/2535172946520104 1/?numeroRegistro=80254180132

7
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02/04/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA
CNPJ 04.930.429/0001-39 Autorizacao 8.02.541-8
Produto EliA Gliadin DP 1gG Well

Apresentacao/Modelo

Embalagem com 4 canetas de 12 testes cada (para 48 testes)

Nome Técnico ANTICORPO PARA DOENCA CELIACA

Registro 80254180133

Processo 25351.730069/2010-10

Origem do Produto * FABRICANTE: PHADIA AB - SUECIA

Classificacdo de Risco |l - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351730069201010/?numeroRegistro=80254180133

m7m
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02/04/2019

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto

PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA
04.930.429/0001-39 Autorizacao 8.02.541-8

ELIA GLIADIN IGA WELL

Apresentacao/Modelo

4 Canetas X 12 pocos (Kit com 48 Determinac¢des)

Nome Técnico
Registro
Processo

Origem do
Produto

Classificacao de
Risco

Vencimento do
Registro

ANTICORPO PARA DOENCA CELIACA
80254180073
25351.037821/2007-27
» FABRICANTE: PHADIA AB - SUECIA
Il - Produtos que apresentam meédio risco ao usuario ou ao paciente e baixo
risco a saude publica

VIGENTE

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351037821200727/?numeroRegistro=80254180073

7
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02/04/2019

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto

PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA
04.930.429/0001-39 Autorizacao 8.02.541-8

ELIA GLIADIN I1GG WELL

Apresentacao/Modelo

4 canetas com 12 pocos cada (kit para 48 determinacoes)

Nome Técnico
Registro
Processo

Origem do
Produto

Classificacao de
Risco

Vencimento do
Registro

ANTICORPO PARA DOENCA CELIACA
80254180074
25351.037844/2007-31
» FABRICANTE: PHADIA AB - SUECIA
Il - Produtos que apresentam meédio risco ao usuario ou ao paciente e baixo
risco a saude publica

VIGENTE

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351037844200731/?numeroRegistro=80254180074

7
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02/04/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA
CNPJ 04.930.429/0001-39 Autorizacao 8.02.541-8
Produto EliA M2 Well

Apresentacao/Modelo

4 canetas com 12 pocos cada (para 48 determinacdes)

Nome Técnico ANTICORPO ANTIMITOCONDRIAL

Registro 80254180177

Processo 25351.298703/2014-97

Origem do Produto * FABRICANTE: PHADIA AB - SUECIA

Classificacdo de Risco |l - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351298703201497/?numeroRegistro=80254180177

m


javascript:window.history.back()

02/04/2019

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto
PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA

04.930.429/0001-39 Autorizacao 8.02.541-8

ELIA CARDIOLIPIN 1gG WELL

Apresentacao/Modelo

Kit para 48 testes - 4 canetasx12 testes

Nome Técnico
Registro
Processo

Origem do
Produto

Classificacao de
Risco

Vencimento do
Registro

ANTICARDIOLIPINA
80254180100
25351.470245/2008-15
» FABRICANTE: PHADIA AB - SUECIA
Il - Produtos que apresentam meédio risco ao usuario ou ao paciente e baixo
risco a saude publica

VIGENTE

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351470245200815/?numeroRegistro=80254180100

17
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02/04/2019

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto
PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA

04.930.429/0001-39 Autorizacao 8.02.541-8

ELIA CARDIOLIPIN IgM WELL

Apresentacao/Modelo

Dispositivo para 48 testes - 4 canetas com 12 pogos cada

Nome Técnico
Registro
Processo

Origem do
Produto

Classificacao de
Risco

Vencimento do
Registro

ANTICARDIOLIPINA
80254180096
25351.470383/2008-96
» FABRICANTE: PHADIA AB - SUECIA
Il - Produtos que apresentam meédio risco ao usuario ou ao paciente e baixo
risco a saude publica

VIGENTE

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351470383200896/?numeroRegistro=80254180096

7
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02/04/2019

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto
PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA

04.930.429/0001-39 Autorizacao 8.02.541-8

EliA Cardiolipin IgA Well

Apresentacao/Modelo

Embalagem com 2 canetas de 12 testes cada (para 24 testes)

Nome Técnico
Registro
Processo

Origem do
Produto

Classificacao de
Risco

Vencimento do
Registro

ANTICARDIOLIPINA
80254180138
25351.508477/2011-36
» FABRICANTE: PHADIA AB - SUECIA
Il - Produtos que apresentam meédio risco ao usuario ou ao paciente e baixo
risco a saude publica

VIGENTE

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351508477201136/?numeroRegistro=80254180138
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02/04/2019

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto
PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA

04.930.429/0001-39 Autorizacao 8.02.541-8

EliA Beta 2- Glicoprotein | I1gG

Apresentacao/Modelo

Embalagem com 4 canetas de 12 testes cada (para 48 testes)

Nome Técnico
Registro
Processo

Origem do
Produto

Classificacao de
Risco

Vencimento do
Registro

ANTICORPO ANTIFOSFOLIPIDEOS
80254180104
25351.681486/2008-80
» FABRICANTE: PHADIA AB - SUECIA
Il - Produtos que apresentam meédio risco ao usuario ou ao paciente e baixo
risco a saude publica

VIGENTE

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351681486200880/?numeroRegistro=80254180104

7
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02/04/2019

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto
PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA

04.930.429/0001-39 Autorizacao 8.02.541-8

EliA Beta 2- Glicoprotein | IgM

Apresentacao/Modelo

Embalagem com 4 canetas de 12 testes cada (para 48 testes)

Nome Técnico
Registro
Processo

Origem do
Produto

Classificacao de
Risco

Vencimento do
Registro

ANTICORPO ANTIFOSFOLIPIDEOS
80254180103
25351.681410/2008-54
» FABRICANTE: PHADIA AB - SUECIA
Il - Produtos que apresentam meédio risco ao usuario ou ao paciente e baixo
risco a saude publica

VIGENTE

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351681410200854/?numeroRegistro=80254180103

7
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12/04/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA
CNPJ 30.280.358/0001-86 Autorizacao 1.02.874-1
Produto CK-MB

Modelo Produto Médico

600 testes (R1:60mL; R3:12mL)
R1:12X22mleR2:6 X 10 ml
R1:6X20mle R2: 6 X5 ml

R1:6x66mleR2: 6 x16 ml

Nome Técnico ATIVIDADE DE ISOENZIMA CREATINOQUINASE

Registro 10287410214

Processo 25351.043308/2003-41

Origem do Produto * FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS - ALEMANHA

Classificacdo de Risco |l - Classe Ill: produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco a saude
publica

Vencimento do 15/02/2024

Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/2535104330820034 1/?numeroRegistro=10287410214 11
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12/04/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA
CNPJ 30.280.358/0001-86 Autorizacao 1.02.874-1
Produto Proteina C Reativa Gen 3

Apresentacao/Modelo
R1:4X235mL/R2:4X 116 mL
R1:6X20mL/R2: 6 X 10 mL

R1:6 X63 mL/R2: 6 X33 mL

kit para 250 testes (R1: 37,5ml ; R2: 12ml)

kit para 500 testes (R1: 75mL; R2: 24mL)

Nome Técnico PROTEINA C REATIVA

Registro 10287410814

Processo 25351.139021/2009-45

Origem do Produto ¢ FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

Classificacdo de Risco Il - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351139021200945/?numeroRegistro=10287410814
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12/04/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA
CNPJ 30.280.358/0001-86 Autorizacao 1.02.874-1
Produto FRA, Fructosamine

Apresentacao/Modelo
150 testes (R1: 9mL R2: 1,8mL)

250 testes (R1(B): 15mL R2(C): 3mL)

Nome Técnico FRUTOSAMINA

Registro 10287410610

Processo 25351.519367/2006-47

Origem do Produto ¢ FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

Classificacdo de Risco Il - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/2535151936720064 7/?numeroRegistro=10287410610
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12/04/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA
CNPJ 30.280.358/0001-86 Autorizacao 1.02.874-1
Produto ACP

Apresentacao/Modelo

Frasco 1: 8 X 10 mL; Frasco 1a: 1 X 82 mL; Frasco 2: 4 X 10 mL; Frasco 3: 1X 10 mL

Nome Técnico FOSFATASE ACIDA TOTAL (PAT)

Registro 10287410330

Processo 25351.037455/2004-63

Origem do Produto e FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

Classificacdo de Risco |l - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351037455200463/?numeroRegistro=10287410330

7
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12/04/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA
CNPJ 30.280.358/0001-86 Autorizacao 1.02.874-1
Produto TINA-QUANT alfa-1-MICROGLOBULIN GEN.2

Apresentacao/Modelo
100 testes

150 testes

2 x 75 testes

R1 2 x20ml; R2 2 x 5ml

Nome Técnico ALFA 1-MICROGLOBULINA

Registro 10287410717

Processo 25351.037964/2008-10

Origem do Produto * FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

Classificacdo de Risco |l - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351037964200810/?numeroRegistro=10287410717

m
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12/04/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA
CNPJ 30.280.358/0001-86 Autorizacao 1.02.874-1
Produto FAMILIA TINA QUANT APOLIPOPROTEIN A-1 VER.2 - ROCHE

Apresentacao/Modelo
Tina-quant (a) APO A1 ver.2--R1:6 x 19ml e R2: 6 x 5ml
APOAT-Tina-quant Apolipoprotein A-1 ver.2.0. - Embalagem com 100 testes (R1(B): 10 ml; R3(C): 2,5 ml)

Cobas Integra Tina-quant Apolipoprotein A-1 ver.2 - Embalagem para 100 testes - R1 1x10mL/ R2
2x2,5mL

APOAT, Tina-Quant(a) Apolipoproteina A-1 Ver.2 - Embalagem para 100 testes - R1 1x10mL/ R2
2x2,5mL

Nome Técnico APOLIPOPROTEINA A-|

Registro 10287410276

Processo 25351.009579/2004-59

Origem do Produto * FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

Classificacdo de Risco |l - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351009579200459/?numeroRegistro=10287410276 11
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12/04/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA
CNPJ 30.280.358/0001-86 Autorizacao 1.02.874-1
Produto Familia - APO B ver.2 - Roche

Apresentacao/Modelo

Cobas Integra Tina -quant (a) APO B ver.2 - Kit para 100 testes - R1: 10 ml; R2: 2,5 ml
APOBT, Tina-Quant (A) Apoliproteina B Ver. 2 - Kit para 100 testes - R1: 10 ml; R2: 2,5 ml.
APOBT - Tina-quant Apolipoprotein B ver.2 - Kit para 150 testes (R1(B): 10mL e R3(C): 2,5mL)

Tina-quant APO B ver.2 - R1- 6 x 19ml e R2- 6 x 5ml

Nome Técnico APOLIPOPROTEINA B

Registro 10287410175

Processo 25351.057013/2003-52

Origem do Produto * FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS - ALEMANHA

Classificacdo de Risco |l - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351057013200352/?numeroRegistro=10287410175 7
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12/04/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA
CNPJ 30.280.358/0001-86 Autorizacao 1.02.874-1
Produto CERU, Ceruloplasmina.

Apresentacao/Modelo
Cassete para 100 testes - R1: 10 ml; R2: 2 ml.

Kit para 150 testes (R1(B): 15 ml; R2(C): 3 ml)

Nome Técnico CERULOPLASMINA

Registro 10287410074

Processo 25351.013280/2003-18

Origem do ¢ FABRICANTE: DAKO DENMARK A/S - DINAMARCA PARA ROCHE
Produto DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

Classificacao de Il - Classe Il: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a salde
Risco publica

Vencimento do VIGENTE
Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351013280200318/?numeroRegistro=10287410074
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12/04/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA
CNPJ 30.280.358/0001-86 Autorizacao 1.02.874-1
Produto Tina-quant Kappa Gen.2

Apresentacao/Modelo

100 testes R1 12,5ml e R2 5ml

Nome Técnico CADEIA KAPPA/LAMBDA

Registro 10287411041

Processo 25351.125463/2014-50

Origem do Produto e FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

Classificacdo de Risco |l - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351125463201450/?numeroRegistro=102874 11041

7
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12/04/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA
CNPJ 30.280.358/0001-86 Autorizacao 1.02.874-1
Produto PREA, PREALBUMINA

Apresentacao/Modelo
Kit para 100 testes - R1 1x9mL/ R2-SR - 1x1mL

Kit para 150 testes (R1(B) 13,5mL / R2(C) 1,5mL)

Nome Técnico PRE-ALBUMINA (TRANSTIRETINA)

Registro 10287410083

Processo 25351.014977/2003-14

Origem do ¢ FABRICANTE: DAKO DENMARK A/S - DINAMARCA PARA ROCHE
Produto DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

Classificacao de Il - Classe Il: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a salde
Risco publica

Vencimento do VIGENTE
Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351014977200314/?numeroRegistro=10287410083

7
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07/05/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA
CNPJ 30.280.358/0001-86 Autorizacao 1.02.874-1
Produto STFR

Apresentacao/Modelo
Cobas Integra sTfR: Cassete para 80 testes - R1: 8,8 ml; R2: 8,8 ml.

Tampao: 2 x 13 ml/ Anticorpo anti-s TfR-latex: 2 x 13 ml

Nome Técnico TRANSFERRINA

Registro 10287410104

Processo 25351.014984/2003-16

Origem do Produto ¢ FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS - GMBH - ALEMANHA

Classificacdo de Risco Il - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351014984200316/?numeroRegistro=10287410104

7
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12/04/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA
CNPJ 30.280.358/0001-86 Autorizacao 1.02.874-1
Produto COBAS 6000 SYSTEM

Modelo Produto Médico

COBAS 6000 SYSTEM

Nome Técnico Instrumento para analise de bioquimica geral, horménios, drogas ou
proteinas

Registro 10287410597

Processo 25351.345138/2006-80

Origem do Produto * FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

Classificacdo de Risco Il - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351345138200680/?numeroRegistro=10287410597
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12/04/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA
CNPJ 30.280.358/0001-86 Autorizacao 1.02.874-1
Produto Elecsys Cortisol Il

Apresentacao/Modelo

100 TESTES

Nome Técnico CORTISOL

Registro 10287411100

Processo 25351.334289/2015-55

Origem do Produto e FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

Classificacdo de Risco |l - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351334289201555/?numeroRegistro=10287411100
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12/04/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA
CNPJ 30.280.358/0001-86 Autorizacao 1.02.874-1
Produto ELECSYS SHBG

Apresentacao/Modelo

100 testes - M:6,5ml; R1 10ml; R2:10ml

Nome Técnico HORMONIO SEXUAL LIGADO A GLOBULINA (SHBG)

Registro 10287410427

Processo 25351.252309/2004-66

Origem do Produto e FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

Classificacdo de Risco |l - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351252309200466/?numeroRegistro=10287410427
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12/04/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA
CNPJ 30.280.358/0001-86 Autorizacao 1.02.874-1
Produto Elecsys ACTH

Apresentacao/Modelo

Kit para 100 testes - M 1x5,8 mL/ R1: 1x7,2 mL/ R2: 1x7,2 mL;

Nome Técnico HORMONIO ADRENOCORTICOTROFICO (ACTH)

Registro 10287411229

Processo 25351.078502/2017-01

Origem do Produto e FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

Classificacdo de Risco |l - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351078502201701/?numeroRegistro=10287411229

m
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12/04/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA
CNPJ 30.280.358/0001-86 Autorizacao 1.02.874-1
Produto Elecsys DHEA-S

Apresentacao/Modelo

100 TESTES

Nome Técnico SULFATO DE DEHIDROEPIANDROSTERONA (DHEA-S)

Registro 10287411296

Processo 25351.288855/2017-43

Origem do Produto e FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

Classificacdo de Risco |l - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351288855201743/?numeroRegistro=10287411296


javascript:window.history.back()

12/04/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA
CNPJ 30.280.358/0001-86 Autorizacao 1.02.874-1
Produto Elecsys hGH

Apresentacao/Modelo

100 testes

Nome Técnico HORMONIO DO CRESCIMENTO HUMANO (HGH, GH OU SOMATOTROPINA)

Registro 10287411302

Processo 25351.659479/2017-92

Origem do Produto e FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

Classificacdo de Risco |l - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351659479201792/?numeroRegistro=10287411302


javascript:window.history.back()

12/04/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA
CNPJ 30.280.358/0001-86 Autorizacao 1.02.874-1
Produto Elecsys T-Uptake

Apresentacao/Modelo

100 testes

Nome Técnico TIROXINA (T4)

Registro 10287411294

Processo 25351.288987/2017-61

Origem do Produto e FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

Classificacdo de Risco |l - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351288987201761/?numeroRegistro=10287411294


javascript:window.history.back()

12/04/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA
CNPJ 30.280.358/0001-86 Autorizacao 1.02.874-1
Produto ELECSYS FREE BHCG

Apresentacao/Modelo

100 testes (Reagentes: M-1x6,5ml / R1- 1x9,0m| / R2- 1x10ml)

Nome Técnico BETA GONADOTROFINA CORIONICA HUMANA (BHCG)

Registro 10287410730

Processo 25351.159716/2008-29

Origem do Produto e FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

Classificacdo de Risco |l - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351159716200829/?numeroRegistro=10287410730
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12/04/2019

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto

ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA
30.280.358/0001-86 Autorizacao 1.02.874-1

ELECSYS OSTEOCALCINA

Apresentacao/Modelo

100 testes - Microparticulas: 1 x 6,5 ml; R1: 1 x 10 ml; R2: 1 x 10 ml.

Nome Técnico
Registro
Processo

Origem do
Produto

Classificacao de
Risco

Vencimento do
Registro

OSTEOCALCINA
10287410376
25351.144637/2004-90
* FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
Il - Produtos que apresentam meédio risco ao usuario ou ao paciente e baixo
risco a saude publica

VIGENTE

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351144637200490/?numeroRegistro=10287410376
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12/04/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA
CNPJ 30.280.358/0001-86 Autorizacao 1.02.874-1
Produto Elecsys Anti-CCP

Apresentacao/Modelo

100 TESTES

Nome Técnico ANTI-PEPTIDEO CITRULINADO CICLICO (ANTI-CCP)

Registro 10287411297

Processo 25351.288931/2017-14

Origem do Produto e FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

Classificacdo de Risco |l - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351288931201714/?numeroRegistro=10287411297
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12/04/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA
CNPJ 30.280.358/0001-86 Autorizacao 1.02.874-1
Produto Elecsys IL-6

Apresentacao/Modelo

100 TESTES

Nome Técnico INTERLEUCINAS

Registro 10287411253

Processo 25351.288934/2017-95

Origem do Produto e FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

Classificacdo de Risco |l - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351288934201795/?numeroRegistro=10287411253
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12/04/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA
CNPJ 30.280.358/0001-86 Autorizacao 1.02.874-1
Produto Elecsys BRAHMS PCT- procalcitonina

Apresentacao/Modelo

100 testes (M: 1 X6,5mL/R1:1X9mL/R2:1X9mL/Call:1 X4 mL - liofilizado / Cal2: 1 X4 mL -
liofilizado / PC PCT1: 1 X4 mL - liofilizado / PC PCT2: 1 X 4 mL - liofilizado)

100 testes (M: 1 X6,5mL/R1:1X9mL/R2:1X9mL/Call:1X4mL - liofilizado / Cal2: 1 X4 mL -
liofilizado / PC PCT1: 2 X4 mL - liofilizado / PC PCT2: 2 X 4 mL - liofilizado)

Nome Técnico PROCALCITONINA PCT

Registro 10287410812

Processo 25351.138927/2009-93

Origem do Produto ¢ FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

Classificacdo de Risco Il - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351138927200993/?numeroRegistro=10287410812 11
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12/04/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA
CNPJ 30.280.358/0001-86 Autorizacao 1.02.874-1
Produto CMV IgG Avidity

Apresentacao/Modelo

100 testes - equivalente a 50 determinacdes de avidez (M: 6,5mL; R1: 9mL; R2: 9mL; Cal1: 2x1,0mL;
Cal2: 2x1,0mL; DilICMVAv: 2,5 mL).

Nome Técnico CITOMEGALOVIRUS

Registro 10287410943

Processo 25351.163759/2011-03

Origem do Produto e FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

Classificacao de Risco IV - Classe IV: produtos de alto risco ao individuo e alto risco a saude
publica

Vencimento do 24/04/2026

Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351163759201103/?numeroRegistro=10287410943


javascript:window.history.back()

12/04/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA
CNPJ 30.280.358/0001-86 Autorizacao 1.02.874-1
Produto Elecsys HSV-1 IgG

Apresentacao/Modelo

100 testes

Nome Técnico HERPES SIMPLEX

Registro 10287411311

Processo 25351.393688/2017-33

Origem do Produto * FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

Classificacdo de Risco |l - Classe Ill: produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco a saude
publica

Vencimento do 25/02/2028

Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351393688201733/?numeroRegistro=10287411311
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12/04/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA
CNPJ 30.280.358/0001-86 Autorizacao 1.02.874-1
Produto Elecsys HSV-2 IgG

Apresentacao/Modelo

100 testes

Nome Técnico HERPES SIMPLEX

Registro 10287411310

Processo 25351.393684/2017-27

Origem do Produto * FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

Classificacdo de Risco |l - Classe Ill: produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco a saude
publica

Vencimento do 25/02/2028

Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351393684201727/?numeroRegistro=10287411310
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12/04/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA
CNPJ 30.280.358/0001-86 Autorizacao 1.02.874-1
Produto Elecsys Toxo IgG Avidity

Apresentacao/Modelo

100 testes

Nome Técnico TOXOPLASMA GONDII

Registro 10287411281

Processo 25351.426915/2017-49

Origem do Produto * FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

Classificacao de Risco IV - Classe IV: produtos de alto risco ao individuo e alto risco a saude
publica

Vencimento do 30/10/2027

Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351426915201749/?numeroRegistro=10287411281
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12/04/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA
CNPJ 30.280.358/0001-86 Autorizacao 1.02.874-1
Produto COBAS 6000 SYSTEM

Modelo Produto Médico

COBAS 6000 SYSTEM

Nome Técnico Instrumento para analise de bioquimica geral, horménios, drogas ou
proteinas

Registro 10287410597

Processo 25351.345138/2006-80

Origem do Produto * FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

Classificacdo de Risco Il - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351345138200680/?numeroRegistro=10287410597
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12/04/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA
CNPJ 30.280.358/0001-86 Autorizacao 1.02.874-1
Produto Roche Cardiac Poc Troponina

Apresentacao/Modelo

10 tiras

Nome Técnico TROPONINA

Registro 10287411111

Processo 25351.434756/2015-48

Origem do Produto * FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

Classificacdo de Risco |l - Classe Ill: produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco a saude
publica

Vencimento do 13/09/2025

Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351434756201548/?numeroRegistro=10287411111
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12/04/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA
CNPJ 30.280.358/0001-86 Autorizacao 1.02.874-1
Produto CARDIAC D DIMERO

Apresentacao/Modelo

Kit para 10 determinacdes - 10 fitas testes

Nome Técnico D-DIMERO

Registro 10287410066

Processo 25351.011348/2003-24

Origem do Produto * FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS - ALEMANHA

Classificacdo de Risco |l - Classe Ill: produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco a saude
publica

Vencimento do 01/07/2023

Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351011348200324/?numeroRegistro=10287410066
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12/04/2019

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto
ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA

30.280.358/0001-86 Autorizacao 1.02.874-1

CARDIAC M

Apresentacao/Modelo

20 tiras teste

Nome Técnico
Registro
Processo

Origem do
Produto

Classificacao de
Risco

Vencimento do
Registro

MIOGLOBINA
10287410440
25351.002870/2005-87

* FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
Il - Produtos que apresentam meédio risco ao usuario ou ao paciente e baixo
risco a saude publica

VIGENTE

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351002870200587/?numeroRegistro=10287410440
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12/04/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA
CNPJ 30.280.358/0001-86 Autorizacao 1.02.874-1
Produto CARDIAC PROBNP

Apresentacao/Modelo

10 TIRAS TESTE DESCARTAVEIS EM BOLSAS SELADAS

Nome Técnico PEPTIDEO NATRIURETICO CEREBRAL HUMANO (BNP)

Registro 10287410545

Processo 25351.342748/2005-41

Origem do Produto e FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

Classificacdo de Risco |l - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/2535134274820054 1/?numeroRegistro=10287410545
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12/04/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA
CNPJ 30.280.358/0001-86 Autorizacao 1.02.874-1
Produto Roche CARDIAC CK-MB

Apresentacao/Modelo

Kit para 10 testes - 10 tiras

Nome Técnico ATIVIDADE DE ISOENZIMA CREATINOQUINASE

Registro 10287410750

Processo 25351.651596/2007-36

Origem do Produto * FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

Classificacdo de Risco |l - Classe Ill: produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco a saude
publica

Vencimento do 27/07/2023

Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351651596200736/?numeroRegistro=10287410750
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12/04/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA
CNPJ 30.280.358/0001-86 Autorizacao 1.02.874-1
Produto COBAS h232

Modelo Produto Médico

COBAS h232

Nome Técnico Instrumento para hemostasia

Registro 10287410670

Processo 25351.282108/2007-36

Origem do Produto e FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

Classificacdo de Risco |l - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351282108200736/?numeroRegistro=10287410670
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Ministério da Economia
Secretaria Especial de Desburocratizacio, Gestio e Governo Digital
Secretaria de Gestdo

Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF
Declaracgio
Declaramos para os fins previstos na Lei n* 8.666, de 1993, conforme documentacio registrada no SICAF, que a

situagdo do fornecedor no momento é a seguinte:

Dados do Fornecedor

CNPJ: 04.846.613/0001-03

Razio Social: CELER BIOTECNOLOGIA S/A

Nome Fantasia:

Situa¢io do Fornecedor: Credenciado Data de Vencimento do Cadastro: 14/06/2019

Ocorréncias e Impedimentos
Ocorréncia: Nada Consta

Impedimento de Licitar: Nada Consta
Ocorréncias Impeditivas indiretas: Nada Consta
Vinculo com "Servico Piblico": Nada Consta

Niveis cadastrados:
Fornecedor possui alguma pendéncia no Nivel de Cadastramento indicado. Verifique mais informagdes sobre pendéncias
nas funcionalidades de consulta.

I - Credenciamento
IT - Habilitagio Juridica
IIT - Regularidade Fiscal e Trabalhista Federal (Possui Pendéncia)

Receita Federal e PGFN Validade: 26/08/2019

FGTS Validade: 25/06/2019

Trabalhista  (http://www.tst.jus.br/certidao) Validade: 18/11/2019
IV - Regularidade Fiscal Estadual/Distrital e Municipal

Receita Estadual/Distrital Validade: 15/07/2019

Receita Municipal Validade: 05/06/2019

V - Qualificagio Técnica
VI - Qualificagio Econémico-Financeira
Validade: 31/05/2019

Emitido em: 27/05/2019 11:33 1 de 1
CPF: 634.441.942-:34  Nome: IVANIR BARREIRA DE JESUS
Ass:



http://www.tst.jus.br/certidao

27/05/2019 Detalhamento das Sangdes Vigentes - Cadastro de Empresas Inidoneas e Suspensas - CEIS - Portal da transparéncia

FILTROS APLICADOS:

CPF/CNPJ: 04.846.613/0001-03
LIMPAR

Data da consulta: 27/05/2019 11:23:40
Data da ultima atualizagdo: 25/05/2019 10:15:09

DETALHAR CNP)/CPF DO SANCIONADO NOME DO SANCIONADO UF DO SANCIONADO ORGAO/ENTIDADE SANCIONADORA  TIPO DA SANCAO DATA DE PUBLICAGAO DA SANCAO

Nenhum registro encontrado

www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/ceis?paginacaoSimples=true&tamanhoPagina=&offset=&direcaoOrdenacao=asc&colunasSelecionadas=linkDetalhamento%2CcpfCnpj%2Cnome%2CufSancionado%2Corga... 1/1



27/05/2019

Portal da Transparéncia do Estado de Rondbnia -

Governo do Estado de Ronddnia

Controladoria Geral do Estado

CERTIDAO NEGATIVA - CAGEFIMP

A Controladoria Geral do Estado de Rondbénia CERTIFICA Jue,
revendo o Cadastro de Fornecedores Impedidos de Licitar e
Contratar com a Administracdo Publica Estadual - CAGEFIMP, até a
presente data, NAO CONSTA restricdo contra CELER BIOTECNOLOGIA
S/A, inscrita no CNPJ 04.846.613/0001-03.

Esta Certiddo tem validade de 30 (trinta) dias.
Emitida em 27/05/2019 as 10:38:11 horas (pata e Hora de Porto Velho/RO)
Cédigo de Controle: E9AB-6796-E9D2-4322-ACC7-A925-C1C6-98D5

A validacdo desta certiddo deverd ser confirmada pelo Orgéao
Interessado na pagina do Portal da Transparéncia do Estado de
Ronddénia na Internet, no endereco

http://transparencia.ro.gov.br/Fornecedor/AutenticarCertidao

Controladoria Geral do Estado de Ronddnia
Missdo: Zelar pela boa e regular aplicagdo dos recursos publicos
Endereco: Avenida Farquar, 2986 - Pedrinhas, CEP 76801-466 - Porto Velho/RO
P4dlacio Rio Madeira, Edificio Rio Jamari - 4° andar

Sistema de Emissdo de Certiddo Negativa via Internet

www.transparencia.ro.goyv.br/Fornecedor/EmitirCertidao

m



Improbidade Administrativa e Inelegibilidade

Certidado Negativa

Certifico que nesta data (27/05/2019 as 11:39) ndo consta registro no Cadastro
Nacional de Condenacbes Civeis por Ato de Improbidade Administrativa e
Inelegibilidade, supervisionado pelo Conselho Nacional de Justica, quanto ao

CNPJ n° 04.846.613/0001-03.

Esta certidao é expedida gratuitamente. Sua autenticidade pode ser confirmada no endereco: http://www.cnj.jus.br
através do nimero de controle: 5CEB.F69E.572A.7966

Gerado em: 27/05/2019 as 11:39:26 CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA Pagina 1/1


http://www.cnj.jus.br/improbidade_adm/autenticar_certidao.php?codControle=5CEB.F69E.572A.7966&cpfCnpj=04846613000103

01/04/2019 Comprovante de Inscrigéo e de Situagao Cadastral

Comprovante de Inscrigcao e de Situagcao Cadastral

Contribuinte,

Confira os dados de Identificagdo da Pessoa Juridica e, se houver qualquer divergéncia, providencie junto a
RFB a sua atualizagao cadastral.

A informagéao sobre o porte que consta neste comprovante € a declarada pelo contribuinte.

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

NOMERO DE INSCRIGO COMPROVANTE DE INSCRIGAO E DE SITUAGAO | DATA DE ASERTURA
04.846.613/0001-03 28/12/2001
MATRIZ CADASTRAL

NOME EMPRESARIAL
CELER BIOTECNOLOGIA S/A

TITULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA) PORTE
*hkkkkkk DEMAIS

CODIGO E DESCRIGAO DA ATIVIDADE ECONOMICA PRINCIPAL
26.51-5-00 - Fabricagao de aparelhos e equipamentos de medida, teste e controle

CODIGO E DESCRIGAO DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS

26.60-4-00 - Fabricagao de aparelhos eletromédicos e eletroterapéuticos e equipamentos de irradiagao

46.45-1-01 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirurgico, hospitalar e de laboratérios
71.12-0-00 - Servigos de engenharia

64.62-0-00 - Holdings de instituicdes nao-financeiras

64.63-8-00 - Outras sociedades de participagao, exceto holdings

46.69-9-99 - Comércio atacadista de outras maquinas e equipamentos nao especificados anteriormente; partes e pecas
70.20-4-00 - Atividades de consultoria em gestdo empresarial, exceto consultoria técnica especifica

32.50-7-05 - Fabricagao de materiais para medicina e odontologia

21.23-8-00 - Fabricagao de preparagoes farmacéuticas

33.12-1-02 - Manutencao e reparacao de aparelhos e instrumentos de medida, teste e controle

33.21-0-00 - Instalagdao de maquinas e equipamentos industriais

74.90-1-99 - Outras atividades profissionais, cientificas e técnicas nao especificadas anteriormente

52.11-7-99 - Depositos de mercadorias para terceiros, exceto armazéns gerais e guarda-moveis

77.39-0-02 - Aluguel de equipamentos cientificos, médicos e hospitalares, sem operador

CODIGO E DESCRIGAO DA NATUREZA JURIDICA
205-4 - Sociedade An6nima Fechada

LOGRADOURO NUMERO COMPLEMENTO

R PADRE EUSTAQUIO 1133 SUBLOJA 11

CEP BAIRRO/DISTRITO MUNICIPIO UF
30.710-580 CARLOS PRATES BELO HORIZONTE MG
ENDEREGO ELETRONICO TELEFONE

ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR)

Fkkkk

SITUAGAO CADASTRAL DATA DA SITUAGAO CADASTRAL
ATIVA 27/08/2005

MOTIVO DE SITUACAO CADASTRAL

SITUAGAO ESPECIAL DATA DA SITUAGAO ESPECIAL

Fekdkdkkkk Fddkdkdkkk

Aprovado pela Instrugdo Normativa RFB n°® 1.634, de 06 de maio de 2016.

Emitido no dia 01/04/2019 as 08:45:52 (data e hora de Brasilia). Pagina: 11

Consulta QSA / Capital Social Voltar

https://www.receita.fazenda.gov.br/pessoajuridica/cnpi/cnpireva/Cnpjreva_Comprovante.asp 1/2



01/04/2019 Comprovante de Inscrigéo e de Situagao Cadastral

|=| Preparar Pagina
[ paraImpressio

A RFB agradece a sua visita. Para informagdes sobre politica de privacidade e uso, clique aqui.
Atualize sua pagina

https://www.receita.fazenda.gov.br/pessoajuridica/cnpi/cnpireva/Cnpjreva_Comprovante.asp 2/2



27/02/2019

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

CERTIDAO POSITIVA COM EFEITOS DE NEGATIVA DE DI'EBITOS~ RELATIVOS AOS TRIBUTOS
FEDERAIS E A DIVIDA ATIVA DA UNIAO

Nome: CELER BIOTECNOLOGIA S/A
CNPJ: 04.846.613/0001-03

Ressalvado o direito de a Fazenda Nacional cobrar e inscrever quaisquer dividas de
responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas, é 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 -
Codigo Tributario Nacional (CTN), ou objeto de decisdo judicial que determina sua
desconsideragao para fins de certificacdo da regularidade fiscal, ou ainda ndo vencidos; e

2. ndo constam inscrigdes 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 certidao é valida para o estabelecimento matriz e suas filiais e, no caso de ente federativo, para
todos os érgaos e fundos publicos da administracdo direta a ele vinculados. Refere-se a situagao do
sujeito passivo no ambito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribui¢des sociais previstas
nas alineas 'a' a 'd' do paragrafo unico do art. 11 da Lei n® 8.212, de 24 de julho de 1991.

A aceitacado desta certiddo esta condicionada a verificacdo de sua autenticidade na Internet, nos
enderecos <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 11:12:01 do dia 27/02/2019 <hora e data de Brasilia>.

Valida até 26/08/2019.

Cédigo de controle da certiddo: 3201.2860.93B4.90ED

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

m



16/04/2019

https://www2.fazenda.mg.gov.br/sol/ctrl/SOL/CDT/DETALHE_746?descServico=Solicitar+Certid%E3o0+de+D%E9bitos+Tribut%E 1rios&numProto. ..

SIARE - Secretaria de Estado de Fazenda MG

SECRETARIA DE ESTADO DE FAZENDA DE MINAS GERAIS

. , . CERTIDAO EMITIDA EM:
CERTIDAO DE DEBITOS TRIBUTARIOS 16/04/2019

Positiva com efeito de negativa CERTIDAO VALIDA ATE:
15/07/2019

NOME/NOME EMPRESARIAL: CELER BIOTECNOLOGIA S/A

INSCRICAO ESTADUAL: 062311102.00- | cNp3/CPF: 04.846.613/0001-03 SITUAGAO: Ativo
LOGRADOURO: RUA PADRE EUSTAQUIO NUMERO: 1133
COMPLEMENTO: SUBLOJA 11, BAIRRO: CARLOS PRATES CEP: 30710580
DISTRITO/POVOADO: MUNICIPIO: BELO HORIZONTE UF: MG

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

1. Constam_débitos relativos a tributos administrados pela Fazenda Publica Estadual e/ou
Advocacia_Geral do Estado com a exigibilidade suspensa, nos termos do art. 151 da Lei n°
5.172, de 25 de outubro de 1966 - Codigo Tributario Nacional (CTN);

2. No caso de utilizacdo para lavratura de escritura publica ou registro de formal de partilha, de
carta de adjudicacdo expedida em autos de inventario ou de arrolamento, de sentenga em agao
de separacao judicial, divorcio, ou de partilha de bens na unido estavel e de escritura publica de
doacao de bens imdveis, esta certidao somente tera validade se acompanhada da Certiddo de

Pagamento / Desoneragao do ITCD, prevista no artigo 39 do Decreto 43.981/2005.

Certiddo valida para todos os estabelecimentos da empresa, alcancando débitos tributarios do
sujeito passivo em Fase Administrativa ou inscritos em Divida Ativa.

IDENTIFICAGAO NUMERO DO PTA DESCRICAO

A autenticidade desta certiddo devera ser confirmada no sitio da Secretaria de Estado de
Fazenda de Minas Gerais em www.fazenda.mg.gov.br => certiddo de débitos tributarios =>
certificar documentos

2019000328067149

m
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A

SINTEGRA

Consulta Puablica ao Cadastro do Estado de Minas Gerais

Dados Principais

CNPJ:

Inscricdo Estadual:

UF:

Nome Empresarial:
Informagoes Complementares
CNAE-F Principal:

CNAE-F Secundéria:

Data da Inscrigdo Estadual:
Situagdo Cadastral:

Data Situagdo Cadastral:
Regime de Recolhimento:
Observagodes:

unidade auxiliar da CNAE:
Dados de Endereco:
CEP:

UF:

Distrito/Povoado:

Bairro:

Logradouro:

Ndmero:

Complemento:

Telefone:

www.sintegra.gov.br

04.846.613/0001-03
062311102.00-36

MG

CELER BIOTECNOLOGIA S/A

2651-5/00 - Fabricacdo de aparelhos e equipamentos de medida, teste e controle

2660-4/00 - Fabricagdo de aparelhos eletromédicos e eletroterapéuticos e equipamentos de irradiagdo

01/10/2004
Habilitado - Ativo
02/01/2019
DEBITO E CREDITO

30710580

MG Municipio:

CARLOS PRATES
RUA PADRE EUSTAQUIO
1133

SUBLOJA 11

(000) 0

BELO HORIZONTE

11



23/05/2019 cndonline.siatu.pbh.gov.br/CNDOnline/guiaCND.xhtml
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Prefeitura de Belo Horizonte

Secretaria Municipal de Fazenda
Subsecretaria da Receita Municipal

CERTIDAO DE QUITACAO PLENA PESSOA JURIDICA

Numero de Controle: ABCDHLGHQK
Certiddo de Débitos n°: 11.432.547/ Exercicio 2019
Emitida em: 23/05/2019 requerida as 12:05:50 Validade: 22/06/2019

Nome: CELER BIOTECNOLOGIA S/A
CNPJ: 04.846.613.0001.03

Ressalvando a Prefeitura Municipal de Belo Horizonte o direito de cobrar débitos posteriormente apurados, a Diretoria
de Arrecadacgdo, Cobranga e Divida Ativa da Secretaria Municipal de Fazenda, no uso de suas atribuigGes legais,
certifica que o Contribuinte acima encontra-se quite com a Fazenda Publica Municipal, em relagdo aos Tributos, Multas
e Pregos inscritos ou ndo em divida ativa.

CERTIDAO GRATUITA - httpiiendonline_ siatu_pbh.gov.br

A autenticidade desta certidao deve ser verificada em:

httpzlicndonline siatu pbh.gov_br

Esta Certidao so tera validade quando confirmada a sua autenticidade na Internet no endereco:
http://cndonline.siatu.pbh.gov.br

cndonline.siatu.pbh.gov.br/CNDOnline/guiaCND . xhtml

11



23/04/2019

https://consulta-crf.caixa.gov.br/Empresa/Crf/Crf/FgeCF SimprimirPapel.asp

CAIXA

CAIXA ECONOMICA FEDERAL

Certificado de Regularidade do FGTS - CRF

Inscrigdo: 04846613/0001-03
Raz3o Social: CELER BIOTECNOLOGIA SA
Endereco: RUA PADRE EUSTAQUIO 1133 SUBLOJA 11 / CARLOS PRATES / BELO

HORIZONTE / MG / 30710-580

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 situagcao 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 contribuicdes e/ou encargos devidos, decorrentes
das obrigagdes com o FGTS.

Validade: 19/04/2019 a 18/05/2019

Certificacdo Nimero: 2019041903131496602507

Informagdo obtida em 23/04/2019, as 11:49:29.

A utilizacdo deste Certificado para os fins previstos em Lei esta
condicionada a verificacgdo de autenticidade no site da Caixa:
www.caixa.gov.br

https://consulta-crf.caixa.gov.br/Empresa/Crf/Crf/[FaeCF SImprimirPapel.asp

11



Pagina 1 de 1

PODER JUDI Cl ARI O
JUSTI CA DO TRABALHO

CERTI DAO NEGATI VA DE DEBI TOS TRABALHI STAS

Nome: CELER BI OTECNOLOG A S/ A

(MATRI Z E FILIAI'S) CNPJ: 04.846.613/0001-03
Certidédo n°: 168445892/2019
Expedi ¢do: 27/02/2019, as 11:21: 39
Val i dade: 25/08/ 2019 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data
de sua expedi ¢cao.

Certifica-se gue CELER BI OTECNOLOGI A S/ A
(MATRIZ E FILIAIS), inscrito(a) no CNPJ sob o n°

04.846.613/0001-03, NAO CONSTA do Banco Naci onal de Devedores

Trabal hi st as.

Certidédo emtida combase no art. 642-A da Consolidacdo das Leis do

Trabal ho, acrescentado pela Lei n° 12.440, de 7 de julho de 2011, e

na Resol ugdo Adm nistrativa n® 1470/2011 do Tribunal Superior do

Trabal ho, de 24 de agosto de 2011.

Os dados constantes desta Certiddo sao de responsabili dade dos

Tri bunais do Trabalho e estao atualizados até 2 (dois) dias

anteriores a data da sua expedic¢ao.

No caso de pessoa juridica, a Certiddo atesta a enpresa emrel acao

a todos os seus estabel eci nrentos, agéncias ou filiais.

A aceitacdo desta certiddo condiciona-se a verificacdo de sua

autentici dade no portal do Tribunal Superior do Trabal ho na

Internet (http://www. tst.jus.br).

Certidao emtida gratuitanente.

| NFORMACAO | MPORTANTE

Do Banco Nacional de Devedores Trabal histas constam os dados
necessarios a identificacdo das pessoas naturais e juridicas
i nadi npl entes perante a Justica do Trabal ho quanto as obri gacfes
est abel eci das em sentenca condenat6ria transitada em jul gado ou em
acordos judiciais trabal histas, inclusive no concernente aos
recol hi mentos previdenciarios, a honoréarios, a custas, a
enol unentos ou a recol hi nentos determ nados em | ei; ou decorrentes
de execucao de acordos firnmados perante o Mnistério Publico do
Trabal ho ou Conmi ssdo de Conciliacado Prévia.

Divi das e sugestdes: cndt@st.jus. br



‘
SERVICO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO REGIONAL DE ENGENHARIA E AGRONOMIA DE MINAS GERAIS - CREA-MG

CERTI DAO DE REG STRO E QU TACAO DE PESSOA JURI DI CA
NUMERO 016617/ 19
VALI DA ATE 31 DE MARCO DE 2020

CERTI FICAMOS QUE A PESSOA JUR DI CA ABAI XO Cl TADA ENCONTRA- SE REG STRADA NESTE CONSELHO,
PARA EXERCER ATIVIDADE(S) TECNICA(S) LIMTADA(S) A COWPETENCIA LEGAL DE SEWS) *
RESPONSAVEL(EI'S) TECNICX(S) NS TERMOS DA LEl N 5194, DE 24 DE DEZEMBRO DE 1966.
CERTI FI CAMOS Al NDA, FACE AO DI SPOSTO NOS ARTI GOS 67, 68 E 69 DA Cl TADA LEI, QUE A REFERI DA
PESSOA JURIDI CA, BEM COVD SEW(S) RESPONSAVEL(El'S) TECNI CO(S), ENCONTRAM SE QU TES COM O
CREA-MG, ESTANDO LEGALMENTE HABI LI TADOS PARA O EXERCI Cl O DE SUAS ATI VI DADES E QUE A SUA
CAPACI DADE TECN CO PROFI SSIONAL E  COMPROVADA PELO CONJUNTO DOS ACERVOS TECNI COS DOS
PROFI SSIONAI'S CONSTANTES DE SEU QUADRO TECNICO, O QUAL PCDERA SER OBTI DO ATRAVES DA
CERTIDAO DE QUADRO TECNICO CERTIFI CAMOS MAI'S, QUE PARA EXECUTAR QUAI SQUER OBRAS E/ QU
SERVI 0OS TECNI COS A PESSOA JURI DI CA DEVERA TER A PARTI O PACAO REAL, EFETI VA E | NSOFI SMAVEL
DO('S) RESPONSAVEL(EI'S) TECNICO(S) A SEGU R O TADO(S) OBSERVADA A COVPETENCI A LEGAL DE CADA
UM DELES, E QUE ESTA CERTIDAO PERDERA A VALIDADE CASO OOORRA QUALQUER MODI FI CACAO
POSTERI OR DOS ELEMENTOS CADASTRAI'S NELA CONTI DOS, E DESDE QUE NAO REPRESENTEM A S| TUACAO
mAwATLJALIZAmmREG STm * * * % * * * % * * * % * * * % * * * % * * * % * * * %
ESTA (IR'I’I DAO E PARA FI ’\S [E u REI TO R SRR S S S S SRR R R RS R ESEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE ST

RAZAO SCCI AL: CELER Bl OTECNOLOG A S/ A

ENDERECO RUA PADRE EUSTAQUI O, 1133 SUB-LQJA 11 CARLCS PRATES

BELO HORI ZONTE - M5 CEP: 30710580

CNPJ: 04.846. 613/ 0001-03 PROCESSO 04532907

REG STRO NO CREA- MG 039051 EXPEDI DO EM 05/ 04/ 2007

CAPI TAL SOCI AL: R$81.433,00 (O TENTA E UM ML E QUATROCENTCS E TRINTA E TRES REAIS )

-------------------------- RESPONSAVEL(El' S) TECNI CO(S): - - - --=mmmmmmmmmmmmmmemeemeoo
NOMVE: DENI LSON LAUDARES RCDRI GUES

TITULQ ENGENHEI RO ELETRI Cl STA

I NCLU DO COMD RT DA EMPRESA EM 05/ 04/ 2007

CARTEI RA' 59725/ D EXPEDI DA EM 07/ 10/ 1994 PELO CREA- MG

RNP: 1404905022

ATRI BU CCES: ARTI GCS 8 E 9 DA RESOLUCAO 218 DE 29. 06. 1973, DO
CONFEA.

ESPECI ALI ZACAQ
MESTRE EM Cl ENCI AS
I NST. ENSI NO: | NSTI TUTO TECNOLOGE CO DE AERONAUTI CA

DT. CONCL. CURSQ 13/ 12/ 1997

CURSO DQUTOR EM CI ENCI AS DA COVPUTACAO
I NST. ENSI NO UNI VERSI DADE FEDERAL DE M NAS GERAI S - UFMG

DT. CONCL. CURSO: 16/ 02/ 2005

----------------------------------------------------------------------------- continua ...

Avenida Alvares Cabral 1600, Bairro Santo Agostinho, Belo Horizonte - MG - CEP: 30170 - 917 - (31)3299 8700
0800 28 30273 (ouvidoria) - 0800 031 2732 (atendimento) - www.crea-mg.org.br



‘
SERVICO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO REGIONAL DE ENGENHARIA E AGRONOMIA DE MINAS GERAIS - CREA-MG

CERTI DAO DE REG STRO E QU TACAO DE PESSCA JURI DI CA
NUMERO 016617/ 19
VALI DA ATE 31 DE MARCO DE 2020
------------------------------- OBJETIVO SOCI AL: - === - - - s mmmmmm s
A- PRESTACAO DE SERVICOS DE CONSULTORI A E PROJIETOS DE ENCGENHARI A ELETRI CA, MECATRONI CA,
| NSTRUMENTACAO E AUTOVACAO, B PRESTACAO DE SERVI COS TECN COS DE SUPCRTE, TREI NAMENTCS E
ASSESSCRI A Cl ENTI FI CA PARA REAL|I ZACAO DE TESTES DI AGNOSTI COS E PESQUI SA; C FABRI CACAQ,
MONTAGEM COMERCI O, | MPORTACAO E EXPORTACAO DE EQUI PAMENTCOS DE USO EM | NSTRUMENTACAO E
AUTOVACAO EM BI OTECNOLOG A E QUTRAS AREAS EM GERAL; D FABRI CACAO, MONTAGEM COMERCI G,
| MPORTACAO E EXPORTACAO DE CONSUM VEI S DE USO EM Bl OTECNOLOG A E/ QU QUTRAS AREAS EM CERAL;
E | MPVORTAR, ARVAZENAR, DI STRIBU R, EXPEDI R E EXPORTAR PRODUTOS PARA SAUDE; F- PARTI CI PACAO
EMOJTRASS(I]EDAES. * %k * *x K% % * *x * * % * *x *x * * * *x * *x * * *x *x * * * * *x * * * * *x
------------------------------- NOTI FI CACAO PREVENTI VA: - - - e oo -
CERTI FICAMOS QUE A EMPRESA EM EPI GRAFE ESTA HABI LI TADA PARA ATUAR NAS ATI VI DADES DE SEU
OBJETO SOCIAL COM PRCFI SSI ONAL  HABI LI TADO PELO S| STEMA CONFEA/ CREA. | NFORVAMCS QUE A
EMPRESA DEVERA | NDI CAR QUTRO PROFI SSI ONAL ANTES DE VI R A EXERCER ATI VI DADES QUE EXTRAPOLEM
AS ATRI BUI CCES DO SEU RESPONSAVEL TECNI GO, DE ACORDO COM O PREVI STO NOS ART. 6 , 'E, ART.
7, CAPUT E P.U, P.U DO ART 8 E ART. 59 DA LEI 5.194/66 E P.U. DO ART. 13 DA RESCLUCAO
336/89 DO CONFEA, SOB PENA DE SANCCES ADM NI STRATIVAS, CVEI'S E/ QU PENAI'S APLI CAVEI S A

ESPEO E * * * K% % *x *x * % * *x *x * * * *x *x * * * * *x *x * * * *x * * * * *x *x * * * * * *x * *

CERTI DAO EM TI DA GRATU TAMENTE PELA | NTERNET. PARA CONFI RVAR A VERAC DADE DESTAS
I NFORVACCES ENTRE EM WAV CREA- Ma ORG BR - CERTI DCES - VALI DACAO DE CERTI DCES - CERTI DAO DE
REQ STRO E QUI TACAO DE EMPRESAS, COM O NUMERO 016617/ 2019 FONE PARA CONTATO 0800- 0312732.
EM TI DA EM 09 E ABRI L [E 2019 *x * * % * *x *x * * * *x *x * * * *x *x * * * * *x *x * * * * *x *
E DI SPENSAVEL A ASSINATURA NESTE DOCUMENTO, CONFORME PORTARIA NP 290 DE 29/11/2012. A
FALSI FI CACAO DESTE DOCUMENTO CONSTI TU - SE EM CRI ME PREVI STO NO CCDI GO PENAL BRASI LEI RO,
Su] El TANm O ALJT(P A ACAO PEML C;ABI VEL. * * * % % *x *x * % * *x *x * * * *x *x * * * * * *x * *

PAG NA 2 DE 2

Avenida Alvares Cabral 1600, Bairro Santo Agostinho, Belo Horizonte - MG - CEP: 30170 - 917 - (31)3299 8700
0800 28 30273 (ouvidoria) - 0800 031 2732 (atendimento) - www.crea-mg.org.br



. Governo do
~ Estado da Bahia

SECRETARIA DA SAUDE

HOSPITAL GERAL PRADO VALADARES

DECLARACAO DE CAPACIDADE TECNICA

Declaramos para os fins de prova junto aos Orgdos publicos, que a
empresa CELER BIOTECNOLOGIA S/A, inscrita no CNPJ n°
04.846.613/0001-03, estabelecida na Rua Padre Eustaquio, 1133, Bairro
Carlos Prates, Belo Horizonte — MG Subloja 11 3134130814 - Cep: 30710580,
através do contrato n° 036/2016, firmado Hospital Geral Prado Valadares,
realizou a entrega do produto Kit Teste Finecare, conforme Nota Fiscal n©
00002311.

Declaramos ainda, os produtos ora mencionados sob este contrato
foram entregques em conformidade com as condigdes do contrato até a
presente data, e que 0os compromissos assumidos durante este periodo foram
todos cumpridos satisfatoriamente, ndo constando em nossos registros nada
gue desabone vossa conduta.

Jequié, 11 de abril de 2017.

Atenciosamente,

Tiag{ﬁ.;lre ocha

Fiscal de Contratos
Cad: 19.499.843-2
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE
JOAO PESSOA

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

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

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

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

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

A autenticagao digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa CELER BIOTECNOLOGIA S/A tinha
posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa CELER
BIOTECNOLOGIA S/A a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartorio.

Esta DECLARACAO foi emitida em 01/03/2019 16:32:46 (hora local) através do sistema de autenticagéo digital do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do
titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa CELER BIOTECNOLOGIA S/A ou ao Cartério pelo enderego de e-
mail autentica@azevedobastos.not.br

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

Codigo de Consulta desta Declaragao: 1119468

A consulta desta Declaracéo estara disponivel em nosso site até 23/11/2019 13:39:27 (hora local).

'Codigo de Autenticacao Digital: 98002211181512040539-1

2L egislagoes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n°® 2200/2001, Lei Federal n° 13.105/2015, Lei
Estadual n° 8.721/2008, Lei Estadual n° 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05bat130acb3ab2b0901f441e7f9c6263b5c16bbbf1be9b1f3bf0f93605f251d47c0fbce6c74f376d18ch352e7fdc627
3ba680857¢3a73107f9ce9f277fbd54c1f
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de 24 de agosto de 2001. | sl
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https://autdigital.azevedobastos.not.br/

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

A Labmedic Comercio e Manutencdo de Equipamentos Medicos Ltda - Me inscrita no CNPJ
21.947.632.0001.37 sediada na Av. Brigadeiro Lima e Silva 1204 Sala 801 - Bairro Jardim 25 de Agosto —
Duque de Caxias — Rio de Janeiro — CEP 25.071.182 declara para os devidos fins que a empresa CELER
BIOTECNOLOGIA S/A inscrita no CNPJ n° 04.846.613/001-03 estabelecida na Rua Padre Eustaquio, 1133
Bairro Carlos Prates, Belo Horizonte — MG —-Sub-Loja 11 3134130814 CEP 30.710.580.

Forneceu de modo satisfatério, no que diz respeito a venda, prazo de entrega e assisténcia técnica,
Equipamento Analisador portatil automatico (Finecare) e seus consumiveis conforme relagdo abaixo nao
havendo nada que desabone sua eficiéncia.

Periodo de Fornecimento: 12 Meses

ITEM UNIDADE QUANTIDADE DESCRITIVO
01 Testes 5.000 TROPONINA: Fabricante: Celer - Finecare Troponina Quantitativa
01 Testes 2.825 MIOGLOBINA: Fabricante: Celer.
01 Testes 1.075 CKMB: Fabricante: Celer.

Contrato:

Policia Militar do Estado do Rio de Janeiro / Estado do Rio de janeiro. PROCESSO N2: E-9/106/119/2017.
C.M.M.A - Centro Medido Moises Abrado Ltda.

A.M.E.S.C - Associagcdo Medica Espirita Crista.

Laboratorio Blessin Analises Clinicas Anatomia e Patologia Ltda

Atenciosamente,

Local: Duque de Caxias 07 de Janeiro de 2019

Nome do Responsavel: Bruno Leonardo Villiki Viana

CPF: 090.362.786-86
RG: MG 15.667.708

Cargo: Gestor de Licitagdes.

154 947 632 / 0001 - 37

Labmedic Comercio @ Manutengao
de Equipamentos Medicos Lgda ME
Av Brigadeiro Lima e Siiva
N°® 1204 Sata 801
Jardim Vinte e Cinco de Agosia

Cep. 25071 182 ;
| DUQUE DE CAXIAS RS __|

Assinatura:

OFICIO DE REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS
E TABELIONATO DE NOTAS - Codigo CNJ

LABMEDIC COMERCIO E MANUTENGAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA - ME -
AV BRIGADEIRO LIMA E SILVA, 1204 - SALA 801 - BAIRRO JARDIM 25 DE AGOSTO - DUQUE DE CAXIAS - RIO DE JANEIRO CNJP:
21.947.632/0001-37 (21) 4141.3847 (31) 3889.2110 - LICITACAO@LABMEDIC.COM.BR

CARTORIO AZEVEDO BASTOS

UNDADO EM 1838]
Dos Estad r

G

104/2019 16:1

Valor Total do Ato: R$ 4,42

Selo Digital de Fiscalizagao Tipo Normal C: AIH75759-UUUD!
@& hiira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br =%

. Valber Azeéédc de Miranda Cay;
Titular

: 9800010419

a0

Cod. Autenticac:



https://azevedobastos.not.br/documento/98000104191555240465
http://www.tcpdf.org
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
i FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE
JOAO PESSOA

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

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

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

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

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

A autenticacdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa CELER BIOTECNOLOGIA S/A tinha
posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa CELER
BIOTECNOLOGIA S/A a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartorio.

Esta DECLARACAO foi emitida em 01/04/2019 16:15:14 (hora local) através do sistema de autenticagdo digital do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do
titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa CELER BIOTECNOLOGIA S/A ou ao Cartério pelo enderego de e-
mail autentica@azevedobastos.not.br

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

Codigo de Consulta desta Declaragao: 1212343
A consulta desta Declaragéo estara disponivel em nosso site até 01/04/2020 16:11:54 (hora local).

'Codigo de Autenticagao Digital: 98000104191555240465-1
2L egislagoes Vigentes: Lei Federal n°® 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n°® 2200/2001, Lei Federal n° 13.105/2015, Lei
Estadual n° 8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL
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Ministério da Industria, Comércio Exterior e Servigos N° DO PROTOCOLO (Uso da Junta Comercial)
Secretaria Especial da Micro e Pequena Empresa

4 Departamento de Registro Empresarial e Integracéo
¥, Secretaria de Estado de Fazenda de Minas Gerais

NIRE (da sede ou filial, quando a Caédigo da Natureza N° de Matricula do Agente
sede for em outra UF) Juridica Auxiliar do Comércio
31300027325 2054

1 - REQUERIMENTO

ILMO(A). SR.(A) PRESIDENTE DA Junta Comercial do Estado de Minas Gerais
Nome: CELER BIOTECNOLOGIA S/A

(da Empresa ou do Agente Auxiliar do Comércio)

N° FCN/REMP

requer a V.S2 o deferimento do seguinte ato: |H |I || |‘
N°DE CODIGO CODIGO DO
VIAS DOATO EVENTO  QTDE DESCRICAO DO ATO/EVENTO J183981968292
1 007 ATA DE ASSEMBLEIA GERAL EXTRAORDINARIA

BELO HORIZONTE Representante Legal da Empresa / Agente Auxiliar do Comércio:

Local Nome:
Assinatura:
26 Dezembro 2018 Telefone de Contato:
Data
2 - USO DA JUNTA COMERCIAL
[] pEcisAo SINGULAR [] pEcisAo coLEGIADA
Nome(s) Empresarial(ais) igual(ais) ou semelhante(s):
I:l SIM I:l SIM Processo em Ordem
A decisdo
_
Data
I:l NAO I I:l NAO [/ Responsavel
Data Responsavel Data Responsavel
DECISAO SINGULAR
22 Exigéncia 32 Exigéncia 42 Exigéncia 52 Exigéncia

I:l Processo em exigéncia. (Vide despacho em folha anexa)

I:l Processo deferido. Publique-se e arquive-se. I:l I:l I:l I:l

I:l Processo indeferido. Publique-se.

1
Data Responsavel
DECISAO COLEGIADA N s N o
22 Exigéncia 32 Exigéncia 42 Exigéncia 52 Exigéncia

I:l Processo em exigéncia. (Vide despacho em folha anexa)

I:l Processo deferido. Publique-se e arquive-se. I:l I:l I:l I:l

I:l Processo indeferido. Publique-se.

/1

Data Vogal Vogal Vogal

Presidente da Turma

OBSERVACOES

A Junta Comercial do Estado de Minas Gerais
4 Certifico registro sob o n°® 7121191 em 04/01/2019 da Empresa CELER BIOTECNOLOGIA S/A, Nire 31300027325 e protocolo 186396589 -
= 27/12/2018. Autenticagdo: 885EEF1C72B2D152B3CFF49A3696FE1870857CCB. Marinely de Paula Bomfim - Secretaria-Geral. Para validar este
documento, acesse http://www.jucemg.mg.gov.br e informe n° do protocolo 18/639.658-9 e o cddigo de seguranga eZb2 Esta coépia foi autenticada
digitalmente e assinada em 05/01/2019 por Marinely de Paula Bomfim — Secretaria-Geral. A~
QOO Sy 4
m.@ 2 AU A oM pag. 1/7
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JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE MINAS GERAIS
Registro Digital

Capa de Processo

Identificacdo do Processo

Numero do Protocolo Numero do Processo Médulo Integrador Data

18/639.658-9 J183981968292 26/12/2018

Identificacdo do(s) Assinante(s)
CPF Nome

664.594.606-63 DENILSON LAUDARES RODRIGUES

Pagina 1 de 1

& Junta Comercial do Estado de Minas Gerais
| ?'_ Certifico registro sob 0 n°® 7121191 em 04/01/2019 da Empresa CELER BIOTECNOLOGIA S/A, Nire 31300027325 e protocolo 186396589 -
*T 27/12/2018. Autenticacdo: 885EEF1C72B2D152B3CFF49A3696FE1870857CCB. Marinely de Paula Bomfim - Secretéaria-Geral. Para validar este
documento, acesse http://www.jucemg.mg.gov.br e informe n° do protocolo 18/639.658-9 e o cddigo de seguranga eZb2 Esta coépia foi autenticada
digitalmente e assinada em 05/01/2019 por Marinely de Paula Bomfim — Secretaria-Geral. 00
M—*§{T“L@ pag. 2/7



CELER BIOTECNOLOGIA S/A
CNPJ N2 04.846.613/0001-03 - NIRE 3130002732-5

ATA DA ASSEMBLEIA GERAL EXTRAORDINARIA
REALIZADA EM 21 DE DEZEMBRO DE 2018

Data, Hora e Local:
Dia 21 de Dezembro de 2018, as 10:00 horas, na sede da sociedade, com endereco a Rua Padre Eustdquio, n2
1.133, subloja 11, bairro Carlos Prates, na Cidade de Belo Horizonte e Estado de Minas Gerais, CEP: 30710-580.

Convocacio:
Dispensadas as formalidades de convocagdo, nos termos do Pardgrafo Quarto, do Artigo 124, da Lei n® 6.404, de
15 de dezembro de 1976.

Mesa:
Presidente: Denilson Laudares Rodrigues

Secretario: Andreas Flugs

Presenca:
Acionistas representando a totalidade do Capital Social, conforme verificado no Livro de Presencga de Acionistas,

sendo dispensada a convocacgéo.

Ordem do Dia:
(1) eleicdo dos membros da Administragdo da Sociedade; (ii) aprovagdo da remunerag¢do anual global dos 6rgéos

sociais para o exercicio de 2019;

Delibracao:

(i) Reeleitos, por unanimidade dos votos, para ocuparem os cargos da Diretoria da Companhia os senhores: a)
Denilson Laudares Rodrigues, brasileiro, casado em regime de comunhio parcial de bens, engenheiro eletricista
e professor, nascido em 27 de novembro de 1.967, portador da carteira de identidade profissional n? 59.725/D,
expedida pelo CREA/MG, inscrito no CPF sob n? 664.594.606-63, residente e domiciliado a Rua Stella Hanriot,
405 apartamento 801 — Buritis, Belo Horizonte — MG, CEP: 30.575-120, para o cargo de Diretor Presidente, e; b)
Andreas Flugs, alemio residente no Brasil, casado, engenheiro industrial, nascido em 16 de setembro de 1.973,
portador da carteira de identidade n® V-652589-F, expedida por CGPI/DIREX/DPF, inscrito no CPF sob o n?
017.732.546-18, residente e domiciliado em Belo Horizonte — MG, na Rua Eloi Mendes 419, apartamento 202,
Bairro Sagrada Familia, CEP: 31.030-110, para o cargo de Diretor, sem designacdo especifica. A ambos os
Diretores reeleitos foram outorgados mandatos de 1 (um) ano contato da presente deliberacdo. Os Diretores
reeleitos aceitam o cargo e declaram, cada um deles, sob as penas da Lei, que ndo estdo impedidos de exercer o
comércio ou a administragio de sociedades empresariais em virtude de condenagdo criminal, ndo estado incursos
em quaisquer dos crimes previstos em lei, ou nas restricdes legais que possam impedi-los de exercer atividades
empresariais, em conformidade com o disposto no artigo 37, II, da Lei 8.934/94, redag¢do da pela Lei 10.194/01,
cientes de que qualquer declaracéo falsa importa em responsabilidade criminal;

(ii) A unanimidade foi fixada a remuneragdo global anual dos administradores em até R$150.000,00 (cento e

cinquenta mil reais).

& Junta Comercial do Estado de Minas Gerais
| 3_’-'_ Certifico registro sob 0 n°® 7121191 em 04/01/2019 da Empresa CELER BIOTECNOLOGIA S/A, Nire 31300027325 e protocolo 186396589 -
*T 27/12/2018. Autenticacdo: 885EEF1C72B2D152B3CFF49A3696FE1870857CCB. Marinely de Paula Bomfim - Secretéaria-Geral. Para validar este
documento, acesse http://www.jucemg.mg.gov.br e informe n° do protocolo 18/639.658-9 e o cddigo de seguranga eZb2 Esta coépia foi autenticada
digitalmente e assinada em 05/01/2019 por Marinely de Paula Bomfim — Secretaria-Geral. 00
M—*éﬁfuhgﬁ pag. 3/7



CELER BIOTECNOLOGIA S/A
CNPJ N2 04.846.613/0001-03 - NIRE 3130002732-5

Os acionistas decidiram, por unanimidade, pela lavratura desta ata na forma de sumadrio (art. 130, paragrafo 12, da
Lei 6.404/76).

ASSINATURAS DOS ACIONISTAS PRESENTES: FUNDO MUTUO DE INVESTIMENTO EM
EMPRESAS EMERGENTES CRIATEC (NESTE ATO REPRESENTADO POR SEU GESTOR INSEED
INVESTIMENTOS LTDA., REPRESENTADA NA FORMA DE SEU ESTATUTO SOCIAL, POR PAULO
EDUARDO TOMAZELA), DENILSON LAUDARES RODRIGUES, LUIZ RABELO RODRIGUES,
ANDREAS FLUGS, ADRIANO JOTADIEMEL MASI, BRENO FERREIRA LIZARDO, POVOA
ASSESSORIA E CONSULTORIA ESPECIALIZADA EIRELLI (NESTE ATO REPRESENTADA POR
SUA TITULAR TERESINHA DE FATIMA POVOA), RAFAEL AUGUSTO NICOLAU DOS REIS
MONTENEGRO VILARINHOS, FABIANO DE SOUZA CAVALCANTI e RICARDO LEWKOVITCH
SALLES.

Encerramento: Certificamos que a presente é copia fiel extraida do Livro n? 02 de Atas das Assembleias Gerais
da Sociedade.

Belo Horizonte, 21 de Dezembro de 2018.

Mesa da Assembleia:

DENILSON LAUDARES RODRIGUES ANDREAS FLUGS
PRESIDENTE SECRETARIO

& Junta Comercial do Estado de Minas Gerais
| 3_’-'_ Certifico registro sob 0 n°® 7121191 em 04/01/2019 da Empresa CELER BIOTECNOLOGIA S/A, Nire 31300027325 e protocolo 186396589 -
*T 27/12/2018. Autenticacdo: 885EEF1C72B2D152B3CFF49A3696FE1870857CCB. Marinely de Paula Bomfim - Secretéaria-Geral. Para validar este
documento, acesse http://www.jucemg.mg.gov.br e informe n° do protocolo 18/639.658-9 e o cddigo de seguranga eZb2 Esta coépia foi autenticada
digitalmente e assinada em 05/01/2019 por Marinely de Paula Bomfim — Secretaria-Geral. 00
M—*éﬁfuhgﬁ pag. 4/7



JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE MINAS GERAIS
Registro Digital

Documento Principal

Identificacdo do Processo

Numero do Protocolo Numero do Processo Médulo Integrador Data

18/639.658-9 J183981968292 26/12/2018

Identificacdo do(s) Assinante(s)

CPF Nome
017.732.546-18 ANDREAS FLUGS
664.594.606-63 DENILSON LAUDARES RODRIGUES

Pagina 1 de 1

& Junta Comercial do Estado de Minas Gerais
| ?'_ Certifico registro sob 0 n°® 7121191 em 04/01/2019 da Empresa CELER BIOTECNOLOGIA S/A, Nire 31300027325 e protocolo 186396589 -
*T 27/12/2018. Autenticacdo: 885EEF1C72B2D152B3CFF49A3696FE1870857CCB. Marinely de Paula Bomfim - Secretéaria-Geral. Para validar este
documento, acesse http://www.jucemg.mg.gov.br e informe n° do protocolo 18/639.658-9 e o cddigo de seguranga eZb2 Esta coépia foi autenticada
digitalmente e assinada em 05/01/2019 por Marinely de Paula Bomfim — Secretaria-Geral. 00
M—*§$T“L@ pag. 5/7



Ministério da Industria, Comeércio Exterior e Servicos
Secretaria Especial da Micro e Pequena Empresa
Departamento de Registro Empresarial e Integracao
Secretaria de Estado de Fazenda de Minas Gerais
Junta Comercial do Estado de Minas Gerais

TERMO DE AUTENTICACAO - REGISTRO DIGITAL

Certifico que o ato, assinado digitalmente, da empresa CELER BIOTECNOLOGIA S/A, de nire
3130002732-5 e protocolado sob o niumero 18/639.658-9 em 27/12/2018, encontra-se registrado na Junta
Comercial sob o nimero 7121191, em 04/01/2019. O ato foi deferido digitalmente pela 12 TURMA DE
VOGAIS.

Assina o registro, mediante certificado digital, a Secretaria-Geral, Marinely de Paula Bomfim. Para sua
validacdo, devera ser acessado o sitio eletrbnico do Portal de Servicos / Validar Documentos (https://
portalservicos.jucemg.mg.gov.br/Portal/pages/imagemProcesso/viaUnica.jsf) e informar o ndmero de
protocolo e chave de seguranca.

Capa de Processo

Assinante(s)

CPF Nome
664.594.606-63 DENILSON LAUDARES RODRIGUES

Documento Principal

Assinante(s)

CPF Nome
664.594.606-63 DENILSON LAUDARES RODRIGUES
017.732.546-18 ANDREAS FLUGS

Belo Horizonte. Sexta-feira, 04 de Janeiro de 2019

Marinely de Paula Bomfim: 87363895600 Pagina 1 de 1

# Junta Comercial do Estado de Minas Gerais
| 3\-'_ Certifico registro sob o n® 7121191 em 04/01/2019 da Empresa CELER BIOTECNOLOGIA S/A, Nire 31300027325 e protocolo 186396589 -
" 27/12/2018. Autenticacdo: 885EEF1C72B2D152B3CFF49A3696FE1870857CCB. Marinely de Paula Bomfim - Secretaria-Geral. Para validar este
documento, acesse http://www.jucemg.mg.gov.br e informe n° do protocolo 18/639.658-9 e o cAdigo de segurancga eZb2 Esta copia foi autenticada
digitalmente e assinada em 05/01/2019 por Marinely de Paula Bomfim — Secretéaria-Geral. O kit
MJ»%{W“@ pag. 6/7



JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE MINAS GERAIS
Registro Digital

O ato foi deferido e assinado digitalmente por :

Identificacdo do(s) Assinante(s)

CPF Nome

057.316.846-69 LEANDRO HENRIQUES GONCALVES
520.410.776-20 ANTONIO DE PADUA UBIRAJARA E SILVA
873.638.956-00 MARINELY DE PAULA BOMFIM

Belo Horizonte. Sexta-feira, 04 de Janeiro de 2019

& Junta Comercial do Estado de Minas Gerais
| ?'_ Certifico registro sob 0 n°® 7121191 em 04/01/2019 da Empresa CELER BIOTECNOLOGIA S/A, Nire 31300027325 e protocolo 186396589 -
*T 27/12/2018. Autenticacdo: 885EEF1C72B2D152B3CFF49A3696FE1870857CCB. Marinely de Paula Bomfim - Secretéaria-Geral. Para validar este
documento, acesse http://www.jucemg.mg.gov.br e informe n° do protocolo 18/639.658-9 e o cddigo de seguranga eZb2 Esta coépia foi autenticada
digitalmente e assinada em 05/01/2019 por Marinely de Paula Bomfim — Secretaria-Geral. 00
M—*§{T“L@ pag. 7/7



Secretaria de Racionalizagdo e Simplificacéo
i Departamento de Registro Empresarial e Integracdo

Secretaria da Micro e Pequena Empresa da Presidéncia da Republica

Secretaria de Estado de Desenvolvimento Econdmico de Minas Gerais

NIRE (da sede ou filial, quando a
sede for em outra UF)

31300027325

Cadigo da Natureza
Juridica

2054

N° de Matricula do Agente
Auxiliar do Comércio

N° DO PROTOCOLO (Uso da Junta Comercial)

1 - REQUERIMENTO

Nome: CELER BIOTECNOLOGIA S/IA

(da Empresa ou do Agente Auxiliar do Comércio)

requer a V.S? o deferimento do seguinte ato:

N°DE CODIGO CODIGO DO

VIAS DO ATO EVENTO QTDE DESCRIGAO DO ATO / EVENTO

ILMO(A). SR.(A) PRESIDENTE DA JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE MINAS GERAIS

N° FCN/REMP

J163725649363

1 007 ATA DE ASSEMBLEIA GERAL EXTRAORDINARIA
019 1 ESTATUTO SOCIAL
219 1 ELEICAO/DESTITUICAO DE DIRETORES

BELO HORIZONTE
Local

4 Abril 2016
Data

Representante Legal da Empresa / Agente Auxiliar do Comércio:

Nome:

Assinatura:

Telefone de Contato:

2 - USO DA JUNTA COMERCIAL

[ ] pECISAO SINGULAR

[ ] pECISAO COLEGIADA

Nome(s) Empresarial(ais) igual(ais) ou semelhante(s):

[[]sm [[]sm

Processo em Ordem
A deciséo

Presidente da

Turma

Data
I:l NAO /[ I:l NAO /I Responsavel
Data Responsavel Data Responsavel

DECISAO SINGULAR

22 Exigéncia 32 Exigéncia 42 Exigéncia 52 Exigéncia
|:| Processo em vigéncia. (Vide despacho em folha anexa)
|:| Processo deferido. Publique-se e arquive-se. I:l I:l I:l I:l
|:| Processo indeferido. Publique-se.

1
Data Responsavel
DECISAG COLEGIADA 22 Exigéncia 32 Exigéncia 42 Exigéncia 52 Exigéncia
|:| Processo em vigéncia. (Vide despacho em folha anexa)
|:| Processo deferido. Publique-se e arquive-se. |:| |:| |:| |:|
|:| Processo indeferido. Publique-se.
1
Data Vogal Vogal Vogal

OBSERVACOES




-

e
|
sl
| ek
fe

.

omercia

JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE MINAS GERAIS
Registro Digital

Capa de Processo

Identificacdo do Processo

Numero do Protocolo

NUmero do Processo Modulo Integrador Data

162667833

J163725649363 04/04/2016

Identificacdo do(s) Assinante(s)

CPF

Nome

664.594.606-63

DENILSON LAUDARES RODRIGUES

Belo Horizonte. Segunda-feira, 04 de Abril de 2016
Pagina 1del




CELER BIOTECNOLOGIA S/A
CNPJ N* 04.846.613/0001-03 - NIRE 3130002732-5
ESTATUTO SOCIAL
CAPITULO I
DA DENOMINACAO, SEDE, OBJETO E DURACAO
Artigo 1°
A CELER BIOTECNOLOGIA S.A. (“Sociedade”) ¢ uma sociedade andnima, de capital fechado, que se rege
pelas disposicdes legais aplicaveis e pelo presente estatuto social (“Estatuto”).
Artigo 2°
A Sociedade tem sua sede e foro na Cidade de Belo Horizonte, Estado de Minas Gerais.
Paragrafo Unico
Por deliberagdo da Assembleia Geral, a Sociedade podera alterar o enderego de sua sede, instalar ou
fechar filiais, escritorios no Pais e no exterior.
Artigo 3°
A sociedade tem por objeto social:
A- Prestacdo de servigos de consultoria e projetos de engenharia elétrica, mecatronica, instrumentagio e
automacao;
B- Prestacdo de servicos técnicos de suporte, manutencdo, treinamentos e assessoria cientifica para
realizagdo e comercializagdo de testes diagndsticos e pesquisa;
C- Fabrica¢do, montagem, instalagdo, comércio, importagdo e exportacdo de equipamentos de uso em
instrumentagdo ¢ automag@o em biotecnologia e outras areas em geral;
D- Fabricacdo, montagem, comércio, importagdo e exportagdo de consumiveis de uso em biotecnologia

e/ou outras areas em geral;

E - Importar, armazenar, distribuir, expedir e exportar produtos para a saude;

F - Participacdo em outras sociedades;

G- Depositos de mercadorias para terceiros, exceto armazéns gerais ¢ guarda moveis; e
H - Aluguel de maquinas e equipamentos.

Artigo 4°

O prazo de duragdo da Sociedade é indeterminado.
CAPITULO IT

DO CAPITAL SOCIAL, ACOES E ACIONISTAS
Artigo 5°
O capital social subscrito é de R$71.043 (setenta ¢ um mil e quarenta e trés reais), representado por 44.027
(quarenta e quatro mil e vinte e sete) acdes ordinarias € 27.016 (vinte e sete mil e dezesseis) agdes preferenciais,
ambas nominativas e sem valor nominal.
Artigo 6°
Cada ac¢do, ordinaria ou preferencial, correspondera a um voto nas assembleias gerais. Adicionalmente ao direito
de voto em igualdade de condigdes, as agdes preferenciais terdo, ainda, as seguintes vantagens:
a) preferéncia no recebimento dos dividendos legais;

b) preferéncia no recebimento dos haveres no caso de liquidagdo da sociedade;
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c) opc¢do que permite exigir da sociedade o seu resgate, mediante a utilizagdo de fundo de resgate, nas
condigdes previamente acordadas pelos acionistas, em assembleia geral, que deliberara, inclusive, a
constitui¢do do referido fundo.

Paragrafo Unico - Os acionistas poderdo, a qualquer tempo, converter agdes de uma espécie em outra, desde

que integralizadas e observado o limite legal, sendo que para as conversdes de agdes ordinarias em preferenciais,

somente mediante a aprovagdo da assembleia geral com o quérum de excecdo previsto no § 2° do Artigo 12 deste

Estatuto e para a conversdo de agdes preferenciais em ordindrias, mediante solicitacdo e aprovacdo da totalidade

dos acionistas de acdes preferenciais, podendo a assembleia geral para este fim ser convocada pela Diretoria ou

por qualquer acionista titular de a¢des preferenciais.
CAPITULO III
DAS BOAS PRATICAS DE GOVERNANCA

Artigo 7°

A Sociedade se compromete a adotar boas praticas de governanga corporativa. A adogdo destas praticas visa

garantir a transparéncia, equidade, prestagdo de contas e responsabilidade corporativa no relacionamento entre os

acionistas, os oOrgdos da Sociedade e entre estes e terceiros, buscando a valorizacdo da Sociedade e sua
perpetuacdo. Em linha com essas praticas, a Sociedade assume o compromisso de:

a) ndo emitir partes beneficiarias; e

b) contratar auditoria anual das demonstra¢des financeiras, junto a sociedade de auditores independentes
devidamente credenciada junto a Comissdo de Valores Mobiliarios para o exercicio desta atividade.

Artigo 8°

E vedada a quaisquer dos acionistas ou membros dos orgios da Sociedade a utilizagdo de informagao

privilegiada, ainda ndo divulgada ao mercado, de que tenha conhecimento sob confidencialidade, capaz de

propiciar, para si ou para outrem, vantagem indevida, em nome proprio ou de terceiro.

Artigo 9°

Quaisquer controvérsias entre acionistas e/ou entre estes e a Sociedade, devem ser resolvidos inicial e

preferencialmente por meio de arbitragem; por meio de negocia¢des conduzidas por representantes das partes

especialmente designados para esse fim. Podera, ainda, a Assembleia Geral, ou eventual Acordo de Acionistas,
nomear camara arbitral para solugdo das controvérsias que venham a surgir.
CAPITULO IV
DOS ORGAOS SOCIAIS

Artigo 10
Sao orgaos da Sociedade: a) a Assembleia Geral; b) a Diretoria; e ¢) o Conselho Fiscal.
SECAO I
DA ASSEMBLEIA GERAL

Artigo 11
A Assembleia Geral é um 6rgao da Sociedade com poderes para deliberar sobre todos os negdcios relativos ao
objeto social e tomar providéncias que julgar convenientes a defesa dos interesses sociais e ao desenvolvimento
da Sociedade.

Paragrafo Unico

Compete privativamente a Assembleia Geral:

a) reformar o Estatuto social;
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b)

c)

d)
e)

2
h)

Artigo 12

eleger ou destituir, a qualquer tempo, os membros da Diretoria e conselheiros fiscais da
Sociedade;

tomar, anualmente, as contas dos administradores ¢ deliberar sobre as demonstragdes
financeiras por eles apresentadas;

suspender o exercicio dos direitos do acionista, nos termos da Lei 6.404/1976;

deliberar sobre a avaliagdo de bens com que o acionista concorrer para a formagdo do capital
social;

deliberar sobre transformag¢do, fusdo, incorporagdo e cisdo da Sociedade, sua dissolucdo e
liquidacdo, eleger e destituir liquidantes e julgar-lhes as contas; e

autorizar os administradores a confessar faléncia e pedir a recuperagao judicial.

fixar a remuneragdo dos o6rgdos da administragdo, podendo determinar o montante global anual

ou especificar os valores atribuidos a cada um dos membros individualmente.

A Assembleia Geral reunir-se-a ordinariamente nos 04 (quatro) primeiros meses seguintes ao término do

exercicio social, e extraordinariamente, quando convocada nos termos da Lei e deste Estatuto.

Paragrafo 1°

A Assembleia Geral instalar-se-4 em primeira convocagdo, com a presenca de acionistas que

representem, no minimo, 80% (oitenta por cento) do capital social com direito a voto; em segunda

convocagdo, instalar-se-a com qualquer numero.

Paragrafo 2°

As deliberagoes da Assembleia Geral serdo tomadas por maioria de votos, salvo quando quorum maior

foi exigido por Lei, ou pelo presente Estatuto. Sdo excegdes as matérias abaixo, que também estardo na

competéncia privativa da Assembleia Geral, e somente serdo aprovadas com 80% (oitenta por cento) das

acOes com direito a voto:

a)

b)

2
h)

i)

qualquer alteragdo do Estatuto Social da Sociedade, incluindo, mas sem limitagdo, mudangas
nas agOes e/ou suas preferéncias, beneficios ou caracteristicas das agdes emitidas, bem como
alteragdo no objeto social da Sociedade;

aumento e/ou redugdo do capital social da Sociedade, desdobramento de agdes, grupamento ou
reagrupamento de agdes, resgate e compra de acdes para cancelamento ou para manter em
tesouraria, emissdo ou venda de qualquer valor mobiliario de emissdo da Sociedade, conversivel
ou ndo em acgdes, inclusive, sem limitacdo, a criacdo ou emissdo de agdes preferenciais,
debéntures, bonus de subscri¢ao ou venda de capital ou opgao de compra de agdes;

fusdo, cisdo, incorporagdo, ou qualquer outro tipo de reorganizagdo societaria envolvendo a
Sociedade;

liquidacdo e dissolucdo da Sociedade;

distribui¢do dos lucros da Sociedade, a qualquer titulo, inclusive dividendos;

determinagdo das regras e condigdes para a emissdo de debéntures simples, ndo conversiveis em agdes
e sem garantia real, bem como alteragdes, prorrogacdes e/ou repactuagdes de tais regras e condigdes;
fixacdo do montante anual global da remunerag@o dos Administradores;

aprovacao do "Orcamento Anual" da Sociedade;

aquisi¢do ou venda de bens iméveis ou de bens méveis de valor superior a R$ 100.000,00 (cem mil reais);
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k) aprovagdo da concessao ou tomada de empréstimo de valor superior a R$ 10.000,00 (dez mil reais),

bem como a outorga de quaisquer garantias, em favor de terceiros;

1) realizag¢do de pedido de recuperaggo judicial ou extrajudicial ou confissao de faléncia de acordo com a
legislagdo vigente.
SECAO II
DA DIRETORIA
Artigo 13

A Sociedade sera representada e administrada por uma Diretoria, composta por, no minimo, 02 (dois) Diretores
e, no maximo, 05 (cinco) Diretores, sendo um Diretor Presidente os demais Diretores, sem designagdo
especifica, com mandatos de 01 (um) ano, sendo permitida a reeleicao.

Paragrafo 1°

A investidura nos cargos far-se-a por termo lavrado em livro proprio, assinado pelos membros

empossados da Diretoria, dispensada qualquer garantia de gestéo.

Paragrafo 2°

Os Diretores permanecerdo em seus cargos até a posse de seus substitutos. No caso de vacancia no

cargo de Diretor, caberd a Assembleia Geral escolher o substituto que assumira o cargo pelo tempo

remanescente do mandato do diretor substituido.

Paragrafo Terceiro
A Diretoria tera a competéncia que lhe ¢ fixada por lei e por este estatuto.
Artigo 14
A diretoria reunir-se-a sempre que convocada pelo seu presidente, ou pela maioria de seus membros, ou mesmo
por um de seus membros, se for composta de apenas, dois membros.
Paragrafo 1°
As convocagoes para as reunides serdo feitas com antecedéncia minima de 72 (setenta e duas) horas,
através de carta protocolada ou com aviso de recebimento, enviada a cada um dos Diretores.
Paragrafo 2°
As reunides da Diretoria serdo validamente instaladas com a presenga da maioria dos membros em
exercicio.
Paragrafo 3°
Das reunides de Diretoria serdo lavradas atas no respectivo livro de atas de reunido da Diretoria,
assinadas pelos presentes.
Artigo 15
A Diretoria tem todos os poderes para praticar os atos necessarios a consecucdo do objeto social, por mais
especiais que sejam, ressalvado o disposto neste Estatuto, renunciar a direitos, transigir e acordar, observadas as
disposicdes legais ou estatutarias pertinentes e as deliberagdes tomadas pela Assembleia Geral.
Paragrafo 1°
A Sociedade se obriga perante terceiros por atos praticados: i) por um Diretor, em conjunto com um
procurador constituido nos termos do paragrafo 2°, a seguir; e ii) por dois Diretores, em conjunto.

Paragrafo 2°
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Na outorga de procuragdes, a Sociedade sera sempre representada por dois Diretores, em conjunto, € os
instrumentos de mandato deverdo especificar os poderes e o respectivo prazo de validade, que ndo
podera ser superior a um ano, com excec¢do daquelas para fins judiciais.

Paragrafo 3°

A Sociedade podera ser representada por um Unico Diretor, na execugdo de despesas previstas no
orcamento anual, previamente aprovado pela Assembleia Geral da Sociedade. Excepcionalmente um
unico procurador, podera representar a Sociedade, desde que haja, no caso especifico, autorizagdo
expressa da Diretoria, constante de ata de reunido com a presenga de todos os Diretores eleitos.

SECAO III

DO CONSELHO FISCAL

Artigo 16
A Sociedade tera um Conselho Fiscal que entrara em funcionamento nos exercicios sociais em que for instalado
a requerimento de acionistas e sera composto de 3 (trés) membros efetivos e 3 (trés) membros suplentes, eleitos
pela Assembleia Geral em que for requerida a sua instalagcdo. Os membros do Conselho Fiscal terao mandato até
a primeira Assembleia Geral Ordinaria que se realizar apds a sua instalacao.

Paragrafo 1°

O Conselho Fiscal tera atribuigoes e poderes que a Lei lhe confere.

Paragrafo 2°

A remuneragdo dos membros do Conselho Fiscal, se houver, sera fixada pela Assembleia Geral que os

eleger.

CAPITULO V
DO EXERCIiCIO SOCIAL E DEMONSTRACOES FINANCEIRAS

Artigo 17
O exercicio social terd duragdo de 12 (doze) meses, iniciando-se em 1° (primeiro) de janeiro e terminando em 31
(trinta e um) de dezembro de cada ano.
Artigo 18
Findo o exercicio social, serdo elaboradas para os fins legais ¢ estatutarios, as demonstragdes financeiras
previstas em Lei.
Artigo 19
Depois de constituida a reserva legal, a destinagdo da parcela remanescente do lucro liquido apurado ao fim de
cada exercicio, que coincidird com o ano civil, sera submetida a deliberagdo da Assembleia Geral.
Artigo 20
Fica facultado a Sociedade o levantamento de balancos semestrais ou correspondente a periodos menores. A
distribuicdo de dividendos, a partir de lucros apurados em quaisquer balangos, sera feita observadas as

disposicdes legais, desde que respeitadas as orientagdes da Assembleia Geral atinentes & matéria.
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CAPITULO VI
DA LIQUIDACAO DA SOCIEDADE

Artigo 21
A Sociedade entrara em liquidag@o nos casos determinados em Lei ou por deliberagdo da Assembleia Geral, que
estabelecera a forma da liquidagao, elegera o liquidante, bem como, instalara o Conselho Fiscal, para o periodo
de liquidagdo, elegendo seus membros e fixando-lhes suas respectivas remuneragdes.

CAPITULO VII

DISPOSICOES FINAIS

Artigo 22
A Sociedade observara os acordos de acionistas arquivados na sede social, sendo expressamente vedado aos
integrantes da mesa diretora dos trabalhos assembleares acatar declaracdo de voto de qualquer acionista,
signatario de acordo de acionistas devidamente arquivado na sede social, que for proferida em desacordo com o
que tiver sido ajustado no referido acordo, sendo também expressamente vedado a Sociedade aceitar e proceder a
transferéncia de agdes e/ou a oneragdo e¢/ou a cessdo de direito de preferéncia a subscri¢do de agdes e/ou de
outros valores mobilidrios que ndo respeitar aquilo que estiver previsto e regulado em acordo de acionistas.
Artigo 23

E vedado a Sociedade atuar em negdcios estranhos aos interesses sociais.

ASSINATURAS DOS ACIONISTAS PRESENTES: FUNDO MUTUO DE INVESTIMENTO EM
EMPRESAS EMERGENTES CRIATEC (neste ato representado por seu gestor Inseed Investimentos Ltda.,

representada na forma de seu estatuto social, por Gustavo Junqueira Pessoa), DENILSON LAUDARES
RODRIGUES, LUIZ RABELO RODRIGUES, ANDREAS FLUGS, ADRIANO JOTADIEMEL MASI,
BRENO FERREIRA LIZARDO, POVOA ASSESSORIA E CONSULTORIA ESPECIALIZADA
EIRELLI (neste ato representada na forma de seu ato constitutivo, por sua titular Terezinha de Fatima Povoa) e

RAFAEL AUGUSTO NICOLAU DOS REIS MOTENEGRO VILARINHOS.

Encerramento: Certificamos que a presente ¢ copia fiel extraida do Livro n® 02 de Atas das Assembleias Gerais

da Sociedade, extraida das fls. 49/58.

Belo Horizonte, 14 de fevereiro de 2016.

Mesa da Assembleia:

DENILSON LAUDARES RODRIGUES ANDREAS FLUGS
PRESIDENTE SECRETARIO
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CELER BIOTECNOLOGIA S/A

CNPJ N 04.846.613/0001-03

NIRE 3130002732-5

LISTA  DOS ACIONISTAS PRESENTES
EXTRAORDINARIA REALIZADA EM 14/02/2016.

A ASSEMBLEIA

GERAL

ACIONISTAS

ACOES ON

ACOES PN

TOTAL

%

DENILSON LAUDARES
RODRIGUES, brasileiro, engenheiro
eletricista e professor, nascido na
cidade de Ipatinga em 27 de novembro
de 1967, carteira de identidade
profissional N°. 59.725/D, expedida
pelo CREA/MG, CPF N°. 664.594.606-
63, residente e domiciliado a rua
Stella Hanriot, 405 ap801 — Buritis, Belo

36.922

Horizonte - MG, CEP: 30.575.120

36.922

51,97

ASSINATURA:

L.UIZ RABELO RODRIGUES,

brasileiro, casado em regime de
comunhdao total de bens, empresario,
nascido na cidade de Sao Jodo Del Rei,
portador da C.I. N°. M-63.175, expedida
pela SSP/MG, CPF N°. 070.660.236-68,
residente e domiciliado a rua das
Flores, N°. 175 / apto. 301, bairro Nova
Suica, Belo Horizonte - MG, CEP:

373

30.460-210.

373

0,53

ASSINATURA:




ACIONISTAS

ACOES ON

ACOES PN

TOTAL

Y

FUNDO MUTUO DE
INVESTIMENTO EM EMPRESAS
EMERGENTES CRIATEC
(“FUNDO”), inscrito no CNPJ sob o n°
09.028.916/0001-24, com endereco a
Av. Presidente Wilson, n® 231, 11°, 13°
e 17° andares (parte), neste ato
representado pelo gestor de sua carteira
INSEED INVESTIMENTOS LTDA.
(“GESTOR?”), inscrita no CNPJ sob o n°
11.233.865/0001-14, representada na
forma do seu Estatuto Social por seu
diretor Gustavo Junqueira Pessoa, com|
sede na cidade de Belo Horizonte e estado
de Minas Gerais, a Rua Alvarenga
Peixoto, n® 285, 5° andar, Lourdes, CEP:
30.180-120.

27.016

27.016

38,03

ASSINATURA:

ANDREAS FLUGS, alemio, -casado,
empresario, CPF: 017.732.546-18, RNE
'V652589F, residente e domiciliado a
Rua Eloi Mendes, 419 ap 202 - Sagrada
Familia - BH - MG, CEP 31.030-110

1.759

1.759

2,48

ASSINATURA:

ADRIANO JOTADIEMEL MASI,
brasileiro,  solteiro, Engenheiro de
Eletronica, residente e domiciliado 4
Rua dos Timbiras n° 1539 apto 501,
Lourdes, Belo Horizonte - MG, 30140
061, RG MG 12.241.040 SSP-MG, CPF

055.423.126-32.

1.407

1.407

1,98

ASSINATURA:

BRENO FERREIRA LIZARDO,
brasileiro, solteiro, nascido em|
12/08/1983, residente e domiciliado &
Rua Stela de Souza n° 13 / 303 Bairro,
Sagrada Familia, BH, MG, CEP:
31030-490, CPF: 064.563.996-61, MG-

1.498

12.866.992 SSP/MG.

1.498

2,11

ASSINATURA:




ACIONISTAS ACOES ON [ACOES PNTOTAL |%
POVOA  ASSESSORIA E CONSULTORIA|  1.034 1.034 11,45
ESPECIALIZADA EIRELI, com sede na Cidade de Belo
Horizonte a Rua Aristoteles Caldeira, n° 1.075, apto. 302,
Bairro Grajat, Minas Gerais, CEP 30.410-170, representada por|
sua administradora Teresinha de Fatima Podvoa, brasileira,
solteira, farmacéutica bioquimica, maior, portadora da carteira
de identidade n° CRF/MG 5.120, expedida pelo Conselho
Regional de Farmécia de MG e CPF 455.327.616-04, residente
e domiciliada & Rua Aristételes Caldeira, n°® 1.075, apto. 302,
Bairro Grajatu, Belo Horizonte, Minas Gerais, CEP 30.410-

170.
ASSINATURA:
RAFAEL AUGUSTO NICOLAU DOS REIS 1.034 1.034 1,45

MONTENEGRO VILARINHOS, brasileiro, casado,
Administrador de Empresas, carteira de identidade MG-
10.571.438, expedida pela SSP/MG e CPF 042.886.936-08,
domiciliado e residente na Rua Presidente Rodrigues Alves,
131, Bairro Boa Esperanga, Cidade de Santa Luzia - MG, CEP
33035270, com registro de Empresario na Junta
Comercial do Estado de Minas Gerais sob o NRO
3111098009-9.

ASSINATURA:
TOTAL: 44.027 27.016 [71.043

100

Certificamos que a presente ¢ copia fiel extraida do Livro n® 01 de atas de presenga de acionistas nas assembleias
gerais da CELER BIOTECNOLOGIA S/A, as fls. 56/58.

Belo Horizonte, 14 de fevereiro de 2016.
MESA DA ASSEMBLEIA:

Denilson Laudares Rodrigues Andreas Flugs
Presidente da Mesa Secretario da Mesa




-

e
|
sl
| ek
fe

.

omercia

JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE MINAS GERAIS
Registro Digital

Anexo
Identificacdo do Processo
Numero do Protocolo NUmero do Processo Modulo Integrador Data
162667833 J163725649363 04/04/2016

Identificacdo do(s) Assinante(s)

CPF

Nome

664.594.606-63

DENILSON LAUDARES RODRIGUES

017.732.546-18

ANDREAS FLUGS

Belo Horizonte. Segunda-feira, 04 de Abril de 2016
Pagina 1del




JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE MINAS GERAIS
Registro Digital

TERMO DE AUTENTICACAO

Certifico que o ato, assinado digitalmente, da empresa CELER BIOTECNOLOGIA S/A, de nire 3130002732-
5 e protocolado sob o n°® 16/266.783-3 em 05/04/2016, encontra-se registrado na Jucemg sob o n°
5732589, em: 12/04/2016.

O ato foi deferido digitalmente pela 62 TURMA DE VOGAIS.

Assina o registro, mediante certificado digital, a Secretaria-Geral, Marinely de Paula Bomfim.

Para sua validacao, devera ser acessado o sitio eletrénico do Portal de Servicos / Validar Documentos
(http://portalservicos.jucemg.mg.gov.br/Portal/pages/imagemProcesso/viaUnica.jsf) e informar o
nimero de protocolo e chave de seguranca abaixo:

Numero de Protocolo Chave de Seguranca

16/266.783-3 NvkF

Capa de Processo

Assinante(s)
CPF Nome
664.594.606-63 DENILSON LAUDARES RODRIGUES
Documento Principal

Assinante(s)
CPF Nome
664.594.606-63 DENILSON LAUDARES RODRIGUES
017.732.546-18 ANDREAS FLUGS
Anexo

Assinante(s)
CPF Nome
664.594.606-63 DENILSON LAUDARES RODRIGUES
017.732.546-18 ANDREAS FLUGS
Anexo

Assinante(s)
CPF Nome
664.594.606-63 DENILSON LAUDARES RODRIGUES
017.732.546-18 ANDREAS FLUGS

Pagina 1 de 2
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Belo Horizonte. Terca-feira, 12 de Abril de 2016

Marinely de Paula Bomfim: 873.638.956-00 Pagina 2 de 2
Documentos de Habilitagdo CELER BIOTECNOLOGIA SA (6093979) SEI 0062.116529/2018-57 / pg. 243




13/05/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa CELER BIOTECNOLOGIA S/A
CNPJ 04.846.613/0001-03 Autorizacao 8.05.374-1
Produto CELER FINECARE FIA METER

Apresentacao/Modelo

1 unidade

Nome Técnico Instrumento destinado a imunoensaios

Registro 80537410036

Processo 25351.008425/2016-02

Origem do Produto * FABRICANTE: CELER BIOTECNOLOGIA S/A - BRASIL

Classificacdo de Risco Il - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351008425201602/

7



13/05/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social

CELER BIOTECNOLOGIA S/A
CNPJ

04.846.613/0001-03
Endereco Completo

R PADRE EUSTAQUIO 1133 SUBLOJA 11 - CARLOS PRATES CEP: 30.710-580 - BELO HORIZONTE/MG
Telefone

(31) -3413-0814
Responsavel Técnico

DENILSON LAUDARES RODRIGUES
Responsavel Legal

DENILSON LAUDARES RODRIGUES

Dados do Cadastro

Cadastro N°

8.05.374-1 (K8645X077XM6)
Data do Cadastro

03/07/2009
Situacao

N° do Processo

25351.336390/2009-36
Cadastro

8 - Produtos para Saude (Correlatos)
Atividades / Classes

Armazenar

e Correlatos
Distribuir

e (Correlatos
Expedir

e Correlatos
Fabricar

* (Correlatos
Importar

¢ (Correlatos
https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351336390200936/?cnpj=04846613000103 1/2



13/05/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao - CBPF (Vigente)

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

Nenhum registro encontrado

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

Empresa Linhas de Certificacao Data de Vencimento do
Solicitante Vigentes Publicagcao Certificado

Nenhum registro encontrado

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351336390200936/?cnpj=04846613000103

2/2



Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais
BELO HORIZONTE

CERTIDAO CIVEL DE FALENCIA E CONCORDATA NEGATIVA

CERTIFICO que, revendo os registros de distribuicdo de acdo de NATUREZA CIVEL nesta comarca, até a
presente data, nas acdes especificas de Concordata Preventiva / Suspensiva, Faléncia de Empresarios,
Sociedades Empresariais, Microempresas e Empresas de Pequeno Porte, Recuperacao Extrajudicial,
Recuperacao Judicial, NADA CONSTA em tramitacdo contra:

Nome: CELER BIOTECNOLOGIA S/A
CNPJ: 04.846.613/0001-03

Observacoes:
a) Certiddo expedida gratuitamente através da internet, nos termos do caput do art. 8° da Resolugdo 121/2010
do Conselho Nacional de Justica;

b) a informacao do niumero do CPF/CNPJ é de responsabilidade do solicitante da certidao, sendo pesquisados
o0 nome e o CPF/CNPJ exatamente como digitados;

c) ao destinatario cabe conferir o nome e a titularidade do nimero do CPF/CNPJ informado, podendo
confirmar a autenticidade da Certiddo no portal do Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais
(http://www.tjmg.jus.br), pelo prazo de 3 (trés) meses apds a sua expedicao;

d) esta Certidao inclui os processos fisicos e eletrénicos, onde houver sido implantado o Processo Judicial
Eletronico - PJe, o Sistema CNJ (Ex-Projudi) e o SEEU - Sistema Eletrénico de Execucdo Unificada, tendo a
mesma validade da certiddo emitida diretamente no Forum e abrange os processos da Justica Comum, do
Juizado Especial e da Turma Recursal apenas da comarca pesquisada, com excecdo do SEEU, cujo sistema
unificado abrange todas as comarcas do Estado;

A presente certiddo NAO EXCLUI a possibilidade da existéncia de outras a¢des de natureza diversa daquelas
aqui mencionadas.

Certidao solicitada em 06 de Maio de 2019 as 10:16

BELO HORIZONTE, 06 de Maio de 2019 as 10:16

Cdédigo de Autenticacao: 1905-0610-1619-0268-6705

Para validar esta certiddo, acesse 0 sitio do TIMG (www.tjmg.jus.br) em Certiddo Judicial AUTENTICIDADE DA CERTIDAO
/AUTENTICACAO 2 informando o cédigo.

ATENCAO: Documento composto de 1 folhas(s). Documento emitido por processamento eletrénico. Qualquer
emenda ou rasura gera sua invalidade e sera considerada como indicio de possivel adulteragéo ou tentativa
de fraude.

1de1l



= PREFEITURA FICHA INSCRIGAO CADASTRAL

< BELO HORIZONTE ESTABELECIMENTO

FIC

INSCRIGAO MUNICIPAL CNPJ/CPF DATA DE INiCIO DATA EMISSAO

0.170.824/001-X 04.846.613/0001-03 20/12/2001 06/05/2019
NOME OU RAZAO SOCIAL
CELER BIOTECNOLOGIA S/A
TiITULO DO ESTABELECIMENTO (NOME FANTASIA)
NATUREZA JURIDICA
SOCIEDADE ANONIMA FECHADA
AREA UTILIZADA REGIONAL PORTE DA EMPRESA

200 NOROESTE MICROEMPRESA - ME
LOGRADOURO NUMERO COMPLEMENTO
LOJA 11
RUA PADRE EUSTAQUIO 1133

BAIRRO / DISTRITO CEP MUNICIPIO UF
CARLOS PRATES 30710-580 BELO HORIZONTE MG
CPF DO RESPONSAVEL NOME DO RESPONSAVEL

664.594.606-63

DENILSON LAUDARES RODRIGUES

CODIGO E DESCRIGAO DA CNAE - CLASSIFICAGAO NACIONAL DE ATIVIDADES ECONOMICAS PRINCIPAL

265150000

FABRICACAO DE APARELHOS E EQUIPAMENTOS DE MEDIDA, TESTE E CONTROLE

CODIGO E DESCRIGAO DA CNAE - CLASSIFICAGAO NACIONAL DE ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS

2123-8/00-00
7739-0/02-00
2660-4/00-00
3250-7/05-00
3312-1/02-00
3321-0/00-00
4645-1/01-00
4669-9/99-00
5211-7/99-02
6462-0/00-00
6463-8/00-00
7020-4/00-99
7112-0/00-00
7490-1/99-00

Este documento ndo implica no reconhecimento da regularidade do contribuinte, com relagdo a concessao ou nao do Alvara de Localizagdo e Funcionamento.

FABRICACAO DE PREPARACOES FARMACEUTICAS

ALUGUEL DE EQUIPAMENTOS CIENTIFICOS, MEDICOS E HOSPITALARES, SEM OPERADOR

FABRICACAO DE APARELHOS ELETROMEDICOS E ELETROTERAPEUTICOS E EQUIPAMENTOS DE IRRADIACAO

FABRICACAO DE MATERIAIS PARA MEDICINA E ODONTOLOGIA

MANUTENCAO E REPARACAO DE APARELHOS E INSTRUMENTOS DE MEDIDA, TESTE E CONTROLE

INSTALACAO DE MAQUINAS E EQUIPAMENTOS INDUSTRIAIS

COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO, CIRURGICO, HOSPITALAR E LABORATORIOS

COMERCIO ATACADISTA DE OUTRAS MAQUINAS E EQUIPAMENTOS NAO ESPECIFICADOS ANTERIORMENTE, PARTES E PECAS

DEPOSITOS DE MERCADORIAS PARA TERCEIROS, EXCETO ARMAZENS GERAIS E GUARDA-MOVEIS E DEPOSITO DE MATERIAIS RECICLAVEL
HOLDINGS DE INSTITUICOES NAO-FINANCEIRAS

OUTRAS SOCIEDADES DE PARTICIPACAO, EXCETO HOLDINGS

ATIVIDADES DE CONSULTORIA EM GESTAO EMPRESARIAL, EXCETO CONSULTORIA TECNICA ESPECIFICA, NAO ESPECIFICADAS ANTERIORMENTE
SERVICOS DE ENGENHARIA

OUTRAS ATIVIDADES PROFISSIONAIS, CIENTIFICAS E TECNICAS NAO ESPECIFICADAS ANTERIORMENTE

Néo faz prova de regularidade fiscal, que por sua vez deve ser feita mediante exibigdo da Certiddo Negativa de Débitos - CND.

Este documento somente fara prova de inscrigdo no Cadastro Municipal de Contribuinte de Tributos Mobiliarios-CMC,quando acompanhado do respectivo Ato

ou alterador registrado no érgdo competente no caso de Pessoa Juridica e,no caso de Pessoa Fisica com apresentagéo de identifidade,CPF ou Carteira de Orgéo de Classe.

- Ocorrendo encerramento de atividade, mudanga de enderego ou qualquer outra alteragéo de dados constantes do Cadastro
mobiliario de Contribuintes, devera o contribuinte promover a competente baixa ou atualizagdo no prazo maximo de
30 (trinta) dias pds ocorrido o fato, sob pena de ser autuado, conforme prevé a letra B do inciso I, art. 7° da Lei 7.378/97;

- Os procedimentos para efetuar a baixa ou atualizagdo dos dados cadastrais, sera através do sistema da Receita Federal no
projeto Cadastro Sincronizado Nacional, e as informacgdes estdo disponiveis através do site www.receita.fazenda.gov.br.

- As informacdes sobre servigos, procedimentos, emissdo da FIC - Ficha de Inscrigdo Cadastral e emissédo de formularios do
Cadastro Mobiliario de Contribuintes, estédo disponiveis através do site www.pbh.gov.br/financas.




Rua Padre Eustdgquio, 1,133 - Subloja 11
Carlos Prates - CEP : 30710-580

Belo Horizonte/MG
+ 55 31 3413.0814

Cilculos dos Indices de liquidez e solvéncia 2017

1- LIQUIDEZ GERAL:

Ativo Circulante + Realizavel a Longo Prazo + 0,78
1.533.622,13 4.779,87 = 1.538.402,00
Passivo Circulante + Passivo Nao Circulante +
871.495,25 1.100.826,42 1.972.321,67

2 - LIQUIDEZ CORRENTE:

Ativo Circulante =
1.533.622,13 1,76
Passivo Circulante
871.495,25
3 - SOLVENCIA GERAL:
Ativo Total 0,87
1.724.076,98 = 1.724.076,98
Passivo Circulante + Exigivel a Longo Prazo +
871.495,25 1.100.826,42 1.972.321,67
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oM [ Malafaia e Veiga Associados Ltda.
CELER Bi f%m Marcelo Malafaia Veiga
Sawrdinel Pereira de Qffvena

GrIs 012 758 38G-G9 Contador - CRC-MG 75.301
CPF: 013.035.946-76
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Autenticacao Digital
De acordo com os artigos 1°, 3°e 7°inc. V 8°, 41 e 52 da Lei Federal 8.935/1994 e Art. 6 Inc. XII
da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presente imagem digitalizada, reprodugao fiel

g E 1* OFICIO DE REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS 254
% M‘F‘EVEE&M E TABELIONATO DE NOTAS - Cadign CNJ 06E700 3

do documento apresentado e conferido neste ato. O referido é verdade. Dou fé

|| Celer Biotecnologia S/A.
Céd. &lfentlcagao: 98002211181512040427-1; Data: 22/11/2018 15:18: 3/0001-03 — Insc. Estadual: 062.311.102.00-36
Selo Digital de Fiscalizagéo Tipo Normal C: AHS87609-3LV5;

; Valor Total do Ato: R$ 4,23 * b3, Sobreloja 11, Carlos Prates, BH/MG, Cep: 30.710-580
Bel. Valberde Handa C2%2ionfira os dados do ato em: https:/iselodigital.tjpb.jus.br | _ _ i ;
)267-3964 / 3413-0814 - licit@celer.ind.br

\




https://autdigital.azevedobastos.not.br/home/comprovante/980022111...

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

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

DECLARACAO DE SERVICO DE AUTENTICACAO DIGITAL

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

DECLARA para os devidos fins de direito que, 0 documento em anexo identificado individualmente em cada Cddigo de Autenticacao Digital’ ou
na referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislagdes e normas vigentes?.

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

A autenticagao digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa CELER BIOTECNOLOGIA S/A
tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa CELER
BIOTECNOLOGIA S/A a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartério.

Esta DECLARACAO foi emitida em 23/11/2018 14:32:40 (hora local) através do sistema de autenticagao digital do Cartério Azevédo Bastos,
de acordo com o Art. 12, 102 e seus §§ 12 e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado
Digital do titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa CELER BIOTECNOLOGIA S/A ou ao Cartério pelo
endereco de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

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

Cadigo de Consulta desta Declaracao: 1119471

A consulta desta Declaragéo estara disponivel em nosso site até 23/11/2019 13:39:27 (hora local).

1Codigo de Autenticacao Digital: 98002211181512040427-1

2| egislacOes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Proviséria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei
Estadual n® 8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b6b4d2eb37ea937695d9166c2d118db04e1648ef8f903fa820d7850a159aca0350fbce6c74ff376d18ch352e7
fdc6273b9bee389cc6dda2653bcef75593076¢38
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MINISTERIO DA EDUCACAO
EMPRESA BRASILEIRA DE SERVICOS HOSPITALARES
HOSPITAL DE ENSINO DOUTOR WASHINGTON ANTONIO BARROS
HOSPITAL UNIVERSITARIO — UNIVASF
Unidade de Laboratério de Analises Clinicas e Anatomia Patolégica
Avenida José de Sa Manigoba, s/n”. — Centro - 56304-205 — Petrolina — PE
CNPJ: 05.440.725/0002-03
87 2101-6527 ramal 6439

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

Atesto para os devidos fins que a empresa Celer Biotecnologia S/A, CNPJ N°:
04.846.613/0001-03 sediada a Rua Padre Eustaquio, 1133 - Subloja 11, Carlos
Prates, Belo Horizonte, Minas Gerais, forneceu de modo satisfatorio, no que diz
respeifo a venda, prazo de entrega e assisténcia técnica, os equipamentos
abaixo relacionados:

v Finecare Fia Mater (D-Dimero, HBA1C, PCR, Procalcitonina, NT-proBNP
e Troponina |)

Petrolina-PE, 20 de julho de 2017.

Atenciosamente,
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Chefe de Unid. de Lab. Analises Cllnlcas
HU UNIVASF - Filial EBSERH
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Autentlcagao Dlgltal S
De acordo com os artigos 1°, 3°e 7°inc. V 8°, 41 e 52 da Lei Federal 8.935/1994 e Art. 6 Inc. XII v
da Lei Estadual 8. 721/2008 autentico a presente imagem digitalizada, reprodugéo fiel ;h(
do documento apresentado e conferido neste ato. O referido é verdade. Dou fé '\
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
) FUNDADO EM 1888 )
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDICOES E TUTELAS DA COMARCA
DE JOAO PESSOA

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

DECLARACAO DE SERVICO DE AUTENTICACAO DIGITAL

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

DECLARA para os devidos fins de direito que, 0 documento em anexo identificado individualmente em cada Cddigo de Autenticacao Digital’ ou
na referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislagdes e normas vigentes?.

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

A autenticagao digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa CELER BIOTECNOLOGIA S/A
tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa CELER
BIOTECNOLOGIA S/A a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartério.

Esta DECLARACAO foi emitida em 23/11/2018 14:34:17 (hora local) através do sistema de autenticagao digital do Cartério Azevédo Bastos,
de acordo com o Art. 12, 102 e seus §§ 12 e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado
Digital do titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa CELER BIOTECNOLOGIA S/A ou ao Cartério pelo
endereco de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

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

Cadigo de Consulta desta Declaracao: 1119469

A consulta desta Declaragéo estara disponivel em nosso site até 23/11/2019 13:39:27 (hora local).

1Codigo de Autenticacao Digital: 98002211181512040510-1

2| egislacOes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Proviséria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei
Estadual n® 8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.
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GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS
- SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

Numero: 082/2017

A Coordenadora do Nucleo de Vigilancia Sanitaria da Superintendéncia Regional de
Satde de Belo Horizonte do Estado de Minas Gerais, de acordo com a legislagdo
vigente e tendo em vista a regularidade do Processo IPPS-021, em que ¢ interessado a
empresa: Celer Biotecnologia S/A, CNPJ: 04.846.613/0001-03, situada a Rua Padre
Eustaquio, n° 1133+ Subloja 11— Bairro Carlos Prates — Belo Horizonte/MG.

Resolve conceder- lhe: Alvard Sanitdrio, que o habilita a manter a atividade de
indistria: INDUSTRIA DE PRODUTOS PARA SAUDE.
EQUIPAMENTOS E DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO: ARMAZENAR,
DISTRIBUIR, EXPEDIR, FABRIC‘AR E IMP'RTAR

Sob a responsabilidade técn: ‘ -~ CREA/MG 59725/D.
Responsavel Técnico Substitl 0

VALIDO ATE: 15/07/

Etelvina Maria Alves
;Cnopfuenadura do Micleo de

)&

VigHaTTeTa Sanitara - SHS-BH
MASP: 367.008-3

| OBSERVACOES:

— A taxa de expediente dewda foi recolhida por meio de DAE no valor R$ 650,28 em 30/05/2017.

- Este documento devera ser afixado no estabelecimento, em local visivel ac publico.

- O presente alvara devera ser renovado de acordo com o disposto no art. 85 do Cadigo de Saude de Minas Gerais
Lein® 13.317/99.

- O presente documento podera ser cassado, a qualquer momento, por irregularidades no estabelecimento.

CODIG/DYSES 07.002
SES/MG -06/04
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
) FUNDADO EM 1888 )
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDICOES E TUTELAS DA COMARCA
DE JOAO PESSOA

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

DECLARACAO DE SERVICO DE AUTENTICACAO DIGITAL

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

DECLARA para os devidos fins de direito que, 0 documento em anexo identificado individualmente em cada Cddigo de Autenticacao Digital’ ou
na referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislagdes e normas vigentes?.

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

A autenticagao digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa CELER BIOTECNOLOGIA S/A
tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa CELER
BIOTECNOLOGIA S/A a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartério.

Esta DECLARACAO foi emitida em 23/11/2018 14:33:35 (hora local) através do sistema de autenticagao digital do Cartério Azevédo Bastos,
de acordo com o Art. 12, 102 e seus §§ 12 e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado
Digital do titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa CELER BIOTECNOLOGIA S/A ou ao Cartério pelo
endereco de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

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

Cadigo de Consulta desta Declaracao: 1119470

A consulta desta Declaragéo estara disponivel em nosso site até 23/11/2019 13:39:27 (hora local).

1Codigo de Autenticacao Digital: 98002211181512040445-1

2| egislacOes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Proviséria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei
Estadual n® 8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.
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| R LICENGA AMBIENTAL

SECRETARIA MUNICIPAL DE MEIO AMBIENTE
DIRETORIA DE LICENCIAMENTO AMBIENTAL
CERTIFICADO DE LICENCA DE OPERACAO N° 0800/19

Nos termos da Lei 7.277/97 e das Deliberagfes Normativas n°® 90/18 e 84/16 do Conselho Municipal de Meio Ambiente - COMAM e considerando ainda o Processo
Administrativo n® 01-162.755/08-06 é concedida a presente licenca, CELER BIOTECNOLOGIA S/A , CNPJ 04.846.613/0001-03 estabelecida na Rua Padre
Eustaquio, n°® 1133 — Subloja 11, Bairro Carlos Prates, para o exercicio exclusivo da(s) atividade(s) a seguir:

265150000 — Fabricacao de aparelhos e equipamentos de medida, teste’e-controle;

212380000 — Fabricacao de preparacdes farmacéuticas;

325070500 — Fabricacao de materiais para medicina e odontologia;

266040000 — Fabricacao de aparelhos eletromédicos e eletroterapeuticos e equipamentos de |rrad|a(;ao

Conforme propostas pelo estabelecimento, poderéo ser exercidas desde que cumpridas as exigén_cias da legislagdo ambiental, as condicionantes e as ressalvas do
Anexo |. O ndo atendimento das condicionantes podera resultar em-autuacao, entre outras penalidades, conforme o disposto no Art. 61 do Decreto N°. 16.529/2016.

Dados do empreendimento:

Categoria Consulta Ambiental NUmero de Area utilizada Etapa(s) do processo Fonte(s) de energia
funcionarios produtivo utilizada(s)
3 8881800248180 <150 580 m° Nenhum registro Nenhum registro
: selecionado selecionado

Este documento tem validade até 7 de janeiro de 2024.

A validade desta licenca esta condicionada a ndo alteracio das caracteristicas dos processos produtlvos dos equipamentos, das edificagdes e das atividades desenvolvidas
no empreendimento.

A empresa devera atender & Legislacdo Ambiental vigente, estando sujeita as sangdes legais cablvels caso ocorra infragdo, podendo a Secretaria Municipal de Meio
Ambiente exigir a qualquer tempo procedimentos corretivos necessarios.

Esta Licenca ndo dispensa, nem substitui a obtencdo pelo requerente, de Certiddes, Alvaras;Licencas e AutorizacBes de qualquer natureza, exigidos pela Legislagdo
Federal, Estadual e Municipal, devendo a empresa atender também as normas sanitarias e de seguranca.

Quando do interesse pela ampliacdo e modificacdo das condi¢es operacionais, 0 empreendedor devera requerer novo licenciamento ambiental.

Esta licenca esta vinculada ao cumprimento da condicionante e das ressalvas listadas no Anexo |.

Belo Horizonte, 7 de janeiro de 2019.

Mario de Lacerda Werneck Neto
Diretoria de Licenciamento Ambiental

Arquivo assinado digitalmente. Acesse 0 site para verificagdo: http://smma.pbh.gov.br - 19XVKCEMX2GBOB8
Assinante(s): MARIO DE LACERDA WERNECK NETO, SERGIO SIEBLER GOMES
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Anexo | — Condicionante e Ressalvas Ambientais do Licenciamento
Processo 01-162.755/08-06 - Licenca de Operacdo N° 0800/19

ltem Condicionantes Prazo
Comprovar destinacdo ambientalmente adequada dos residuos perigosos gerados no processo produtivo Anualmente
1 (ver ressalva 3).

Ressalvas:

1.

2.

N ook

A imissdo de ruidos acima do limite permitido pode-gerar penalidades (Lei-Municipal 9,505 de 23 de janeiro de 2008). Se no futuro forem constatados
incdbmodos ou o0 ndo atendimento aos limites estabelecidos pela legistacdoem vigor,-medidas de adequagdo deverdo ser implementadas.

Todas as etapas geradoras de quantidades expressivas-de efluentes atmosfericos. devem ser executadas em local apropriado e dotado de sistema de
controle para evitar emanagdo de materiais particulados, odores, fumos metalicos, etc, para além dos dominios fisicos do empreendimento.

Residuos sélidos perigosos gerados no processo produtivo (efluente/de lavagem das vidrarias, kits diagnésticos usados, embalagens de produtos
qguimicos, etc) deverdo ter destinagdo ambientalmente adequada.

Residuos reciclaveis oriundos das areas comercial, administrativa e de produgdo da empresa, devem ser encaminhados para a reciclagem.

N&o autorizado a execucdo de pintura por aspersao/imersdo sem a retificacdo da L.O.

N&o autorizado a execucdo de servigos de usinagem sem a retificagao da L.O.

As recomendacdes das Fichas de Informag&o de Seguranca de Produto Quimico (FISPQ) das substéancias utilizadas no processo produtivo, em especial as
referentes a manuseio e armazenamento dos mencionadaos produtos, devem ser atentamente observadas e praticadas.

O empreendedor deve consultar o site: http://www.feam.br, referente ao Inventario de Residuos Solidos Industriais e Minerais no Banco de declaracdes
Ambientais — BDA, visando atendimento as Deliberacdes Normativas do Censelho de Politica Ambiental do Estado de Minas Gerais — COPAM nCs.
90/05 e 117/08. VA

A renovagdo da Licenca de Operacdo (LO) devera ser requerida com antecedéncia minima de 120 (cento e vinte) dias ao seu prazo de
vencimento, ficando automaticamente prorrogada até a manifestacéo definitiva da SMMA, desde que atendido o prazo acima, conforme
estabelecido nos paragrafos 1° e 2° do artigo 23 da Deliberagdo Normativa 42/2002 do COMAM.

Belo Horizonte, 7 de janeiro de 2019.

Maério de Lacerda Werneck Neto
Diretoria de Licenciamento Ambiental

Arquivo assinado digitalmente. Acesse 0 site para verificagdo: http://smma.pbh.gov.br - 19XVKCEMX2GBOB8

Assinante(s): MARIO DE LACERDA WERNECK NETO, SERGIO SIEBLER GOMES



ASSINATURA DIGITAL

PREFEITURA MUNICIPAL PBH
DE BELO HORIZONTE

Seguindo a orientacdo dos governos de simplificar os procedimentos administrativos, imprimir maior qualidade e produtividade, bem como de assegurar o direito de acesso pleno ainformacéo
pelo usuario do servigo publico, em conformidade com as disposicfes da Constituicdo Federal, daLel Federal de Arquivos n.® 8.159/1991 e do Decreto Municipal n.° 15.746/14, a Prefeitura
Municipal de Belo Horizonte - PBH, com aintencdo de simplificar e agilizar atramitagéo de seus processos, iniciou a utilizagdo da Assinatura Digital.

Arquivo assinado digitalmente. Acesse o site para verificagdo: http://smma.pbh.gov.br - 19XVKCEMX2GBOB8
Assinante(s): MARIO DE LACERDA WERNECK NETO, SERGIO SIEBLER GOMES



Controllab

Programa de Controle Interno de

Dimero D

REF 2 niveis x 4 itens x 500 pL LOT DDI-71DDI-72 g EXP 2020-04
MATERIAL DE CONTROLE *  nuncapipetar pela boca;

3 . ndo manusear lentes de contato no setor técnico;

E composto por plasma humano liofilizado. . . L. L.

. ndo comer, beber, fumar ou aplicar cosméticos no setor técnico.

ESTABILIDADE E ARMAZENAGEM . lavar a roupa contaminada antes de voltar a utiliza-la

O material deve ser armazenado a temperaturas inferiores a 0°C.

Durante o transporte, este material mantém suas caracteristicas a
temperatura maxima de 30°C por até 5 dias. ACIDENTE:

O plasma reconstituido deve ser utilizado imediatamente e ndo deve ser
armazenado para uso posterior.

Este material permanece estavel até o prazo de validade informado no
rétulo, desde que respeitadas as instru¢des de manuseio e
armazenamento.

PROCEDIMENTO DE USO

1. Deixar o material a temperatura ambiente (15 a 30°C) por 20
minutos.

2. Retirar a tampa de borracha com muito cuidado para que o
material aderido a ela ndo seja perdido. A mesma deve ser
colocada virada para cima na bancada.

3. Reconstituir adicionando agua reagente (CLSI) conforme volume
indicado no rétulo, utilizando pipeta calibrada.

4. Deixar em repouso por 20 minutos e, em seguida, homogeneizar
suavemente até dissolucdo completa.

5. Realizar o ensaio de forma rotineira e conforme os
procedimentos utilizados no laboratério.

E esperado que alguns parametros apresentem resultados superiores a
faixa de detecgdo. Neste caso, é necessario realizar dilui¢des até chegar
ao resultado real, exceto se contraindicado nas instru¢des (bula) do
reagente.

ATENGAO

Este material é de origem bioldgica e deve ser manuseado e descartado
de acordo com as Regras de Biosseguranca e Boas Praticas de
Laboratério. Siga os procedimentos de biosseguranca adotados pelo
laboratério para amostras de pacientes, incluindo:

. luvas descartaveis;
. vestuario de protecao;
. equipamento protetor adequado para olhos/face;

. ter um “lava olhos” préximo ao local de manuseio da amostra.

CUIDADOS:

. evitar contato com a pele e olhos;

MOD3

. em caso de projecdo do material sobre as mucosas de olhos, boca
e nariz, lavar abundantemente com agua.

. se o produto for aos olhos e estiver utilizando lentes de contato na
hora do acidente, retird-las se possivel e continuar enxaguando.

. em contato com a pele, por meio de respingo ou corte, lavar
imediatamente com agua e sabdo adequado.

Em seguida, comunique imediatamente o responsavel local pelo

laboratério e procure orientagdes médicas.

RESULTADOS, INTERVALOS E UNIDADES

Os dados individuais sdo agrupados de acordo com o sistema analitico
utilizado e para cada grupo sdo apresentados a média, o desvio padrao e
o intervalo (calculado a partir do limite apresentado na tabela). Esses
limites foram definidos por estudo estatistico do desvio-padrdao
(ponderado) apresentado na comparacdo interlaboratorial ao longo do
tempo.

QUALIFICAGAO DO CONTROLE

Material produzido com rigoroso processo de producdo. Por ser
liofilizado, suporta temperaturas extremas e permite validade
prolongada se comparado ao material na forma liquida. Seguindo todas
as instrugbes de manuseio e armazenagem, ele representard a
reprodutibilidade do laboratério.

LIMITACOES

O armazenamento e manuseio improéprios do controle podem afetar os
resultados, assim como os erros na técnica de ensaio podem causar
resultados erréneos.

N&ao utilize o material de controle se for observada contaminacéo
microbiolégica e/ ou turvagéo.

Varia¢des ao longo do tempo e entre laboratdrios devem ser atribuidas a
diferenca de técnicas, instrumentos ou reagentes, ou as modificacdes
introduzidas pelos fabricantes de reagentes/ equipamentos.

Caso este material ndo seja considerado pela Controllab como um MRC,
ele ndo deve ser utilizado pelo laboratério como calibrador ou padréo.

RESPONSAVEL TECNICO

Katia O'Dwyer Nery / CRF-RJ 6957

1/2



Controle Interno de Dimero D

Controllab

Versao 4

Limites - valores para o calculo dos intervalos

Dimero D +25%
DDI-71 DDI-72
Dimero D (ng/mL) Média DP Intervalo Média DP Intervalo
Kit/Equipamento
Finecare — IFI # Finecare™ 433.3 51.6 325 541 22833 285.7 1712 2854
Hemosil HS 500 - EIA # ACL TOP Séries 512.3 38.2 384 641 1969.4 782 1477 2462
Hitachi Cobas 311/501/502 - T # Cobas ¢501 453.9 203 340 568 833.7 62.6 625 1043
Innovance - T # Sysmex Série CA 600 5717 271 428 715 2236.7 214.2 1677 2796
Liatest - T # Stago STA Satellite 584.0 27.7 438 730 1408.0 35.1 1056 1760
Liatest Plus - T # Stago STA Compact 537.4 60.8 403 672 1298.4 86.0 973 1623
Kit
Eco Diagndstica - FIA™ 569.0 113.1 426 Al 2070.5 176.0 1552 2588
Hemosil HS 500 - EIA 508.0 43.0 381 635 1960.3 84.5 1470 2451
Hitachi Cobas 311/501/502 - T 457.7 23.4 343 573 827.7 61.0 620 1035
Innovance - T 570.5 36.2 427 714 2305.7 148.6 1729 2883
Integra - T 485.6 39.5 364 607 830.9 331 623 1039
Liatest - T 602.5 21.4 451 754 1405.9 55.3 1054 1758
Liatest Plus - T 541.3 731 405 677 1310.0 101.5 982 1638
Roche Cardiac Reader - IC 2581 40.3 193 323 191.9 1411 893 1490
Triage D-Dimer - F 4213 50.0 315 527 796.8 61.7 597 996
Vidas Exclusion Il - ELFA 644.7 47.6 483 806 1837.8 148.2 1378 2298
LEGENDA

F¢ Fornecedor Colaborador

MOD3 2/2



Controllab

Programa de Controle Interno de

TLR Troponina | e Mioglobina

2 niveis x 1item x 1,0mL LOT

MITROP-04 MITROP-05

g EXP 2020-04

MATERIAL DE CONTROLE
E composto por soro humano liofilizado.
ESTABILIDADE E ARMAZENAGEM

O material deve ser armazenado a temperaturas inferiores a 0°C.
Durante o transporte, este material mantém suas caracteristicas a
temperatura maxima de 30°C por até 5 dias.

O soro reconstituido deve ser utilizado imediatamente ou armazenado
entre 2 e 8°C por até 3 dias para maximizar sua estabilidade.

Apéds a reconstituicdo o soro controle se comporta de forma idéntica
aos soros de paciente quanto a estabilidade dos analitos. O uso
imediato apds a reconstituicdo assegura que o comportamento dos
dados representa apenas a reprodutibilidade da rotina.

Este material permanece estavel até o prazo de validade informado no
rétulo, desde que respeitadas as instrucbes de manuseio e
armazenamento.

PROCEDIMENTO DE USO

1. Deixar o material a temperatura ambiente (15 a 30°C) por 20
minutos.

2. Retirar a tampa de borracha com muito cuidado para que o
material aderido a ela ndo seja perdido. A mesma deve ser
colocada virada para cima na bancada.

3. Reconstituir adicionando agua reagente (CLSI) conforme volume
indicado no rétulo, utilizando pipeta calibrada.

4, Deixar em repouso por 20 minutos e, em seguida, homogeneizar
suavemente até dissolugdo completa.

5. Realizar o ensaio de forma rotineira e conforme os
procedimentos utilizados no laboratério.

E esperado que alguns parametros apresentem resultados superiores a
faixa de deteccdo. Neste caso, é necessario realizar dilui¢des até chegar
ao resultado real, exceto se contraindicado nas instrucdes (bula) do
reagente.

ATENGAO

Este material é de origem biolégica e deve ser manuseado e descartado
de acordo com as Regras de Biosseguranca e Boas Praticas de
Laboratério. Siga os procedimentos de biosseguranca adotados pelo
laboratério para amostras de pacientes, incluindo:

. luvas descartaveis;
. vestuario de protecao;
. equipamento protetor adequado para olhos/face;

. ter um “lava olhos” préximo ao local de manuseio da amostra.
CUIDADOS:

. evitar contato com a pele e olhos;

MOD1

. nunca pipetar pela boca;

. ndo manusear lentes de contato no setor técnico;

. ndo comer, beber, fumar ou aplicar cosméticos no setor técnico.

. lavar a roupa contaminada antes de voltar a utiliza-la
ACIDENTE:

. em caso de projecdo do material sobre as mucosas de olhos, boca
e nariz, lavar abundantemente com agua.

. se o produto for aos olhos e estiver utilizando lentes de contato
na hora do acidente, retira-las se possivel e continuar
enxaguando.

. em contato com a pele, por meio de respingo ou corte, lavar
imediatamente com agua e sabdo adequado.
Em seguida, comunique imediatamente o responsavel local pelo
laboratério e procure orientacdes médicas.

RESULTADOS, INTERVALOS E UNIDADES

Os dados individuais sdo agrupados de acordo com o sistema analitico
utilizado e para cada grupo sdo apresentados a média, o desvio padrdo
e o intervalo (calculado a partir do limite apresentado na tabela). Esses
limites foram definidos por estudo estatistico do desvio-padrao
(ponderado) apresentado na comparacao interlaboratorial ao longo do
tempo.

QUALIFICAGAO DO CONTROLE

Material produzido com rigoroso processo de produgdo. Por ser
liofilizado, suporta temperaturas extremas e permite validade
prolongada se comparado ao material na forma liquida. Seguindo todas
as instrugdes de manuseio e armazenagem, ele representard a
reprodutibilidade do laboratério.

LIMITACOES

O armazenamento e manuseio improéprios do controle podem afetar os
resultados, assim como os erros na técnica de ensaio podem causar
resultados erréneos.

N&o utilize o material de controle se for observada contaminagdo
microbiolégica e/ ou turvacéo.

Variagdes ao longo do tempo e entre laboratérios devem ser atribuidas
a diferenca de técnicas, instrumentos ou reagentes, ou as modificagbes
introduzidas pelos fabricantes de reagentes/ equipamentos.

Caso este material ndo seja considerado pela Controllab como um MRC,
ele ndo deve ser utilizado pelo laboratério como calibrador ou padrao.

RESPONSAVEL TECNICO

Katia O'Dwyer Nery / CRF-RJ 6957
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Controle Interno TLR Troponina | e Mioglobina

Cont rOIIab MITROP-04 MITROP-05

Versao 2

Limites - valores para o calculo dos intervalos
Mioglobina (TLR) (ng/mL) Média >0: £33% ou *11 unidades

Troponina | Quantitativo (TLR) (ng/mL) *37%

Sempre que existirem duas possibilidades para o calculo do intervalo, prevalece a maior faixa.

Troponina | Qualitativo (TLR) (ng/mL) MITROP-05 MITROP-04
Kit %P %N %l %P %N %l
Abon - One Step — IC 71.4 28.6 100.0 - -
Bioclin — IC 100.0 - - 100.0 = =
Biocon — IC . 100.0 - 100.0 - -
Ctkbiotech — Onsite 100.0 = - 100.0 - -
Eco Diagnéstica — IC - 100.0 - 100.0 - -
WAMA Imuno-Répido - IC 88.9 ikt - 100.0 - -
Todos os Resultados 75.0 15.0 10.0 100.0 - -
LEGENDA.
P — Positivo, N — Negativo, | — Indeterminado.
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Controllab

Controle Interno TLR Troponina | e Mioglobina
MITROP-04 MITROP-05

Versao 2
MITROP-05 MITROP-04
Mioglobina (ng/mL) Média DP Intervalo Média DP Intervalo
Kit
Triage - EF 51.1 8.0 34 68 108.9 18.8 72 145
Troponina | Quantitativo (TLR) (ng/mL)
Kit/Equipamento
Finecare — IF| # Finecare™ 1.593 0.220 1.00 2.29 8.945 0.566 5.63 12.35
Kit
Triage - EF 0.395 0.078 0.24 0.55 3.039 0.559 1.91 417
LEGENDA.
FC — Fornecedor Colaborador
MOD1 3/3



Provedor de ensaios de Proficiéncia

Programa Nacional de Controle de Qualidade  para Laboratérios Ciinicos,

Patrocinado pela Sociedade Brasileira de Andlises Clinicas (SBAC) Bm]c_o : d(,: b.a B, .Orgmuz:.agoes
de Diagndstico in vitro e Alimentos

PNCQ

CONTROLE INTERNO DE pro BNP CODIGO: PBNP

Apresentacao

Amostra controle liofilizada, em matriz proteica humana, destina-se ao controle interno da qualidade em laboratérios de anélises
clinicas.

Utilizacao

O controle interno destina-se a ser utilizado como urina controle da qualidade ensaiado para controlar a precisdo dos
procedimentos laboratoriais de andlise para os analitos constante nesta planilha.

Principio

A utilizacdo de materiais de controle da qualidade ¢ indicada como uma avaliag@o objetiva da precisdo de métodos e técnicas
aplicados e € parte integrante das boas praticas laboratoriais.

Armazenamento e Estabilidade

Este produto permanecerd estdvel até ao fim do prazo de validade desde que seja armazenado na temperatura de 2 a 8 °C. Depois
de reconstituido a amostra controle permanecera estavel por 7 dias na temperatura de 2 a 8 °C e 30 dias na temperatura de -20 °C.

Instrucao de Reconstituicao

Utilizando uma pipeta volumétrica, reconstitua a amostra controle com o volume constante no rétulo de 4gua reagente, aguardar
30 minutos, agitando suavemente e invertendo de vez em quando neste intervalo para uma perfeita homogeneizagao.

Procedimento

Este produto deve ser tratado da mesma maneira que as amostras de pacientes e utilizados de acordo com as instrucdes que
acompanham o equipamento ou reagente utilizado.

Limitacdes

Este produto ndo deve ser utilizado apds o prazo de validade, se houver contamina¢do microbiana ou turvagdo excessiva e niao
deve ser utilizado como padrao ou calibrador.

Determinacio dos valores

Os valores médios constantes nesta tabela foram obtidos no Laboratério de Controle de Qualidade do PNCQ. Recomenda-se que
cada laboratdrio estabelega as suas proprias médias e limites aceitdveis e utilize os que sdo fornecidos apenas como guias.

Para efeito de Controle de Qualidade sdo aceitos os valores dentro de +/- 2DP.

Atencio

As amostras controle devem ser tratadas como material potencialmente infectante, devendo-se tomar as precaucdes para a
manipulacdo e o descarte, segundo as normas de residuos vigentes.

Fabricado e Envasado por:

PNCQ - Programa Nacional de Controle de Qualidade

nte Licinio, n? 193 | Tijuca - Rio de Janeiro - R]
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Y NME Habilitacao . .
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Provedor de ensaios de Proficiéncia
para Laboratérios Clinicos,

Bancos de Sangue, Organizacoes
de Diagndstico in vitro e Alimentos

Programa Nacional de Controle de Qualidade
Patrocinado pela Sociedade Brasileira de Andlises Clinicas (SBAC)

PNCQ

VALORES MEDIOS DO SORO PARA CONTROLE INTERNO DE pro BNP

LOTE PBNP 04962017 VAL. DEZ/ 2022 Nivel 1
CONSTITUINTE METODO UNIDADE | VALOR MEDIO DP Intervalo
pro BNP FINECARE ng/L 322 32 258 - 386

Reviséo: Outubro/2018
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Programa Nacional de Controle de Qualidade /- o\ 7 Dty

f LAS

Patrocinado pela Sociedade Brasileira de Andlises Clinicas (SBAC) l. (! J

Provedor de ensaios de Proficiéncia para Laboratérios Clinices, Bancos de Sangue, \\ p I p,,mﬁ:,‘;n:ﬁ:
PN C Q Organizacoes de Diagnéstico in vitro e Alimentos ~—— de Proficiéncia
CONTROLE INTERNO DE MARCADORES CARDIACOS CODIGO: MCAR
Apresentacio
Amostra controle liofilizada, em matriz proteica humana, destina-se ao controle interno da qualidade em laboratdrios de andlises
clinicas.
Utilizacao

O controle interno destina-se a ser utilizado como soro controle da qualidade ensaiado para controlar a precisdo dos procedimentos
laboratoriais de andlise para os analitos constante nesta planilha.

Principio
A utiliza¢do de materiais de controle da qualidade € indicada como uma avaliacdo objetiva da precisdo de métodos e técnicas
aplicados e € parte integrante das boas praticas laboratoriais.

Armazenamento e Estabilidade

Este produto permanecera estdvel até ao fim do prazo de validade desde que seja armazenado na temperatura de 2 a 8 °C. Depois
de reconstituido a amostra controle permanecera estivel por 7 dias na temperatura de 2 a 8 °C e 30 dias na temperatura de -20 °C.

Instrucao de Reconstituicio

Utilizando uma pipeta volumétrica, reconstitua a amostra controle com o volume constante no rétulo de dgua reagente, aguardar
30 minutos, agitando suavemente e invertendo de vez em quando neste intervalo para uma perfeita homogeneizagao.

Procedimento

Este produto deve ser tratado da mesma maneira que as amostras de pacientes e utilizados de acordo com as instru¢des que
acompanham o equipamento ou reagente utilizado.

Limitacoes
Este produto ndo deve ser utilizado ap6s o prazo de validade, se houver contaminagdo microbiana ou turvagdo excessiva e ndo
deve ser utilizado como padrdo ou calibrador.

Determinacio dos valores

Os valores médios constantes nesta tabela foram obtidos no Laboratério de Controle de Qualidade do PNCQ. Recomenda-se que cada
laboratdrio estabelega assuas proprias médias e limites aceitdveis e utilize os que sdo fornecidos apenas como guias.
Para efeito de Controle de Qualidade s@o aceitos os valores dentro de +/- 2DP.

Atencao

As amostras controle devem ser tratadas como material potencialmente infectante, devendo-se tomar as precaugdes para a
manipulagdo e o descarte, segundo as normas de residuos vigentes.

Fabricado e Envasado por:

PNCQ - Programa Nacional de Controle de Qualidade

R. Vicente Licinio, n2 193 | Tijuca - Rio de Janeiro - R] | CEP: 20270-340 | Tel/Fax: 55 (0XX21) 2569-6867 | www.pncq.org.br
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Programa Nacional de Controle de Qualidade / G P
Patrocinado pela Sociedade Brasileira de Andlises Clinicas (SBAC) I\ LAS
Provedor de ensaios de Proficiéncia para Laboratorios Clinicos, Bancos de Sangue, A\ i /‘/’%mmxﬂﬁl{:ﬁ:
PN C Q Organizacoes de Diagnéstico in vitro e Alimentos } de Proficiéncia
VALORES MEDIOS DO SORO PARA CONTROLE INTERNO DE MARCADORES CARDIACOS
LOTE MCAR 04912017 VAL. JAN/2023 NIVEL 1
CONSTITUINTES METODOS UNIDADES | MEDIA DP INTERVALO
ALERE pg/mL 133,9 14,9 104,1 - 163,7
BNP ORTHO CLINICAL DIAGNOSTICS pg/mL 12,5 1,1 10,3 - 14,7
ROCHE (EQL) pg/mL 19,4 32 13,0 - 25,8
ROCHE (IFA) pg/mL 65,5 7,5 50,5 - 80,5
ABBOTT U/L 12,88 1,89 9,10 - 16,66
BECKMAN U/L 5,47 0,86 3,75-7,19
ORTHO CLINICAL DIAGNOSTICS U/L 1,84 0,38 1,08 - 2,60
CKMB ATIVIDADE /5 5 cHE UL 6.26 0.92 442-8.,10
SIEMENS (DIMENSION) U/L 8,48 1,29 5,90 - 11,06
U.V. U/L 8,72 1,47 5,78 - 11,66
ABBOTT ARCHITECT ng/mL 5,58 0,62 4,34 - 6,82
ALERE ng/mL 2,14 0,28 1,58 -2,70
BECKMAN ng/mL 7,34 0,61 6,12 - 8,56
BIOMERIEUX ng/mL 7,06 0,80 5,46 - 8,66
CK MB MASSA FINECARE PAINEL CARDIACO ng/mL 8,60 0,86 6,88 - 10,32
ORTHO CLINICAL DIAGNOSTICS ng/mL 4,76 0,55 3,66 - 5,86
ROCHE (EQL) ng/mL 5,28 0,51 4,26 - 6,30
ROCHE (TURBIDIMETRIA) ng/mL 6,25 0,63 4,99 -751
ABBOTT U/L 91,0 8,5 74,0 - 108,0
BECKMAN U/L 81,8 6,4 69,0 - 94,6
ORTHO CLINICAL DIAGNOSTICS U/L 21,4 2.4 16,6 - 26,2
CK TOTAL ROCHE U/L 88,5 7,6 73,3 -103,7
SIEMENS (ADVIA) U/L 86,0 7,5 71,0-101,0
SIEMENS (DIMENSION) U/L 95,2 6,2 82,8 -107,6
U.V. U/L 90,4 10,1 70,2 -110,6
. ABBOTT ARCHITECT umol/L 5,87 0,69 4,49 - 7,25
HOMOCISTEINA ROCHE (TURBIDIMETRIA) umol/L 7,11 0,61 5,89 - 8,33
ABBOTT ARCHITECT ng/mL 62,8 5,2 52,4-73,2
ALERE ng/mL 34,8 35 27,8 -41,8
BECKMAN ng/mL 41,9 4,5 32,9 -50,9
MIOGLOBINA BIOMERIEUX ng/mL 26,5 2,7 21,1-31,9
FINECARE PAINEL CARDIACO ng/mL 4,8 0,5 3,8-5,8
ORTHO CLINICAL DIAGNOSTICS ng/mL 76,1 7,8 60,5 -91,7
ROCHE (EQL) ng/mL 21,9 2,1 17,7 - 26,1
ABBOTT ARCHITECT ng/mL 1,29 0,12 1,05-1,53
BECKMAN ng/mL 1,82 0,15 1,52-2,12
BIOMERIEUX ng/mL 3,51 0,35 2,81-421
FINECARE ng/mL 8,98 0,89 7,20 - 10,76
TROPONINA 1 ICHROMA 11 ng/mL 2,62 0,30 2,02-3,22
ROCHE (EQL) ng/mL 10,49 1,05 8,39 - 12,59
SIEMENS (CENTAUR) ng/mL 1,89 0,17 1,55-223
SIEMENS (IMMULITE) ng/mL 4,17 0,55 3,07-5,27
IMUNOCROMATOGRAFIA REAGENTE
BECKMAN ng/mL 1,62 0,16 1,30 - 1,94
TROPONINA T ROCHE (EQL) ng/mL 12,19 1,36 947 -1491
ROCHE (IFA) ng/mL 2,00 0,25 1,50 - 2,50

R. Vicente Licinio, n2 193 | Tijuca - Rio de Janeiro - R] | CEP: 20270-340 | Tel/Fax: 55 (0XX21) 2569-6867 | www.pncq.org.br
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Finecare FIA Meter

Tecnologia POINT OF CARE

Analisador Automdtico de Imunoensaio

por Fluorescéncia

Teste Laboratorial Point of Care (POC)
Ideal para dar agilidade ao setor de

emergéncia e praticidade no ambulatdrio

Caracteristicas do produto:

Consumiveis armazenados em temperatura ambiente

Resultado rapido: de 3 a 15 minutos

Amostra utilizada: soro, plasma e/ou sangue total.

Testes quantitativos com resultados impressos no préprio equipamento

Equipamento portatil de facil manuseio e instalacdo

Simplicidade e agilidade na andlise

Volume de Tipo de Tempo de Faixa de significado clinico

amostra amostra reagao andlise

< 75 anos: >300 pg/mL ou ng/L
<75 anos : 300 pg/mL ou ng/L >75 anos : >450 pg/mL ou ng/L
NT pro BNP 75 pL Sangue total, BEe Rl iben il | 75 anos : 450 ggmL ou ng;L Alto risco de insuficiéncia cardiaca,
soro e/ou plasma combinado com outros dados clinicos.
. >0,3 ng/mL
Troponina | 75 pL 0,1-50 ng/mL 0,3 ng/mL Alto risco de IAM
50 UL Soro ou plasma 15 minutos >0,5 ng/mL
Procalcitonina 0,1 - 100 ng/mL 0,5 ng/mL Geralmente indica infecgdo sistémica e risco moderado a
infecgdo sistémica severa
75 pL Sangue total
: >10 mg/L
PCR R Soro ou plasma 5-200 mg/L 10 me/L Indicativo de infecgdo associada (bacteriana ou viral)
3 minutos
> 1,0 mg/mL
hs-PCR 8,5 uL Sangue total 0,5-5mg/L 1,0mg/L Moderado risco de Doenca Cardiovascular (DCV)
Sangue total, 15 minutos 25 miU/ml >25miU/ml
*B-HCG 20pL soro e/ou plasma inu 2-200.000 mIU/mL / Indicativo de gravidez
. 10 uL Plasma citratado >0,5 mg/L
D-dimero 0,1-10 mg/L 0,5 mg/L Indica hiperfunggo de fibrinélise secundaria
15 uL Sangue total ;
5 minutos
>6,5%
HbA1c 10 pL Sangue total 4-14,5% 6,5% Indica quadro de controle glicémico inadequado
associado a um possivel caso de Diabetes
° . >0,3 ng/mL
é Troponina | 0,1-50 ng/mL 0,3 ng/mL Alto risco de IAM
= Sangue total, soro . 5 > 5 ng/mL
© X - ng/mL ng,
8| cxms 75uL e Woarar | 15 minutos 0,3 - 100 ng/mlL g/ Provavelmente sofria de IAM
k= ) ) _ 58 ng/mL >58 ng/mL
& | Mioglobina 2- 400 ng/mlL e/ Indica risco de IAM

Rua Padre Eustdquio, 1133 Subloja 11 Belo Horizonte/MG lVOI‘I dfo © Ce Ie r g

comercial@celer.in.br (31) 3413-0814 Biotecnologia S.A.

www.celer.ind.br ) )
Trabalhando juntas para sua saude!



MANUAL DO USUARIO
INSTRUCAO DE USO
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Fabricado por:

GUANGZHOU WONDFO BIOTECH CO., LTD.

No.8 Lizhishan Road Scientific City, Luogang District,
Guangzhou, China P.R. 10663

Tel: +86-20-32296082 Fax: +86-20-32296062

Website: www.wondfo.com.cn
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Importado e Distribuido por:

CELER BIOTECNOLOGIA S/A

CNPJ: 04.846-613/0001-03

Rua Padre Eustaquio 1.133, subloja 11, Carlos Prates — CEP: 30.710-580
Belo Horizonte/MG — Brasil.

Site: www.celer.ind.br

Servigco de Atendimento ao Cliente:

(31) 3413 0814

e-mail: sac@celer.ind.br

Responsavel Técnico: Denilson Laudares Rodrigues — CREA 59725

Rev 00 —Jan/15

CELER BIOTECNOLOGIA S/A %


http://www.wondfo.com.cn/
http://www.celer.ind.br/
mailto:sac@celer.ind.br

SUMARIO

INTRODUGAO .....ooeveiiinrieeeeitrireeeeseissesessessssssessessesssessessssstessessessesssessessessssssessessessssssessessesssessessesssessessessesssessessanses 5
L1 [of | Lo J 5
PARTES E ACESSORIOS QUE ACOMPANHAM O EQUIPAMENTO .....ccuvivieeeereieieesseeseeseessessesssesssssessesssssssssessssssessesses 6
3.1. DESEIMBALANDO ....eittueeettteerttueesssneeessuneesssneessaneessnnesssnnessssnsesssnsesssnnessssnnssssnnsesssnnessssnesessnnsessssnesssnneesssnneesssneeessnneeses 6
3.2. VISAO DO EQUIPAMENTO E DOS ACESSORIOS QUE O ACOMPANHAM ...vvuvvvurusersrssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnns 7
3.3. AACESSORIOS DOS TESTES vvvvvvvvvversrerersrssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssene 8
ESPECIFICACOES TECNICAS DO PRODUTO......cceeuiiuerenesiiseesesesessessesessessessessssessessessesessessessesssessessessessssessassassessasans 9
4.1. INSTALAGAD ..ottt ettt ettt ettt e et et et e et e et et e se e et e te st e et eteseeateaesaesteae st esteae st eeteaeseestetessestetesaenteaesae st eaeseessereseeneane 9
OPERAGAD.......ociuiiereeeeteitieeessessnetessessesstessessessesssessessessssssessessessssssessessessssssessessesstessessessssssessessesssessessessesssessessassens 11
5.1. ST ANDARD TEST.iiitiiieiiiiieeee et ettt ettt et et et ettt et et et et et eteeetete e et et et et et et et et et et et et et et et atet et etetet et et eteteteteteteteteteeeeerereeerereeererererererens 11
5.2. (0101 1) SN 11
5.3. HISTORICAL RECORD «.eeeeieeeeeieieeeieieeeeesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesssesesesesesesesesesesssssesesssesesssesesesssessssseseseseseses 11
5.4. SYSTEM SETTING vvvvvvuvurevererereresssesesesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssssnnne 13
5.5. INFORMACOES SOBRE EQUIPAMENTO ...coeeieiieieieieieiiieieteeeteteteteteteeeeeteteteteteteteteeeeeetetteeeeeeeseemeeseseseeeseeeseeeseteeereeeseeereeererennns 13
5.6. TESTE DE QUALIDADE «.uuuuuuuuuuenennnenennnnnnnennnnnnsnssesesesesasasssesasasasasesesesssssssssesesesesssssesesesesssesesesesesesesessseseseseseseseseseseseseseses 13
EXECUTANDO UM TESTE......cccuiiiiteuiiiiinniiiiennieriensierisnssesisnsesssnssssssnssssssnssssssnssssssnssssssnssssssnsssssansssssanssssssnssssssnsssssannsns 13
6.1. MODO 1 — STANDARD TEST 1ieteteieieiererererereieseresesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesessseseseseseseseseseseseseseseseses 14
6.2. IMIODO 2 = QUICK TEST 1uutetttueeertneeertueersnneerssneesssneeessnneessssneesssnnsesssnsessssneesssnsesssnsessssneessssnsessnnseessnneessnneeessnneesssnneessnnnes 17
CONEXAO COM SISTEMAS LIS E COMPUTADOR......ceectrerererersserssesssesssessstssssssssssssssssssssssssssssesssesssesssesssesssesssesssesssens 20
7.1. DETALHES CONEXAD 1.oeeeeieieieieieeeieeeeeeeeeeeeeieeeeeseseseeesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesenes 20
7.2. MODOS DE CONEXAQ COM LIS E COMPUTADOR ...uuuueeererttuueeseeeresssnnaeeesssssssnnsesessssssssnesesessssssnnmesessssssssnmmeseessssssnneeesessessnnnns 21
7.2.1. MODO 1 - CONEXAO DIRETA COM O COMPUTADOR ....eiiieieiiieieeeeeieeeeeeeeeeeeeteeeseeeeeseeeeeseteeeeeeeeeseseseseseresesereserereeererereeererens 21
7.2.2. MODO 2 - CONEXAO UTILIZANDO UMA SEGUNDA PLACA DE REDE ..uuuuuneeererrusuneeeeerersssnnieseeessssssnnaeeessssssssnnesesssssssnnneeeesssees 24
7.2.3. MODO 3 — CONEXAQ VIA REDE LOCAL....cieiiieieiiieieieeeeeeeeeeeeee e eeeeee e e e e e e e e e e e e et e eeeeeeeeeeeeeeeeeeeee et eaeteeeeaaeeasesesesareeeeererereeererens 24
CONTROLE DE QUALIDADE .....cceuuetteeniereeennertennsertenssersenssersenssesssnssesssnssesssnssesssnssssssnsssesssnssssssnssessanssessnnsssssanssessanssenes 26
PRECAUGOES ......coveeverrienieeessesieeessessesstessessesssssssssessessssssessessessssssessessessssssessesssssssssessessesssessessessessssssessessssssessensanss 27
9.1. CUIDADOS NO MANUSEIO DO CASSETE DE TESTE .eevvvuruuusereerrerssunaseseessssssnaeeesessssssnnneseesssssssnnmesessssssssnneessssssssnnnneessssssssnnnesees 27
9.2. CUIDADOS NO MANUSEIO DO FINECARE FIA IMIETER .vuuuieiieeiiiuiieeeeeeeeettteeseeeeetataaseseaeseeasannesesenasssnnnsesesenssnnnnnsesessnnsnnnnneens 27
10. SERVICOS E MANUTENGAO ......ueeeeeeiiiiieeeeessisnesessessnessessessssssessessessssssessessessssssessessssssassessessssssessessssssessessassnns 28
O R =T | N o o N U NN 28
10.2.  PROCEDIMENTO DEVOLUGCAO E GARANTIA (LEIA COM ATENGAOD) ..eeieeurieeeitreeeeitteeesssaeeesisseseeasseeesaassesessseseassssesssssssssassseseenne 28
10.3.  TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO ...ceeieeeeiieeeeeeeteeeeeeeeeeeeeteeeeeeeeeeaeeeeeeeeeetesesaeeseseseseseeeeeeesesereseseseseseseserersreresererereeerererererens 29
10.4.  RESIDUOS BIOLOGICOS ...ceeeeeieieiiiiieiiieteeiieteeeeeeeeeeeeeee e e e e e e e et et e e e e e e et et e e e e et e e e e et e e e e et e e et e e e e e e e e e e et et eeeeeteeeeeeeeeteteeeeeseeereeeeeeeeseeeens 29
10.5.  RESIDUOS ELETRICOS E ELETRONICOS ...eeteteieieteeeieeeeeeeeeeeeeteteeeeeeeeeeeeeeeseseteseseeeseeeseseseseseseseseseseseseresesesssesereseeerereresereresererens 30
11. RESOLUGAO DE PROBLEMAS .......cocveeteeeeirieeesseesseseessessesssessessessesssessessessssssessessesssessessessssssessassssssessessessssssessasssns 30

CELER BIOTECNOLOGIA S/A %



LISTA DE FIGURAS

[T qU T T R e T o Tol oY o X e [o T =T o DS SRR 6
RO I VA - To Tl e Yo - | KU PR PR 7
U e VA T To 1) LT -1 U PR PR 7
RO I Rl oY o (e [l A\ N g T=T o = Lot o J USRS 8
RO B O T a1 1 & I o 17 Lol s U PR 8
U W R O 1 e [ O TS PR PR 8
RO I A O 1Y e [ Y] TSR 8
o= UL T | I TSR 8
FIgUra O — Teste DETECEA0O SISTEMA ....viiiiiiiiieiiieeeee ettt e e e e e et e e e e e s s abre et e e e eessannebeeeeeeesesannsrnaeens 10
U I L R WY = T [ o 1ol - | SRRt 10
Figura 11 — Menus Tela INICIAl....uuiei ittt et e e s st e e s sbte e e e sbeaeeesntaeessnteeessassenassans 11
Figura 12 — ReSUItados ArMaAzENadis .....ccccuuieeiiiiieeeieiieeeeeeiteeeeectte e e e sttt e e esbeeeeesbeeeessbeeeeesseeeessssseeessssseeessnssenessns 12
FIgUIa 13 — BUSCA RESUITATOS. ... ..vviiiiciiiee et ettt ettt e et e et e e e et te e e e etteeeseabteeeeeasteeeesassasasestasessstaeassnstanananns 12
Figura 14 — Informagdes sobre 0 eQUIPAMENTO......ciii ittt e e st e e e ssate e e e ssateeessnraeeesans 13
T U T BT =Yl =T o STt 14
Figura 16 — VerifiCagd0 0 SISTEMA .......uiiiiiiiiee it ettt ettt et e e e et e e e et e e e s ebteeeeeabeeeeesbeeeeseseaeesesteeaesnstanananns 14
Figura 17 — Solicitagdo para INSErir 0 ID CHIP .......uiiiiieee ettt et e e st e e s e e e e sate e e e sateeeesntaaaenans 15
Figura 18 — Solicitagdo para inserir 0 CasSEte dE LESTE ..uiiiiiiiiiiicieee it e e ere e s e sate e e e saraeeeeans 15
Figura 19 — Lendo dados do ID CHIP € CaSSETE dE tESTE ..cccuuiiiieciiieecciiee ettt e ettt e e et e e e ebre e e s eate e e s snraeaeeans 16
Figura 20 — Contagem regressiva EXECUGA0 TESTO...iiii ittt e e et e e e s s s sbtbe e e e e e e s s seaasrnaeees 16
Figura 21 — Calculando 0 reSUIATO0. ... ..uiii ittt e et e e s st e e s st e e e e sbeeeeesbeaeessnteeeesasseeassans 17
U I TV =Y Lo TSRt 17
Figura 23 — VerificCagdo O SIStEMA ......uuiii ittt ettt e e st e e s st e e e e sbeeeeesbteeessbeaeessnteeessnsteeassnns 18
Figura 24 — Solicitagcdo para INSErir O ID CHIP ........oii ettt e e et e e e et e e e e eette e e e earaeeeenteeeesstaeaeaans 18
Figura 25 — Solicitagcdo para inSerir 0 CasSEE dE TESTE ...iiiicuiiiiicciieee et ettt ettt e e ette e e e e tre e e e eare e e e eeareeeesenteeaeeans 19
Figura 26 — Lendo dados do ID CHIP € CasSete de tESt ..uivuiiiiiiciiie ittt e e e saraee e eans 19
FIUIA 27 — RESUITATO ..veeeieiiiiee ettt e e ettt e e e et e e e e e bte e e e ebteeeeeabeaeasenseseasanseesaeaseasesanssaaesasseaasanstenananns 20
Figura 28 — Conexao exclusiva por MEI0 A€ CADO0 ........uuiii ittt e e e e eeate e e e eare e e e eareeaeeans 21
Figura 29 - Central de rede @ compartilnameENTO ......c..uviiiiiiiii e s e e e s saraeeeeans 22
Figura 30 - StAtUus d@ ETNEINET .....oeeiieieeeeeee e et e et e e e et e e e e ebt e e e e ebteeeeebteeeesstaeeesssaeaesnstaeananns 22
Figura 31 - Propriedades d@ ELNEINET...........uiii ettt e e et e e e et e e e e sttt e e e e sbtaeeeenreeaesntanaeanns 23
Figura 32 - Configuragao de @NAErEGO IP.......coiiiiiii ittt e et e e e s bte e e e sbae e e e sbeeeessbteeessstaeaesans 23
Figura 33 — Conexao utilizando uma segunda placa de rede .........occccuiiieieciiee ettt e earee e 24
Figura 34 — ConexXa0o Via FEAE 1OCAI ......viiiieieee ettt e e et e e e e bte e e e sbeeeeesbtaeeessteeaesssanaeanns 24
Figura 35 - Configuragado de @NAEIrECO P ........ooiciiiii ittt ettt e et e e e st e e e e s bte e e e sbtaeessbteeeesastaeeeanns 25
Figura 36 - ConfiguragBes de TCP/IP @VANGCaTas........ccveeevreeireeeireeeereeeeeeeeeeeeeseeesseeessesessreesesesessseessesensseesseseses 26

CELER BIOTECNOLOGIA S/A %



1. INTRODUCAO

Esse manual contém instru¢des para a operagdo do Finecare FIA Meter e procedimentos para analise
de amostras. Para procedimentos de testes especificos, consultar as instru¢cdes de uso (bulas) dos

produtos.

f‘g‘a\ Amostras de sangue e produtos do sangue séo fontes de agentes infecciosos em potencial.

Manuseie todos os componentes com cuidado. Luvas e roupas de prote¢cdo sédo recomendadas.
Ao realizar a manutencdo e procedimentos para solucdo de problemas, também use protecao

para os olhos.

2. PRINCIPIO

O Finecare FIA Meter é um equipamento portatil para deteccdo e quantificacdo da concentracdo de analitos
presentes no sangue, através da imunodeteccdo por fluorescéncia.

O Finecare FIA Meter é destinado para uso diagndstico in vitro por profissionais de saude para determinacao
guantitativa de diversos analitos. Para informacdes especificas sobre cada teste, consultar as instrugdes de uso
(bulas) dos produtos.

O Finecare FIA Meter utiliza o LED como uma fonte de excitagao por luz. A luz emitida por fluorescéncia do
corante é coletada e convertida em um sinal elétrico. O sinal é relacionado com a quantidade de corante
fluorescente presente nas moléculas.

Apds o tampdo ser misturado a amostra esta é adicionada ao cassete de teste. O cassete é entdo inserido no
Finecare FIA Meter e a concentragdao do analito é calculada. O Finecare FIA Meter aceita apenas cassetes
Finecare, produzidos pela WondFo e importado e distribuido pela Celer, pois eles sdo projetados
especificamente para este equipamento.

O Finecare FIA Meter possui um suporte para o cassete de teste, localizado na parte frontal do equipamento.
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Conversao do sinal fotoelétrico

—d ’ Fonte de luz
-

s - N
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S - —

—

Sinal fluorescente

Figura 1 — Principio do Teste

3. PARTES E ACESSORIOS QUE ACOMPANHAM O EQUIPAMENTO

3.1. DESEMBALANDO

Depois de abrir a caixa, verifique se todos os itens listados abaixo estdo inclusos. Se faltar algum item, entre em

contato com o seu Distribuidor Autorizado:

Descricdo do Produto Cédigo Quant.
Finecare FIA Meter 1
Fonte de Alimentacdo 1
Caneta Touch 1
Cassete de CQ 1
Papel Termossensivel 1
Manual do Usuario 1
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3.2. VISAO DO EQUIPAMENTO E DOS ACESSORIOS QUE O ACOMPANHAM

Impressora

Suporte da Caneta touch

Tela sensivel aotogue (touch screen)

Teclado

ID chip Suporte Cassete

Figura 2 — Visao Frontal

Dip switch

Entrada de energia

Conexdo PC /

Conexdo USD

Interface de Ethernet

Botéo Liga/Desliga

Figura 3 — Visdo Lateral
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Figura 5 — Caneta Touch

Figura 4 — Fonte de Alimentagao

Figura 6 — Cassete de CQ

3.3. ACESSORIOS DOS TESTES

Nota: Os consumiveis podem variar de acordo com cada teste. Os itens abaixo servem apenas como exemplo e
ndo acompanham o analisador.

Nome doteste {(anaglito)  Poco Amostra lanela de reacdo

Direcdo da insercdo P ;- 4 ‘
Codigode barras I J"

Figura 7 — Cassete de Teste

Figura 8 — ID CHIP
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4. ESPECIFICACOES TECNICAS DO PRODUTO

Precisdo do Sistema

CV <15%

Descrigdo Fisica

Dimensoes

250 (L) x258(C)x104(A)mm

Peso

2,5Kg

Cabo de energia

100-240 AC, 50 — 60 Hz

Saida de Dados

Tela /Impressora/ PC

Condigoes de Operagdo/Ambiente

Temperatura

10°C~30°C

Umidade

10 % ~ 80 %

Pressdo Atmosférica

86 kPa ~ 106 kPa

Altitude

<2000 m

Local Instalagdo

Seco e limpo, superficie plana, posicao horizontal, afastado de luz

solar direta, vibracdo mecanica e interferéncia de forca

eletromagnética.

Armazenamento

Temperatura 10°C~ 50°C
Umidade 10 % ~ 80 %
Altitude 0~2000 m
Sistema Optico

Excitagdo Fonte de Luz LED, 470 nm

Detector

525 nm (fotodiodo)

4.1. INSTALACAO

@ A instalacdo do Finecare FIA Meter deve ser realizada sobre uma superficie plana, afastado 10 cm

das laterais.

@ Conecte o cabo de energia no Finecare FIA Meter.

@ Conecte o cabo de energia no interruptor.

@ Deslize o botdo MAC/PC para a posicao MAC.

MAC: Seletor do Modo Teste e Touch Screen.
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@ Ligue o equipamento deslizando o botdo liga/desliga para a posi¢cdo “ON” localizado na lateral do
Finecare FIA Meter.

@ O Finecare FIA Meter iniciara o teste de detecgdo do sistema.

Windows CE is

Figura 9 — Teste Detecgdo Sistema

(@ O Finecare FIA Meter executard uma série de testes internos e apds aproximadamente 30
segundos, a verificacdo completa do sistema finaliza e aparecera a tela inicial.

e ——
{‘*‘r;_""'.r' ’!’h?!f
LEFOST 10

Figura 10 — Tela Inicial

Agora o Finecare FIA Meter estd pronto para o uso.

(9 Ao final dos testes, remova o cassete de teste do Finecare FIA Meter. Também certifique-se de que
o suporte do cassete foi recolhido antes de desligar o equipamento.

Nota: Se a tela inicial néo for carregada apds 3 (trés) minutos, desligue o Finecare FIA Meter no botdo ON/OFF e
reinicie o equipamento. Se o problema persistir, entre em contato com o seu Distribuidor Autorizado.
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5. OPERACAO

Na tela principal, o menu inicial possui seis fun¢des: Standard Test, Quick Test, Historical Record,
System Setting, About e Quality Testing :

izl g A dibg Lo f = I 1 oot e £ e

"

TN M

Figura 11 — Menus Tela Inicial

5.1. STANDARD TEST

Selecione o menu “Standard Test” na tela do menu inicial para realizar um teste. Este é o modo ideal
para quando se deseja realizar apenas um teste.

5.2. QUICK TEST

Selecione o menu “Quick Test” na tela do menu inicial para realizar o teste de mais de uma amostra.
Este é o modo ideal para quando se deseja realizar mais de um teste por vez.

5.3. HISTORICAL RECORD

Selecione o menu “Historical Record” na tela do menu inicial. Nesse menu vocé podera ver ou
imprimir os resultados dos testes realizados. O Finecare FIA Meter consegue armazenar mais de
10.000 resultados. Procedimento detalhado descrito abaixo:
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a) Cliqgue no menu “Historical Record”. Os ultimos resultados aparecerdao na tela. O
resultado mais recente aparecera listado na ultima linha. Todos os resultados serdo
listados pelo numero do teste.

8 (i

'{ur;umv g

Figura 12 — Resultados Armazenados

b) Se quiser buscar um resultado especifico, vocé pode entrar com o nimero do teste na coluna
“Test Number” e selecione a data em “Date”. Clique no icone “Search” na tela, e o resultado do
teste sera listado.

Figura 13 — Busca Resultados

c) Selecione o resultado desejado e selecione “Print” para que o resultado seja impresso.

d) Selecione “Exit” para voltar a tela inicial.
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5.4. SYSTEM SETTING

O menu “System Setting” é disponibilizado somente para o servigo técnico autorizado. Usudrios nao
possuem acesso neste menu.

5.5. INFORMACOES SOBRE O EQUIPAMENTO

Selecione “About” para ter acesso a informagdes do Finecare FIA Meter como versao do software,
nome do fabricante, nUmero de contato, etc.

Figura 14 — InformagGes sobre o equipamento

5.6. TESTES DE QUALIDADE

Selecione “Quality Testing” para ter acesso a execugao do controle do sistema de qualidade do hardware.

6. EXECUTANDO UM TESTE

O equipamento opera em dois modos sendo eles “Standard Test” e “Quick Test”.

O teclado possui as opgdes “IN” (dentro), “OUT” (fora), “ TEST” (teste) ou “Print” (imprimir). Vocé podera
utilizar este teclado ou pode operar o menu relacionado na tela, através da caneta touch screen.
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Figura 15 — Teclado

6.1. MODO 1 - STANDARD TEST

a) Selecione o “Standard Test” no menu da tela inicial e o sistema executard uma série de
verificagGes de rotina. Apds a conclusdo da verificagdo o sistema entrard no modo de teste
padrao.

Figura 16 — Verificagdo do Sistema

b) A telaindicard a mensagem “Please insert ID Chip and click Out”, (Por favor, insira o ID Chip e
cliqgue “Out”).
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Figura 17 — Solicita¢ao para Inserir o ID CHIP

c) Insira o “ID Chip” e o cassete de teste que deseja executar. O nimero do lote do ID Chip deve
estar em conformidade com o nimero do lote do cassete de teste. Vocé deve conferir o lote
do ID Chip e do cassete de teste antes de comecar os testes.

Nota: Se o ID Chip ndo for inserido corretamente, o sistema indicaré uma mensagem de erro informando
que o ID Chip ndo estd inserido.

O numero do lote do ID Chip deve estar em conformidade com o numero do lote do cassete de teste. Vocé
deve conferir o lote do ID Chip e do cassete de teste antes de comegar os testes.

d) Selecione “Out” para mover o suporte do cassete de teste para fora do equipamento.
Aparecera na tela “ Please insert the Test Card and click “Test” to start” (Por favor, insira o
cassete de teste e clique “Test” para comegar).

iikiitass
o) e (o

Figura 18 — Solicitagdo para inserir o cassete de teste

e) Prepare o teste conforme instrugdes de uso do teste especifico. Imediatamente insira o cassete de
teste no suporte de cassete e selecione o icone “Test”. LEIA AS INSTRUCOES DE USO DO TESTE A SER
EXECUTADO.
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Nota: Empurre o cassete de teste deslizando-o no suporte até o final. Utilize apenas seu polegar e o dedo
indicador para empurrd-lo suavemente. NGo use for¢a excessiva sobre o cassete de teste para ndo ocorrer
danos mecdnicos no equipamento.

f) O Finecare FIA Meter ira verificar automaticamente o cassete teste e ler os dados do ID Chip. Na tela
ird aparecer uma mensagem “Reading data, please wait” (Lendo os dados, por favor, aguarde).

\t':"“

e

Figura 19 — Lendo dados do ID CHIP e cassete de teste

g) Inicia-se uma contagem regressiva. O equipamento ird recolher o suporte do cassete para dentro do
equipamento. Na tela ird aparecer uma mensagem “Examining, please wait” (Examinando, por favor,
aguarde).

Figura 20 — Contagem regressiva execugao teste

h) Quando a contagem terminar, o leitor comecara a calcular o resultado do teste. Na tela aparecera uma
mensagem “Calculating, please wait” (Calculando, por favor, aguarde).
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Figura 21 - Calculando o resultado

i) Aparecera na tela o resultado e o nimero do teste.

Figura 22 — Resultado

j) O resultado do teste é automaticamente salvo no equipamento. Selecione “Print” para imprimi-lo.

k) Remova o cassete de teste e repita os passos acima para fazer um novo teste.

I) Quando finalizar os testes, pressione “OUT” para sair do menu. Remova o cassete e em seguida
pressione “IN” para que o suporte do cassete deslize para o interior do equipamento. Pressione “Exit”

para sair do modo de teste.

m) Desligue o equipamento deslizando o seletor “ON/OFF” para a posi¢do “OFF” e remova o cabo de
energia do interruptor.

6.2. MODO 2 - QUICK TEST

a) Selecione o “Quick Test” no menu da tela inicial e o sistema executard uma série de
verificagbes de rotina. Apds a conclusdo da verificagdo o sistema entrard no modo de teste
padrdo.
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Figura 23 - Verificagdo do Sistema

b) A telaindicard a mensagem “Please insert ID Chip and click out”. (Por favor, insira o ID Chip e
cligue “Out”).

Figura 24 - Solicita¢ao para Inserir o ID CHIP

c) Insira o “ID CHIP” e o cassete de teste que deseja executar. O nimero do lote do ID CHIP deve
estar em conformidade com o numero do lote do cassete de teste. Vocé deve conferir o lote
do ID Chip e do cassete de teste antes de comecar os testes.

Nota: Se o ID Chip ndo for inserido corretamente, o sistema indicard uma mensagem de erro informando
que o ID Chip ndo estd inserido.

O numero do lote do ID Chip deve estar em conformidade com o numero do lote do cassete de teste. Vocé
deve conferir o lote do ID Chip e do cassete de teste antes de comegar os testes.

d) Selecione “Out” para mover o suporte do cassete de teste para fora do equipamento.
Aparecerd na tela “ Please insert the Test Card and click “Test” to start” (Por favor,insira o
cassete de teste e clique “Test”para comegar).
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Figura 25 - Solicitagdo para inserir o cassete de teste

e) Prepare o teste conforme instrucdes de uso do teste especifico. Aguarde o tempo para a reagdo em
temperatura ambiente, conforme informado nas instrucdes de uso do teste executado. Em seguida
insira o cassete de teste no suporte de cassete e selecione o icone “Test”. LEIA AS INSTRUCOES DE
USO DO TESTE A SER EXECUTADO.

Nota: Empurre o cassete de teste deslizando-o no suporte até o final. Utilize apenas seu polegar e o dedo
indicador para empurrd-lo suavemente. Ndo use for¢a excessiva sobre o cassete de teste para néo ocorrer
danos mecdnicos no equipamento.

f) O Finecare FIA Meter ira verificar automaticamente o cassete teste e ler os dados do ID Chip. Na tela
ird aparecer uma mensagem “Reading data, please wait”, (Lendo os dados, por favor aguarde).

Figura 26 — Lendo dados do ID CHIP e cassete de teste

g) Aparecerd natela o resultado e o nimero do teste.
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Figura 27 — Resultado

h) O resultado do teste é automaticamente salvo no equipamento. Selecione “Print” para imprimi-lo.
i) Remova o cassete de teste e repita os passos acima para fazer um novo teste.

j)  Quando finalizar os testes, pressione “OUT” para sair do menu. Remova o cassete e em seguida
pressione “IN” para que o suporte do cassete deslize para o interior do equipamento. Pressione “Exit”
para sair do modo de teste.

k) Desligue o equipamento deslizando o seletor “ON/OFF” para a posi¢cdo “OFF” e remova o cabo de de
energia do interruptor.

7. CONEXAO COM SISTEMAS LIS E COMPUTADOR

O Finecare FIA Meter envia os dados dos testes por meio de uma conexao UDP apds cada teste ser
finalizado.

7.1. DETALHES CONEXAO

A conexdo de rede deve ser configurada com os seguintes parametros:

e Endereco IP do Finecare FIA Meter: 192.168.0.2
e Endereco IP do computador: 192.168.0.88

e Mascara de sub-rede: 255.255.255.0

e Gateway padrao do computador: 192.168.0.1

O recebimento de dados pelo computador é feito com os seguintes parametros:

e Porta do computador: 8001
e Modo de comunicagdo: UDP
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Os dados recebidos pelo computador possui o formato abaixo:
FF&test serial number&test result&test time&item name&EE
Por exemplo:

FF&1&<0.5&0.93&2012-07-30 13:59:33& CRP&EE

7.2. MODOS DE CONEXAO COM LIS E COMPUTADOR

rede.

7.2.1. MODO 1 - CONEXAO DIRETA COM O COMPUTADOR

Este modo é utilizado para conexao direta do analisador com um computador por meio de um cabo de

Figura 28 — Conexao exclusiva por meio de cabo

Antes de iniciar a configuracdo, conectar o cabo de rede no equipamento e no computador e definir o

endereco IP do computador de acordo com o seguinte procedimento:

1.

2.
3.
4

ol

Abrir o "Painel de controle";

Clicar em "Rede e Internet";

Clicar em "Central de rede e compartilhamento";

Na secdo "Exibir conexdes ativas" da janela exibida, localizar a conexao de rede utilizada para conectar
0 equipamento;

Clicar em "ethernet" como mostrado na figura 29;

Na janela "Status de Ethernet", clicar em "Propriedades" como mostrado na figura 30;

Na janela "Propriedades de Ethernet", clicar duas vezes em "Protocolo TCP/IP Versdo 4 (TCP/IPv4)"
como mostrado na figura 31;

Configurar os enderegos IP conforme a figura 32.
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* 1 ;E« Rede e Internet » Central de Rede e Compartilhamento v & Pesquisar Painel de Controle

iy : Exibir suas informagdes basicas de rede e configurar as conexdes
Inicic do Painel de Controle

Exibir redes ativas

Alterar as configuragdes do

Tipo de acesso: Internet
adaptador celerwifi 4 P

Alterar as configuragties de Rede privada
compartilhamento avangadas Conexdes: @ Ethernet

Grupo Doméstico: Brontg gara criar

Tipo de acesso: Sem acesso & rede

Conexdes: [H] VirtualBox Host-Only
Metwork

Rede ndo identificada
Rede publica

Alterar as configuragdes de rede

il Configurar uma nova conexde ou rede

Configure uma conexdo de banda larga, discada ou VPN; ou configure um roteador ou ponto de
acesso.

g] Solucionar problemas

Diagnostique e repare problemas de rede ou obtenha infermacgdes sobre como sclucionar
problemas.

Consulte também
Firewall do Windows
Grupo Domeéstico

Opgdes da Internet

Figura 29 - Central de rede e compartilhamento

Geral

Conexdo
Conectividade IPv4: Internet
Conectividade IPvé: Sem acesso & Internet
Status da Midia: Ativo
Duracdo: 00:09:56
Velocidade: 100,0 Mbps

Atividade

|
Enviados —— ;p —— Recebidos
4

Bytes: 202.641 | 419,179

| @Eropriedades | @Desatigar || Diagnosticar

echar

Figura 30 - Status de Ethernet
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Rede | Compartihamenta

Conectarse usando:

E Realtek PCle GEE Family Controller

Esta conexdo utiliza os seguintes itens:

4. Respondente de Descoberta de Topologia de Camada »

- Protocolo TCP/IP VersSo 4 (TCP/1Pv4)

£ >

Instalar... Desinstalar Propriedades

Pemite que seu computador acesse recursos na rede
Microsaft.

Descrigdo

Figura 31 - Propriedades de Ethernet

Geral

As configuracdes IP podem ser atribuidas automaticamente se a rede
oferecer suporte a esse recurso, Caso contrario, vocé predsa solidtar
ao administrador de rede as configuracdes IP adequadas.

() Obter um enderego IP automaticamente
@ Usar o sequinte endereco IP:

Endereco IP: | 192.168. 0 .88

Mascara de sub-rede:

|
| 255.255.3255. 0 |
|

Gateway padrio: |192.168. 0 . 1

() Obter o endereco dos servidores DNS automaticamente

(@) Usar os seguintes enderegos de servidor DNS:

Servidor DNS preferencial: |

Servidor DNS alternativo: |

[]validar configuracies na saida

Ok

|| Cancelar |

Figura 32 - Configuragdo de endereco IP
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7.2.2. MODO 2 - CONEXAO UTILIZANDO UMA SEGUNDA PLACA DE REDE

A conexdao com o equipamento pode ser feita instalando-se uma segunda placa de rede no
computador. Depois de instalada, o conecte o Finecare FIA Meter com um cabo de rede a essa placa e
configure-a seguindo os passos do modo 1.

Router, Switehboard ’

o

Figura 33 — Conexao utilizando uma segunda placa de rede

7.2.3. MODO 3 - CONEXAO VIA REDE LOCAL

A conexado pode ser feita via rede local ja disponivel. Para isso, utiliza-se um cabo de rede normal para
conectar o Finecare FIA Meter a um ponto de rede disponivel.

Router, Switchboard '

(Lt

2192

Figura 34 — Conexao via rede local

Para configurar este modo de conexdo, seguir os passos do modo 1 até o item 7 para abrir a janela de
configuracdo do protocolo TCP/IP. Nesta janela, ndo alterar o endereco IP, por exemplo 192.168.1.6, e clicar
em avangado como mostrado na figura 35.
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Geral

As configuracdes IP podem ser atribuidas automaticamente se a rede
oferecer suporte a esse recurso, Caso contrario, vocé predsa solidtar
ao administrador de rede as configuracdes IP adequadas.

() Obter um enderego IP automaticamente
@ Usar o sequinte endereco IP:

Endereco IP: |192.168. 1 . 6 |

Méscara de sub-rede: | 255.255.3255. 0 |

Gateway padrio: | 192 168 . 1 . 1 |

Obter o enderego dos servidores DNS automaticamente

(@) Usar os seguintes enderegos de servidor DNS:

Servidor DNS preferencial: |

Servidor DNS alternativo: |

[]validar configuracies na saida

|| Cancelar |

Figura 35 - Configuragdo de endereco IP

Na janela de configuragdo avancada de endereco IP, clicar em "Adicionar..." do quadro "Endereco IP" e
entrar com 192.168.0.88 no campo "Endereco IP" e 255.255.255.0 no campo "Madscara de sub-rede" como
mostrado na figura 36. No quadro "Gateways padrdao" clicar em "Adicionar..." e entrar com 192.168.0.1 no
campo "Gateway".
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Configuracdes IP | DS WINS

Enderecos IP

Endereco IP Mascara de subrede
192,168, 1.6 255,255.255.0 Endereco IP: | fEH.163. 0 .38 |

Méscara de sub-rede: | 255 .255.255. 0 |

| Editar... || Remover

| Adicionar || Cancelar |

Gateways padrio:

Gateway Custo
192.188.1.1 Automatica

Gateway: 192 .168 . 1 . j] |

Adicionar. .. | Editar... [+ Métrica automatica

[Metrica:

Metrica automatica
IMEtrica da
inkerface: Adicionar | | Cancelar

Figura 36 - Configuracdes de TCP/IP avangadas

Clique no botdo “OK”, e volte ao menu para configuracdo do endereco IP, clique em “OK” na sequencia
para sair. Se a configuragdo estiver certa, o software pode ser executado através do ReceiveFromCRPTemp.exe.

Nota: O Finecare FIA Meter enviard os resultados para o computador automaticamente depois de cada teste.
Para enviar manualmente, clique em “Record”(Gravar).

8. CONTROLE DE QUALIDADE

Quando o Finecare FIA Meter é ligado, ou a cada rodada de testes, usa-se um Cassete de Controle, para
analisar o sistema de medigdo do equipamento (sistema 6ptico, sistema de transmissdo, sistema elétrico).

Seguir os passos descritos abaixo para avaliar se o sistema estd funcionando adequadamente:

a) Selecione “Quality Testing” na tela inicial;
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b)

d)
e)

f)

Selecione “Out” para ejetar o suporte do cassete do equipamento. Deslize o dispositivo CQ no suporte
sem usar forga excessiva.

Selecione “Quality Testing” para iniciar a leitura do dispositivo CQ. Apds a leitura, se o sistema estiver
funcionando normalmente, irda aparecer na tela do equipamento: “Optical System works normally”
(Sistema otico funciona normalmente), “Transmission System works normally” (Sistema de
transmissdo funciona normalmente) e “Circuit System works normally” (Circuito funciona
normalmente).

Clique em “Print” para imprimir os dados.

Se aparecer na tela as mensagens: “Optical System Fault” (Falha do Sistema 6tico), “Transmission
System Fault” (Falha do Sistema de transmissdo) e/ou “Electrical System Fault” (Falha do sistema
elétrico), indica que houve um problema técnico com o leitor e o teste ndo apresentou uma
performance correta. Neste caso, entre em contato com seu Distribuidor Autorizado.

Clique em “Exit” para sair do “Quality Testing”

PRECAUCOES

9.1. CUIDADOS NO MANUSEIO DO CASSETE DE TESTE

A amostra deve ser aplicada no pogo para amostra, conforme indicado na figura 7 do capitulo 4 deste
manual.

Quando inserir um cassete de teste no suporte para cassete, certifique-se de que o poco da amostra
estd posicionado de frente para o equipamento. A diregdo para inser¢do é informada no cassete de
teste.

Empurre o cassete de teste deslizando-o no suporte até o final. Utilize apenas seu polegar e o dedo
indicador para empurra-lo suavemente. Nao use forga excessiva sobre o cassete de teste para nao
ocorrer danos mecanicos no equipamento.

Para o descarte seguro dos cassetes de testes e materiais bioldgicos seguir as regulamentagdes

normativas locais, estaduais e federais.

9.2. CUIDADOS NO MANUSEIO DO FINECARE FIA METER

Ndo insira nenhum outro cassete, que ndo os cassetes de teste fornecidos pelo fabricante no suporte
do cassete do analisador.

N3do derrame nenhum liquido no Finecare FIA Meter. Isso pode danificar o sistema.
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e N3o deixe o Finecare FIA Meter cair.

e Na3o submeta o Finecare FIA Meter a choques mecanicos.

e N3o desmonte o Finecare FIA Meter.

e Nao coloque objetos pesados sobre o Finecare FIA Meter . Isso pode danificar o alinhamento éptico e
resultar em baixo desempenho do equipamento ou provocar danos mecanicos.

e Usar apenas o cabo de energia fornecido com o Finecare FIA Meter .

e Usar o Finecare FIA Meter em ambiente tal conforme especificado no capitulo 5 deste manual.

Atengdo: Se o Finecare FIA Meter ndo é utilizado de forma ndo especificada pelo fabricante, a garantia
fornecida pode ser prejudicada.

10.SERVICOS E MANUTENCAO

O FINECARE FIA METER requer manuten¢do minima, apenas a limpeza periddica e substituicdo do papel da
impressora e limpeza periddica. Se qualquer outro servico ou manutencao for requerida, o equipamento deve
ser enviado para a CELER para posterior envio ao fabricante.

A limpeza do exterior do equipamento deve ser realizada com um pano seco. O equipamento deve estar como
cabo de energia desconectado da tomada.

Se houver necessidade de assisténcia técnica, o usudario deverda entrar em contato com o Distribuidor
Autorizado responsdvel pela venda do equipamento, para que este seja enviado para a Celer Biotecnologia
S/A.

10.1. FONTE DE ENERGIA

Usar somente a fonte de alimentacdo AC/DC fornecida com o equipamento. Se for necessério substituicdo,
entre em contato com o Distribuidor Autorizado. Cabo de energia classe 2, +12V e 5A.

10.2. PROCEDIMENTO DEVOLUCAO E GARANTIA (LEIA COM ATENCAO)

A Celer Biotecnologia S/A (“Distribuidor”) garante a boa qualidade do Finecare FIA Meter (“Equipamento”), o
qual terd garantia pelo prazo de 12 (doze) meses, a contar da data de entrega do Equipamento e desde que
este seja utilizado de acordo com as instrugées de uso e com base em uma utilizagdo normal.
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Para que a garantia tenha validade é imprescindivel que o Equipamento seja registrado no site da Distribuidora
www.celer.ind.br — no campo “Registro de Equipamentos”, em um prazo maximo de 10 dias da data da
compra, e que seja apresentada a nota fiscal de compra do Equipamento.

Em caso de problemas com o Equipamento, o cliente deverd entrar em contato com o Distribuidor, para
informacgdes sobre a garantia e o transporte do Equipamento. A Distribuidora disponibilizard o transporte dos
Equipamentos defeituosos que forem remetidos para reparacdo dentro do prazo de garantia.

Dentro do periodo da garantia, a Distribuidora procederd, a seu critério e em consideracdo ao problema
detectado, a reparagdo ou a substituicdao de pecas que apresentem defeitos de material ou de fabricacgdo.

A Distribuidora procedera a substituicdo do Equipamento defeituoso caso, em conformidade com a avaliacao
dos profissionais responsaveis, ndo seja possivel a sua reparacao.

A garantia do Equipamento perdera sua validade caso:

¢ O defeito apresentado for ocasionado por uso indevido ou em desacordo com o seu manual de instrucdes;
ou

¢ O produto for alterado, violado ou consertado por pessoa nao autorizada pela Celer;

A Distribuidora reserva-se o direito de, a qualquer tempo, revisar, modificar, descontinuar ou alterar o
Equipamento, bem como as condi¢Ges aqui descritas, sem que isto acarrete qualquer responsabilidade ou
obrigacdo para com o Servico Autorizado da Fabricante, Revendedores, Clientes, proprietdrio ou terceiros.
Eventuais modificacGes, no entanto, ndo prejudicardo a garantia por defeitos apresentados pelo Equipamento.

E muito importante que assim que o Equipamento seja instalado e verificado seu correto funcionamento, o
mesmo seja registrado junto ao site do Fabricante - www.celer.ind.br.

10.3. TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

A embalagem original deve ser utilizada para transportar o Finecare FIA Meter. A embalagem original
também é recomendada para armazenar o Finecare FIA Meter durante um periodo prolongado.
Quando transportar ou armazenar o Finecare FIA Meter, manté-lo em local seco, em posicao vertical
e protegé-lo contra choques mecanicos.

10.4. RESIDUOS BIOLOGICOS
W/ o .
Para o descarte seguro dos cassetes de testes e materiais bioldgicos siga as regulamentagdes

normativas locais, estaduais e federais.
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10.5. RESIDUOS ELETRICOS E ELETRONICOS
== O simbolo para a marcagdo dos cartuchos elétricos e eletrénicos estd em acordo com a

Diretiva 2002/96/EC. O Finecare FIA Meter, acessérios e a embalagem devem ser descartados

corretamente no final da sua utilizagdo. Siga as regulamentac¢des normativas locais, estaduais e federais.

11.RESOLUCAO DE PROBLEMAS

SINTOMAS

CAUSAS

SOLUCOES

Equipamento nao liga

Falta energia

Verifique se o cabo de energia esta conectado.

M3 conexdo do cabo de energia

Reconecte cabo de energia no equipamento e na
tomada.

O interruptor esta desligado

Ligue o interruptor

Cabo de energia com defeito

Contate o Distribuidor Autorizado

Teste finalizou, mas n3o apareceu o
resultado

Carregamento excessivo do

sistema

Aguardar até o sistema finalizar o carregamento

Travamento do sistema

Desligue e ligue o equipamento

O suporte do cassete nao desloca
para fora do equipamento

Falha Mecanica

Contate o Distribuidor Autorizado

Falha no software

Desligue e ligue o equipamento

A tela de exibicdo (display) ndo
funciona corretamente

Influéncia eletrostatica

Remova qualquer carga de energia elétrica do
equipamento. Conecte o Finecare FIA Meter com o
fio terra para descarregar a energia eletrostatica

Falha no circuito elétrico

Contate o Distribuidor Autorizado

Barulho quando o suporte de
cassetes se move

Normal na configuragdo

mecanica

N3o é necessaria nenhuma agao

Mensagem “Insira o ID Chip”

ID Chip nao foi inserido

Insira o ID Chip no equipamento

Mensagem “Insira o cassete teste”

Cassete teste ndo foi inserido

Insira o cassete teste no equipamento
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Mensagem “Insira corretamente o
ID Chip, em seguida selecione ok
para continuar o teste”

O lote do cassete teste ndo esta
de acordo com o lote do ID
Chip

Verifique se o lote do ID Chip e do cassete teste
sdo iguais

Mensagem “O cassete teste nao
esta inserido na posi¢ao correta”

O cassete teste nio foi inserido
corretamente

Insira o cassete teste na posi¢ao correta

Mensagem “Falha no Sistema Otico,
Falha no Sistema de Transmissao,
Falha no Sistema Elétrico”

Falha no Hardware

Contate o Distribuidor Autorizado
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Autorizagdo de Funcionamento: 8.01.920-1 Expediente: 0590465/18-0
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:
Materiais e equipamentos de uso médico da classe Ill.

Fabricante: GS Medical Co. Ltd

Enderego: 90, Osongsaengmyeong 4-Ro, Osong-Eup, Heungdeuk-Gu, Cheongju-Si,
Chungcheongbuk-Do - Coréia do Sul

Solicitante: Ortomedic Distribuidora de Produtos Médicos Ltda. CNPJ: 65.564.536/0001-
85

Autoriza¢do de Funcionamento: 8.02.180-1 Expediente: 0787898/18-2

Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe IIl.

Fabricante: HLL Lifecare Ltd. 3
Enderego: Peroorkada Factory, 695005, Thiruvananthapuram, Kerala - India
Solicitante: Blau Farmacéutica S.A. CNPJ: 58.430.828/0001-60

Autorizacdo de Funcionamento: 8.01.469-4 Expediente: 0392162/18-0
Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos para Saude:
Materiais de uso médico da classe IIl.

Fabricante: KLS Martin GmbH CO. KG

Endereco: AM Flughafen, 18 - Freiburg Im Breisgau 79108 - Alemanha

Solicitante: KLS Martin do Brasil Equipamentos Médicos Ltda. CNPJ: 19.524.713/0001-82
Autorizacdo de Funcionamento: 8.11.989-8 Expediente: 0841143/18-3

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais e equipamentos de uso médico da classe Il.

Fabricante: Maquet Cardiopulmonary GmbH

Endereco: Neue Rottenburger Strasse 37, Hechingen, Baden-Wuttemberg - D-72379 -
Alemanha

Solicitante: Maquet Cardiopulmonary do Brasil InduUstria e Comércio Ltda. CNPJ:
00.944.324/0001-88

Autorizagdo de Funcionamento: 1.03.906-9 Expediente: 0137801/18-5

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico das classes Ill e IV.

Fabricante: Menicon Pharma SAS

Endereco: Boulevard Sebastien Brant Parc d'Innovation, Illkirch-Graffenstaden, 67400 -
Franga

Solicitante: VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda CNPJ:
04.718.143/0001-94

Autorizacdo de Funcionamento: 8.01.025-1 Expediente: 1486537/17-8

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe IIl.

Fabricante: Nordson Medical (CA) LLC

Enderego: Carretera International Km 129, Salida Norte, Sin Nimero - Parque Industrial
Roca, Fuerte Guaymas, Sonora Mexico, CP 85400 - México

Solicitante: Edwards Lifesciences Comércio de Produtos Meédico-Cirlrgicos Ltda CNPJ:
05.944.604/0001-00

Autorizagdo de Funcionamento: 8.02.190-5 Expediente: 2077171/17-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médicos das classes Ill e IV.

Fabricante: Ortho Development Corporation

Enderego: 12187 South Business Park Drive, Draper, Utah - 84020 - Estados Unidos da
América

Solicitante: Orthoneuro Comércio, Importagdo e Exportacdo de Produtos Médicos Ltda
CNPJ: 04.886.535/0001-62

Autorizacdo de Funcionamento: 8.02.022-5 Expediente: 0137788/18-4

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe IIl.

Fabricante: Osypka AG

Endereco: Earl-H-Wood-Strasse 1, 79618 - Rheinfelden - Alemanha
Solicitante: Biotronik Comercial Médica Ltda. CNPJ: 50.595.271/0001-05
Autorizacdo de Funcionamento: 8.02.243-9 Expediente: 0583505/18-4
Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:
Materiais e equipamentos de uso médico das classes Ill e IV.

Fabricante: Woori Elec Co. Ltd.

Enderego: 297, Bupyeongbuk-ro,Bupyeong-gu, Incheon, 21316 - Coreia do Sul.
Solicitante: Emergo Brazil Import Importacdo e Distribuicdo de Produtos Médicos
Hospitalares Ltda. CNPJ: 04.967.408/0001-98

Autorizagdo de Funcionamento: 8.01.175-8 Expediente: 0281518/18-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Produtos para diagndstico de uso in vitro da classe Il

Fabricante: Zhejiang Nurotron Biotechnology Co., Ltd

Enderego: No. 17 Longtan Road, Yuhang District, Hangzhou, 311100 - China.
Solicitante: Centro Auditivo Widex Brasitom Ltda CNPJ: 60.869.013/0001-23
Autorizagdo de Funcionamento: 1.03.324-8 Expediente: 2119869/16-1
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:
Equipamentos de uso médico da classe IlI.

Fabricante: Zrinski GmbH

Enderego: Eisenbahnstrasse 100 - 78573 Wurmlingen - Alemanha

Solicitante: Sinertec Sinergia Tecnologia Médica Ltda CNPJ: 04.267.289/0001-60
Autoriza¢do de Funcionamento: 8.00.857-8 Expediente: 0727618/14-4
Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos para Salde:

Materiais de uso médico da classe Ill.

RESOLUCAO-RE N2 365, DE 8 DE FEVEREIRO DE 2019

O Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, Substituto, no uso das
atribuigcdes que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de
2018,

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo
preconizados em legislagdo vigente, para a drea de Produtos para a Saude, resolve:

Art. 12 Conceder as empresas constantes no anexo a Certificagdo de Boas
Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.

Art. 22 A presente certificagdo terd validade de 2 (dois) anos a partir de sua
publicagdo.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

Empresa: Casex Industria de Plasticos e Produtos Médicos Hospitalares Ltda. CNPJ:
78.746.773/0001-09

Endereco: Av. Fredolin Wolf, 4474, Bairro Santa Felicidade, Curitiba -PR CEP: 82410-
330

Autorizagdo de Funcionamento: 1.02.223-2 Expediente: 0248943/18-1

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico das classes Il e IV.

Empresa: Celer Biotecnologia S/A CNPJ: 04.846.613/0001-03

Enderego: Rua Padre Eustdquio 1133 Subloja 11, Carlos Prates, Belo Horizonte - MG CEP:
30710-580

Autorizacdo de Funcionamento: 8.05.374-1 Expediente: 0554388/18-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude:

Produtos para diagndstico de uso in vitro da classe IlI.

Empresa: ForteCare Industria de Produtos Médicos Eireli CNPJ: 08.474.646/0001-12
Enderego: Travessa Pedro Pok 570 - Rodovia BR 476 - Km 18, Jardim Cristina, Colombo
- PR CEP: 83408-000

Autorizagdo de Funcionamento: 8.04.639-1 Expediente: 2113071/17-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe Ill.

Empresa: Industrias H. A. Barone LTDA- ME CNPJ: 04.040.383/0001-82

Endereco: Rua Salto Grande, 646 - Jardim do Trevo, Campinas - SP CEP: 13030020
Autorizagdo de Funcionamento: 8.01.637-4 Expediente: 0455416/18-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Salde

Materiais de uso médico das classes Il e IV.

Empresa: Leistung Equipamentos Ltda CNPJ: 04.187.384/0001-54

Endereco: Rua Jodo Ropelatto 202, Nereu Ramos, Jaragua do Sul - SC CEP: 89265-520
Autorizagdo de Funcionamento: 8.02.034-7 Expediente: 0480868/18-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Salde:

Equipamentos de uso médico da classe Ill.

RESOLUCAO-RE N° 366, DE 8 DE FEVEREIRO DE 2019

O Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, Substituto, no uso das
atribuicdes que |he confere o art. 171, aliado ao art. 54, 1, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de
2018,

considerando a declaracdo de Cooperagdo firmada em 27 de novembro de
2012 entre as Autoridades Regulatorias participantes do Programa de Auditoria Unica em
Produtos para a Satlde (MDSAP - Medical Device Single Audit Program);

considerando o art. 7° da Lei n°9.782, de 26 de janeiro de 1999 alterado pelo
art. 128 da Lei n°13.097, de 19 de janeiro de 2015;

considerando o paragrafo Unico do art. 42 da Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC n2 39, de 14 de agosto de 2013, alterado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada -
RDC n2 217, de 20 de fevereiro de 2018;

considerando o § 12 do art. 15 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°®
183, de 17 de outubro de 2017;

considerando o parecer da drea técnica emitido com base em relatdrio valido
de auditoria realizada por organismo auditor terceiro reconhecido pela Anvisa para realizar
auditorias regulatérias em estabelecimentos fabris de Produtos para Salde;

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo
preconizados em legislagdo vigente, para a area de Produtos para Saude, resolve:

Art. 12 Conceder as empresas constantes no ANEXO, a Certificagdo de Boas
Préticas de Fabricacdo de Produtos para Saude.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicacdo.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

Fabricante: Bionostics, Inc.

Enderego: 7 Jackson Road, Devens, Massachusetts, 01434 - Estados Unidos da América
Solicitante: Nutriport Comercial Ltda

CNPJ: 03.612.312/0001-44

Autorizagdo de Funcionamento: 8.01.907-7 Expediente: 0371930/18-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Produtos para diagndstico de uso in vitro da classe IIl.

Fabricante: Bionostics, Inc.

Enderego: 7 Jackson Road, Devens, Massachusetts, 01434 - Estados Unidos da América
Solicitante: Werfen Medical Ltda

CNPJ: 02.004.662/0001-65

Autorizacdo de Funcionamento: 8.00.036-1 Expediente: 0507097/18-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Produtos para diagndstico de uso in vitro da classe III.

Fabricante: Bionostics, Inc.

Enderego: 7 Jackson Road, Devens, Massachusetts, 01434 - Estados Unidos da América
Solicitante: Roche Diabetes Care Brasil Ltda

CNPJ: 23.552.212/0001-87

Autorizacdo de Funcionamento: 8.14.140-2 Expediente: 0441488/18-8

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Produtos para diagnéstico de uso in vitro da classe IIl.

Fabricante: Bionostics, Inc.

Enderego: 7 Jackson Road, Devens, Massachusetts, 01434 - Estados Unidos da América
Solicitante: Johnson & Johnson do Brasil Industria e Comércio de Produtos para Salude
Ltda

CNPJ: 54.516.661/0001-01

Autorizagdo de Funcionamento: 8.01.459-0 Expediente: 0568511/18-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Salde:

Produtos para diagndstico de uso in vitro da classe III.

Fabricante: Creganna Medical

Enderego: Parkmore West, Galway, H91EY60 - Irlanda

Solicitante: Boston Scientific do Brasil Ltda

CNPJ: 01.513.946/0001-14

Autorizagdo de Funcionamento: 1.03.413-5 Expediente: 1539786/17-6
Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:
Materiais de uso médico da classe IV.

Fabricante: Dentsply IH AB

Endereco: Aminogatan 1, MélIndal, 43121 - Suécia

Solicitante: Dentsply Ind. Com. Ltda CNPJ: 31.116.239/0001-55
Autorizacdo de Funcionamento: 8.01.968-8 Expediente: 0813055/18-8
Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:
Materiais de uso médico da classe Il

Fabricante: Dentsply Implants Manufacturing GmbH

Enderego: Rodenbacher Chaussee 4, Hanau - 63457 - Alemanha
Solicitante: Dentsply Industria e Comércio Ltda

CNPJ: 31.116.239/0001-55

Autorizagdo de Funcionamento: 8.01.968-8 Expediente: 0813036/18-1
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Salde:
Materiais de uso médico da classe Il

Fabricante: DePuy (Ireland) Ltd.

Endereco: Loughbeg, Ringaskiddy, CO. Cork - Irlanda

Solicitante: Johnson & Johnson do Brasil IndUstria e Comércio de Produtos para Salde Ltda
CNPJ: 54.516.661/0001-01

Autorizagdo de Funcionamento: 8.01.459-0 Expediente: 0568538/18-9

Este documento pode ser verificado no endereco eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05312019021100035

@

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, lcP
que institui a Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil. :5'35'
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N° do Alvaré:

ALVARA DE LOCALIZAGAO E FUNCIONAMENTO - Pessoa Juridica

2019000994

N° do Processo de Concessdo: 01.006.458.19-82

SITUACAO: Ativo

Data Concessao:

Responsavel

05/02/2019

N° do Protocolo de Solicitacédo (SIASP):

Data de Validade: 07/01/2024

0208328-004

0818023 - Geréncia de Licenciamento de Atividades

Ateste a validade deste documento no endereco eletrénico: alf.siatu.pbh.gov.br

DADOS DO LICENCIADO

CNPJ: 04

Razao Social:

.846.613/0001-03

CELER BIOTECNOLOGIA S/A

Nome Fantasia:

O local é residéncia de um dos socios da empresa: Nao

Inscr. Municipal:

0.170.824/001-X

DADOS DO IMOVEL

Data de Registro:  01/02/2016

Area utilizada(m?): 580,00

Endereco

Logradouro: RUA PADRE EUSTAQUIO

Ne: 1133 Complemento:
Bairro: CARLOS PRATES

Municipio: Belo Horizonte

indice Cadastral do IPTU:

104078 001 0049

CEP: 30710-580

SUBSL:11;

Tipo de imével constante no IPTU: LOJA

Permissividade da Via:

Zoneamento:

Vias de Caréater Misto
ZA - ZONA ADENSADA

ADE: nao inserido
OPERACAO URBANA CONSORCIADA - Entorno de Corredores Viarios Prioritarios - AVENIDA TERESA CRISTINA

Regional: NOROESTE - NO4
Class.Via: ARTERIAL
LARGURA DA VIA >=15m

Cédigo
266040000

325070500

331210200

773900200

646200000

332100000

521179902
466999900
646380000

702040099

265150000

212380000

Descricao

FABRICACAO DE APARELHOS ELETROMEDICOS E

ELETROTERAPEUTICOS E EQUIPAMENTOS DE
IRRADIACAO (Grupo I11)

FABRICACAO DE MATERIAIS PARA MEDICINA E

ODONTOLOGIA (Grupo [l1)

MANUTENCAO E REPARACAO DE APARELHOS E
INSTRUMENTOS DE MEDIDA, TESTE E CONTROLE (Grupo

1)

ALUGUEL DE EQUIPAMENTOS CIENTIFICOS, MEDICOS E

HOSPITALARES, SEM OPERADOR (Grupo Il1)

HOLDINGS DE INSTITUICOES NAO-FINANCEIRAS (Grupo I)

INSTALACAO DE MAQUINAS E EQUIPAMENTOS
INDUSTRIAIS (Grupo 1)

DEPOSITOS DE MERCADORIAS PARA TERCEIROS,
EXCETO ARMAZENS GERAIS E GUARDA-MOVEIS E
DEPOSITO DE MATERIAIS RECICLAVEL (Grupo )
COMERCIO ATACADISTA DE OUTRAS MAQUINAS E
EQUIPAMENTOS NAO ESPECIFICADOS ANTERIORMENTE,

PARTES E PECAS (Grupo Ill)

OUTRAS SOCIEDADES DE PARTICIPACAO, EXCETO

HOLDINGS (Grupo 1)

ATIVIDADES DE CONSULTORIA EM GESTAO
EMPRESARIAL, EXCETO CONSULTORIA TECNICA
ESPECIFICA, NAO ESPECIFICADAS ANTERIORMENTE

FABRICACAO DE APARELHOS E EQUIPAMENTOS DE

MEDIDA, TESTE E CONTROLE (Grupo Il1)

FABRICACAO DE PREPARACOES FARMACEUTICAS

(Grupo 111)

ATIVIDADES

Subcategoria Tipologia

INDUSTRIA

INDUSTRIA

SERVICO

SERVICO

SERVICO

SERVICO

SERVICO

COMERCIO

SERVICO

SERVICO

INDUSTRIA

INDUSTRIA

“ldolAlvara 2019000924

Servigos de reparagdo e conservagao

Locacao de objetos pessoais, domésticos,
maquinas e equipamentos

Instituicdes de crédito, seguro, capitalizagao,
comércio e administragdo de valores imobiliarios

Servigos técnico- profissionais

Servigos diversos

Comeércio atacadista de artigos de uso técnico
profissional, maquinas, equipamentos e
ferramentas

Instituicdes de crédito, seguro, capitalizacao,

comeércio e administracao de valores imobiliarios

Servigos técnico- profissionais

Industria de artigos e aparelhos de uso pessoal e
domiciliar

Pagina L de &
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Codigo  Descricéo Subcategoria Tipologia

711200000 SERVICOS DE ENGENHARIA (Grupo I) SERVICO Servicos técnico- profissionais

464510100 COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E COMERCIO Comércio atacadista de artigos de uso técnico
MATERIAIS PARA USO MEDICO, CIRURGICO, profissional, maquinas, equipamentos e
HOSPITALAR E LABORATORIOS (Grupo lll) ferramentas

749019900 OUTRAS ATIVIDADES PROFISSIONAIS, CIENTIFICAS E SERVICO Servicos técnico- profissionais

TECNICAS NAO ESPECIFICADAS ANTERIORMENTE (Grupo

cODIGO DESCRIGCAO

L Posto de recebimento de pequenos objetos sem armazenamento (Grupo 1)
B Deposito / Almoxarifado (Grupo IlI)

J Posto de Coleta de material biolégico (Grupo Il)

Atividade: FABRICACAO DE APARELHOS ELETROMEDICOS E ELETROTERAPEUTICOS E
EQUIPAMENTOS DE IRRADIACAO

- Necessario realizar medidas para viabilizar a carga e a descarga no local.

- Necessario adotar sistema de controle de efluentes atmosféricos.

- Necesséario adotar sistema de tratamento dos efluentes liquidos especiais resultantes do processo produtivo da

atividade.

- Necessario adotar procedimentos para gerenciamento de residuos sélidos, como segregac¢do, acondicionamento,

armazenamento, transporte e destinacao final adequada de acordo com a legislagéo especifica.

- Necessario implantar medidas de controle de ruido e atenuacgéo da vibragédo, como prote¢do ou isolamento acustico
e de vibracgdo, confinamento ou relocalizacdo de equipamentos e operac¢des ruidosas.

Atividade: FABRICACAO DE MATERIAIS PARA MEDICINA E ODONTOLOGIA

- Necessario adotar sistema de controle de efluentes atmosféricos.

- Necessario adotar sistema de tratamento dos efluentes liquidos especiais resultantes do processo produtivo da
atividade.

- Necessario adotar procedimentos para gerenciamento de residuos sélidos, como segregacdo, acondicionamento,
armazenamento, transporte e destinacao final adequada de acordo com a legislagéo especifica.

- Necessario implantar medidas de controle de ruido e atenuacgédo da vibragédo, como protegdo ou isolamento acustico
e de vibracdo, confinamento ou relocalizacédo de equipamentos e operacdes ruidosas.
- Necessario realizar medidas para viabilizar a carga e a descarga no local.

Atividade: MANUTENCAO E REPARACAO DE APARELHOS E INSTRUMENTOS DE MEDIDA, TESTE E
CONTROLE

- Necessario adotar procedimentos para gerenciamento de residuos sélidos, como segregac¢do, acondicionamento,
armazenamento, transporte e destinacao final adequada de acordo com a legislagéo especifica.

- Necessario implantar medidas de controle de ruido e atenuacéo da vibragdo, como protegdo ou isolamento acustico
e de vibracdo, confinamento ou relocalizacédo de equipamentos e operacdes ruidosas.

Atividade: ALUGUEL DE EQUIPAMENTOS CIENTIFICOS, MEDICOS E HOSPITALARES, SEM OPERADOR

- Necessario realizar medidas para viabilizar a carga e a descarga no local.

Atividade: INSTALACAO DE MAQUINAS E EQUIPAMENTOS INDUSTRIAIS
- Necessario adotar procedimentos para gerenciamento de residuos sélidos, como segregac¢do, acondicionamento,
armazenamento, transporte e destinacao final adequada de acordo com a legislagéo especifica.

- Necessario implantar medidas de controle de ruido e atenuacgédo da vibragdo, como protegdo ou isolamento acustico
e de vibracdo, confinamento ou relocalizacéo de equipamentos e operacdes ruidosas.

Atividade: DEPOSITOS DE MERCADORIAS PARA TERCEIROS, EXCETO ARMAZENS GERAIS E GUARDA-
MOVEIS E DEPOSITO DE MATERIAIS RECICLAVEL

- Este estabelecimento esta obrigado a manter em vigor Seguro de Responsabilidade Civil em favor de terceiros (Art.
232, 238 e 239 da lei 8.616/2003).

- Necessério realizar medidas para preven¢édo e combate a incéndio, mantendo em vigor Laudo Técnico que ateste a
eficiéncia do sistema de prevencdo e combate a incéndio e panico e Anotacdo de
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Responsabilidade Técnica junto ao CREA.

- Necessario adotar procedimentos para gerenciamento de residuos sélidos, como segregacao, acondicionamento,
armazenamento, transporte e destinagéo final adequada de acordo com a legislacédo especifica.

- Necessario implantar medidas de controle de ruido e atenuacéo da vibracdo, como protecdo ou isolamento acustico
e de vibragdo, confinamento ou relocalizagdo de equipamentos e operagdes ruidosas.

Atividade: COMERCIO ATACADISTA DE OUTRAS MAQUINAS E EQUIPAMENTOS NAO ESPECIFICADOS
ANTERIORMENTE, PARTES E PECAS

- Necessario realizar medidas para viabilizar a carga e a descarga no local.

Atividade: FABRICACAO DE APARELHOS E EQUIPAMENTOS DE MEDIDA, TESTE E CONTROLE

- Necessario realizar medidas para viabilizar a carga e a descarga no local.
- Necessario adotar sistema de controle de efluentes atmosféricos.

- Necesséario adotar sistema de tratamento dos efluentes liquidos especiais resultantes do processo produtivo da

atividade.
- Necessario adotar procedimentos para gerenciamento de residuos sélidos, como segregac¢do, acondicionamento,
armazenamento, transporte e destinagao final adequada de acordo com a legislagéo especifica.

- Necessario implantar medidas de controle de ruido e atenuacéo da vibragédo, como prote¢do ou isolamento acustico
e de vibracgdo, confinamento ou relocalizacédo de equipamentos e operac¢des ruidosas.

Atividade: FABRICACAO DE PREPARACOES FARMACEUTICAS

- Necessario adotar sistema de controle de efluentes atmosféricos.

- Necessario adotar sistema de tratamento dos efluentes liquidos especiais resultantes do processo produtivo da
atividade.

- Necessario adotar procedimentos para gerenciamento de residuos sélidos, como segregac¢do, acondicionamento,
armazenamento, transporte e destinacao final adequada de acordo com a legislagéo especifica.

- Necessario realizar medidas para viabilizar a carga e a descarga no local.

Atividade: COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO,
CIRURGICO, HOSPITALAR E LABORATORIOS

- Necessario realizar medidas para viabilizar a carga e a descarga no local.

Atividade: Deposito / Almoxarifado

- Necessario realizar medidas para viabilizar a carga e a descarga no local.

- Necessario adotar procedimentos para gerenciamento de residuos soélidos, como segregacado, acondicionamento,
armazenamento, transporte e destinacao final adequada de acordo com a legislagéo especifica.

- Necessario implantar medidas de controle de ruido e atenuacgéo da vibragédo, como prote¢do ou isolamento acustico
e de vibragdo, confinamento ou relocalizagdo de equipamentos e operac¢des ruidosas.

Atividade: Posto de Coleta de material biolégico

- Necessario adotar procedimentos para gerenciamento de residuos sélidos, como segregacédo, acondicionamento,
armazenamento, transporte e destinacao final adequada de acordo com a legislacéo especifica.

- Para o funcionamento, deverdo ser atendidas as normas sanitarias, ambientais, de segurancga e de acessibilidade.

- Havendo alteragdo no estabelecimento que implique em desconformidade com os dados deste documento, devera
ser providenciado novo licenciamento.

- Em caso de edificagdo condominial, o atendimento ao disposto na convengdo de condominio e no cédigo civil é de
total responsabilidade do licenciado.

- Em imdveis do patrimdnio publico, é necessaria a apresentacdo de Termo de Permissdo de uso emitido pelo 6rgéo
proprietério do imével.

- Caso sejam utilizados lotes lindeiros a outro(s) logradouro(s), devera ser verificada a possibilidade de aplicacdo do
Art. 71-B da Lei 7.166/96, alterado pelo Art. 64 da lei 9.959/2010.

- A emissédo de ruidos, sons e vibracbes deverdo obedecer as determinacdes da Lei 9.505/2008.

- A area utilizada deve ser compativel com o exercicio da atividade, ndo sendo admitida a utilizagédo de espaco publico

para o exercicio da mesma.
- Os enderecos dos imoéveis de Belo Horizonte estdo sendo consolidados desde janeiro/2012. Caso seja necessario, 0

endereco constante nesse documento podera ser alterado, conforme Art. 41 da Lei Municipal
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n.° 9.691 de 19/01/2009.

- "Este empreendimento podera participar do Programa de Certificacdo em Sustentabilidade Ambiental de Belo
Horizonte. Maiores informag¢®es no sitio do Programa de Certificacdo (cesa.pbh.gov.br), no Portal de Servicos
(http://portaldeservicos.pbh.gov.br), no Sistema de Atendimento ao Cidadéo - SACWeb e/ou através do telefone 156."

- Proibida a utilizagdo e/ou comercializagdo de qualquer produto em vias e logradouros publicos.

- A instalacdo de engenho de publicidade (placas ou similares), em estabelecimentos nado residenciais, depende de
licenciamento prévio junto & Prefeitura, conforme Art. 281 do Cddigo de Posturas, Lei 8.616/03.

- A instalacéo de toldos no afastamento frontal ou no passeio depende de licenciamento prévio junto a Prefeitura,
conforme Art. 84 do Cédigo de Posturas, Lei 8.616/03.

OBSERVACOES

Alvara liberado conforme Certificado de Licenga de Operacéo - LO N° 0800/19 com a mesma data de validade da
referida LO.

©ldolAlvara: 20190006924 RPagina 4 de &
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
) FUNDADO EM 1888 )
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDICOES E TUTELAS DA COMARCA
DE JOAO PESSOA

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

DECLARACAO DE SERVICO DE AUTENTICACAO DIGITAL

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

DECLARA para os devidos fins de direito que, 0 documento em anexo identificado individualmente em cada Cddigo de Autenticacao Digital’ ou
na referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislagdes e normas vigentes?.

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

A autenticagao digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa CELER BIOTECNOLOGIA S/A
tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa CELER
BIOTECNOLOGIA S/A a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartério.

Esta DECLARACAO foi emitida em 23/11/2018 14:31:58 (hora local) através do sistema de autenticagao digital do Cartério Azevédo Bastos,
de acordo com o Art. 12, 102 e seus §§ 12 e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado
Digital do titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa CELER BIOTECNOLOGIA S/A ou ao Cartério pelo
endereco de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

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

Cadigo de Consulta desta Declaracao: 1119472

A consulta desta Declaragéo estara disponivel em nosso site até 23/11/2019 13:39:27 (hora local).

1Codigo de Autenticacao Digital: 98002211181512040395-1

2| egislacOes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Proviséria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei
Estadual n® 8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b6b4d2eb37ea937695d9166c2d118db044c6bed7eaf14d98a1e234fc3b686f8080fbcebc74f376d18ch352e7
fdc6273b6b2969a68bac07b8232065dd13f8¢c17a
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De acordo com os artigos 1°, 3°e 7°inc. V 8°, 41 e 52 da Lei Federal 8.935/1994 e Art. 6 Inc. XII i 4
da Lei Estadual 8. 721/2008 autentico a presente imagem digitalizada, reprodugéo fiel ;‘ *
do documento apresentado e conferido neste ato. O referido é verdade. Dou fé
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Selo Digital de Fiscalizagdo Tipo Normal C: AHS87579-MZ09;
Valor Total do Ato: R$ 4,23 B
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Bel. Valber'de Miranda Cavalcal
Titular
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neﬂrocmr pregos assmal atas e contratos e pxatlcal dos os demais atos pertinentes a0
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15608/2014 Valores: reierentes aesta Procura;ao Emol ; entos RY 75_?'2 Taxa de F1sc.
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De acordo com os artigos 1°, 3° e 7°inc. V 8°, 41 e 52 da Lei Federal 8.935/1994 e Art, 6 Inc. XII
da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presente imagem digitalizada, feproducéo fiel

do documento apresentado e conferido neste ato. O referido é verdade. Dou fé
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
) FUNDADO EM 1888 )
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDICOES E TUTELAS DA COMARCA
DE JOAO PESSOA

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

DECLARACAO DE SERVICO DE AUTENTICACAO DIGITAL

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

DECLARA para os devidos fins de direito que, 0 documento em anexo identificado individualmente em cada Cddigo de Autenticacao Digital’ ou
na referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislagdes e normas vigentes?.

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

A autenticagao digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa CELER BIOTECNOLOGIA S/A
tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa CELER
BIOTECNOLOGIA S/A a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartério.

Esta DECLARACAO foi emitida em 23/11/2018 14:29:28 (hora local) através do sistema de autenticagao digital do Cartério Azevédo Bastos,
de acordo com o Art. 12, 102 e seus §§ 12 e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado
Digital do titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa CELER BIOTECNOLOGIA S/A ou ao Cartério pelo
endereco de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

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

Cadigo de Consulta desta Declaracao: 1119473

A consulta desta Declaragéo estara disponivel em nosso site até 23/11/2019 13:39:27 (hora local).

1Codigo de Autenticacao Digital: 98002211181512040339-1 a 98002211181512040339-2

2| egislacOes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Proviséria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei
Estadual n® 8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.
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DEMONSTRACAO DE RESULTADO DO EXERCICIO

P

Entidade: CELER BIOTECNOLOGIA SA
Periodo da Escrituracdo: 01/01/2017 a 31/12/2017
Numero de Ordem do Livro: 15

Periodo Selecionado: 01 de Janeiro de 2017 a 31 de Dezembro de 2017

CNPJ: 04.846.613/0001-03

Descricao Valor da ultima DRE Valor

RECEITA BRUTA

RECEITA BRUTA DE VENDA
MERCADORIA/PRODUTO/SERVICOS

RECEITA DE VENDA DE MERCADORIA/PRODUTO
RECEITA DE SERVICOS PRESTADOS
RECEITA DE ALUGUEL
RECEITA DE ALUGUEL
(-) (-) DEDUCOES DA RECEITA BRUTA
(-) DEDUCOES DA RECEITA
(-) DEVOLUCAO DE VENDA
(-) IMPOSTOS INCIDENTES SOBRE VENDAS
RECEITA LIQUIDA
(-) CUSTO DAS VENDAS/SERVICOS
(-) CUSTOS
(-) CUSTOS DIRETOS
(-) CUSTOS DAS MERCADORIAS/SERVICOS VENDIDOS
(-) CUSTO DAS MERCADORIAS/SERVICOS
(-) CUSTOS DE PRODUCAOQ/SERVICOS
(-) PRODUCAO CUSTO COM PESSOAL
(-) PRODUCAO ENCARGOS SOCIAIS
(-) PRODUCAO BENEFICIOS A FUNCIONARIOS
(-) PRODUCAQ SERVICOS PRESTADOS
(-) PRODUCAO OUTROS CUSTOS
(-) CUSTO DE ABSORCAO/PERDAS
(-) CUSTO DE SERVICOS
(-) SERVICOS OUTROS CUSTOS
LUCRO BRUTO
(-) DESPESAS OPERACIONAIS
(-) DESPESAS OPERACIONAIS
(-) DESPESAS ADMINISTRATIVAS
(-) ADM DESPESAS COM PESSOAL
() ENCARGOS SOCIAIS
(-) ADM BENEFICIOS A FUNCIONARIOS
(-) ADM SERVICOS PRESTADOS
(-) ADM OUTRAS DESPESAS
(-) DESPESA COMERCIAL
(-) COMERCIAL DESPESAS COM PESSOAL
(-) COMERCIAL ENCARGOS SOCIAIS
(-) COMERCIAL BENEFICIOS A FUNCIONARIOS
(-) COMERCIAL OUTRAS DESPESAS
(-) DESPESAS COM PESQUISA E DESENVOLVIMENTO
(-) P&D DESPESAS COM PESSOAL
(-) P&D ENCARGOS SOCIAIS
(-) P&D BENEFICIOS A FUNCIONARIOS
(-) P&D OUTRAS DESPESAS
(-) DESPESAS DE PROJETOS
(-) DESPESAS DE PROJETO
RECEITA DE PROJETO
RECEITA DE PROJETO
(-) DESPESAS FINANCEIRAS LIQUIDAS
(-) RESULTADO FINANCEIRO
(-) DESPESAS FINANCEIRAS
(-) DESPESAS FINANCEIRAS
RECEITAS FINANCEIRAS
RECEITAS FINANCEIRA
() RESULTADO OPERACIONAL LiQUIDO
RESULTADOS NAO OPERACIONAIS
(-) DESPESAS TRIBUTARIAS
(-) DESPESAS TRIBUTARIAS
(-) DESPESAS TRIBUTARIAS
OUTRAS DESPESAS E RECEITAS
(-) OUTRAS DESPESAS
(-) OUTRAS DESPESAS
(-) DESPESAS NAO DEDUTIVEIS
OUTRAS RECEITAS
OUTRAS RECEITAS
OUTRAS RECEITAS OPERACIONAIS
(-) ALIENACAO DE BENS DO ATIVO
(-) ALIENACAO DE BENS DO ATIVO
(-) ALIENACAO DE BENS DO ATIVO
RESULTADO ANTES DOS IMPOSTOS
(-) PROVISAO PARA IR E CSLL
(-) PROVISOES FISCAIS
(-) PROVISOES FISCAIS
(-) PROVISOES FISCAIS
(-) PROVISOES FISCAIS
RESULTADO LiQUIDO
RESULTADO LIQUIDO APOS PARTICIPACOES

R$ 2.914.071,29
R$ 2.914.071,29

R$ 2.264.038,67
R$ 650.032,62
R$ 0,00

R$ 0,00

R$ (692.468,51)
R$ (692.468,51)
R$ (43.961,95)
R$ (648.506,56)
R$ 2.221.602,78
R$ (2.104.539,20)
R$ (2.104.539,20)
R$ (2.104.539,20)
R$ (1.315.356,08)
R$ (1.315.356,08)
R$ (750.930,74)
R$ (278.277,81)
R$ (39.741,60)
R$ (26.511,81)
R$ (182.137,90)
R$ (52.164,72)
R$ (172.096,90)
R$ (38.252,38)
R$ (38.252,38)
R$ 117.063,58
R$ (1.590.191,33)
R$ (1.590.191,33)
R$ (1.084.394,57)
R$ (157.968,50)
R$ (19.198,93)
R$ (26.611,92)
R$ (154.563,47)
R$ (726.051,75)
R$ (255.127,59)
R$ (47.762,33)
R$ (6.836,45)

R$ (27.537,71)
R$ (172.991,10)
R$ (250.669,17)
R$ (189.137,78)
R$ (26.183,87)
R$ (27.134,95)
R$ (8.212,57)

R$ 0,00

R$ 0,00

R$ 0,00

R$ 0,00

R$ (306.109,45)
R$ (306.109,45)
R$ (313.077,64)
R$ (313.077,64)
R$ 6.968,19

R$ 6.968,19

R$ (1.779.237,20)
R$ 4.882.155,13
R$ (4.188,96)

R$ (4.188,96)

R$ (4.188,96)

R$ 4.886.344,09
R$ (971,75)

R$ (971,75)

R$ (971,75)

R$ 4.729.193,22
R$ 4.729.193,22
R$ 4.729.193,22
R$ 158.122,62
R$ 158.122,62
R$ 158.122,62
R$ 3.102.917,93
R$ (765.445,28)
R$ (765.445,28)
R$ (765.445,28)
R$ (765.445,28)
R$ (765.445,28)
R$ 2.337.472,65
R$ 2.337.472,65

R$ 3.273.687,17
R$ 3.247.687,17

R$ 2.877.126,18
R$ 370.560,99
R$ 26.000,00
R$ 26.000,00
R$ (843.394,33)
R$ (843.394,33)
R$ (183.631,44)
R$ (659.762,89)
R$ 2.430.292,84
R$ (751.707,73)
R$ (751.707,73)
R$ (751.707,73)
R$ (326.951,74)
R$ (326.951,74)
R$ (420.391,50)
R$ (217.054,31)
R$ (34.529,26)
R$ (25.454,25)
R$ (83.584,34)
R$ (56.486,86)
R$ (3.282,48)
R$ (4.364,49)
R$ (4.364,49)
R$ 1.678.585,11
R$ (1.630.538,91)
R$ (1.630.538,91)
R$ (1.184.859,74)
R$ (133.158,31)
R$ (16.196,69)
R$ (28.349,95)
R$ (438.043,64)
R$ (569.111,15)
R$ (264.513,59)
R$ (64.941,24)
R$ (16.568,69)
R$ (14.898,87)
R$ (168.104,79)
R$ (181.165,58)
R$ (136.263,83)
R$ (27.625,66)
R$ (12.654,72)
R$ (4.621,37)
R$ (49.888,00)
R$ (49.888,00)
R$ 49.888,00
R$ 49.888,00
R$ (149.283,98)
R$ (149.283,98)
R$ (191.696,01)
R$ (191.696,01)
R$ 42.412,03
R$ 42.412,03
R$ (101.237,78)
R$ 1.309.462,97
R$ (29.772,14)
R$ (29.772,14)
R$ (29.772,14)
R$ 1.339.235,11
R$ (15.090,64)
R$ (15.090,64)
R$ (15.090,64)
R$ 1.354.325,75
R$ 1.354.325,75
R$ 1.354.325,75
R$ (0,00)

R$ (0,00)

R$ (0,00)

R$ 1.208.225,19
R$ (47.480,88)
R$ (47.480,88)
R$ (47.480,88)
R$ (47.480,88)
R$ (47.480,88)
R$ 1.160.744,31
R$ 1.160.744,31

Este documento € parte integrante de escrituragao cuja autenticagao se comprova pelo recibo de nimero
77.71.95.ED.5D.82.E3.CC.47.5C.CC.25.41.2E.8C.4C.76.6C.6B.9F-5, nos termos do Decreto n° 8.683/2016.

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

Versdo 5.0.1 do Visualizador Paginalde 1




BALANCO PATRIMONIAL

P

Entidade: CELER BIOTECNOLOGIA SA
Periodo da Escrituracao: 01/01/2017 a 31/12/2017
Numero de Ordem do Livro: 15

Periodo Selecionado: 01 de Janeiro de 2017 a 31 de Dezembro de 2017

CNPJ: 04.846.613/0001-03

Descricao
ATIVO
ATIVO CIRCULANTE
ATIVO CIRCULANTE
DISPONIVEL
CAIXA
BANCO
APLICACOES
CLIENTES
CLIENTES DIVERSOS

(-) PROVISAO P/DEVEDORES DUVIDOSOS

ESTOQUES

ESTOQUES DE MERCADORIAS
ADIANTAMENTOS

ADIANTAMENTOS A FUNCIONARIOS

ADIANTAMENTO A TERCEIROS

ADIANTMENTO A FORNECEODRES

IMPOSTOS A RECUPERAR

IMPOSTOS FEDERAIS

IMPOSTOS ESTADUAIS / MUNICIPAIS
ATIVO NAO CIRCULANTE
REALIZAVEL A LONGO PRAZO

CREDITO COM PESSOAS LIGADAS

CREDITOS COM SOCIOS
IMOBILIZADO

IMOBILIZADO

CONSTRUCOES/BENFEITORIAS

IMOBILIZADO OPERACIONAL

(-) DEPRECIACOES ACUMULADAS

(-) DEPRECIACOES ACUMULADAS
INTANGIVEL

INTANGIVEL

INTANGIVEIS PROPRIOS

Saldo Inicial

R$ 1.559.286,18
R$ 1.103.436,10
R$ 1.103.436,10
R$ 138.814,92
R$ 1.650,08

R$ 137.164,84
R$ 0,00

R$ 206.933,31
R$ 445.237,26
R$ (238.303,95)
R$ 367.307,09
R$ 367.307,09
R$ 275.520,19
R$ 8.580,05

R$ 74.540,92
R$ 192.399,22
R$ 114.860,59
R$ 41.260,46
R$ 73.600,13
R$ 455.850,08
R$ 4.779,87

R$ 4.779,87

R$ 4.779,87

R$ 380.181,22
R$ 697.429,32
R$ 598.719,00
R$ 98.710,32
RS$ (317.248,10)
R$ (317.248,10)
R$ 70.888,99
R$ 177.354,10
R$ 177.354,10

Saldo Final

R$ 1.724.076,98
R$ 1.533.622,13
R$ 1.533.622,13
R$ 222.902,09
R$ 218,75

R$ 11.990,67
R$ 210.692,67
R$ 357.744,06
R$ 655.419,70
R$ (297.675,64)
R$ 276.599,35
R$ 276.599,35
R$ 617.944,89
R$ 5.780,84

R$ 191.987,74
R$ 420.176,31
R$ 58.431,74
R$ 58.363,27
R$ 68,47

R$ 190.454,85
R$ 4.779,87

R$ 4.779,87

R$ 4.779,87

R$ 132.521,43
R$ 706.817,11
R$ 598.719,00
R$ 108.098,11
R$ (574.295,68)
R$ (574.295,68)
R$ 53.153,55
R$ 177.354,10
R$ 177.354,10

Este documento é parte integrante de escrituracdo cuja autenticacdo se comprova pelo recibo de nimero
77.71.95.ED.5D.82.E3.CC.47.5C.CC.25.41.2E.8C.4C.76.6C.6B.9F-5, nos termos do Decreto n°® 8.683/2016.

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

Versédo 5.0.1 do Visualizador Pagina 1 de 3




BALANCO PATRIMONIAL

Entidade: CELER BIOTECNOLOGIA SA

Periodo da Escrituracéo: 01/01/2017 a 31/12/2017 CNPJ: 04.846.613/0001-03
Numero de Ordem do Livro: 15

Periodo Selecionado: 01 de Janeiro de 2017 a 31 de Dezembro de 2017

Descricao
(-) AMORTIZACOES ACUMULADAS
(-) AMORTIZACOES ACUMULADAS
PASSIVO
PASSIVO CIRCULANTE
PASSIVO CIRCULANTE
FORNECEDORES
FORNECEDORES NACIONAIS
FORNECEDORES ESTRANGEIROS
INSTITUICOES FINANCEIRA
EMPRESTIMOS/FINANCIAMENTOS
IMPOSTOS E CONTRIBUICOES
IMPOSTOS A RECOLHER
CONTRIBUICOES A RECOLHER
IMPOSTOS RETIDOS NA FONTE A RECOLHER
(-) PROVISAO IRPJ/CSLL
PARCELAMENTO DE IMPOSTOS
SALARIOS E ORDENADOS
SALARIOS E ORDENADOS
PROVISAO FERIAS/13° SALARIO
ADIANTAMENTO DE CLIENTES
ADIANTAMENTO DE CLIENTES
PASSIVO NAO CIRCULANTE
EXIGIVEL A LONGO PRAZO
INSTITUICOES FINANCEIRAS
EMPRESTIMOS/FINANCIAMENTOS
EMPRESTIMOS/CONTAS GARANTIDAS
IMPOSTOS E CONTRIBUICOES
PARCELAMENTO DE IMPOSTOS
DEBITO COM PESSOAS LIGADAS
DEBITOS COM SOCIOS
DEBITOS COM TERCEIROS
DEBITOS COM TERCEIROS

Saldo Inicial
R$ (106.465,11)
R$ (106.465,11)
R$ 1.559.286,18
R$ 1.930.367,49
R$ 1.930.367,49
R$ 331.831,86
R$ 300.497,69
R$ 31.334,17
R$ 270.801,83
R$ 270.801,83
R$ 1.029.322,94
R$ 118.386,08
R$ 61.735,19
R$ 23.660,83
R$ 743.358,43
R$ 82.182,41
R$ 144.074,68
R$ 79.336,63
R$ 64.738,05
R$ 154.336,18
R$ 154.336,18
R$ 1.637.907,69
R$ 1.637.907,69
R$ 626.116,58
R$ 0,00
R$ 626.116,58
R$ 81.652,21
R$ 81.652,21
R$ 186.138,90
R$ 186.138,90
R$ 744.000,00
R$ 744.000,00

Saldo Final
R$ (124.200,55)
R$ (124.200,55)
R$ 1.724.076,98
R$ 871.495,25
R$ 871.495,25
R$ 150.585,32
R$ 107.840,36
R$ 42.744,96
R$ 74.173,67
R$ 74.173,67
R$ 175.263,56
R$ 105.491,88
R$ 28.007,39
R$ 19.513,07
R$ (0,00)
R$ 22.251,22
R$ 121.536,32
R$ 72.051,73
R$ 49.484,59
R$ 349.936,38
R$ 349.936,38
R$ 1.100.826,42
R$ 1.100.826,42
R$ 663.107,80
R$ 127.607,80
R$ 535.500,00
R$ 89.656,67
R$ 89.656,67
R$ 211.061,95
R$ 211.061,95
R$ 137.000,00
R$ 137.000,00

Este documento é parte integrante de escrituracdo cuja autenticacdo se comprova pelo recibo de nimero
77.71.95.ED.5D.82.E3.CC.47.5C.CC.25.41.2E.8C.4C.76.6C.6B.9F-5, nos termos do Decreto n°® 8.683/2016.

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

Versédo 5.0.1 do Visualizador Pagina 2 de 3



BALANCO PATRIMONIAL

Entidade: CELER BIOTECNOLOGIA SA

Periodo da Escrituracéo: 01/01/2017 a 31/12/2017 CNPJ: 04.846.613/0001-03
Numero de Ordem do Livro: 15

Periodo Selecionado: 01 de Janeiro de 2017 a 31 de Dezembro de 2017

Descricao Saldo Inicial Saldo Final
(-) PATRIMONIO LIQUIDO R$ (2.008.989,00) R$ (248.244,69)
(-) PATRIMONIO LIQUIDO R$ (2.008.989,00) R$ (248.244,69)
CAPITAL SOCIAL R$ 71.043,00 R$ 81.433,00
CAPITAL SOCIAL R$ 71.043,00 R$ 81.433,00
RESERVAS R$ 1.480.188,59 R$ 2.069.798,59
RESERVAS DE CAPITAL R$ 1.480.188,59 R$ 2.069.798,59
(-) LUCRO/PREJUIZO ACUMULADO R$ (3.560.220,59) R$ (2.399.476,28)
(-) LUCRO/PREJUIZO ACUMULADO R$ (3.560.220,59) R$ (2.399.476,28)

Este documento é parte integrante de escrituracdo cuja autenticacdo se comprova pelo recibo de nimero
77.71.95.ED.5D.82.E3.CC.47.5C.CC.25.41.2E.8C.4C.76.6C.6B.9F-5, nos termos do Decreto n°® 8.683/2016.

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

Versédo 5.0.1 do Visualizador Pagina 3 de 3




LIVRO N° 02 DE ATAS DAS ASSEMBLEIAS GERAIS DA
CELER BIOTECNOLOGIA S/A.

CNPJ 04.846.613/0001-03 NIRE : 3130002732-5

Anexo I
CELER BIOTECNOLOGIA S/A
CNPJ NO 04.846.613/0001-03 E NIRE 313.00027325
RUA PADRE EUSTAQUIO, N° 1133, SUBLOJA 11, CARLOS PRATES
ESTADO DE MINAS GERAIS, CEP:30.710-580
DECLARACAO

Declaro, para os devidos fins de direito, que a companhia da CELER BIOTECNOLOGIA S/A
¢ sociedade andnima, de capital fechado, com menos de vinte acionistas, ¢ possui atualmente
patrimonio liquido inferior a R$1.000.000,00 (hum milhZo de reais). Nessas circunstincias, a
companhia em tela esta dispensada da publicagdo de documentos societarios, aplicando-se a esta
sociedade a regra do art. 294 da Lei 6.404/76. Por ser verdade, firmo a presente declaracao.
Belo Horizonte, 03 de Janeiro de 2018

Assinado digitalmente por Denilson Laudares Rodrigues
Presidente da mesa da AGOE realizada em 03 de janeiro de 2018.

(CELER BIOTECNOLOGIA — AGO/AGE 03/01/2018 - Certiddo)

3 =3¢ Certifico registro sob o n° 6501133 em 07/02/2018 da Empresa CELER BIOTECNOLOGIA S/A, Nire 31300027325 e protocolo 180813137 -

*= 31/01/2018. Autenticacdo: 750B4BCDD9F36C583DC3894146216AB03F6551. Marinely de Paula Bomfim - Secretaria-Geral. Para validar este

documento, acesse http://www.jucemg.mg.gov.br e informe n° do protocolo 18/081.313-7 e o cddigo de seguranga okoA Esta cdpia foi autenticada
digitalmente e assinada em 07/02/2018 por Marinely de Paula Bomfim — Secretaria-Geral. — -

Kot ﬁmugb pag. 11/14
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TERMOS DE ABERTURA E ENCERRAMENTO £

Entidade: CELER BIOTECNOLOGIA SA

Periodo da Escrituracao: 01/01/2017 a 31/12/2017 CNPJ: 04.846.613/0001-03
Numero de Ordem do Livro: 15

Periodo Selecionado: 01 de Janeiro de 2017 a 31 de Dezembro de 2017

TERMO DE ABERTURA

Nome Empresarial CELER BIOTECNOLOGIA SA

NIRE 31300027325

CNPJ 04.846.613/0001-03

Numero de Ordem 15

Natureza do Livro Escrituragao Contabil Digital do Livro Diario Geral
Municipio Belo Horizonte

Data do arquivamento dos atos

o 15/07/2004
constitutivos

Data de arquivamento do ato de
conversao de sociedade simples em
sociedade empresaria

Data de encerramento do exercicio social 31/12/2017

Quantidade total de linhas do arquivo

. 24688

digital
TERMO DE ENCERRAMENTO

Nome Empresarial CELER BIOTECNOLOGIA SA
Natureza do Livro Escrituracédo Contabil Digital do Livro Diario Geral
Numero de ordem 15
Q_u_antldade total de linhas do arquivo 24688
digital
Data de inicio 01/01/2017
Data de término 31/12/2017

Este documento é parte integrante de escrituragdo cuja autenticagdo se comprova pelo recibo de numero
77.71.95.ED.5D.82.E3.CC.47.5C.CC.25.41.2E.8C.4C.76.6C.6B.9F-5, nos termos do Decreto n° 8.683/2016.

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

Versao 5.0.1 do Visualizador Péagina 1 de 1




MINISTERIO DA FAZENDA
SECRETARIA DA RECEITA FEDERAL DO BRASIL

SISTEMA PUBLICO DE ESCRITURAGAO DIGITAL — Sped Versao: 5.0.1

RECIBO DE ENTREGA DE ESCRITURAGAO CONTABIL DIGITAL

IDENTIFICAGAO DO TITULAR DA ESCRITURAGAO
NIRE CNPJ
31300027325 04.846.613/0001-03

NOME EMPRESARIAL
CELER BIOTECNOLOGIA SA

IDENTIFICAGAO DA ESCRITURAGAO

FORMA DA ESCRITURAGAO CONTABIL PERIODO DA ESCRITURAGAO
Livro Diario 01/01/2017 a 31/12/2017
NATUREZA DO LIVRO NUMERO DO LIVRO
Escrituracdo Contabil Digital do Livro Diario Geral 15

IDENTIFICAGAO DO ARQUIVO (HASH)
77.71.95.ED.5D.82.E3.CC.47.5C.CC.25.41.2E.8C.4C.76.6C.6B.9F

ESTE LIVRO FOI ASSINADO COM OS SEGUINTES CERTIFICADOS DIGITAIS:

. N° SERIE DO RESPONSAVEL
QUALIFICACAO DO SIGNATARIO CPFICNPJ NOME CERTINICADD VALIDADE AL
MALAFAIA E VEIGA
o 859141518205716862
Signatario da ECD com e-CNPJ ou e- CONTADORES 19/06/2017 a
. 0445156000013, SV ADIRES 76372391%00746299 oo -
04451560000113
BRUNO MALAFAIA  364334530086243291  01/06/2016 a .
Contador 03130922652 \/£|GA03130922652 206214553059751126  31/05/2019 Néo
NUMERO DO RECIBO: Escrituracdo recebida via Internet
77.71.95.ED.5D.82.E3.CC.47.5C.CC. pelo Agente Receptor SERPRO
25.41.2E.8C.4C.76.6C.6B.9F-5 em 19/04/2018 as  16:45:21

FE.62.81.97.C4.52.3E.91
FA.3D.A9.C5.89.B2.CF.7D

Considera-se autenticado o livro contabil a que se refere este recibo. A comprovagao da autenticagéo da-se por este recibo. Esta autenticagéo
dispensa a autenticagao de que trata o art. 39 da Lei n°® 8.934/1994.

BASE LEGAL: Decreto n° 1.800/1996, com a alteragéo do Decreto n°® 8.683/2016, e arts. 39, 39-A, 39-B da Lei n° 8.934/1994 com a alteragéo da
Lei Complementar n® 1247/2014.



Ministério da Economia
Secretaria Especial de Desburocratizacio, Gestio e Governo Digital

Secretaria de Gestao

Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF
Declaracgio
Declaramos para os fins previstos na Lei n* 8.666, de 1993, conforme documentacio registrada no SICAF, que a

situagdo do fornecedor no momento é a seguinte:

Dados do Fornecedor

CNPJ: 04.054.617/0001-40

Razio Social: REAL DIAGNOSTICA COMERCIO DE PRODUTOS E EQUIPAMENTOS
LABORATORIAIS LTDA

Nome Fantasia: REAL DIAGNOSTICA

Situagio do Fornecedor: Credenciado Data de Vencimento do Cadastro: 23/07/2019

Ocorréncias e Impedimentos
Ocorréncia: Nada Consta

Impedimento de Licitar: Nada Consta
Ocorréncias Impeditivas indiretas: Nada Consta
Vinculo com "Servigo Ptblico": Nada Consta

Niveis cadastrados:

I - Credenciamento
IT - Habilitacdo Juridica
III - Regularidade Fiscal e Trabalhista Federal

Receita Federal e PGFN Validade: 03/11/2019

FGTS Validade: 05/06/2019

Trabalhista (http://www.tst.jus.br/certidao) Validade: 03/1 1/2019
IV - Regularidade Fiscal Estadual/Distrital e Municipal

Receita Estadual/Distrital Validade: 04/07/2019

Receita Municipal Validade: 04/07/2019

V - Qualificagio Técnica
VI - Qualificagio Econémico-Financeira
Validade: 30/04/2020

Emitido em: 27/05/2019 11:19 1 de 1
CPF: 634.441.942-:34  Nome: IVANIR BARREIRA DE JESUS
Ass:



http://www.tst.jus.br/certidao

27/05/2019 Detalhamento das Sangdes Vigentes - Cadastro de Empresas Inidoneas e Suspensas - CEIS - Portal da transparéncia

FILTROS APLICADOS:

CPF/CNPJ: 04.054.617/0001-40
LIMPAR

Data da consulta: 27/05/2019 11:23:40
Data da ultima atualizagdo: 25/05/2019 10:15:09

DETALHAR CNP)/CPF DO SANCIONADO NOME DO SANCIONADO UF DO SANCIONADO ORGAO/ENTIDADE SANCIONADORA  TIPO DA SANCAO DATA DE PUBLICAGAO DA SANCAO

Nenhum registro encontrado

www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/ceis?paginacaoSimples=true&tamanhoPagina=&offset=&direcaoOrdenacao=asc&colunasSelecionadas=linkDetalhamento%2CcpfCnpj%2Cnome%2CufSancionado%2Corga... 1/1



27/05/2019 Portal da Transparéncia do Estado de Rondénia -

Governo do Estado de Ronddnia

Controladoria Geral do Estado

CERTIDAO NEGATIVA - CAGEFIMP

A Controladoria Geral do Estado de Rondbénia CERTIFICA Jue,
revendo o Cadastro de Fornecedores Impedidos de Licitar e
Contratar com a Administracdo Publica Estadual - CAGEFIMP, até a
presente data, NAO CONSTA restricdo contra REAL DIAGNOSTICA
COM.DE PROD.E EQUIP.LAB.LTDA, inscrita no CNPJ 04.054.617/0001-
40.

Esta Certiddo tem validade de 30 (trinta) dias.
Emitida em 27/05/2019 as 10:20:24 horas (Data e Hora de Porto Velho/RO)
Cédigo de Controle: C478-18F6-A88C-439A-9B17-27ED-E5FD-1893

A validacdo desta certiddo deverd ser confirmada pelo Orgéao
Interessado na pagina do Portal da Transparéncia do Estado de
Ronddénia na Internet, no endereco

http://transparencia.ro.gov.br/Fornecedor/AutenticarCertidao

Controladoria Geral do Estado de Ronddnia
Missdo: Zelar pela boa e regular aplicagdo dos recursos publicos
Endereco: Avenida Farquar, 2986 - Pedrinhas, CEP 76801-466 - Porto Velho/RO

www.transparencia.ro.gov.br/Fornecedor/EmitirCertidao 1/2



27/05/2019 Portal da Transparéncia do Estado de Rondénia -

Palacio Rio Madeira, Edificio Rio Jamari - 4° andar

Sistema de Emissdo de Certiddo Negativa via Internet

www.transparencia.ro.gov.br/Fornecedor/EmitirCertidao 2/2



Improbidade Administrativa e Inelegibilidade

Certidado Negativa

Certifico que nesta data (27/05/2019 as 11:23) ndo consta registro no Cadastro
Nacional de Condenacbes Civeis por Ato de Improbidade Administrativa e
Inelegibilidade, supervisionado pelo Conselho Nacional de Justica, quanto ao

CNPJ n° 04.054.617/0001-40.

Esta certidao é expedida gratuitamente. Sua autenticidade pode ser confirmada no endereco: http://www.cnj.jus.br
através do nimero de controle: 5CEB.F2D1.B8B4.D993

Gerado em: 27/05/2019 as 11:23:13 CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA Pagina 1/1


http://www.cnj.jus.br/improbidade_adm/autenticar_certidao.php?codControle=5CEB.F2D1.B8B4.D993&cpfCnpj=04054617000140

05/04/2019

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

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

Nome: REAL DIAGNOSTICA COMERCIO DE PRODUTOS E EQUIPAMENTOS LABORATORIAIS
LTDA
CNPJ: 04.054.617/0001-40

Ressalvado o direito de a Fazenda Nacional cobrar e inscrever quaisquer dividas de
responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas, é certificado que
nao constam pendéncias em seu nome, relativas a créditos tributarios administrados pela Secretaria
da Receita Federal do Brasil (RFB) e a inscricdes em Divida Ativa da Unidao (DAU) junto a
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN).

Esta certidao é valida para o estabelecimento matriz e suas filiais e, no caso de ente federativo, para
todos os érgaos e fundos publicos da administracdo direta a ele vinculados. Refere-se a situagéo do
sujeito passivo no &mbito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuicées sociais previstas
nas alineas 'a' a 'd' do paragrafo Unico do art. 11 da Lei n°® 8.212, de 24 de julho de 1991.

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

Certiddo emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN n° 1.751, de 2/10/2014.
Emitida as 09:58:43 do dia 05/04/2019 <hora e data de Brasilia>.

Valida até 02/10/2019.

Cadigo de controle da certiddo: D678.E1F4.E1FF.2353

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

171



05/04/2019 Portal do Contribuinte [ portal.sefin.ro.gov.br ]

Governo do Estado de Rondodnia
T Secretaria de Estado de Finangas
RONDONIA Coordenadoria da Receita Estadual

Governo do Estado

CERTIDAO POSITIVA DE TRIBUTOS ESTADUAIS COM EFEITO NEGATIVO
(NOS TERMOS DO ART. 206 DA LEI 5172-CTN)

Certiddo NUmero: 20195300162515

Codigo de Controle: 300162515

Inscricao Estadual:

CNPJ/CPF: 04054617000140

REAL DIAGNOSTICA COMERCIO DE PRODUTOS E EQUIPAMENTOS

Nome ou Razao SociaI:LABORATORIAIS LTD

Ressalvado seu direito de cobrar quaisquer valores de responsabilidade do sujeito passivo
acima que vierem a ser apurados, a Fazenda Publica do Estado de Rondoénia, apds verificar seus
assentamentos, certifica, para o fim abaixo especificado, que na presente data CONSTAM débitos vencidos
do interessado, inscritos na Divida Ativa Tributdria do Estado ou ndo, cuja exigibilidade se encontra
suspensa nos termos do artigo 151 da lei 5172, de 25 de outubro de 1966.

Finalidade..: PARTICIPACAO EM PROCESSO LICITATORIO
Emitida em.: 05/04/2019 08:37:32
Validade....: 04/07/2019

Certidao emitida com base na Instrugao Normativa n® 004/2011/GAB/CRE.

Imprirmir
= F Fechar Janela

https://portalcontribuinte.sefin.ro.gov.br/Publico/certidaoNegativaResultado.jsp 11



PREFEITURA DO MUNICIPIO DE PORTO VELHO
SECRETARIA MUNICIPAL DE FAZENDA - SEMFAZ

DEPARTAMENTO DE ADMINISTRAQAO TRIBUTARIA
Sexta-feira, 05 Abril 2019 - 08:41

CERTIDAO NEGATIVA DE TRIBUTOS MUNICIPAIS

NUMERO DA CERTIDAO: 29080/2019
DATA DE EMISSAO: 05/04/2019 08:41:10

NOME: REAL DIAG.COM.DE PROD.E EQUIP.LABORATORIAIS LTDA
CNPJ/CPF: 04054617000140

ENDERECO: RUA PADRE MORETTI, n° 3076

BAIRRO: LIBERDADE

FINALIDADE: Fins de Direito

A requerimento da parte interessada certificamos para os fins especificados que
revendo 0s registros e arquivos desta secretaria municipal de fazenda, verificamos
gue ndo constam quaisquer débitos em aberto de tributos municipais até a
presente data.

Ressalva-se, porém a secretaria municipal de fazenda, caso se constate
futuramente a legitimidade de qualquer tributo que venha agravar o contribuinte

acima, o direito de cobrar o débito na forma da legislacdo em vigor.

Porto Velho, 05 de Abril de 2019

VALIDADE: 90 DIAS
Quinta-feira, 04 de Julho de 2019

USUARIO: Portal Semfazonline

Esta certiddo deverater sua autenticidade certificada no site
www.semfazonline.com - utilize a chave acima.




Pagina 1 de 1

PODER JUDI Cl ARI O
JUSTI CA DO TRABALHO

CERTI DAO NEGATI VA DE DEBI TOS TRABALHI STAS

Nome: REAL DI AGNOSTI CA COVERCI O DE PRODUTOS E EQUI PAMENTOS
LABORATORI Al S LTDA
(MATRI Z E FILIAIS)
CNPJ: 04.054.617/0001-40
Certidédo n°: 170479117/2019
Expedi ¢cdo: 05/04/2019, as 09: 54: 39
Val i dade: 01/10/2019 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data
de sua expedi ¢cao.

Certifica-se que REAL DI AGNOSTI CA COVERCI O DE PRODUTOS E EQUI PAMENTOS

L A B O R A T O R I A 1| S L T D A
(MATRIZ E FILIAIS), inscrito(a) no CNPJ sob o n°

04.054.617/0001-40, NAO CONSTA do Banco Nacional de Devedores

Tr abal hi st as.

Certiddo emtida combase no art. 642-A da Consolidacdo das Leis do

Trabal ho, acrescentado pela Lei n° 12.440, de 7 de jul ho de 2011, e

na Resolucdo Adm nistrativa n® 1470/ 2011 do Tribunal Superior do

Trabal ho, de 24 de agosto de 2011.

Os dados constantes desta Certidao sdao de responsabilidade dos

Tribunais do Trabalho e estdo atualizados até 2 (dois) dias

anteriores a data da sua expedi cao.

No caso de pessoa juridica, a Certiddo atesta a enpresa emrel acéo

a todos os seus estabel eci mrentos, agéncias ou filiais.

A aceitacdo desta certiddo condiciona-se a verificacdo de sua

autenticidade no portal do Tribunal Superior do Trabal ho na

| nternet (http://www. tst.jus.br).

Certidado emtida gratuitanente.

| NFORMACAO | MPORTANTE

Do Banco Nacional de Devedores Trabal histas constam os dados
necessarios a identificacdo das pessoas naturais e juridicas
i nadi npl entes perante a Justica do Trabal ho quanto as obri gacdes
est abel eci das em sentenca condenatoéria transitada em jul gado ou em
acordos judiciais trabal histas, inclusive no concernente aos
recol hi mentos previdenci arios, a honorarios, a custas, a
enol unentos ou a recol hi nentos determ nados em |l ei; ou decorrentes
de execucdo de acordos firmados perante o Mnistério Publico do
Trabal ho ou Com ssdo de Conciliacédo Prévia.

Divi das e sugestdes: cndt@st.jus. br



20/05/2019

https://consulta-crf.caixa.gov.br/Empresa/Crf/Crf/FgeCFSImprimirPapel.asp

CAIXA

CAIXA ECONOMICA FEDERAL

Certificado de Regularidade do FGTS - CRF

Inscrigao: 04054617/0001-40
Razao Social: REAL DIAGNOSTICA COM DE PROD E EQUIPAMENTOS LAB LTDA EP
Nome Fantasia:REAL DIAGNOSTICA

Endereco: R PADRE MORETTI 3076 / LIBERDADE / PORTO VELHO / RO / 76803-
854

A Caixa Econdmica Federal, no uso da atribuicdo que Ihe 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 situacdo 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 contribuicdes e/ou encargos devidos, decorrentes
das obrigagdes com o FGTS.

Validade: 07/05/2019 a 05/06/2019

Certificacdo Nimero: 2019050702294686407528
Informacdo obtida em 20/05/2019, as 10:38:59.

A utilizacdo deste Certificado para os fins previstos em Lei esta
condicionada a verificacgdo de autenticidade no site da Caixa:
www.caixa.gov.br

https://consulta-crf.caixa.gov.br/Empresa/Crf/Crf/FgeCF SImprimirPapel.asp
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PREFEITURA DO MUNICIPIO DE PORTO VELHO

SECRETARIA MUNICIPAL DE FAZENDA - SEMFAZ
DEPARTAMENTO DE ADMINISTRAGAO TRIBUTARIA - DAT

DIVISAO DE INFORMAGCOES ECONOMICAS FISCAIS - DIEF

LICENCA DE FUNCIONAMENTO ANUAL

ALVARA: 155/2019

Inscricdo Municipal 5832

Nome do Contribuinte REAL DIAG.COM.DE PROD.E EQUIP.

Nome Fantasia: REAL DIAGNOSTICA

Inscri¢éo Imobiliaria: 03090270031001
CNPJ: 04.054.617/0001-40
Localizagéo: RUA PADRE MORETTI
Numero do Imével: 3076

Bairro do Imével: LIBERDADE

Complemento do Imével:

Cep: 78904500
Data de Abertura - JUCER: 21/09/2000
Data de Cad. no Municipio: 17/08/2002

Area Utilizada:

600,00 m2

Area da Publicidade:

* Anuncios e letreiros na
parte externa dos edificios
ou em logradouro publico
por m2 ou fracéo.

LISTA DE ATIVIDADES:

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

HOSPITALAR E DE LABORATORIOS

3313-9/99 MANUTENCAO E REPARAGCAO DE MAQUINAS, APARELHOS E MATERIAIS ELETRICOS NAO
ESPECIFICADOS ANTERIORMENTE

3319-8/00 MANUTENCAO E REPARAGCAO DE EQUIPAMENTOS E PRODUTOS NAO ESPECIFICADOS
ANTERIORMENTE

4645-1/02 COMERCIO ATACADISTA DE PROTESES E ARTIGOS DE ORTOPEDIA

4645-1/03 COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS
4646-0/02 COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL
4647-8/01 COMERCIO ATACADISTA DE ARTIGOS DE ESCRITORIO E DE PAPELARIA

4649-4/02 COMERCIO ATACADISTA DE APARELHOS ELETRONICOS DE USO PESSOAL E DOMESTICO
4651-6/01 COMERCIO ATACADISTA DE EQUIPAMENTOS DE INFORMATICA

4664-8/00 COMERCIO ATACADISTA DE MAQUINAS, APARELHOS E EQUIPAMENTOS PARA USO ODONTO-

MEDICO-HOSPITALAR; PARTES E PECAS
4669-9/99 COMERCIO ATACADISTA DE OUTRAS MAQUINAS E EQUIPAMENTOS NAO ESPECIFICADOS
ANTERIORMENTE; PARTES E PECAS
4689-3/99 COMERCIO ATACADISTA ESPECIALIZADO EM OUTROS PRODUTOS INTERMEDIARIOS NAO
ESPECIFICADOS ANTERIORMENTE
4789-0/07 COMERCIO VAREJISTA DE EQUIPAMENTOS PARA ESCRITORIO

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

ATIVIDADE
PRINCIPAL

SECUNDARIA

SECUNDARIA

SECUNDARIA
SECUNDARIA
SECUNDARIA
SECUNDARIA
SECUNDARIA
SECUNDARIA
SECUNDARIA

SECUNDARIA

SECUNDARIA

SECUNDARIA
SECUNDARIA

Tempo de Funcionamento: 8 HORAS.

RESSALVAS OU RESTRICC)ES:
- Deverao ser atendidas para seu funcionamento as normas sanitarias, ambientais, posturas e de seguranca.
- A Licenca de Localizacdo e Funcionamento devera ser mantida em local visivel & fiscalizacdo e em bom estado de conservacao - Art. 172 da Lei

Complementar nr. 199/2004.

- Qualquer alteragao nos dados constante deste documento, devera ser o mesmo substituido no prazo de 30 (trinta) dias - Art. 164, paragrafo 1o. da

Lei Complementar 199/2004.

- O Contribuinte deve comunicar & Secretaria Municipal de Fazenda, a cessacdo de suas atividades, dentro do prazo de 15 (quinze) dias de sua
ocorrencia, a fim de obter baixa de sua inscricdo municipal, a qual sera concedida somente apds a verificagdo da procedencia da comunicagdo, sem
prejuizo da cobranga dos impostos e taxas devidas - Art. 99 da Lei Complementar nr. 199/2004.

Local e Data de Expedicdo
PORTO VELHO, Quarta-feira 13 Fevereiro 2019.

VALIDADE

31/03/2020

no site'www.semifazonline.comi

Esta Licenga de Localizagdo e Funcionamento devera ter sua autenticidade certificada




PREFEITURA DO MUNICIPIO DE PORTO VELHO - RO
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
DIVISAO DE VIGILANCIA, LICENCIAMENTO E RISCO SANITARIO

LICENGA SANITARIA

CVISA N° 09928/2018 VALIDADE: 07/02/2020

A Secretaria Municipal de Saude, por meio da Divisao de Vigilancia, Licenciamento e Risco
Sanitario, e em conformidade com o § 4° do Art.7° da Lei 1.562 de 29 de dezembro de 2004 alterada pela
Lei N° 2.309 de 20 de junho de 2016, e com os Decretos Municipais 14.327 de 21 de outubro de 2016 e
14.143 de 04 de marco de 2016 expede a presente LICENCA SANITARIA em nome da empresa:

RazAo soclaL:  REAL DIAGNOSTICA COMERCIO DE PRODUTOS E EQUIPAMENTOS

NOME FANTASIA: REAL DIAGNOSTICA

CNPJ:04.054.617/0001-40 |INSCRICAO MUNICIPAL: 5832 [N DO PROCESSO: 08.09928-800/2018

ENDEREGO: RUA PADRE MORETTI, 3076, LIBERDADE, PORTO VELHO - RO

HORARIO DE FUNCIONAMENTO: 08:00 AS 12:00; 14:00 AS 18:00 IAREA OCUPADA: 631 M2

PROPRIETARIO/REP. LEGAL: WILSON MORAES DA SILVA |CPF= 099.368.568-48

RESPONSAVEL TECNICO: FORMAGAO PROFISSIONAL: VISTO DO CONSELHO:
FABIANE BRASIL DE MENDONCA Farmacéutico bioquimico CRF/RO 370

CODIGO CNAE: |RELAGAO DE ATIVIDADES ECONOMICAS DE INTERESSE SANITARIO: RISCO SANITARIO:

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

hospitalar e de laboratérios ALTO

4645-1/01

CONDICIONANTES SANITARIAS

1 - A renovagao da Licenga Sanitaria deve ser requerida em até 90 dias antes do seu vencimento (§ 2° do Art. 7° da Lei
1.562/2004).
2 - Este documento deve permanecer exposto em local visivel e de facil acesso ao publico.

Certificacao de Autenticidade deste documento acesse o] endereco
http://visa.portovelho.ro.gov.br/autenticar, disponivel no site do DVISA, e informe os dados solicitados
% juntamente com o coédigo de autenticagao: e3e83912

Porto Velho, 11/02/2019 11:42:34

Av. Jorge Teixeira , 1146 — Bairro Nova Porto Velho — Porto Velho — RO — Fone: 3901-2836 e 0800 6470009
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ESTADO DE"ROND()NIA
Poder Judiciario

CERTIDAO DE DISTRIBUIGAO
Acoes de faléncia, concordata, recuperacgéao judicial
e extrajudicial e juizados especiais (1° Grau)

O Tribunal de Justica do Estado de Rondoénia CERTIFICA que, revendo os registros de
distribuicdo de agdes de faléncia, concordata, recuperagdo judicial e extrajudicial e
juizados especiais, até a presente data, contra REAL DIAGNOSTICA COMERCIO DE
PRODUTOS E EQUIPAMENTOS LABORATORIAIS LTDA, CNPJ n° 04054617000140,
NADA CONSTA na Comarca de Porto Velho.

Observagoées:

a) Certiddo expedida gratuitamente, através da Internet, com base nas Diretrizes Gerais
Judiciais 2007, Capitulo IX, Secédo V, Artigo 364, inciso l.e VI, § 1° e 8° e Regimento de
Custas Lei n® 1782 de 26/09/2007,

b) Nao constam informacdes do Sistema de Processos - PJe, sendo necessario a
emissdo manual complementar dos processos do-PJe pelos cartérios distribuidores
civeis ou apenas distribuidor de cada comarca.

c) a informacgédo do numero do CNPJ acima é de responsabilidade do 'solicitante da
Certidao, devendo a titularidade ser conferida pelo interessado-e destinatario;

d) a aceitagédo da presente certiddo estd condicionada a-conferéncia dos dados e
documentos pessoais da-parte interessada;

e) a autenticidade desta certiddao podera ser confirmada no website do TJ-RO, Menu
Principal - "Autenticacéo" (http://www.tjro.jus:br/certidaoonline), informando-o NUMERO
DE CONTROLE: EHIZ-BVC4-LQIQ-Z1SC ;

f) valida por 30 (trinta) dias;

g) a autenticagdo podera ser efetivada, no-maximo, até 3 (irés) meses apds a sua
expedigao.

Emitida.em 29/04/2019 09:43:16 h.
(Data.e Hora de Porto Velho-RO)

Tribunal de Justica--Estado de Rondénia
Enderego: Rua José Camacho, 585 - Bairro Olaria
Cep 76.801-330- Porto Velho - RO

Sistema de Emissdo de Certiddao Negativa via internet

http://webapp.tjro.jus.br/certidaoonline/pages/resuitadocertidao.xhtmi?cid=2 29/04/2019



05/02/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social

REAL DIAGNOSTICA COMERCIO DE PRODUTOS E EQUIPAMENTOS LABORATORIAIS LTDA
CNPJ

04.054.617/0001-40
Endereco Completo

RUA PADRE MORETTI, 3076 - LIBERDADE CEP: 76.803-854 - PORTO VELHO/RO
Telefone

(69) 3223-1735
Responsavel Técnico

FABIANE BRASIL DE MENDONCA
Responsavel Legal

WILSON MORAES DA SILVA

Dados do Cadastro

Cadastro N°

8.02.033-3 (GOW310X0LL88)
Data do Cadastro

15/07/2004
Situacao

N° do Processo

25008.040189/2004-00
Cadastro

8 - Produtos para Saude (Correlatos)
Atividades / Classes

Armazenar

* Correlato
Distribuir

e Correlato
Expedir

* Correlato

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

Empresa Linhas de Certificacao Data de Vencimento do
Solicitante Vigentes Publicacao Certificado

Nenhum registro encontrado
https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25008040189200400/?cnpi=04054617000140
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05/02/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

-

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

Empresa Linhas de Certificacao Data de Vencimento do
Solicitante Vigentes Publicacao Certificado

Nenhum registro encontrado

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25008040189200400/?cnpi=04054617000140 2/2
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

CARTORIO DO 4° OFICIO DE NOTAS E REGISTRO CIVIL

COMARCA DE PORTO VELHO-RO
Tabelid/Oficiala - Dr? Ivani Cardoso Céndido de Oliveira
Av. Dom Pedro Il, 1039, Centro - Porto Velho-RO - CEP: 76.801-117

Fone/Fax: (0**69) 3224-6442 e 3224-6462
Livro: 0797-P ﬁ»{) 1
Folhas: 195 :

Protoc: 00151505

PROCURACKO BASTANTE QUE FAZ: REAL
DIAGNOSTICA COMERCIO DE PRODUTOS E
EQUIPAMENTOS LABORATORIAIS LTDA EM
FAVOR DE: BRUNA DOS SANTOS PONTES, na
declarada forma abaixo:

Saibam quantos este publico
instrumento de procuragdo, bastante virem que, aos vinte e trés
dias do més de outubro do ano de dois mil e dezessete
(23/10/2017), nesta cidade e comarca de Porto Velho, Estado de
Rondénia, em cartdédrio perante mim, Escrevente Autorizada do 4°
Oficio de Notas e Registro Civil, compareceu como outorgante:
REAL DIAGNOSTICA COMERCIO DE PRODUTOS E EQUIPAMENTOS
LABORATORIAIS LTDA, pessoa juridica de direito privado, com sede
nesta cidade de Porto Velho, Estado de Ronddénia, na Rua Padre
Moretti, 3076, Bairro Liberdade, e inscrita no CNPJ/MF sob o n°
04.054.617/0001-40, com situacgéao cadastral ativa conforme
Comprovante de Inscricdo e de Situacdo Cadastral emitido em
23/10/2017, Sétima Alteragdo Contratual datado em 10/06/2013,
registrado na Junta Comercial sob n" 110418561, Nire n°® 11 2
0035714 9, Certidao Simplificada emitida em 15/03/2017, neste ato
representada, conforme clausula sétima, pelo Sr°® WILSON MORAES DA
SILVA, brasileiro, solteiro, empresadrio, portador da Carteira
Nacional de Habilitacdo n° 02615101402 DETRAN/RO, onde consta o
RG 203325898 SSP/SP e inscrito no CPF/MF sob o n° 099.368.568-48,
domiciliado e residente nesta cidade de Porto Velho, Estado de
Rondénia, na Rua Padre Moretti, 3076, Bairro Liberdade, a |
presente devidamente identificada e qualificada como sendo a
propria pelos documentos apresentados, do que trato e dou fé. E,
pela outorgante referida, me foi dito que por este publico i
instrumento e na melhor forma do direito, nomeia e constitui, suza
bastante procuradora: BRUNA DOS SANTOS PONTES, brasileira,
solteira, auxiliar administrativo, portadora da Cédula de
Identidade n° 806276 SSP/RO e inscrita no CPF/MF sob o n°
791.067.222-53, domiciliada e residente nesta cidade de Porto
Velho, Estado de Ronddénia, na Rua Juca, 6283, Bairro Castanheira,

a quem confere poderes especificos para participar de quaisquer
licitacdes publicas, concorréncias, tomadas de precos, carta
convite, pregdes e outros, cotagdes em nome da outorgante,
perante quaisquer érgaos Publicos Federais, Estaduais e
Municipais, Autarquias, assinar as propostas, contratos, termos,
aditivos, declaracdes, requerer certiddes negativas, assistir a
aberturas de propostas, concordar, discordar, impugnar atos néao
satisfatérios a firma outorgante, acompanhar processo, prestar
caucdes, defender os direitos e interesses da outorgante, podendo




Livro: 0797-P
Folhas: 195V

para tanto, representar em Juizo ou fora dele, em geral nas suas
relacgdes com terceiros, contratar e distratar servicos de
advogados com OS poderes da cldusula AD-JUDICIA. NAO PODENDO
SUBSTABELECER. O PRESENTE INSTRUMENTO TEM VALIDADE DE 02 (DOIS)
ANOS A CONTAR DESTA DATA. Os dados constantes na presente
procuragdo foram fornecidos e conferidos pela outorgante, que,
responde civil e criminalmente por gquaisquer eventualidades que
venham a ocorrer.Assim o disse, € me pediu que lavrasse nestas
notas este Instrumento, que lhe sendo lido e achado conforme,
hraita @.&ssina. «la.a) “WIL N MORAES DA SILVA. Trasladada na
mesma data. Dou fé. Eu, _Jiéﬁé?_ SABRINA MATILSA PARDO FURLAN DO
NASCIMENTO-Escrevente Autorizada, a fiz trasladar, subscrevo e
assino em Publico e raso. Custas: R$ 4,98. Emolumentos: RS| 24,88,
Selo: RS$' 1,02. Fundep: R$ 1,87. Fundimper: R$ 1,87. Fumorpge: RS
i 87. . Total: . RS| 36,43, Selo: Digital de Fiscalizagdo n°
I7AGM27593-33F56. Consulte a autenticidade do selo em
www.tjro.jus.br/consultaselo/.

Em Test. (5 7) da verdade.
SABRINA MATILSA PARDO AN DO NASCIMENTO

Escrevente Autorizada




ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 15, DE 28 DE MARCO
DE 2014

Dispbe sobre os requisitos relativos a
comprovacdo do cumprimento de Boas
Praticas de Fabricacdo para fins de registro de
Produtos para Saude e d& outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuic6es que Ihe conferem os incisos Il e IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, o inciso Il, e 88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n°® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, e suas atualizac¢des, tendo em vista o disposto nos incisos lll, do art.
2° Il e IV, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de
Regulamentacédo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008,
em reunido realizada em 25 de marco de 2014, adota a seguinte Resolucdo da Diretoria
Colegiada e eu, Diretor-Presidente , determino a sua publicacéo:

Art. 1° Esta Resolugdo define os requisitos relativos a comprovag¢do do cumprimento
de Boas Praticas de Fabricacdo — BPF necessérios para fins de registro de produtos para
saude.

Art. 2° O protocolo do pedido de certificacdo de Boas Préaticas de Fabricacdo sera
aceito para efeito de peticionamento, bem como inicio da andlise nas peticbes de
concessdo de registro, revalidacdo de registro, alteracdo/inclusdo de fabricante, todas
relacionadas a produtos para saude enquadrados nas classes de risco Il e IV.

Paragrafo Gnico. O deferimento das solicitacbes de concessdo de registro e
alteracdol/inclusdo de fabricante, conforme caput, fica condicionado a publicacdo de
Certificado de Boas Préaticas de Fabricacdo - CBPF valido emitido pela ANVISA e ao
cumprimento dos demais requisitos para registro de produtos para saude.

Art. 3° O art. 4° da Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 39, de 14 de agosto
de 2013, passa a vigorar com a seguinte redacéo:

Paragrafo Unico. A concessao da certificagdo de que trata o caput deste artigo podera
ocorrer mediante apresentagdo de relatério de auditoria valido, emitido por organismo
auditor terceiro, conforme programas especificos, ambos reconhecidos pela ANVISA”. (NR)

Art. 4° O art. 24 da Resoluco da Diretoria Colegiada — RDC n° 39, de 2013, passa a
vigorar com a seguinte redacéo:



§1° O Certificado descrevera para cada linha de producgéo as respectivas classes de
risco de produtos para as quais o estabelecimento encontra-se em conformidade com os
requisitos preconizados pelas normas vigentes de Boas Praticas.

82° A Anvisa nao emitira CBPF para produtos para salde enquadrados nas classes |
e Il.” (NR)

Art. 5° O disposto nesta Resolugdo ndo isenta as empresas fabricantes e 0s
importadores da obrigacdo de assegurar que os produtos para saude por ela
comercializados, independentemente de sua classe de risco, tenham sido fabricados e
distribuidos com observancia das normas de Boas Préaticas de Fabricacdo aplicaveis
editadas pela ANVISA.

Art. 6° Ficam revogados a Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n°. 25, de 21 de
maio de 2009, publicada no Diario Oficial da Unido n° 96, de 22 de maio de 2009, Secao 1,
pag. 48, o inciso VIII do art. 5°, § 2° do art. 8° e o inciso IV do art. 9°, da Instru¢do Normativa
n® 13, de 22 de outubro de 2009, publicada no Diario Oficial da Unido n° 203, de 23 de
outubro de 2009, Secéo 1, pag. 62.

Art. 7° Esta Resolucdo da Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua
publicacéo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

Saude Legis - Sistema de Legislacdo da Saude



http://www.saude.gov.br/saudelegis
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i 7 Heziaaz CONSULTA PUBLICA A REDESIM DE RONDONIA
: e Servicos Data e Hora: 29/08/2017
IDENTIFICACAO
C.P.F/C.N.P.J: 04.054.617/0001-40 Inscrigdo Estadual: 00000000868442
Nire: 11200357149 Licenga Bombeiros: 056551/2011
Insc.Municipal(ISS): Insc. Imobiliaria : 03030010279001
Nr. Alvara Municipal: [00130/2011 Lic. Ambiental Est.:
Lic. Vigilancia Sanit. Lic. Ambiental Munc.:
Razdo Social: REAL DIAGNOSTICA COMERCIO DE PRODUTOS E EQUIPAMENTOS LABORATORIAIS LTD
Nome Fantasia:
Utilizagdo do
Estabelecimento: 06 - OUTRAS

ENDERECO DA EMPRESA

Endereco: RUA -PADRE MORETTI

IComplemento:

Bairro: LIBERDADE Namero: 3076
Municipio: PORTO VELHO CEP: 76803854
UF: RO

ENDERECO DE CORRESPONDENCIA

Endereco: RUA PADRE MORETTI - N:3076

Bairro: LIBERDADE

Municipio: PORTO VELHO Distrito:

Telefone: UF: RO

Fax: CEP: 76803854
E-mail:

INFORMACOES COMPLEMENTARES

Regime de Pagamento: 001-REGIME NORMAL

Situagdo Cadastral Vigente: HABILITADO Data: |16/01/2010
Situagdo do Contribuinte: ATIVO

Data Inicio Atividade: 02/10/2000

Cédigo da Atividade Principal: 4645101

Descrigdo da Atividade: COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO, CIRUR
Usuario de PED ?: Sim - Livros fiscais

Regime de Apuragao do ICMS:

Situagdo da NFe: ATIVO

IATIVIDADES SECUNDARIAS

4645102 | COMERCIO ATACADISTA DE PROTESES E ARTIGOS DE ORTOPEDIA

4789007 | COMERCIO VAREJISTA DE EQUIPAMENTOS PARA ESCRITORIO

4664800 | COMERCIO ATACADISTA DE MAQUINAS, APARELHOS E EQUIPAMENTOS PARA USO ODONTO-MEDICO-
HOSPITALAR; PARTES E PECAS

4647801 | COMERCIO ATACADISTA DE ARTIGOS DE ESCRITORIO E DE PAPELARIA

4651601 | COMERCIO ATACADISTA DE EQUIPAMENTOS DE INFORMATICA

4649402 | COMERCIO ATACADISTA DE APARELHOS ELETRONICOS DE USO PESSOAL E DOMESTICO

4689399 | COMERCIO ATACADISTA ESPECIALIZADO EM OUTROS PRODUTOS INTERMEDIARIOS NAO ESPECIFICADOS
IANTERIORMENTE

4646002 | COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL

7739002 | ALUGUEL DE EQUIPAMENTOS CIENTIFICOS, MEDICOS E HOSPITALARES, SEM OPERADOR

3313999 | MANUTENCAO E REPARACAO DE MAQUINAS, APARELHOS E MATERIAIS ELETRICOS NAO ESPECIFICADOS
IANTERIORMENTE

4669999 | COMERCIO ATACADISTA DE OUTRAS MAQUINAS E EQUIPAMENTOS NAO ESPECIFICADOS ANTERIORMENTE;
PARTES E PECAS

4645103 | COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS

3319800 | MANUTENCAO E REPARACAO DE EQUIPAMENTOS E PRODUTOS NAO ESPECIFICADOS ANTERIORMENTE

CONTADOR OU ORGANIZACAO CONTABIL

C.P.F / C.N.P.J 873.025.869-34 Nr. CRC: RO00301209
Nome/Razdo Social: RONALDO MARCELO HELLA

ENDERECO DO CONTADOR
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EXTA ALTE A NTRATUAL DA IEDADE EMPRESARIA LIMITADA

“"REAL DIAGNOSTICA COMERCI) DE PRODUTOS E

— . . — —

JULIO FLAVIO SALIBA, brasileiro, casado em Regime
de Comunhdo Parcial de Bens, nascido em 23/04/1961, natural de Belo Horizonte/MG,
empresario, portador da Cédula de Identidade n® M-1.521.032 SSP/MG expedida em
08/05/1979 e CPF/MF n° 631.394.486-00, filiacio de JORGE ARISTIDES SALIBA e IONE
RODRIGUES SALIBA, residente e domiciliado em Belo Horizonte na Rua General Andrade
Neves, 840 — apto 702 - Grajau — cep — 30.430-070 e WILSON MORAES DA SILVA,
brasileiro, solteiro, nascido em 05/11/1971, natural de Teodoro Sampaio/SP, empresario,
portador da Carteira Profissional CREA n° '5061070702/D expedida em 21/09/1999 e
CPF/MF n® 099.368.568-48, filiagdo de JOSE JOAQUIM DA SILVA e ANISA MORAES DA
SILVA, residente e domiciliado em Porto Velho — RO, na Rua Jodo Pedro da Rocha, 2141 —
apto 4 - Embratel - cep - 76.820-888, Unicos sécios componentes da Sociedade
Empreséria Limitada denominada “"REAL DIAGNOSTICA COMERCIO DE PRODUTOS E
EQUIPAMENT LABORATORIAIS LTDA EPP”, inscrita no cadastro nacional de
pessoa juridica sob n® 04.054.617/0001-40, com sede na Rua Jullio de Castilho, 282 —
altos salas 05 e 06 — Centro — cep — 76.801-078, com contrato primitivo devidamente
registrado e arquivado na JUCER - Junta Comercial do Estado de Rondfnia sob n©
11200357149, sessdo de 21/09/2000 e com a Ultima alteragdo contratual registrada e
arquivada sob n® 110368051, sessdao de 16/09/2010, resolvem de comum acordo na
melhor forma de direito, alterar pela sexta vez seu contato social mediante as cldusulas e
condigOes seguintes:

Clausula Primeira: O objeto social da Sociedade Empresaria que era:

- Comércio de Instrumentos Cientificos, Técnicos e Seus Insumos nas Areas de medicina,
Odontologia e Laboratoriais, em Particular, Aparelhos de medicdo Eletronicos, assim, como
suas partes e Acessorios e todos os demais Mdveis e Equipamentos nas Atividades de
Saude em Geral, Comércio de Equipamentos Xerograficos e Seus Acessdrios, Industria de
Produtos para Limpeza Hospitalar e Reagentes para Diagnostico em vitro;

- Comércio Atacadista de Produtos de Higiene Pessoal;

- Comércio Atacadista de Artigos de Escritorio e de Papelaria;

- Comércio Atacadista de Suprimentos para Informatica;

- Comércio Atacadista de Equipamentos de Informatica;

- Comércio Atacadista de Equipamentos Eletronicos de Uso Pessoal e Domeéstico;

- Comércio Atacadista de Produtos Odontoldgicos;

- Comércio Atacadista de Proéteses e Artigos de Ortopedia; L
- Comércio Varejista de Equipamentos para Escritorio;

- Comércio Atacadista de Produtos de Higiene, limpeza e conservagao domiciliar; Lo

- Comércio Atacadista de Maquinas, Aparelhos e Equipamentos para Uso Odonto-médico- { v
hospitalar, partes e pegas;

- Aluguel de Equipamentos cientificos, médicos e hospitalares, sem operador.

- Prestacdo de Servigos de manutengdo e assisténcia técnica em equipamentos e
instrumentos de medicdo e xerograficos, instalagdo e montagem de equipamentos e



aparelhos odonto-médico-hospitalar e xerografico, e treinamentos, planejamento e
montagem de equipamentos e aparelhos, inclusive instrucoes diversas.

§ Unico: A partir desta data a SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA passa a explorar o
ramo de:

- Comércio de Instrumentos Cientificos, Técnicos e Seus Insumos nas Areas de medicina,
Odontologia e Laboratoriais, em Particular, Aparelhos de medigdo Eletrdnicos, assim, como
suas partes e Acessorios e todos os demais Mdveis e Equipamentos nas Atividades de
Saude em Geral, Comércio de Equipamentos Xerograficos e Seus Acessérios, Indlstria de
Produtos para Limpeza Hospitalar e Reagentes para Diagnostico em vitro;

- Comércio Atacadista de Produtos de Higiene Pessoal;

- Comércio Atacadista de Artigos de Escritério e de Papelaria;

- Comércio Atacadista de Suprimentos para Informatica;

- Comércio Atacadista de Equipamentos de Informatica;

- Comércio Atacadista de Equipamentos Eletronicos de Uso Pessoal e Doméstico;

- Comércio Atacadista de Produtos Odontoldgicos;

- Comércio Atacadista de Proteses e Artigos de Ortopedia;

- Comércio Varejista de Equipamentos para Escritério;

- Comércio Atacadista de Produtos de Higiene, limpeza e conservacdo domiciliar;

- Comércio Atacadista de Maquinas, Aparelhos e Equipamentos para Uso Odonto-médico-
hospitalar, partes e pecas;

- Aluguel de Equipamentos cientificos, médicos e hospitalares, sem operador.

- Prestacdo de Servicos de manutengdo e assisténcia técnica em equipamentos e
instrumentos de medicdo e xerograficos, instalacdo e montagem de equipamentos e
aparelhos odonto-médico-hospitalar e xerografico, e treinamentos, planejamento e
montagem de equipamentos e aparelhos, inclusive instrugoes diversas.

- Comércio Atacadista de Moveis Hospitalares e Laboratoriais;

- Prestacdo de Servigos de Manutengao de Equipamentos Laboratoriais e Hospitalares;

Clausula Segunda: O Capital Social da sociedade no valor de R$ 1.000.000,00 (hum
milhdo de reais), com a utilizacdo de R$ 400.000,00 (quatrocentos mil reais) de lucros
acumulados passa a ser de R$1.400.000,00(hum milhdo e quatrocentos mil reais), dividido
em 140.000 (cento e quarenta mil) quotas no valor nominal de R$ 10,00 (dez reais) cada
uma, totalmente subscrito e integralizado em moeda corrente nacional, ficando distribuido
entre os socios na seguinte forma:

SOCIO QUOTAS % VALOR - R$
JULIO FLAVIO SALIBA 70.000 50 700.000,00
WILSON MORAES DA SILVA 70.000 50 700.000,00
TOTAL 140.000 100| 1.400.000,00

DA CONSOLIDACAO DO CONTRATO SOCIAL s

Cldusula Primeira: A denominagdo social da Sociedade Empresaria Limitada continua
sendo “REAL DIAGN y{ MERCIO DE PRODUT E TPAMENT /(

BORATORIAIS LTDA — EPF".




Cldusula Segunda: O endereco da sociedade empresaria continua sendo nesta cidade
de Porto Velho — RO, na Rua lulio de Castilho, 282 — Altos salas 05 e 06 — Bairro - Centro
- cep 76.801-078.

Cldusula Terceira: O Capital Social da sociedade é de R$ 1.400.000,00 (hum milhdo e
quatrocentos mil reais), dividido em 140.000 (cento e quarenta mil) quotas no valor

nominal de R$ 10,00(dez reais) cada uma, totalmente subscrito e integralizado em moeda
corrente nacional, ficando distribuido entre os sécios na sequinte forma:

] i SOCIO QUOTAS % VALOR - R$
JULIO FLAVIO SALIBA 70.000 50 700.000,00
WILSON MORAES DA SILVA 70.000 50 700.000,00
TOTAL 140.000 100 |  1.400.000,00

Clausula Quarta: O Objetivo Social da sociedade empresaria serd de:

- Comércio de Instrumentos Cientificos, Técnicos e Seus Insumos nas Areas de medicina,
Odontologia e Laboratoriais, em Particular, Aparelhos de medigao Eletrdnicos, assim, como
suas partes e Acessorios e todos os demais Mdveis e Equipamentos nas Atividades de
Saude em Geral, Comércio de Equipamentos Xerograficos e Seus Acessorios, Industria de
Produtos para Limpeza Hospitalar e Reagentes para Diagnostico em vitro;

- Comércio Atacadista de Produtos de Higiene Pessoal;

- Comércio Atacadista de Artigos de Escritdrio e de Papelaria;

- Comércio Atacadista de Suprimentos para Informatica;

- Comércio Atacadista de Equipamentos de Informatica;

- Comércio Atacadista de Equipamentos Eletronicos de Uso Pessoal e Doméstico;

- Comércio Atacadista de Produtos Odontolégicos;

- Comércio Atacadista de Préteses e Artigos de Ortopedia;

- Comércio Varejista de Equipamentos para Escritério;

- Comércio Atacadista de Produtos de Higiene, limpeza e conservagao domiciliar;

- Comércio Atacadista de Maquinas, Aparelhos e Equipamentos para Uso Odonto-médico-
hospitalar, partes e pegas;

- Aluguel de Equipamentos cientificos, médicos e hospitalares, sem operador.

- Prestagdo de Servicos de manutengdo e assisténcia técnica em equipamentos e
instrumentos de medicdo e xerograficos, instalagdo e montagem de equipamentos e
aparelhos odonto-médico-hospitalar e xerografico, e treinamentos, planejamento e
montagem de equipamentos e aparelhos, inclusive instrugdes diversas.

- Comércio Atacadista de Moveis Hospitalares e Laboratoriais;

- Prestac3o de Servigos de Manutengdo de Equipamentos Laboratoriais e Hospitalares;

Cldusula Quinta: O tempo de duragdo da sociedade empresaria continua sendo por
tempo indeterminado, tendo a sociedade iniciado suas atividades em 02.10.2000.

k\d,

Cliusula Sexta: As cotas da sociedade sdo indivisiveis e ndo poderdo ser transferidas ou
alienadas a qualquer titulo a terceiros sem o expresso consentimento dos socios
remanescentes, cabendo a estes o direito de preferéncia na aquisicdo em igualdade de
condigdo.



Clausula Sétima: O sicio que desejar transferir suas cotas devera notificar por escrito
ao sdcio, discriminando-lhe o prego, forma e prazo de pagamento, para que este exerga
ou renuncie ao direito de preferéncia, o que ceverd ser reito no prazo de 60 (sessenta)
dias a contar da data de recebimento da nctificacdo, ou ern maior prazo a critério do sécio
alienante. Decorrido o prazo, sem que seja exercido o direito de preferéncia, as cotas
poderdo ser livremente transferidas.

Clausula Oitava: A responsabilidade dos sdcios é limitada ao montante do capital social,
na forma da Lei, mas todos respondem solidariamente pela integralizacdo do capital.

Clausula Nona: A administragdo da sociedade continua sendo exercida pelos sécios
JULIO FLAVIO SALIBA e WILSON MORAES DA SILVA, isoladamente ou em conjunto
aos quais a representardao Ativa, Passiva, Judicial e Extrajudicial, sendo-lhe, entretanto,
vedado o seu uso ou emprego, sob qualquer pretexto ou modalidade em operagdes ou
negocios estranhos ao objeto social da empresa, especialmente quando a prestagdo de
avais, endossos, fiangas ou caugao de favor, ficando os mesmos investimentos na funcdo
de gerente da sociedade, dispensando a prestagao de caugao.

Clausula Décima: Pelos servigos que prestarem a sociedade receberdo os socios a titulo
de remuneracdo Pré—Labore, quantia mensal a ser fixada de comum acordo, observando
os limites de deducdo fiscal previstos na legislacdo do imposto de renda, a qual sera
levada a débito na conta de despesas gerais na contabilidade da empresa.

Clausula Décima Primeira: O exercicio social coincidira com o ano civil, devendo em 31
de dezembro de cada ano ser procedido o balango patrimonial da sociedade, obedecidas
as prescricdes legais e pertinentes a matéria. Os resultados apurados serdo atribuidos aos
sécios na proporcdo de suas cotas de capital, podendo os lucros, a critério destes, serem
distribuidos ou ficarem em reservas na sociedade.

Clausula Décima Segunda: No caso de morte, interdicdo, auséncia ou faléncia de um
dos sécios, a mesma ndo dissolverd. Ocorrido o evento podera a mesma continuar a
existir com 0s mesmos sOcios remanescentes, mais 0s herdeiros ou sucessores, se for de
interesse destes.

Cldusula Décima Terceira: Os socios administradores declaram sob as penas da Lei,
que ndo estdo impedidos de exercerem administragdo da sociedade, por lei especial ou em
virtude de condenacdo criminal que os impegam de exercerem atividades mercantis.

Cldusula Décima Quarta: Fica eleito o foro da comarca de Porto Velho — RO, para o
exercicio e o cumprimento dos direitos e obrigagoes resultantes deste contrato.

Cldusula Décima Quinta: Permanecem inalteradas as demais cldusulas dos atos
constitutivos e alteragBes posteriores que nao foram alteradas ou revogadas pelo presente
instrumento. r\

E, por estarem assim justos e contratados assina o \
presente instrumento em 03 (Trés) vias de igual teor e forma na presenca de 02 (duas) ’ SO
testemunhas abaixo qualificadas. 4
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REAL DIAGNOSTICA COMERCIO DE PRODUTOS E EQUIPAMENTOS
LABORATORIAIS LTDA

INSTRUMENTO PARTICULAR DE ALTERACAO DO CONTRATO SOCIAL

SETIMA ALTERACAO

JULIO FLAVIO SALIBA, brasileiro, casado em regime
de comunhéo parcial de bens, empresdrio, portador da
Cédula de Identidade n® M-1.521.032 SSP/MG
expedida em 08/05/1979 e CPF n% 631.394.486-00,
residente e domiciliado em Belo Horizonte, na Rua
General Andrade Neves, 840 - apto 702 - Grajau, CEP:
30.430-070 e;

WILSON MORAES DA SILVA, brasileiro, solteiro,
empresario, natural de Teodoro Sampaio/SP, nascido em
05/11/1971, portador da Carteira Profissional CREA n.
5061070702, expedida em 21/09/1999 e CPF n"
099.368.5658-45, residente e domiciliado em Porto
Velho/RO, na Rua Jodo Pedro da Rocha, 2141- apto 4 -
Embratel, CEP: 76,820-888,

Unicos sécios da sociedade empresaria limitada REAL
DIAGNOSTICA COMERCIO DE PRODUTOS E EQUIPAMENTOS
LABORATORIAIS LTDA, inscrita no cadastro nacional de pessoa juridica sob o n.
04.054.617/0001-40, com sede na rua Julio de Castilho, 282 - altos salas 05 e 06 -
Centro, CEP: 76.801-078, com contrato primitivo devidamente registrado e
arquivado na Junta Comercial do Estado de Rondénia - JUCER, sob o NIRFE
11200357149 em sessdo do dia 21/09/2000, resolvem alterar e consolidar o contrato
social, mediante as clausulas e condigGes seguintes:

ALTERACAO DE ENDERECO DA SOCIEDADE

CLAUSULA PRIMEIRA: Os sécios resolvem alterar o endereco da sociedade
que era na Kua Julio de Castilho, 282 — altos salas 05 e 06 — Centro, Porto Velho/RO,
CEP: 76.801-078 para a Rua Padre Moretti, 3076, Bairro Liberdade, Porto
Velho/RO, CEP: 76.803-854 %"

I\




ALTERACAO, DE ENDERECO DOS SOCIOS

CLAUSULA SEGUNDA: O endereco do sécio JULIO FLAVIO SALIBA
passara a ser na Rua Marechal Bittencourt, 1201, Apto. 1002, Bairro Grajaa, Belo
Horizonte/MG, CEP: 30.431-134.

CLAUSULA TERCEIRA: O enderego do socio WILSON MORAES DA
SILVA, passard a ser na Rua Padre Moretti, 3076, Bairro Liberdade, Porto
Velho/RO, CEP: 76.803-854.

Tendo em vista esta alteracio, resolvem os socios
consolidar o Contrato Social, adequando-o ao novo Codigoe Civil, lei 10.406 de 10
de Janeiro de 2002 .

DENOMINACAO SOCIAL E SEDE

CLAUSULA PRIMEIRA: A sociedade gira sob o nome empresarial REAL
DIAGNOSTICA COMERCIO DE PRODUTOS E EQUIPAMENTOS
LABORATORIAIS LTDA, inscrita no cadastro nacional de pessoa juridica sob o n.
04.054.617/0001-40, com sede em Porto Velho/RO, na Rua Padre Moretti, 3076,
Bairro Liberdade, CEP: 76.803-854, podendo ter filiais ou sucursais em qualquer
parte do territorio nacional, conforme os interesses da sociedade e de acordo com a
legislagao que regulamenta a atividade.

OBJETIVO SOCIAL
CLAUSULA SEGUNDA: A sociedade tem como objetivo social:

- Comércio de instrumentos cientificos, técnicos e seus insumos nas
areas de medicina, odontologia e laboratoriais, em particular, aparelhos de
medigdo eletronicos, assim, como suas partes e acessorios e todos os demais
moveis e equipamentos nas atividades de satide em geral, comércio de
equipamentos e reagentes para diagnodstico em vitro;

- Comercio Atacadista de produtos de Higiene Pessoal;

- Comeércio Atacadista de Artigos de Escritério e de Papelaria;

- Comércio Atacadista de Suprimentos para Informatica;

- Comércio Atacadista de Equipamentos de Informatica;

4 Comercio Atacadista de Equipamentos Eletronicos de Uso Pessoal e
Domestico;

- Comeércio Atacadista de Produtos Odontolégicos; ' }/! '
Wy

- Comércio Atacadista de Proteses e Artigos de Ortopedia;
- Comércio Varejista de Equipamentos para Escritério;




- Comeércio Atacadista de'Prodiites'de Higiene, Limpeza e Conservagao
domiciliar:

- Comércio Atacadista de Maquinas, Aparelhos e Equipamentos para
Uso Odonto-médico-hospitalar, partes e pegas;

= Aluguel de Equipamentos cientificos, médicos e hospitalares, sem
operador;

- Prestacao de Servicos de manutengdo e assisténeia téenica em
equipamentos e instrumentos de medigio e xerogrificos, instalacao e
montagem de equipamentos e aparelhos odonto-médico-hospitalar e
xerografico, e treinamentos, planejamento e montagem de equipamentos e
aparelhos, inclusive instrucoes diversas;

- Comércio Atacadista de Moveis Hospitalares e Laboratoriais;

- Prestacao de Servigos de Manutengao de Equipamentos Laboratoriais e
Hospitalares;

CAPITAL SOCIAL

CLAUSULA TERCEIRA: O Capital Social ¢ de R$ 1.400.000,00 (Um milhio e
quatrocentos mil reais), divididos em 140.000 (Cento e quarenta mil) quotas, de R
10,00 (Dez reais) cada uma, totalmente subscrito e integralizado em moeda corrente
e legal do pais, estando assim distribuido entre os sécios

SOCIOS % | COTAS | CAPITAL
JULIO FLAVIO SALIBA 50 |70.000 R$ 700.000,00
'WILSON MORAES DA SILVA 50 |70.000 RS 700.000,00
TOTAL| 100 | 140.000 | R$ 1.400.000,00

PARAGRAFO PRIMEIRO: As quotas da sociedade sdo indivisiveis e nio
poderdo ser cedidas ou transferidas sem o expresso consentimento do outro sdcio,
cabendo, em igualdade de condi¢des, o direito de preferéncia ao sécio que gueira
adquiri-las.

PARAGRAFO SEGUNDO: O sécio deverd ser comunicado por escrito para
se manifestar a respeito da preferéncia no prazo de 30 (trinta) dias.

PARAGRAFO TERCEIRO: Findo o prazo para o exercicio da preferéncia,
sem que o socio se manifeste ou havendo sobras, poderdo as quotas ser cedidas ou
alienadas a terceiros.

FILIAIS E OUTRAS DEPENDENCIAS

tempo, abrir ou fechar filial ou outra dependéncia, mediante alteracio contratual

CLAUSULA QUARTA: A sociedade ndo possui, mas poderd a qualque\
assinada por todos 0s sécios. 1?‘.\



DURAGAC: SOCIAL

CLAUSULA QUINTA: A sociedade iniciou suas atividades em 02 de
Outubro de 2000, seu prazo de duragdo € por tempo indeterminado.

LUCROS F/OU PREJUIZOS

CLAUSULA SEXTA: Os lucros e/ou prejuizos apurados em balanco a ser
realizado mensalmente serdo repartidos entre os sdcios, proporcionalmente as
quotas de cada um no capital, podendo os socios, todavia, optarem pelo aumento
de capital, utilizando os lucros, e/ou compensar os prejuizos em exercicios futuros.

ADMINISTRACAO DA SOCIEDADE

CLAUSULA SETIMA: A administragio da sociedade sera exercida pelos

socios JULIO FLAVIO SALIBA e WILSON MORAES DA SILVA de forma
isolada ou em conjunto, aos quais caberdo a responsabilidade ou representacao

ativa e passiva da sociedade, em juizo ou fora dele, podendo praticarem todos os
atos compreendidos no objetive social, sempre no interesse da sociedade, ficando
vedado o uso da denominagdo social em negdcios estranhos aos fins sociais.

DELIBERACOES SOCIAIS

CLAUSULA OITAVA: As deliberacdes sociais de qualquer natureza,
inclusive para a exclusao de sécio, serdo tomadas pelos sacios quotistas.

RESPONSABILIDADE DOS SOCIOS

CLAUSULA NONA: A responsabilidade de cada sécio é restrita ao valor de
suas quotas, mas todas respondem solidariamente pela integralizagdo do capital
social.

FALECIMENTO OU EXTINCAO DE SOCIO

CLAUSULA DECIMA: O falecimento, incapacidade, insolvéncia, faléncia
ou extincao de qualquer dos sdcios ndo dissolvera necessariamente a sociedade.

PARAGRAFO PRIMEIRO: O sécio remanescente somente se considerara
obrigado a admitir na sociedade os herdeiros e/ou sucessores do sécio falecido ou
declarado incapaz. Se os herdeiros e/ou sucessores do socio falecido ou declarado
incapaz nao quiserem ou nao puderem participar da sociedade, disso dardo, por
escrito, ciéncia inequivoca ao socio remanescente dentro de 60 (sessenta) dias,
contados da data do falecimento ou da declaragdo de incapacidade.

)‘;,a



PARAGRAFOQ SEGUN CO: Na .hipf:tes%e de os herdeiros e/ou sucessores do
sacio falecido ou declarado incapaz ndo puderem ou ndo quiserem ingressar na
sociedade, e na hipdtese de ocorréncia de declaracio de insolvéncia, decretagao de
faléncia ou extingio de socio, os haveres serdo apurados e pagos de acordo com as
normas estabelecidas na Décima-Primeira clausula deste contrato.

PARAGRAFO TERCEIRO: O pagamento dos haveres aos herdeiros efou
sucessores somente sera feito depois de apresentada a sociedade autorizacdo
judicial que permita formalizar-se inteiramente a operacdo.

RETIRADA DE SOCIO

CLAUSULA DECIMA-PRIMEIRA: O sécio que dissentir de qualquer
alteracao do Contrato Social tera direito de se retirar da sociedade, desde que
comunique a esta por escrito, dentro de 30 (trinta) dias, contados da data da
averbagdo da respectiva alteragdo no Registro do Comércio.

Decaira do direito de retirada ao socio que ndo o exercer no prazo acima

fixado.

PARAGRAFO PRIMEIRO: Dentro de 30 (trinta) dias subseqiientes ao
recebimento da comunicacio do socio que desejar se retirar, sera levantado um
balan¢o geral extraordinario para apuracdo do patriménio liquido, o qual devera
ser encerrado dentro de 90 (noventa) dias.

PARAGRAFO SEGUNDO: O patriménio liquido ser4 apurado segundo os
valores contabeis escriturais e ndo serd feita reavaliagdo do ativo ou do realizivel,
salvo a corregao monetaria anual, segundo os coeficientes governamentais.

PARAGRAFO TERCEIRO: O sécio retirante receberd em pagamento de
suas quotas sociais o resultado da divisdo do patriménio liquido contabil escritural
pelo numero total de quotas (n’ nas quais se divide o capital social), multiplicado
este resultado pelo numero de quotas possuidas pelo sdcio retirante.

PARAGRAFO QUARTO: Ficam facultadas, mediante consenso entre o
socio retirante, herdeiros efou sucessores, e o socio remanescente, qualquer
condigoes de pagamento, desde que nao afetem a situagdo econdmico-financeira da
sociedade.

DISPOSICOES FINAIS

CLAUSULA DECIMA-SEGUNDA: Os sécios JULIO FLAVIO |
SALIBA e WILSON MORAES DA SILVA declaram, sob penas da Lei, nao :
estarem impedidos por lei especial de exercerem a administracio da sociedade, nio | '
estarem condenados a pena que vede, ainda que temporariamente, 0 acesso a




cargos publicos ou por crime ‘falimentar. de prevaricacdo, peita ou suborno,
concussao, peculato ou contra a economia popular, a fé publica ou a propriedade:.

CLAUSULA DECIMA-TERCEIRA: Os casos omissos neste contrato sdo
resolvidos com observincia dos preceitos do Novo Codigo Civil/2002, e de outros
dispositivos legais que lhes sejam aplicaveis.

E por estarem assim justos e contratados, assinam o presente Contrato Social

em 04 (quatro) vias de igual teor e forma, na presenca de 02 (duas) testemunhas,
obrigando-se a cumpri-lo fielmente.

Porto Velho/RO, 10 de Junho de 2013.
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Laboratdrio Sdo Luiz

Porto Velho, 31 de agosto de 2012

ATESTADO DE FORNECIMENTO, DESEMPENHO E CAPACIDADE TECNICA

Atestamos para os devidos fins, que a empresa Real Diagnostica Comercio de Produtos e
Equipamentos Laboratoriais Ltda CNPJ n°® 04.054.617/0001-40, situada a Rua Julio de Castilho 282 salas
5 ¢ 6 — Centro — Porto Velho, ¢ nossa fornecedora de materiais: Kits, reagentes, produtos quimicos,

vidraria para laboratério, aparelhos, equipamentos e outros materiais para laboratérios, prestando
ainda servigos de assisténcia técnica em nossos equipamentos.

Declaramos que até a presente data, a mencionada empresa tem cumprido os compromissos
assumidos, como prazo de entrega, disponibilidade de estoque e capacidade operativa, comprovando assim,

a aptiddo para desempenho de atividade pertinente e compativel em caracteristicas com cada um dos itens
acima, nada constando que a desabone.
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GOVERNO DO ESTADO DE RONDONIA L.i.' PAC
J SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE e
LABORATORIO ESTADUAL DE PATOLOGIA E ANALISES CLINICAS — LEPAC

Porto Velho, 14 de Fevereiro de 2019.

ATESTADO DE FORNECIMENTO, DESEMPENHO E CAPACIDADE TECNICA

Atestamos para os devidos fins, que a empresa Real Diagnostica Comercio de
Produtos e Equipamentos Laboratoriais Ltda, CNPJ n° 04.054.617/0001-40 é nossa
fornecedora, e que utilizamos seus produtos da linha de Horménio, Bioquimica, Hematologia
da marca Roche com comodato dos equipamentos: COBAS 6000 E 601 e C 501, XN 3.000; da
linha de Coagulagcio com marca Werfen ACL-Top 300; e os Alergenos com a marca
Thermofisher, equipamento Phadia 100.

Declaramos também que temos recebido Assisténcia Técnica e Assessoria Cientifica da
empresa acima na cidade de Porto Velho, para uma perfeita performance na execuc¢do dos
exames.

Declaramos que até a presente data, a mencionada empresa tem cumprido os
compromissos assumidos, como prazo de entrega, disponibilidade de estoque e capacidade
operativa, comprovando assim, a aptiddo para desempenho de atividade pertinente e
compativel em caracteristicas com cada um dos itens acima, nada constando que a desabone.

Atenciosamente,

IROLDI
COORDENADOR DO LEPAC/SESAU/RO

Av. Gov. Jorge Teixeira, 3862 — Industrial - (69) 3216-2218 — Porto Velho - RO



MINISTERIO DA DEFESA

EXERCITO BRASILEIRO

CMA - 12" RM
HOSPITAL DE GUARNICAO DE PORTO VELHO

Porto Velho, 09 de Fevereiro de 2017

ATESTADO DE FORNECIMENTO, DESEMPENHO E CAPACIDADE TECNICA

Atestamos para os devidos fins, que a empresa Real Diagnostica Comercio de Produtos e
Equipamentos Laboratoriais Ltda, CNPJ n® 04.054.617/0001-40 ¢ nossa fornecedora, e que utilizamos
seus produtos da linha de Bioquimica da marca Roche com comodato do equipamento COBAS
INTEGRA 400 Plus.

Declaramos também que temos recebido Assisténcia Técnica e Assessoria Cientifica da empresa
acima na Porto Velho - RO, para uma perfeita performance na execugiio dos exames.

Declaramos que até¢ a presente data, a mencionada empresa tem cumprido os compromissos
assumidos, como prazo de entrega, disponibilidade de estoque e capacidade operativa, comprovando assim,
a aptiddo para desempenho de atividade pertinente e compativel em caracteristicas com cada um dos itens
acima, nada constando que a desabone.

Atenciosamente,

GEZIA CIBELLY RIOS DE LIMA - CAP
Chefle do Laboratorio

Jmentos de Habilitagdo REAL DIAGNOSTICA COMERCIO DE PRODUTOS E EQUIP. (6094258) SEI 0062.116529/2018-57 / pg.
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Laboratdéorio Sdo Luiz

Porto Velho, 05 de Agosto de 2014

ATESTADO DE FORNECIMENTO, DESEMPENHO E CAPACIDADE TECNICA

Atestamos para os devidos fins, que a empresa Real Diagnostica Comercio
de Produtos e Equipamentos Laboratoriais Ltda CNPJ n°® 04.054.617/0001-40,
situada a Rua Padre Moretti 3076, Bairro Liberdade— Porto Velho, € nossa
fornecedora de produtos da Marca Roche/Sysmex — Equipamento Analisador
Hematolégico Modelo XS 800-i, prestando ainda servigos de assisténcia técnica
em nossos equipamentos.

Declaramos que até a presente data, a mencionada empresa tem cumprido os
compromissos assumidos, como prazo de entrega, disponibilidade de estoque e
capacidade operativa, comprovando assim, a aptiddo para desempenho de
atividade pertinente e compativel em caracteristicas com cada um dos itens acima,
nada constando que a desabone.

Atenciosamente,

www.laboratoriosaoluiz.com.br Tel: (69) 32231213 / 3225-5767

Unidade I - Rua Julio de Castilho, 282 - Centro — CEP 76801-078 - Portc Velho - RO
Unidade II - Av. Rio Madeira, 1200 - Agenor de Carvalho - CEP 76820-200 -
Porto Velho - RO
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RESOLUGAO - RE N° 2.253, DE 24 DE AGOSTO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspegéo e Fiscalizagdo Sanitéria, Subs-
tituta, no uso das atribui¢cdes que Ihe foram conferidas pela Portaria
N? 973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54, |, § 1°
da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 61 de 3 de fevereiro
de 2016, resolve:

Art. 1°. Conceder Autorizacdo Especial para Empresas de
Medicamentos e de Insumos Farmacéuticos, constantes do anexo des-
ta Resolugdo, de acordo com a Portaria n°. 344 de 12 de maio de
1998 e suas atualizagbes, observando-se as proibicdes e restricoes
estabelecidas.

Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicaggo.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA: farmécia precisa ltda epp

ENDERECO: av. presidente vargas 1220, loja 44, laguna center
BAIRRO: centro CEP: 29900210 - LINHARES/ES

CNPJ: 08.564.152/0002-00

PROCESSO: 25351.315281/2017-08

AUTORIZ/MS: 1.16847-1

ATIVIDADE/CLASSE: ~

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: Well Farmécia de Manipulagéo Ltda - EPP
ENDERECO: Avenida Adolfo Pinheiro, 1303

BAIRRO: Santo Amaro CEP: 04733200 - SAO PAULO/SP
CNPJ: 26.563.991/0001-04

PROCESSO: 25351.412632/2017-10

AUTORIZ/MS: 1.16853-1

ATIVIDADE/CLASSE: R

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: SILVA BUENO LABORATORIO DE MANIPULACAO
LTDA - EPP

ENDERECO: R PARA 20

BAIRRO: CENTRO CEP: 09510130 -
SUL/SP

CNPJ: 24.916.136/0001-04

PROCESSO: 25351.366560/2017-21
AUTORIZ/MS: 1.16840-6
ATIVIDADE/CLASSE: R
MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

SAO CAETANO DO

EMPRESA: DROGARIA F P TAVARES LTDA ME
ENDERECO: Rua Chateaubriand Barreto, 11

BAIRRO: Centro CEP: 58884000 - CATOLE DO ROCHA/PB
CNPJ: 14.569.723/0002-00

PROCESSO: 25351.112226/2017-50

AUTORIZ/MS: 1.16871-3

ATIVIDADE/CLASSE: R

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: LUCILHA & CIA LTDA - ME

ENDERECO: RUA ANTONIO ALVES QUADRA, 23-57
BAIRRO: VILA AEROPORTO BAURU CEP: 17012431 - BAU-
RU/SP

CNPJ: 22.846.437/0001-83

PROCESSO: 25351.337820/2017-51

AUTORIZ/MS: 1.16856-2

ATIVIDADE/CLASSE: R

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: ALQUILAB PHARMA MANIPULACAO LTDA EPP
ENDERECO: RUA CRISTOVAO LEAL, N° 38

BAIRRO: CENTRO CEP: 27310060 - BARRA MANSA/RJ
CNPJ: 19.793.941/0003-10

PROCESSO: 25351.411328/2017-55

AUTORIZ/MS: 1.16861-9

ATIVIDADE/CLASSE: R

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: ESPACO DE SAUDE E FARMACIA DE MANIPU-
LACAO FARMA DONNA EIRELI - ME

ENDERECO: Rua Duque de Caxias N°® 143 SLJ N® 147

BAIRRO: centro CEP: 06401140 - BARUERI/SP

CNPJ: 26.408.670/0001-35

PROCESSO: 25351.357616/2017-57

AUTORIZ/MS: 1.16845-4

ATIVIDADE/CLASSE: .

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

RESOLUCAO - RE N° 2.254, DE 24 DE AGOSTO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspegéo e Fiscalizagdo Sanitéria, Subs-
tituta, no uso das atribuicdes que Ihe foram conferidas pela Portaria
N¢ 973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1°
da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 61 de 3 de fevereiro
de 2016, resolve:

Art. 1° Alterar Autorizagdo Especia para Empresas de Me-
dicamentos e Insumos Farmacéuticos, constantes no anexo desta Re-
solugéo.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

ANEXO

EMPRESA: GLORIA C. DE A. CABRAL DA SILVA - MEDI-
CAMENTOS - ME

ENDERECO: AV. IVISON AMARO DA SILVEIRA COSTA, N° 16
A

BAIRRO: BELA VISTA CEP: 55500000 - ESCADA/PE

CNPJ: 18.992.633/0001-99

PROCESSO: 25351.082775/2015-21

AUTORIZ/MS: 1.13668-4

ATIVIDADE/CLASSE: .

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: BOMBONATO & LIBERATO LTDA
ENDERECO: AVENIDA BRASILIA, N° 1546

BAIRRO: CENTRO CEP: 85884000 - MEDIANEIRA/PR
CNPJ: 05.372.902/0001-72

PROCESSO: 25351.556926/2013-42

AUTORIZ/MS: 1.40160-1

ATIVIDADE/CLASSE: R

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: CARVALHO & CIA. DROGARIA E MANIPULACAO
LTDA. - ME

ENDERECO: RUA DOUTOR JORGE MEIRELLES DA ROCHA,
258

BAIRRO: CENTRO CEP: 16600000 - PIRAJUI/SP

CNPJ: 14.103.585/0001-80

PROCESSO: 25351.438588/2013-44

AUTORIZ/MS: 1.11343-8

ATIVIDADE/CLASSE: R

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: FARMACIA E DROGARIA BELLA VITA LTDA -
ME

ENDERECO: R PROFESSORA ROSA EMILIA NEVES COSTA,
N® 213

BAIRRO: CENTRO CEP: 11750000 - PERUIBE/SP

CNPJ: 02.245.620/0001-16

PROCESSO: 25351.002367/2002-89

AUTORIZ/MS: 1.35723-1

ATIVIDADE/CLASSE: R

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

RESOLUGAO - RE N° 2.255, DE 24 DE AGOSTO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspe¢éo e Fiscalizagdo Sanitéaria, Subs-
tituta, no uso das atribuigdes que Ihe foram conferidas pela Portaria
N¢ 973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54, |, § 1°
da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 61 de 3 de fevereiro
de 2016, resolve:

Art. 1°. Cancelar, a pedido, a atividade/classe da Autorizagéo
Especial das Empresas, constante no anexo desta Resolucao.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicac&o.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA: FABIANA NASCIMENTO SANTOS DE BARROS
ME.

ENDERECO: RUA 11 DE AGOSTO N° 2143

BAIRRO: CENTRO CEP: 18277000 - TATUI/SP

CNPJ: 03.624.709/0001-56

PROCESSO: 25351.473848/2013-28

AUTORIZ/MS: 1.40096-1

ATIVIDADE/CLASSE: R

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

RESOLUCAO - RE N° 2.256, DE 24 DE AGOSTO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspegéo e Fiscalizagdo Sanitéria, Subs-
tituta, no uso das atribuicdes que Ihe foram conferidas pela Portaria
N¢ 973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1°
da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 61 de 3 de fevereiro
de 2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Préticas
de Fabricag8o preconizados em legislagdo vigente, para a area de
Insumos Farmacéuticos, resolve:

Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a
Certificagéo de Boas Préticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéu-
ticos.

Art. 2° A presente Certificagdo tem validade de 02 (dois)
anos a partir da sua publicagéo.

Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

Fabricante: Ind-Swift Laboratories Limited

Enderego: Village Bhagwanpur, Barwala Road, Near Derabassi, Dist
SA.S. Nagar (Mohali), 140507 Punjab. India

Solicitante: Pharlab Industria Farmacéutica A

CNPJ: 02.501.297/0001-02

Autorizacdo de Funcionamento: 1.04.107-5

Expediente(s): 0698879/17-2

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos
Ativos

Insumo farmacéutico ativo obtido por semissintese:

claritromicina (etapa de sintese quimica)

Fabricante: ITF Chemical Ltda

CNPJ: 03.928.294/0001-04

Endereco: Rua Beta 574 Area Industrial Norte, COPEC, Pdlo Pe-
troquimico

Municipio: Camagari

UF: BA

CEP: 42810-300

Autorizacdo de Funcionamento: 1.05.118-1

Expediente(s): 0383423/17-9

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos
Ativos:

Insumos farmacéuticos ativos obtidos por sintese quimica:

cloridrato de paroxetina hemi-hidratado, risedronato sodico, aendro-
nato, levofloxacino hemi-hidratado, cloridrato de moxifloxacino, te-
mozolomida, mesilato de doxazosina, succinilato de proteina férrica,
pemetrexede, cloridrato de bendamustina, cloridrato de sevelamer e
acido risedrénico.

RESOLUGAO - RE N° 2.257, DE 24 DE AGOSTO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspecéo e Fiscalizagdo Sanitéria, Subs-
tituta, no uso das atribuicdes que |he foram conferidas pela Portaria
N¢ 973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1°
da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 61 de 3 de fevereiro
de 2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Préticas
de Fabricagdo preconizados em legislagcdo vigente, para a area de
Produtos para a Salide, resolve:

Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo a
Certificagdo de Boas de Fabricagdo de Produtos para Salde.

Art. 2° A presente certificaco tera validade de 2 (dois) anos
a partir de sua publicagéo.

Art. 3° Esta Resolugdo entrard em vigor na data de sua
publicagéo.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

Fabricante: Arrow Internacional de Chihuahua S.A de C.V.
Enderego: Av. Washington N° 3701, interior Circuito Industrial Alta
Tecnologia, Edificio 4, col. Panamericana, Chihuahua - 31200 - Mé&
xico

Solicitante: Emergo Brazil Import Importacdo e Distribuicdo de Pro-
dutos Médicos Hospitalares Ltda. - Me CNPJ: 04.967.408/0001-98
Autorizacdo de  Funcionamento:  8.01.175-8  Expediente(s):
0102353/14-5

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Salde:
Materiais de uso médico da classe |11 e IV fabricados na planta acima
mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme regras de
classificag@o definidas na Resolugdo RDC N° 185, de 22 de outubro
de 2001.

Fabricante: Avalon Laboratories LLC

Endereco: Carretera International Km 129 Salida Norte Sin Numero
Parque Industrial Roca, Fuerte Guaymas, Sonora Mexico, Cp 85400 -
México

Solicitante: Maguet Cardiopulmonary do Brasil Industria e Comércio
Ltda CNPJ: 00.944.324/0001-88

Autorizacdo de  Funcionamento: Expediente(s):
0096670/13-3

Certificado de Boas Préticas de Fabricagao de Produtos para Salide:
Materiais de uso médico das classes Il e |V, fabricados na planta
acima mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme regras
de classificagdo definidas na Resolugdo RDC N° 185, de 22 de ou-

tubro de 2001.

1.03.906-9

Fabricante: Clinico Medical Sp. Zoo

End?rego: Blonie K/ Wroclawia ul. Roberta Kocha 1, Miekinia 55330
- Polénia

Solicitante: Fresenius Kabi Brasil Ltda CNPJ: 49.324.221/0001-04
Autorizagdo de  Funcionamento:  8.01.451-1  Expediente(s):
0307744/17-6

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Salde:
Materiais de uso médico da classe Ill, fabricados na planta acima
mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme regras de
classificagdo definidas na Resolugdo RDC N° 185, de 22 de outubro
de 2001.

Fabricante: Cogmedix Inc.

Endereco: 17 Briden Street, Worcester, MA 01605 - Estados Unidos
da América

Solicitante: VR Medica Importadora e Distribuidora de Produtos
Médicos Ltda. CNPJ: 04.718.143/0001-94
Autorizacdo de  Funcionamento:  8.01.025-1  Expediente(s):
0207378/17-1

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Salde:
Equipamentos de uso médico da classe |11, fabricados na planta acima
mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme regras de
classificag@o definidas na Resolugcdo RDC N° 185, de 22 de outubro
de 2001.

Fabricante: Consolidated Medical Equipment Company - (Conmed
Chihuahua)

Endereco:  Alglandro Dumas 11321 Int.3, Complejo Industria
Chihuahua, Chihuahua -31136 - México

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autentiddedehtrml,

pelo cddigo 1610201.7082800049

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infrasstrutiura de Chaves Pablicas Brasileira | CP-Brasil.
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Solicitante: VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos
Médicos Ltda CNPJ: 04.718.143/0001-94
Autorizagdo de  Funcionamento:  8.01.025-1
1070482/13-5

Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos para Salde:
Equipamentos de uso médico da classe |11, fabricados na planta acima
mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme regras de
classificagdo definidas na Resolugdo RDC N° 185, de 22 de outubro
de 2001.

Expediente(s):

Fabricante: Cook Pharmica LLC

Endereco: 1300 S. Patterson Drive - Bloomington - IN 47403 -
Estados Unidos da América

Solicitante: Handle Comércio de Equipamentos Médicos Ltda CNPJ:
54.756.242/0001-39
Autorizacdo  de
0284073/14-1
Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos para Salde:
Materiais de uso médico da classe 1V, fabricados na planta acima
mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme regras de
classificagdo definidas na Resolugdo RDC N° 185, de 22 de outubro
de 2001.

Funcionamento:  1.03.307-1  Expediente(s):

Fabricante: Ferrosan Medical Devices A/S

Endereco: Sydmarken 5, DK 2860, Soeborg - Dinamarca
Solicitante: Johnson & Johnson do Brasil IndUstria e Comércio de
Produtos Para Salde Ltda CNPJ: 54.516.661/0001-01
Autorizacdo de  Funcionamento:  8.01.459-0
0374851/17-1

Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos para Salde:
Materiais de uso médico da classe 1V, fabricados na planta acima
mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme regras de
classificagdo definidas na Resolugdo RDC N° 185, de 22 de outubro
de 2001.

Expediente(s):

Fabricante: Groupe Sebbin SAS.

Enderego: 39, Parc D Activités des 4 Vents - Boissy L Aillerie -
Franca

Solicitante: Mandala Brasil Importaco e Distribuicdo de Produto
Médico Hospitalar Ltda. CNPJ: 09.117.476/0001-81
Autorizacgdo de  Funcionamento:  8.06.863-6
1003999/17-6

Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos para Salde:
Materiais de uso médico das classes |1, fabricados na planta acima de
mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme regras de
classificag@o definidas na Resolugdo RDC N° 185, de 22 outubro de
2001.

Expediente(s):

Fabricante: Immucor Gti Diagnostics, Inc

Enderego: 20925, Crossroads Circle Waukesha - WI, 53186 - Estados
Unidos da América

Solicitante: pH7 Comércio e Representages de Produtos para Diag-
nosticos Ltda CNPJ: 59.920.132/0001-84
Autorizagdo de  Funcionamento:  8.03.919-1
0866389/13-1

Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos para Salde:
Produtos para diagnosticos de uso in vitro da classe |11, fabricados na
planta acima mencionada, enquadrados has classes de risco conforme
regras de classificagdo definidas na Resolugdo RDC N° 36, de 26 de
agosto de 2015.

Expediente(s):

Fabricante: I-Sens, Inc

Endereco: 94-1, Donghwagongdan-ro, Munmak- eup - Wonju-si -
Gangwon-do - 26365 - Coréia do Sul

Solicitante: Injex IndUstrias Cirtrgicas Ltda CNPJ: 59.309.302/0001-
99

Autorizacdo  de
0452359/17-8
Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos para Salde:
Produtos para diagnéstico de uso in vitro da classe |11, fabricados na
planta acima mencionada, enquadrados has classes de risco conforme
regras de classificagdo definidas na Resolucdo RDC N° 36 de 26 de
agosto de 2015.

Funcionamento:  1.01.606-1  Expediente(s):

Fabricante: Kasios SAS

Endereco: 18, Chemin de La Violette, 31240 - L'Union - Franca
Solicitante: Mandala Brasil Importacdo e Distribuicdo de Produto
Médico Hospitalar Ltda. CNPJ: 09.117.476/0001-81
Autorizacdo de  Funcionamento:  8.06.863-6
269627/17-4

Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos para Salde:
Materiais de uso médico das classes Il e |V, fabricados na planta
acima mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme regras
de classificagdo definidas na Resolugdo RDC N° 185, de 22 de ou-
tubro de 2001.

Expediente(s):

Fabricante: Lepu Medical Technology (Beijing) Co., Ltd.

Endereco: Bulding 3, Bulding 7-1, n.° 37, ChaoQian Road - Chang-
ping, Beijing 102200 - China

Solicitante:VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Mé-
dicos Ltda. CNPJ: 04.718.143/0001-94
Autorizacdo de  Funcionamento:
0791901/17-8

8.01.025-1 Expediente(s):

Diario Oficial da Uniao - suplemento

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Salde:
Materiais de uso médico das classes Il e IV, fabricados na planta
acima mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme regras
de classificagdo definidas na Resolugdo RDC N° 185, de 22 de ou-
tubro de 2001.

Empresa: Maquet Cardiopulmonary do Brasil Industria e Comércio
Ltda CNPJ: 00.944.324/0001-88

Enderego: Av. Margina do Ribeirdo dos Cristais, 500, Médulo F -
Jordanésia - Cajamar-SP, CEP 07750-000
Autorizagdo de  Funcionamento:  1.03.906-9  Expediente(s):
0084483/17-7

Certificado de Boas Préticas de Fabricagao de Produtos para Satide:
Materiais de uso médico das classes Il e |V, fabricados na planta
acima mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme regras
de classificagdo definidas na Resolugdo RDC N° 185, de 22 de ou-
tubro de 2001.

Fabricante: Mascia Brunelli Sp.A

Enderego: Viae Monza, 272 - 20128 - Milano - Itdlia

Solicitante: Medicaltec Ltda CNPJ: 04.644.478/0001-05

Autorizagdo de  Funcionamento:  8.01.144-1  Expediente(s):
0659735/12-1

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Salide:
Materiais de uso médico da classe 1V, fabricados na planta acima
mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme regras de
classificagdo definidas na Resolugdio RDC N° 185 de 22 de outubro
de 2001.

Fabricante: Nobel Biocare USA, LLC

Endereco: 22715 Savi Ranch Park Pkwy, Yorba Linda, 92887 - Ca-

lifornia - Estados Unidos da América

Solicitante: Kavo do Brasil Indistria e Comércio Ltda CNPJ:

84.683.556/0001-10

Autorizagdo  de Expediente(s):

0897371/17-7

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Salde:
Materiais de uso médico da classe Ill, fabricados na planta acima
mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme regras de

glasificaqéo definidas na Resolugdio RDC N° 185, de 22 de outubro
e 2001.

Funcionamento:  1.00.640-1

Fabricante: Orthovita, Inc

Endereco: 45 Great Valley Parkway - 19355 - Malvem - PA - Estados
Unidos da América

Solicitante: Stryker do Brasil Ltda CNPJ 02.966.317/0001-02
Autorizacdo de  Funcionamento:  8.00.054-3  Expediente(s):
0333218/17-7

Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos para Salde:
Materiais de uso médico das classes Il e IV, fabricados na planta
acima mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme regras
de classificag@o definidas na Resolugdo RDC N° 185, de 22 de ou-
tubro de 2001.

Fabricante: Philips Medical Systems (Cleveland), INC

Endereco: 5520 Nobel Drive - Fitchburg - WI - 53711 - Estados
Unidos da América

Solicitante: Philips Medical Systems Ltda. CNPJ: 58.295.213/0001-
78

Autorizacdo  de
0494143/14-8
Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Salide:
Equipamentos de uso médico da classe |11, fabricados na planta acima
mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme regras de
classificagdo definidas na Resolugdio RDC N° 185 de 22 de outubro
de 2001.

Funcionamento:  1.02.167-1  Expediente(s):

Fabricante: Planmed Oy
Endereco: Sorvagjankatu, 7 - Fi-00880 - Helsinki - Finlandia

Solicitante:  Shimadzu do Brasil  Comércio Ltda CNPJ:
58.752.460/0001-56
Autorizagdo de  Funcionamento:  1.03.690-1 Expediente(s):

0491449/13-0

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Salde:
Equipamentos eletromédicos da classe |11, fabricados na planta acima
mencionada, enquadrados na classe de risco conforme regras de clas-
sificacdo definidas na Resolugdo RDC N° 185, de 22 de outubro de
2001.

Fabricante: RF Medical Co. Ltd.

Enderego: 254, Beotkkot-Ro, Geumcheon-Gu, Seoul #503 #506 -
Coréia do Sul

Solicitante: Surgical Line - Comércio de Produtos Hospitalares Ltda
CNPJ: 07.330.175/0001-06
Autorizacdo de  Funcionamento:
0357252/14-8

Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos para Salde:
Equipamentos de uso médico da classe |11, fabricados na planta acima
mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme regras de
classificagdo definidas na Resolugdo RDC N° 185, de 22 de outubro
de 2001.

8.04.109-0 Expediente(s):

Fabricante: Roche Diagnostics GmbH

Endereco: Sandhofer Strasse 116, Mannheim, Baden-Wurttemberg -
68305 - Alemanha

Solicitante: Roche Diagndstica Brasil Ltda CNPJ: 30.280.358/0001-
86

Autorizacdo  de
0383303/17-8

Funcionamento:  1.02.874-1  Expediente(s):

Ne 165, segunda-feira, 28 de agosto de 2017

Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos para Satide:
Produtos para diagndstico de uso in vitro das classes Il e IV, fa
bricados na planta acima mencionada, enquadrados nas classes de
risco conforme regras de classificacéo definidas na Resolugdo RDC
N¢ 36 de 26 de agosto de 2015.

Fabricante: Samsung Electronics CO., LTD.
Endereco: 129, Samsung-Ro, Yeongtong-Gu, Gyeonggi-Do, Suwon-
Si - Coréia do Sul

Solicitante:  Samsung Eletronica da Amazdnia Ltda. CNPJ:
00.280.273/0012-90

Autorizagdo de  Funcionamento:  8.09.446-5  Expediente(s):
1075432/17-6

Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos para Salde:
Equipamentos de uso médico da classe |11, fabricados na planta acima
mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme regras de
classificag@o definidas na Resolugdo RDC N® 185, de 22 de outubro
de 2001.

Fabricante: Sanmina Ireland Uc
Endereco: Rathealy Road Fermoy Co. - Cork - Irlanda

Solicitante: ~ Abbott  Laboratorios do Brasil Ltda CNPJ:
56.998.701/0001-16
Autorizagdo de  Funcionamento:  8.01.465-0  Expediente(s):

2308684/16-0

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Salde:
Produtos para diagnéstico de uso in vitro da classe |11, fabricados na
planta acima mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme
regras de classificagdo definidas na Resolucdo RDC N° 36 de 26 de
agosto de 2015.

Fabricante: Sanmina Ireland UC

Enderego: Rathealy Road, Fermoy CO. Cork - Irlanda

Solicitante: Roche Diabetes Care Brasil Ltda CNPJ: 23.552.212/0001-
87

Autorizacdo  de
0916138/17-4
Certificado de Boas Préticas de Fabricacao de Produtos para Salide:
Produtos para diagnéstico de uso in vitro da classe |11, fabricados na
planta acima mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme
regras de classificagdo definidas na Resolucdo RDC N° 36 de 26 de
agosto de 2015.

Funcionamento:  8.14.140-2  Expediente(s):

Fabricante: Siemens Healthcare SL.
Enderego: Avenida Leonardo Da Vinci, 15, Getafe, Madrid - Es-

panha

Solicitante:  Siemens  Healthcare Diagnésticos SA  CNPJ:
01.449.930/0001-90

Autorizagdo de  Funcionamento:  1.03.451-6  Expediente(s):

0283145/17-7

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Salde:
Equipamentos de uso médico da classe 111, fabricados na planta acima
mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme regras de
classificagdo definidas na Resolugdo RDC N° 185, de 22 de outubro
de 2001.

Fabricante: Siemens Healthcare GmbH
Endereco: Henkestrasse, 127 - DE - 91052 - Erlangen - Alemanha

Solicitante:  Siemens  Healthcare Diagnoésticos SA  CNPJ:
01.449.930/0001-90
Autorizagdo de  Funcionamento:  1.03.451-6  Expediente(s):

0299534/17-4
Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos para Salide:
Equipamentos de uso médico das classes Ill, fabricados na planta
acima mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme regras
de classificagdo definidas na Resolugdo RDC N° 185, de 22 de ou-
tubro de 2001.

Fabricante: Siemens Healthcare GmbH
Endereco: Siemensstrasse 1, Forchheim - 91301 - Alemanha

Solicitante:  Siemens Healthcare Diagnésticos S.A.  CNPJ:
01.449.930/0001-90
Autorizagdo de  Funcionamento:  1.03.451-6  Expediente(s):

0299588/17-3

Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos para Salde:
Equipamentos de uso médico da classe |11, fabricados na planta acima
mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme regras de
classificagdo definidas na Resolugdo RDC N° 185, de 22 de outubro
de 2001.

Fabricante: Siemens Healthcare GmbH
Endereco: Rontgenstrasse, 19-21, DE-95478, Kemnath - Alemanha

Solicitante:  Siemens Healthcare Diagnoésticos S.A.  CNPJ:
01.449.930/0001-90
Autorizacdo de  Funcionamento:  1.03.451-6  Expediente(s):

0299663/17-4

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Salde:
Equipamentos de uso médico da classe |11, fabricados na planta acima
mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme regras de
classificaggo definidas na Resolugdo RDC N° 185, de 22 de outubro
de 2001.

Empresa:  Soupelli Industria e Comercio Eireli - ME CNPJ
15.224.228/0001-32

Enderego: Rua Jodo Pessoa N° 473 e 483 - Vila Jardini - Sorocaba-
SP, CEP 18044-050
Autorizacdo  de

2145493/16-1

Funcionamento:  8.13.123-8  Expediente(s):

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autentiddedehtrml,

pelo cddigo 1610201.7082800050

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infrasstrutiura de Chaves Pablicas Brasileira | CP-Brasil.
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Ministério da Economia
Secretaria Especial de Desburocratizacio, Gestio e Governo Digital

Secretaria de Gestao

Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF
Declaracgio
Declaramos para os fins previstos na Lei n* 8.666, de 1993, conforme documentacio registrada no SICAF, que a

situagdo do fornecedor no momento é a seguinte:

Dados do Fornecedor

CNPJ: 04.054.617/0001-40

Razio Social: REAL DIAGNOSTICA COMERCIO DE PRODUTOS E EQUIPAMENTOS
LABORATORIAIS LTDA

Nome Fantasia: REAL DIAGNOSTICA

Situagio do Fornecedor: Credenciado Data de Vencimento do Cadastro: 23/07/2019

Ocorréncias e Impedimentos
Ocorréncia: Nada Consta

Impedimento de Licitar: Nada Consta

Niveis cadastrados:

I - Credenciamento
II - Habilitag¢ao Juridica
III - Regularidade Fiscal e Trabalhista Federal

Receita Federal e PGEN Validade: 03/11/2019

EGTS Validade: 05/06/2019

Trabalhista (http://www.tst.jus.br/certidao) Validade: 03/1 1/2019
IV - Regularidade Fiscal Estadual/Distrital e Municipal

Receita Estadual/Distrital Validade: 04/07/2019

Receita Municipal Validade: 04/07/2019

V - Qualificagio Técnica
VI - Qualificagio Econémico-Financeira
Validade: 30/04/2020

Esta declaragio é uma simples consulta e nio tem efeito legal

Emitido em: 08/05/2019 14:47 1 de 1
CPF: 099.368.568-48  Nome: WILSON MORAES DA SILVA
Ass:
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) Identificagdo do Emitente DANF-e
@ oeteiconmcoztovece oo |[[NEIAOARANEAANN
m — RUA PADRE MORETTI - 3076 - LIBERDADE - Nota Fiscal
g 4 ‘g::arh igeRf-(r)ge\'/ELHo - Ro - 76803_854 0 - ENE[‘RADA 1 CHAVE DE ACESSO
2 DACNOSTCA Jrae  (69)3223-5602 1 - saIDa 1119 0104 0546 1700 0140 5500 1000 0293 1711 2101 8016
w] E-mail: realdiagnostica@realdiagnostica.com.br No,' 29317
m Site: SERIE 1 FL1 de 1 Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-e
ﬁ [ NATUREZA DE OPERACAO www.nfe.fazenda.gov.br/portal
'2 VENDA DE MERC. ADQUIRIDA OU RECEBIDA DE TERCEIROS
U LINSCRICAO ESTADUAL INSC. EST. DO SUBST. TRIBUTARIO CNPJ Protocolo de Autorizacgao
g &00000000868442 04054617000140 | 311190000803591 ]
5 DESTINATARIO/REMETENTE
c_”' ( NOME /RAZAO SOCIAL CNPJ/CPF DATA DA EMISSAO )
o LABORATORIO DE AN CLIN SAO LUIS LTDA-EPP 15.863.103/0001-52 ] [ 18/01/2019
<>3 " LOGRADOURO NUMERO COMPLEMENTO BAIRRO/DISTRITO DATA DA ENTRADA/SAIDA )
o RUA JULIO DE CASTILHO 282 DR CARLOS/DR CONCEIC. |CENTRO } 18/01/2019
g CEP MUNICIPIO Telefone/Fax UF INSCRICAO ESTADUAL HORA DE SAIDA
;16 76801-078 PORTO VELHO 69 3223 1213 [ RO ’ 08:27
8 FATURA
(N° Venc. VI N° Venc. VI N° Venc. VI
m 1 15/02/2019 1.669,42 2 01/03/2019 1.669,41 3 15/03/2019 1.669,41
B
5 || cArcuro po 1meosTO
m ( BASE DE CALCULO DE ICMS VALOR DO ICMS BASE DE CALCULO DO ICMS ST. VALOR DO ICMS SUBSTITUIGAO VALOR TOTAL DOS PRODUTOS )
: R$5.008,24 R$876,44 ] R$0,00 0,00 5.008,24
g VALOR DO FRETE VALOR DO SEGURO VALOR DO DESCONTO OUTRAS DESPESAS ACESSORIAS VALOR DO IPI VALOR TOTAL DA NOTA
| R$0,00 R$ 0,00 R$0,00 } R$0,00 | 0,00 5.008,24
TRANSPORTADOR/VOLUMES TRANSPORTADOS
’RAZAC SOCIAL FRETE POR CONTA CcODIGO ANTT PLACA DO VEfcuLo UF CNPJ/CPF )
REAL DIAGNOSTICA COM PROD E EQ LAB LTDA 9 - Sem Frete ] OHN9637 RO 04054617000140
( LOGRADOURO MUNICIPIO UF INSCRICAO ESTADUAL 1
RUA PADRE MORETTI, 3076 - LIBERDADE PORTO VELHO RO 00000000868442
QUANTIDADE ESPECIE [ MARCA NUMERACAO PESO BRUTO PESO LIQUIDO
13 VOLUMES 13 l 31,00 31,00
DADOS DO PRODUTO/SERVIGOS
cOD. PROD DESCRIGCAO DO PRODUTO/SERVICO NCM/SH CST CFOP UNIDADE QUANTIDADE V. UNITARIO V. TOTAL BC. ICMS V. ICMS V. IPI I;Eég Z;;};Q
3 CELLPACK 20L - 0000101 ROCHE 38220090 000}5102 UN 10 212,01 2.120,10 2.120,10 371,02] 0,00 17,50 | 0,00
VL.APROX.TRIB. FEDERAL: 371.02 N LT. P8177 DATA FAB.: 24/04/2018 DATA VAL.: 24/042020
4 STROMATOLYSER WH 500ML ROCHE 38220090 000}5102 UN 3] 207,87 623,61 623,61 109,13} 0,00 17,50 | 0,00
VL.APROX.TRIB. FEDERAL: 109.13 N LT.P8009 DATA FAB.: 08/05/2017 DATA VAL.: 08/042019
41 STROMATOLYSER 4DL 5L (FFD200A) ROCHE 38220090 000}5102 UN 1 805,35 805,35 805,35 140,941 0,00 17,50 | 0,00
VL.APROX.TRIB. FEDERAL: 140.94 N LT.P8008 DATA FAB.: 26/09/2017 DATA VAL.: 26/042019
42 SULFOLYSER 5L ROCHE 38220090 000}5102 UN 1 1.392,30 1.392,30 1.392,30 243,65] 0,00 17,50 | 0,00
VL.APROX.TRIB. FEDERAL: 243.65 N LT.P8005 DATA FAB.: 24/09/2017 DATA VAL.: 24/042019
1162 BOBINA DE PAPEL TERMICO KX 57X30M PIGATTO 48022010 000]5102 UN 16} 4,18 66,88 66,88 11,70] 0,00 17,50 | 0,00
VL.APROX.TRIB. FEDERAL: 11.70

CALCULO DO ISSQN

[INSCRICAO MUNICIPAL

VALOR TOTAL DOS SERVICOS

BASE DE CALCULO DE ISSON

DADOS ADICIONAIS

\_,—<
w Z INFORMACOES COMPLEMENTARES
%‘ .'3 LEI DA TRANSPARENCIA FISCAL ** ENTREGAR NO HOSP. DA UNIMED **, ,
= ©o Z
m g M ** ENTREGAR NO HOSP. DA UNIMED ** OBS: DR. CARLOS VENDA
- ] ('ID

. J
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Identificagdo do Emitente DANF-e
REAL DIAGNOSTICA COM PROD E EQ LAB LTDA Documento Auxiliar da
— RUA PADRE MORETTI - 3076 - LIBERDADE - Nota Fiscal
o 3@ ! | PORTO VELHO - RO - 76803-854 0 - ENTRADA
4 £ £ b Telefone: , 1 CHAVE DE ACESSO
BIAGNOSTICA . i 1 - SAIDA 1119 0204 0546 1700 0140 5500 1000 0296 5411 2101 3026
Fax: (69) 3223-5602 N°. 29654
E-mail: realdiagnostica@realdiagnostica.com.br N
Site: SERIE 1 FL1 de 1 Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-e
[ NATUREZA DE OPERACAO ) www.nfe.fazenda.gov.br/portal
VENDA DE MERC. ADQUIRIDA OU RECEBIDA DE TERCEIROS
LINSCRICAO ESTADUAL INSC. EST. DO SUBST. TRIBUTARIO CNPJ Protocolo de Autorizacgao
00000000868442 04054617000140 311190002174374
DESTINATARIO/REMETENTE
[ NOME/RAZAO SOCIAL CNPJ/CPF DATA DA EMISSAO )
LABORATORIO DE AN CLIN SAO LUIS LTDA-EPP 15.863.103/0001-52 13/02/2019
r LOGRADOURO NUMERO COMPLEMENTO BAIRRO/DISTRITO DATA DA ENTRADA/SAIDA )
RUA JULIO DE CASTILHO 282 DR CARLOS/DR CONCEIC. |CENTRO 13/02/2019
CEP MUNICIPIO Telefone/Fax UF INSCRICAO ESTADUAL HORA DE SAIDA
76801-078 PORTO VELHO 69 3223 1213 [ RO ’ 09:38
FATURA
(N° Venc. VI N° Venc. VI N° Venc. VI
1 13/03/2019 3.108,05 2 27/03/2019 3.108,05 3 10/04/2019 3.108,05
CALCULO DO IMPOSTO
( BASE DE CALCULO DE ICMS VALOR DO ICMS BASE DE CALCULO DO ICMS ST. VALOR DO ICMS SUBSTITUICAO VALOR TOTAL DOS PRODUTOS )
R$9.324.15 R$1.631,74 R$0,00 0,00 9.324,15
VALOR DO FRETE VALOR DO SEGURO VALOR DO DESCONTO OUTRAS DESPESAS ACESSORIAS VALOR DO IPI VALOR TOTAL DA NOTa
| R$0,00 R$ 0,00 R$0,00 R$0,00 | 0,00 932415 |
TRANSPORTADOR/VOLUMES TRANSPORTADOS
’RI-\ZZ\C SOCIAL FRETE POR CONTA CcODIGO ANTT PLACA DO VEfcuLo ’UF CNPJ/CPF )
REAL DIAGNOSTICA COM PROD E EQ LAB LTDA 9 - Sem Frete OHN9637 RO 04054617000140
( LOGRADOURO MUNICIPIO UF INSCRICAO ESTADUAL 1
RUA PADRE MORETTI, 3076 - LIBERDADE PORTO VELHO RO 00000000868442
QUANTIDADE ESPECIE [ MARCA NUMERACAO PESO BRUTO PESO LIQUIDO
15 VOLUMES 15 l 16,00 16,00
DADOS DO PRODUTO/SERVIGOS
cOD. PROD DESCRIGCAO DO PRODUTO/SERVICO NCM/SH CST CFOP UNIDADE QUANTIDADE V. UNITARIO V. TOTAL BC. ICMS V. ICMS V. IPI ALIQ. ALIQ.
ICMS IPI
3 CELLPACK 20L - 0000101 ROCHE 38220090 0005102 UN 10 212,01 2.120,10 2.120,10 371,02 0,00 17,50 | 0,00
VL.APROX.TRIB. FEDERAL: 371.02 N LT. P8177 DATA FAB.: 24/04/2018 DATA VAL.: 24/042020
40 STROMATOLYSER 4DS (FFS800A) 126ML ROCHE 38220090 0005102 FR 2 2.047,50 4.095,00| 4.095,00| 716,63| 0,00 17,50 | 0,00
VL.APROX.TRIB. FEDERAL: 716.63 N LT.P8010 DATA FAB.: 12/07/2017 DATA VAL.: 12/07/2019
41 STROMATOLYSER 4DL 5L (FFD200A) ROCHE 38220090 0005102 UN 3 805,35 2.416,05 2.416,05 422,811 0,00 17,50 | 0,00
VL.APROX.TRIB. FEDERAL: 422.81 N LT.P8008 DATA FAB.: 26/09/2017 DATA VAL.: 26/042019
43 STROMATOLYSER FB 5L ROCHE 38220090 000]5102 UN 1 693,00 693,00 693,00 121,28] 0,00 17,50 | 0,00
VL.APROX.TRIB. FEDERAL: 121.28 N LT. P8006 DATA FAB.: 25/09/2017 DATA VAL.: 25/042019
CALCULO DO ISSQON
’INSCRICZ\C MUNICIPAL VALOR TOTAL DOS SERVICOS BASE DE CALCULO DE ISSQN )

\
DADOS ADICIONAIS

INFORMACOES COMPLEMENTARES

LEI DA TRANSPARENCIA FISCAL OBS: DR. CARLOS
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Identificagdo do Emitente DANF-e
erveeceicouectioveees e[ SIVAORIN
— RUA PADRE MORETTI - 3076 - LIBERDADE - Nota Fiscal
; g#m PORTO VELHO - RO - 76803-854 0 - ENTRADA _
4 41 £ 2 Telefone: , 1 CHAVE DE ACESSO
) [ (69) 3223-5602 1 - SAIDA 1119 0404 0546 1700 0140 5500 1000 0305 9911 2101 8040
- o
E-mail: realdiagnostica@realdiagnostica.com.br N N 30599
Site: SERIE 1 FL1 de 1 Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-e
[ NATUREZA DE OPERACAO ) www.nfe.fazenda.gov.br/portal
OUTRA SAIDA DE MERC. OU PRESTACAO NAO ESPECIFICADO
LINSCRICAO ESTADUAL INSC. EST. DO SUBST. TRIBUTARIO CNPJ Protocolo de Autorizacgao
00000000868442 04054617000140 311190005695567
DESTINATARIO/REMETENTE
( NOME /RAZAO SOCIAL CNPJ/CPF DATA DA EMISSAO
LABORATORIO DE AN CLIN SAO LUIS LTDA-EPP 15.863.103/0001-52 ] [ 18/04/2019
r LOGRADOURO NUMERO COMPLEMENTO BAIRRO/DISTRITO DATA DA ENTRADA/SAIDA
RUA JULIO DE CASTILHO 282 DR CARLOS/DR CONCEIC. |CENTRO 18/04/2019
CEP MUNICIPIO Telefone/Fax UF INSCRICAO ESTADUAL HORA DE SAIDA
76801-078 PORTO VELHO 69 3223 1213 [ RO ’ 17:11
_FATURA
"CALCULO DO IMPOSTO
( BASE DE CALCULO DE ICMS VALOR DO ICMS BASE DE CALCULO DO ICMS ST. VALOR DO ICMS SUBSTITUICAO VALOR TOTAL DOS PRODUTOS
R$7.837,50 R$1.371,56 ] R$0,00 0,00 7.837,50
VALOR DO FRETE VALOR DO SEGURO VALOR DO DESCONTO OUTRAS DESPESAS ACESSORIAS VALOR DO IPI VALOR TOTAL DA NOTA
| R$0,00 R$ 0,00 R$0,00 } R$0,00 | 0,00 7.837,50
TRANSPORTADOR/VOLUMES TRANSPORTADOS
’RAZZ\C SOCIAL FRETE POR CONTA CcODIGO ANTT PLACA DO VEfcuLo ’UF CNPJ/CPF
REAL DIAGNOSTICA COM PROD E EQ LAB LTDA 9 - Sem Frete ] OHN9637 RO 04054617000140
( LOGRADOURO MUNICIPIO UF INSCRICAO ESTADUAL
RUA PADRE MORETTI, 3076 - LIBERDADE PORTO VELHO RO 00000000868442
QUANTIDADE ESPECIE [ MARCA NUMERACAO PESO BRUTO PESO LIQUIDO
1 VOLUME 1 l 66,00 66,00
DADOS DO PRODUTO/SERVIGOS
cOD. PROD DESCRIGCAO DO PRODUTO/SERVICO NCM/SH CST CFOP UNIDADE QUANTIDADE V. UNITARIO V. TOTAL BC. ICMS V. ICMS V. IPI I;Eég Z;;]I;Q
4 STROMATOLYSER WH 3X500ML ROCHE 38220090 000]5949 CX 217 118,75 3.206,25 3.206,25 561,09] 0,00 17,50 | 0,00
VL.APROX.TRIB. FEDERAL: 561.09 N LT.P8013 DATA FAB.: 11/10/2017 DATA VAL.: 11/1¢42019
4 STROMATOLYSER WH 3X500ML ROCHE 38220090 000]5949 CX 39 118,75 4.631,25 4.631,25 810,47 0,00 17,50 | 0,00
VL.APROX.TRIB. FEDERAL: 810.47 N LT.P8012 DATA FAB.: 13/09/2017 DATA VAL.: 13/042019
CALCULO DO ISSQN
’INSCRICAC MUNICIPAL VALOR TOTAL DOS SERVICOS BASE DE CALCULO DE ISSQN

DADOS ADICIONAIS

INFORMACOES COMPLEMENTARES
LEI DA TRANSPARENCIA FISCAL OBS:
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Identificagdo do Emitente DANF-e
erveecmeicouectzoveees e [[[IIANNADINAVRRTN
— RUA PADRE MORETTI - 3076 - LIBERDADE - Nota Fiscal
4 g#h PORTO VELHO - RO - 76803-854 0 - ENTRADA —
ol ::f.fone' (69) 3223-5602 1 - safna ! 1119 0404 0546 1700 0140 5500 1000 0306 0411 2102 2040
- o
E-mail: realdiagnostica@realdiagnostica.com.br N N 30604
Site: SERIE 1 FL1 de 2 Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-e
[ NATUREZA DE OPERACAO www.nfe.fazenda.gov.br/portal
OUTRA SAIDA DE MERC. OU PRESTACAO NAO ESPECIFICADO
LINSCRICAO ESTADUAL INSC. EST. DO SUBST. TRIBUTARIO CNPJ Protocolo de Autorizacgao
00000000868442 04054617000140 311190005764097
DESTINATARIO/REMETENTE
( NOME /RAZAO SOCIAL CNPJ/CPF DATA DA EMISSAO )
LABORATORIO DE AN CLIN SAO LUIS LTDA-EPP 15.863.103/0001-52 ] [ 22/04/2019
r LOGRADOURO NUMERO COMPLEMENTO BAIRRO/DISTRITO DATA DA ENTRADA/SAIDA )
RUA JULIO DE CASTILHO 282 DR CARLOS/DR CONCEIC. |CENTRO } 22/04/2019
CEP MUNICIPIO Telefone/Fax UF INSCRICAO ESTADUAL HORA DE SAIDA
76801-078 PORTO VELHO 69 3223 1213 [ RO ’ 08:37
_FATURA
"CALCULO DO IMPOSTO
( BASE DE CALCULO DE ICMS VALOR DO ICMS BASE DE CALCULO DO ICMS ST. VALOR DO ICMS SUBSTITUICAO VALOR TOTAL DOS PRODUTOS )
R$6.953,56 R$1.216,89 ] R$0,00 0,00 10.384,75
VALOR DO FRETE VALOR DO SEGURO VALOR DO DESCONTO OUTRAS DESPESAS ACESSORIAS VALOR DO IPI VALOR TOTAL DA NOTA
| R$0,00 R$ 0,00 R$0,00 R$0,00 | 0,00 10.384,75 |
TRANSPORTADOR/VOLUMES TRANSPORTADOS
’RAZIS.C SOCIAL FRETE POR CONTA CcODIGO ANTT PLACA DO VEfcuLo UF CNPJ/CPF )
REAL DIAGNOSTICA COM PROD E EQ LAB LTDA 9 - Sem Frete ] OHN9637 RO 04054617000140
’LDGRADOURO MUNICIPIO UF INSCRICAO ESTADUAL 1
RUA PADRE MORETTI, 3076 - LIBERDADE PORTO VELHO RO 00000000868442
QUANTIDADE ESPECIE [ MARCA NUMERACAO PESO BRUTO PESO LIQUIDO
1 VOLUME 1 l 390,00 390,00
DADOS DO PRODUTO/SERVIGOS
cOD. PROD DESCRIGCAO DO PRODUTO/SERVICO NCM/SH CST CFOP UNIDADE QUANTIDADE V. UNITARIO V. TOTAL BC. ICMS V. ICMS V. IPI I;Eég Z;;]I;Q
90 COPO DE AMOSTRA (HITACHI/ELECSYS) PC 250 ROCHE 39269040 000]5949 CX 1 346,26 346,26 346,26 60,60] 0,00 17,50 | 0,00
VL.APROX.TRIB. FEDERAL: 60.60 N LT. 18072175 DATA FAB.: 30/04/2018 DATA VAL.: 30/p4/2023
91 ELECSYS CLEAN LINER ROCHE 39269040 000]5949 CX 310 14,04 4.352,40) 4.352,40) 761,67] 0,00 17,50 | 0,00
VL.APROX.TRIB. FEDERAL: 761.67 N LT. 16002128 DATA FAB.: 30/04/2017 DATA VAL.: 3¢/04/2021
91 ELECSYS CLEAN LINER ROCHE 39269040 000]5949 CX 1 14,04 14,04 14,04 2,46] 0,00 17,50 | 0,00
VL.APROX.TRIB. FEDERAL: 2.46 N LT. 14005128 DATA FAB.: 30/09/2015 DATA VAL.: 30/0p/2024
91 ELECSYS CLEAN LINER ROCHE 39269040 000]5949 CX 14] 14,04 196,56 196,56 34,401 0,00 17,50 | 0,00
VL.APROX.TRIB. FEDERAL: 34.40 N LT. 16003128 DATA FAB.: 30/06/2017 DATA VAL.: 30/6/2021
99 ELECSYS/HITACH SOL LIMP SYSCLEAN 100ML ROCHE 38220090 000]5949 CX 5 35,63 178,15 178,15 31,18} 0,00 17,50 | 0,00
VL.APROX.TRIB. FEDERAL: 31.18 N LT. 35997601 DATA FAB.: 31/05/2018 DATA VAL.: 31/5/2020
CALCULO DO ISSQN
’INSCRICZ\C MUNICIPAL VALOR TOTAL DOS SERVICOS BASE DE CALCULO DE ISSQN )

DADOS ADICIONAIS

wn Z INFORMACOES COMPLEMENTARES
%‘ ‘:: LEI DA TRANSPARENCIA FISCAL OBS: COMODATO E411 N° 99643 OBS****
= o Z
m o =
- g 1
(0]
. J




Identificagdo do Emitente DANF-e
REAL DIAGNOSTICA COM PROD E EQ LAB LTDA Documento Auxiliar da
Nota Fiscal
7 \RUA PADRE MORETTI - 3076 - LIBERDADE - PORTO
" | VELHO - RO - 76803-854 9 - ENTRRDR [ CREVE E BCESSO
1 - saIpa 1119 0404 0546 1700 0140 5500 1000 0306 0411 2102 2040
Telef N°. 30604
elefone: 2
SERIE 1 FL2 de 2 Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-e
[ NATUREZA DE OPERACAO ) www.nfe.fazenda.gov.br/portal
OUTRA SAIDA DE MERC. OU PRESTACAO NAO ESPECIFICADO
kINSCRICAO ESTADUAL INSC. EST. DO SUBST. TRIBUTARIO CNPJ Protocolo de Autorizacgao
00000000868442 04054617000140 311190005764097
DADOS DO PRODUTO/SERVIGOS
c6D. PROD. DESCRICAO DO PRODUTO/SERVICO NCM/SH CST CFOP UNIDADE QUANTIDADE V. UNITARIO . TOTAL BC. ICMS V. ICMS V. IPI Z;I;I\I/Ig AILF"IIQ
99 ELECSYS/HITACH SOL LIMP SYSCLEAN 100ML ROCHE 38220090 0005949 CX 2 35,63 71,26 71,26 12,47 0,00 17,50 | 0,00
VL.APROX.TRIB. FEDERAL: 12.47 N LT. 33627101 DATA FAB.: 31/01/2018 DATA VAL.: 31/p1/2020
100 ELECSYS PC HBSAG II ROCHE 30029092 0605949 CX 3 15,03 45,09 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
NLT. 31901502 DATA FAB.: 30/06/2017 DATA VAL.: 30/06/2019
134 ELECSYS CS CA 15-3 Il 8ML ROCHE 30029092 0605949 CX 1 118,72 118,72 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
N LT. 33802301 DATA FAB.: 30/09/2017 DATA VAL.: 30/09/2019
137 ELECSYS CS CEA 2ND GEN 8ML ROCHE 38220090 000]5949 CX 2 57,49 114,98 114,98 20,121 0,00 17,50 | 0,00
VL.APROX.TRIB. FEDERAL: 20.12 N LT. 33593202 DATA FAB.: 01/04/2018 DATA VAL.: 30/p9/2019
139 ELECSYS CS DHEA-S 8ML ROCHE 30029092 0605949 CX 2 98,99 197,98 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
N LT. 32940801 DATA FAB.: 30/09/2017 DATA VAL.: 30/09/2019
144 ELECSYS CS FSH Il 8ML ROCHE 38220090 0005949 CX 1 54,09 54,09 54,09 9,47 0,00 17,50 | 0,00
VL.APROX.TRIB. FEDERAL: 9.47 N LT. 27858603 DATA FAB.: 01/10/2017 DATA VAL.: 31/1p/2019
148 ELECSYS CS IGE 8ML ROCHE 30029092 060[5949 | ©CX 1 83,04 83,04 0,00 0,00| 0,00 0,00 | 0,00
N LT. 34691201 DATA FAB.: 01/06/2018 DATA VAL.: 30/11/2019
150 ELECSYS CS LH Il 8ML ROCHE 38220090 000]5949 CX 1 78,49 78,49 78,49 13,74 0,00 17,50 | 0,00
VL.APROX.TRIB. FEDERAL: 13.74 N LT. 34414001 DATA FAB.: 31/08/2017 DATA VAL.: 31/p8/2019
150 ELECSYS CS LH Il 8ML ROCHE 38220090 000]5949 CX 2 78,49 156,98 156,98 27,471 0,00 17,50 | 0,00
VL.APROX.TRIB. FEDERAL: 27.47 N LT. 34414002 DATA FAB.: 01/04/2018 DATA VAL.: 31/p8/2019
154 ELECSYS CS PSA 2ND GEN 8ML ROCHE 30029092 0605949 CX 1 170,87 170,87 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
N LT. 27342703 DATA FAB.: 01/08/2017 DATA VAL.: 31/12/2019
155 ELECSYS CS PTH ROCHE 30029092 0605949 CX 6 137,16 822,96 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
N LT. 32728301 DATA FAB.: 31/07/2017 DATA VAL.: 31/07/2019
156 ELECSYS CS SHBG 8ML ROCHE 38220090 000[5949 | ©X 6 152,45 914,70 914,70 160,07 0,00 17,50 | 0,00
VL.APROX.TRIB. FEDERAL: 160.07 N LT. 31594701 DATA FAB.: 01/01/2018 DATA VAL.: 31/10/2019
158 ELECSYS CS T4 2ND GEN 8ML ROCHE 38220090 0005949 CX 2 139,18 278,36 278,36 48,71| 0,00 17,50 | 0,00
VL.APROX.TRIB. FEDERAL: 48.71 N LT. 33575302 DATA FAB.: 01/04/2018 DATA VAL.: 30/p9/2019
158 ELECSYS CS T4 2ND GEN 8ML ROCHE 38220090 0005949 CX 1 139,18 139,18 139,18 24,361 0,00 17,50 | 0,00
VL.APROX.TRIB. FEDERAL: 24.36 N LT. 38328001 DATA FAB.: 01/12/2018 DATA VAL.: 31§5/2020
159 ELECSYS CS TESTOSTERONA 2ND GEN ROCHE 30029092 060]5949 CX [¢ 170,24 1.021,44 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
N LT. 35306401 DATA FAB.: 01/08/2018 DATA VAL.: 31/01/2020
161 ELECSYS CS TROPONINA T HS ROCHE 30029092 0605949 CX 1 451,85 451,85 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
N LT. 34089301 DATA FAB.: 31/10/2017 DATA VAL.: 31/10/2019
163 ELECSYS CS TSH Il 8ML ROCHE 38220090 000]5949 CX 1 58,11 58,11 58,11 10,17 0,00 17,50 | 0,00
VL.APROX.TRIB. FEDERAL: 10.17 N LT. 38779901 DATA FAB.: 01/12/2018 DATA VAL.: 31/p8/2019
190 ELECSYS PC A-HAV IGM ROCHE 30029092 0605949 CX 1 52,64 52,64 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
N LT. 36799501 DATA FAB.: 31/08/2017 DATA VAL.: 31/08/2019
192 ELECSYS PC A-HBC IGM ROCHE 30029092 060|5949 | cx 3 33,04 99,12 0,00 0,00/ 0,00 0,00 | 0,00
N LT. 35338801 DATA FAB.: 01/06/2018 DATA VAL.: 31/05/2020
193 ELECSYS PC A-HBE 1ML ROCHE 30021229 0605949 CX 5 26,23 131,15 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
N LT. 34661901 DATA FAB.: 30/06/2018 DATA VAL.: 31/01/2020
194 ELECSYS PC A-HBS 67ML ROCHE 30029092 0605949 CX 7 19,91 139,37 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
N LT. 33456302 DATA FAB.: 01/03/2018 DATA VAL.: 31/01/2020
195 ELECSYS PC A-HCV 3 ML ROCHE 30021229 0605949 CX 2 18,73 37,46 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
N LT. 33748601 DATA FAB.: 30/09/2017 DATA VAL.: 30/09/2019
197 ELECSYS PC CMV IGG 1 ML ROCHE 30021229 0605949 CX 2 29,75 59,50 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
N LT. 33287501 DATA FAB.: 01/03/2018 DATA VAL.: 30/11/2019




ESTADO DE RONDONIA
PROCURADORIA GERAL DO ESTADO

CONTRATO N*¢-26/ PGE — 2015

CONTRATO QUE CELEBRAM O ESTADO
DE  RONDONIA,  ATRAVES DA
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE-
SESAU, DE UM LADO, E, DE OUTRO,
REAL DIAGNOSTICA COMERCIO DE
PRODUTOS E EQUIPAMENTOS LTDA.
PARA OS FINS QUE ESPECIFICA,

CONTRATANTE: Estado de Rondoénia, por intermédio da Secretaria de Estado da
Saude - SESAU, inscrita no CNPJ/MF n° 04.287.520/0001-88, com sede na Rua
Gongalves Dias, n® 812, Bairro Olaria, Porto Velho-RO, neste ato representada pelo
Secretario de Estado da Saude, Sr. Williames Pimentel de Oliveira, portador do
CPF/MF n°085.341.442-49, na forma prescrita no art. 30, IV, da Lei Complementar n° 827
de 15 de julho de 2015; e

CONTRATADA: . REAL DIAGNOSTICA COMERCIODE PRODUTOS E
EQUIPAMENTOS LTDA., inscrita no CNPJ/MF sob n° 04.054.617/0001-40, com sede na
Rua Padre Moretti, 3076, bairro Liberdade, em Porto Velho/RO, aqui representado por
seus socios, Sr. Julio Flavio Saliba, inscrito no CPF/MF n° 631.394.486-00 e Sr, Wilson
Moraes da Silva, inscrito no CPF/MF n° 099.368.568-48.

Considerando os motivos apontados no processo administrativo, o termo de justificativa
as fls. 24/33, e o que mais consta dos autos, resolvem celebrar o presente CONTRATO
DE PRESTACAO DE SERVICOS, o qual se regera pelas disposicdes da Lei n. 8.666/93
e demais normas pertinentes, licitado por meio do pregdo eletrénico de
n.317/2015/SIGMA/SUPEL/RO, vinculando-se aos termos do Processo Administrativo n°®
01-1712.03871/2014/SESAU/RO, ao edital e seus anexos, a proposta da Contratada e
por aquelas previstas no termo de referéncia e alteragbes, mediante as seguintes
clausulas:

1. CLAUSULA PRIMEIRA - DO OBJETO:

Contratacdo de empresa especializada na prestacdo de servico de automacgéo
laboratorial com fornecimento de sistema totalmente automatizado e de todo material e
insumos necessarios para realizagdo dos exames de bioquimica, imunologia,
hematologia, dosagens hormonais, urindlise e hemostasia, para atender a demanda
dos servigos de patologia clinicada rede hospitalar e ambulatorial

2. CL/-'\USULA SEGUNDA - LOCAL, PRAZO, VALIDADE

PARAGRAFO PRIMEIRO: O local de instalagdo dos equipamentos sera no
LABORATORIO ESTADUAL DE PATOLOGIA CLINICA - ANEXO A POLICLINICA
OSWALDO CRUZ - AV. JORGE TEIXEIRA, N° 3862, BAIROO SETOR INDUSTRIAL.
CEP: 76.821-096

PARAGRAFO SEGUNDO: O prazo de entrega dos equipamentos devera ser de até 60
(sessenta) dias corridos, apés o recebimento d/fnot mpenho global
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ESTADO DE RONDONIA
PROCURADORIA GERAL DO ESTADO

PARAGRAFO TERCEIRO: A entrega dos insumos sera bimestral, proporcionalmente
ao quantitativo anual, devendo a primeira entrega ocorrer em até 60 (sessenta) dias
corridos, apés o recebimento da Nota de Empenho.

PARAGRAFO QUARTO: Todos os equipamentos e sistema de interface deverao estar
em pleno funcionamento, no prazo maximo de até 180 (cento e oitenta) dias, a contar
da data da assinatura do contrato com a Secretaria de Saude, salvo devidamente
justificado, por questdes de desembarago alfandegario dos equipamentos e/ou
implantagao da sistematica operacional do servigo.

PARAGRAFO QUINTO: A CONTRATADA devera fornecer todos os reagentes, com
prazo de validade superior a 6 (seis) meses, exceto para os reagentes que sejam
fabricados com prazo de validade menor.

3. CLAUSULA TERCEIRA - DA VIGENCIA:

O prazo de vigéncia deste Termo de Contrato é de 12 (doze) meses, contados a partir
da assinatura do contrato, podendo ser prorrogado nos limites estabelecidos no art. 57
da Lei Reguladora de Licitag6es 8.666/93.

PARAGRAFO UNICO: A Contratada nao tem direito subjetivo a prorrogagao contratual
e, em hipétese de prorrogagdo do contrato, devera ser promovida mediante a
celebragao de termo aditivo pela Contratante.

4. CLAUSULA QUARTA - DO PRECO:

O valor total desta contratagdo é de R$ 6.718.997,48 (seis milhdes, setecentos e
dezoito mil, novecentos e noventa e sete reais e quarenta e oito centavos) de acordo
com os valores especificados na Proposta de pregos e Planilhas de Pregos. Os pregos
contratuais nao serao reajustados..

5. CLAUSULA QUINTA - DA DOTAGAO ORCAMENTARIA:

A despesa com a execucgdo dos servicos de que trata o objeto deste contrato esta
parcialmente coberta por conta dos recursos consignados P/A - 4009/4010— Elemento
de Despesa: 3190-39 e Fonte de Recursos - 3209/0100 .

6. CLAUSULA SEXTA - DO PAGAMENTO:

PARAGRAFO PRIMEIRO: O pagamento sera efetuado de acordo com a Lei n° 8.666
de 21.06.1993 e suas alteragbes (Lei de Licitagbes e Contratos da Administracéo
Publica),

PARAGRAFO SEGUNDO: A CONTRATADA devera apresentar nota fiscal referente
aos servicos prestados até o 5° dia (til subsequente ao més do faturamento com os
valores apresentados referente ao quantitativo de exames realizados no més, conforme
precos obtidos no pregéo;

PARAGRAFO TERCEIRO: O pagamento, decorrente da entrega dos materiais objetos
deste termo de referéncia, sera efetuado no prazo de até 30 (trinta) dias, contados a
partir do aceite definitivo dos materiais, ap6és a apresentacdo da respectiva
documentacéo fiscal, devidamente atestada pelo setor competente, conforme dispde o
art. 40, inciso; XIV alinea “a”, combinado com o art. 73, inciso I}} alinea “b’, da Lei n°

8.666/93 e alteragdes. .
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ESTADO DE RONDONIA
PROCURADORIA GERAL DO ESTADO

PARAGRAFO QUARTO: Nzo sera efetuado qualquer pagamento a(s) empresa(s)
Contratada(s) enquanto houver pendéncia de liquidagdo da obrigagao financeira em
virtude de penalidade ou inadimpléncia contratual.

PARAGRAFO QUINTO: Ocorrendo erro no documento da cobranga, este sera
devolvido e o pagamento sera sustado para que a Contratada tome as medidas
necessarias, passando o prazo para o pagamento a ser contado a partir da data da
reapresentacao do mesmo.

PARAGRAFO SEXTO - Caso se constate erro ou irregularidade na Nota Fiscal, a
Secretaria de Estado da Saude, a seu critério, podera devolvé-la, para as devidas
corregdes, ou aceita-la, com a glosa da parte que considerar indevida.

PARAGRAFO SETIMO - Na hipétese de devolugdo, a Nota Fiscal sera considerada
como nao apresentada, para fins de atendimento das condigbes contratuais.
PARAGRAFO OITAVO - A Administracdo ndo pagara, sem que tenha autorizacao
prévia e formalmente, nenhum compromisso que Ihe venha a ser cobrado diretamente
por terceiros, seja ou nao instituicoes financeiras..

PARAGRAFO NONO - Os eventuais encargos financeiros, processuais e outros,
decorrentes da inobservancia, pela licitante, de prazo de pagamento, seréo de sua
exclusiva responsabilidade.

PARAGRAFO DECIMO - A Secretaria de Estado da Saude efetuara retengéo, na fonte,
dos tributos e contribuicbes sobre todos os pagamentos a EMPRESA
FORNECEDORA.

Em hipétese alguma sera concedido reajustamento dos pregos propostos e o valor
constante da Nota Fiscal/Fatura, quando da sua apresentagdo, nao sofrera qualquer
atualizacdo monetaria até o efetivo pagamento.

PARAGRAFO DECIMO PRIMEIRO - E condigéo para o pagamento do valor constante
de cada Nota Fiscal/Fatura, a apresentagao de Prova de Regularidade com o Fundo de
Garantia por Tempo de Servigo (FGTS), com o Instituto Nacional do Seguro Social
(INSS) e Certidao Negativa da Receita Estadual — SEFIN, Certidao Negativa Municipal
e Certidao Negativa Federal..

7. CLAUSULA SETIMA — OBRIGAGOES DA CONTRATANTE E DA CONTRATADA::
As obrigacdes da Contratante e da Contratada s&o aquelas previstas no Edital do
Pregao Eletrénico n® 317/2015/SUPEL/RO, no termo de referéncia e seus anexos.

8. CLAUSULA OITAVA - GARANTIA CONTRATUAL.:
PARAGRAFO PRIMEIRO: Para garantia da fiel execugédo dos compromissos ajustados
no presente CONTRATO, a CONTRATADA, prestara a caugao correspondente até 5%
(cinco por cento) do valor global deste Termo, no ato da assinatura do mesmo, sendo-
lhe facultativo presta-la mediante caugdo em dinheiro, em titulo da divida publica,
fianca bancaria ou seguro garantia.

PARAGRAFO SEGUNDO: A garantia acima citada devera ser apresentada ao setor de
contratos desta SESAU, no momento da convocagdo da empresa vencedora com
vistas a celebragdo do contrato.

PARAGRAFO TERCEIRO - A caucdo e demais garantias presiadas pela
CONTRATADA em favor do Governo do Estado de Rondénia, Ihe.sera dg [
o recebimento definitivo dos servigos, sem quaisquer acrésci '
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monetaria ou qualquer reajustamento, exceto aquela prestada em moeda corrente,
atualizada monetariamente.

PARAGRAFO QUARTO - A garantia prestada pela contratada sera liberada ou
restituida ap6s o término da vigéncia do contrato, no prazo de 30 (trinta) dias, contados
da respectiva solicitagdo, mediante a certificagcdo pelo Gestor do contrato de que os
servicos foram realizados a contento.

PARAGRAFO QUINTO - Se o valor da garantia for utilizado em pagamento de
quaisquer obrigagdes, inclusive indenizagao a terceiros, a contratada se obriga a fazer
a respectiva reposi¢ao, no prazo maximo e improrrogavel de 10 (dez) dias, a contar da
data em que for notificada pelo Governo do Estado de Rondénia.

PARAGRAFO SEXTO - Se houver acréscimo ao valor do contrato, a contratada se
obriga a fazer a complementagédo da garantia no prazo maximo de 10 (dez) dias, a
contar da data que for notificada pelo Governo do Estado de Ronddnia.

9. CLAUSULA NONA - DAS SANGOES ADMINISTRATIVAS:

PARAGRAFO PRIMEIRO: Pela inexecugao total ou parcial das obrigagées assumidas,
garantidas a prévia defesa, a Administragéo podera aplicar a Contratada as seguintes
sangoes:

a) Adverténcia por escrito, quando Contratada praticar irregularidades de pequena
monta,;

b) Multa administrativa no percentual de 0,5% (meio por cento), por dia de atraso na
entrega, sobre o valor do item adjudicado, a partir do primeiro dia util da data fixada
para a entrega do objeto, limitada a 10% (dez por cento) do valor dos materiais ou
servigos;

c) Suspensao temporaria de participagado em licitacado, impedimento de contratar com a
Administracao, até o prazo de dois anos;

d) Declaragéo de inidoneidade para licitar e contratar com a Administragdo Publica,
enquanto perdurarem os motivos determinantes da punigado ou até que seja promovida
a reabilitagdo, na forma da lei, perante a prépria autoridade que aplicou a penalidade.
PARAGRAFO SEGUNDO: Por infragdo de qualquer outra clausula contratual nao
prevista nos subitens anteriores, sera aplicada multa de 10% (dez por cento) sobre o
valor total do fornecimento, corrigido e atualizado, comutavel com as demais sancgées,
inclusive rescis&o contratual, se for o caso.

PARAGRAFO TERCEIRO: Pela recusa do adjudicatario em retirar e/ou assinar o
instrumento formalizador da avenca, este ficara sujeito ao pagamento de 10% (dez por
cento) do valor total do fornecimento a titulo de indenizagdo, com excegéo dos casos
fortuitos ou de forga maior.

PARAGRAFO QUARTO: As penalidades previstas no item anterior ndo se aplicarao as
licitantes remanescentes convocadas em virtude da nao aceitagdo da primeira
colocada, ressalvado o caso de inadimplemento contratual, apés a contratacdo de
qualquer das empresas.

PARAGRAFO QUINTO: Quaisquer multas aplicadas deverao ser recol
Orgao Competente até 10 (dez) dias Uteis contados de sua publicagao
do Estado, podendo, ainda, ser descontadas de qualquer fatura qu oré existente, a

hjdas junto ao
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critério da Contratante.

10. C]_AUSULA DECIMA - DA RESCISAO

PARAGRAFO PRIMEIRO: O descumprimento de qualquer Clausula ou de simples
condigao deste Contrato, assim como a execugdo do seu objeto em desacordo com o
estabelecido em suas Clausulas e Condigdes, dara direito a CONTRATANTE de
rescindi-lo mediante notificacdo expressa, sem que caiba a CONTRATADA qualquer
direito, exceto o de receber o estrito valor correspondente ao fornecimento realizado,
desde que estejam de acordo com as prescrigbes ora pactuadas, assegurada a defesa
prévia.

PARAGRAFO SEGUNDO: Este Contrato podera, ainda, ser rescindido nos seguintes
casos:

a) decretacao de faléncia, pedido de concordata ou dissolugdo da CONTRATADA;

b) alteragdo do Contrato Social ou a modificagcdo da finalidade ou da estrutura da
CONTRATADA, que, a juizo da CONTRATANTE, prejudique a execugao deste pacto;
c) transferéncia dos direitos e/ou obrigagdes pertinentes a este Contrato, sem prévia e
expressa autorizacdo da CONTRATANTE;

d) cometimento reiterado de faltas, devidamente anotadas;

e) no interesse da CONTRATANTE, mediante comunicagdo com antecedéncia de 05
(cinco) dias corridos, com o pagamento dos materiais/bens adquiridos até a data
comunicada no aviso de rescisao;

f) no caso de descumprimento da legislagao sobre trabalho de menores, nos termos do
disposto no inciso XXXIIl do Art. 7° da Constituicdo Federal.

11. CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA - DA CESSAO E TRANSFERENCIA
CONTRATUAL:

E vedada a cessdo ou transferéncia total ou parcial de quaisquer direitos e/ou
obrigacdes inerentes ao presente contrato, por parte da CONTRATADA sem prévia e
expressa autorizacao da CONTRATANTE.

12. CLAUSULA DECIMA SEGUNDA - DA FRAUDE E DA CORRUPCAO:

A Contratada devera observar os mais altos padrées éticos durante a execugéao do
Contrato, estando sujeitas as sangbes previstas na legislacgdo em caso de
inobservancia.

13.CLAUSULA DECIMA TERCEIRA - DOS CASOS OMISSOS:

Rege-se este instrumento pelas normas e diretrizes estabelecidas na Lei Federal n.
8666/93, e outros preceitos de direito publico, aplicando-se supletivamente os
principios da teoria geral dos contratos e disposi¢es de direito privado.

14. CLAUSULA DECIMA QUARTA - DA PUBLICACAO:
Apés as assinaturas deste Contrato a Procuradoria Geral do Estado providenciara a
publicacao de resumo no Diario Oficial do Estado.
PARAGRAFO UNICO: A publicagao do presente Contrato no Diario OfICIa| por extrato,
sera providenciada até o 5° (quinto) dia util do més seguinte a¢

ocorrer no prazo de 20 (vinte) dias corridos, daquela data,
expensas da CONTRATANTE.
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15. CLAUSULA DECIMA QUINTA — DO FORO:

Fica eleito pelas partes o Foro da Comarca de Porto Velho, Capital do Estado de
Rondénia, para dirimir todas e quaisquer questées oriundas do presente ajuste,
inclusive as questdes entre a empresa Contratada e a Contratante, decorrentes da
execucdo deste contrato, com renuncia expressa de qualquer outro, por mais
privilegiado que seja.

16. CLAUSULA DECIMA SEXTA — DAS DISPOSICOES FINAIS:
Declaram as partes que este Contrato corresponde a manifestagcao final, completa e
exclusiva do acordo entre elas celebrado.

Para firmeza e como prova do acordado, ¢ digitado o presente Contrato, que constitui o
documento de fls. _ J44 / J49G | do Livro Especial n° __{<2/ | Contrato, o
qual, depois de lido e achado conforme, vai assinado pelas partes, dele sendo
extraidas as copias que se fizerem necessarias para sua publicagdo e execucéo,
devidamente certificadas pela Procuradoria Geral do Estado.

Porto Velho/

e menaowh@/ de 2015.

WILLIAMES OLIVEIRA JULIO FLAVIO SALIBA
Secretariq de Salide - SESAU Representante/Contratada

Representante/Contratada

Termo elaborado na forma do art. "23, | da LCE 620/2011, segundo as informagdes e docu tos constantes
dos autos do processo identificado neste instrumento.

A

/ vl
HORC %sﬁfum/ss U%A s@ﬁA/fUMOR " JURACI JORGE DA SILVA

Procurador do Estado " _~Proturador Geral do Estado



ANEXO 11

%Y

MINISTERIO DA DEFESA
EXERCITO BRASILEIRO
HOSPITAL DE GUARNICAO DE PORTO VELHO

ATA DE REGISTRO DE PRECOS
PREGAO ELETRONICO N° 02/2018
(Processo Administrativo n.° 64593.000763/2018-48)

A Unido, por intermédio do Hospital de Guarni¢do de Porto Velho, com sede na Rua Rui Barbosa,
n° 409, bairro Centro, CEP 76.801-010, na cidade de Porto Velho-RO, inscrito no CNPJ/MF sob o
n® 09.552.435/0001-13, neste ato representado pelo Ordenador de Despesas, o Sr Tenente Coronel
RICIERI LEANDRO BAZZAN, nomeado pela Portaria n° 642-Cmt Ex de 9 de junho de 2016,
publicada no DOU n°® 110, de 10 de junho de 2016, inscrito no CPF sob o n°® 639.354.810-04,
portador da Carteira de Identidade n°® 033218394-6, considerando o julgamento da licitagdo na
modalidade de pregdo, na forma eletronica, para REGISTRO DE PRECOS n° 02/2018, publicada
no DOU N° 68 de 10/04/2018, processo administrativo n.° 64593.000763/2018-48, RESOLVE
registrar os pregos da(s) empresa(s) indicada(s) e qualificada(s) nesta ATA, de acordo com a
classificagdo por ela(s) alcangada(s) e na(s) quantidade(s) cotada(s), atendendo as condigdes
previstas no edital, sujeitando-se as partes as normas constantes na Lei n°® 8.666, de 21 de junho de
1993 e suas alteragdes, no Decreto n.° 7.892, de 23 de janeiro de 2013, e em conformidade com as
disposig¢des a seguir:

1. DO OBJETO

1L O objeto da presente licitagdo € o registro de precos para eventual aquisi¢do de
materiais de consumo laboratoriais, a serem fornecidos em entregas parceladas, de acordo com
a demanda do Laboratorio de Analises Clinicas do Hospital de Guarni¢do de Porto Velho,
conforme condigdes, quantidades, exigéncias e estimativas estabelecidas neste Edital e seus
anexos.

4 DOS PRECOS, ESPECIFICACOES E QUANTITATIVOS

211, O prego registrado, as especificagdes do objeto, a quantidade, fornecedor(es) e as
demais condig¢des ofertadas na(s) proposta(s) sdo as que seguem:

04.054.617/0001-40 - REAL DIAGNOSTICA COMERCIO DE PRODUTOS E
EQUIPAMENTOS LA

Item |Descrigdo | Unidade de Fornecimento | Quantidade | Valor Unitério Valor Global
GRUPO 1 - - - R$ 580.862,8000
GRUPO 2 - - - RS 1.274.764,0000 15(
Total do Fornecedor:] RS 1.855.626,800

AMarre-F oAy
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3. ORGAO(S) PARTICIPANTE(S)

31 Sdo drgdos e entidades publicas participantes do registro de pregos:
UASG ()rgﬁos Participantes
160350 17* Base Logistica

4. VALIDADE DA ATA

4.1. A validade da Ata de Registro de Pregos sera de 12 (doze) meses, a partir da data de
sua assinatura, ndo podendo ser prorrogada.

5. REVISAO E CANCELAMENTO

3 & A Administragio realizara pesquisa de mercado periodicamente, em intervalos nao

superiores a 180 (cento e oitenta) dias, a fim de verificar a vantajosidade dos pregos registrados
nesta Ata.

552, Os pregos registrados poderdo ser revistos em decorréncia de eventual redugdo dos
precos praticados no mercado ou de fato que eleve o custo do objeto registrado, cabendo a
Administragdo promover as negociagdes junto ao(s) fornecedor(es).

58, Quando o prego registrado tornar-se superior ao prego praticado no mercado por
motivo superveniente, a Administragdo convocard o(s) fornecedor(es) para negociar(em) a
reduciio dos pregos aos valores praticados pelo mercado.

S5.4. O fornecedor que ndo aceitar reduzir seu prego ao valor praticado pelo mercado sera
liberado do compromisso assumido, sem aplicagdo de penalidade.

5.4.1: A ordem de classifica¢do dos fornecedores que aceitarem reduzir seus pregos
aos valores de mercado observara a classificagéo original.

o v Quando o prego de mercado tornar-se superior aos pregos registrados ¢ o fornecedor
ndo puder cumprir o compromisso, o 6rgio gerenciador podera:

3.1, liberar o fornecedor do compromisso assumido, caso a comunicagdo ocorra

antes do pedido de fornecimento, e sem aplicagdo da penalidade se confirmada a
veracidade dos motivos e comprovantes apresentados; €

b convocar os demais fornecedores para assegurar igual oportunidade de
negociagao.
5.6. Nio havendo éxito nas negociagdes, o Orgdo gerenciador devera proceder a

revogagio desta ata de registro de pregos, adotando as medidas cabiveis para obtengdo da
contratagdo mais vantajosa.

SHT. O registro do fornecedor sera cancelado quando:
1L descumprir as condigdes da ata de registro de pregos;

1.2 ndo retirar a nota de empenho ou instrumento equivalente no prazo i
estabelecido pela Administragfo, sem justificativa aceitavel; 'S{

‘n\% o ’{ \:Kv:ﬂ
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x ndo aceitar reduzir o seu prego registrado, na hipotese deste se tornar superior
aqueles praticados no mercado; ou

5.74. sofrer san¢do administrativa cujo efeito torne-o proibido de celebrar contrato
administrativo, alcangando o érgio gerenciador e Orgdo(s) participante(s).

5.8. O cancelamento de registros nas hipéteses previstas nos itens 371572574 serd
formalizado por despacho do érgdo gerenciador, assegurado o contraditdrio ¢ a ampla defesa.

39, O cancelamento do registro de pregos podera ocorrer por fato superveniente,
decorrente de caso fortuito ou forga maior, que prejudique o cumprimento da ata, devidamente
comprovados e justificados:

351, por razdo de interesse publico; ou

3.9.2. a pedido do fornecedor.

6. CONDICOES GERAIS

6.1. As condigdes gerais do fornecimento, tais como os prazos para entrega e recebimento
do objeto, as obrigagdes da Administragdo e do fornecedor registrado, penalidades e demais
condi¢des do ajuste, encontram-se definidos no Termo de Referéncia, ANEXO AO EDITAL.

6.2, E vedado efetuar acréscimos nos quantitativos fixados nesta ata de registro de pregos,
inclusive o acréscimo de que trata o § 1° do art. 65 da Lei n° 8.666/93.

6.3. A ata de realizagdo da sessdo publica do prego, contendo a relagdo dos licitantes que
aceitarem cotar os bens ou servigos com pregos iguais ao do licitante vencedor do certame, sera
anexada a esta Ata de Registro de Pregos, nos termos do art. 11, § 4° do Decreto n. 7.892, de
2013.

Para firmeza e validade do pactuado, a presente Ata foi lavrada em 2 (duas) vias de igual teor, que,
depois de lida e achada em ordem, vai assinada pelas partes e encaminhada copia aos demais drgios
participantes.

Porto Velho-RO, 09 de Abril 2018.

e /Sgw,.

it RICIERI LEANDRO BAZZAN - Tenente Coronel
: Ordenador de Despesas do HGuPV
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