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DISTRIBUIDORA

PREFEITURA MUNICIPAL DE ESPERANTINOPOLIS-MA
A COMISSAO PERMANENTE DE LICITACAO-CPL

PREGAO ELETRONICO N2: 049/2021-SRP

PROCESSO ADMINISTRATIVO N: 0108062021

ABERTURA: 07 DE OUTUBRO DE 2021

HORARIO: 10:00 HORAS

TIPO: MENOR PRECO POR LOTE.

OBJETO DA LICITACAO: O OBJETO DESTA LICITACAO E A SELECAO DE PROPOSTA MAIS
VANTAJOSA PARA REGISTRO DE PRECOS OBJETIVANDO EVENTUAL E FUTURO FORNECIMENTO DE
INSUMOS, MATERIAL HOSPITALAR, MATERIAIS LABORATORIAIS E MATERIAL ODONTOLOGICO,
PARA ATENDER AS NECESSIDADES DA REDE MUNICIPAL DE SAUDE DO MUNICIPIO DE
ESPERANTINOPOLIS/MA.

A EMPRESA HORIZONTE DISTRIBUIDORA-EPP,INSCRITA NO CNP] SOB 0 N236.306.615/0001-
98, SEDIADA NA RUA DO FIO DA COHEB, 678 CAXIAS -MA, REPRESENTADA PELO(A) SR.(A)
YAGO BRUNO TEIXEIRA MORAIS, R.G.N227.53.665, C.P.FN2052.195.253.-01, VEM POR MEIO

ey DESTA APRESENTAR SUA PROPOSTA COMERCIAL, PARA OS PRODUTOS DISCRIMINADOS NA
TABELA A SEGUIR:
ITEM | DESCRICAO | UND |QUANT | V.UNIT | EXTENSO V.TOTAL | poroco| MARCA | VALIDADE | REGISTRO
oitenta oitenta
ACETONA PA i mil, cento LS 15/12/202
318 | Senonn FRASCO | 1.000 | R$ 80,12 | reaisedoze | R$ 80.120,00 | " SRE | ENTIFICA - 80210830019
centavos '
reais
Acipo  URICO noventa e nove mil,
quatro reais quatrocen
315 | YONOREAGEN| X 100 | R$ 94,69 | esessentae | R$ 9.469,00 | tose | BiocLNn | ¥ og/ 202 | 10269360228
TESTES nove sessenta e
centavos nove reais
sessentae n .
trés reais e trés mil, 30 202
ife |ALBUMINA FRASCO | 50 |R$ 6342| quarentae | RS 317,00 | ™0e | japrst | 30/96/202 | 10009010025
250ML dois setenta e 2
um reais
centavos
oito mil,
cento e quatrocen
-_— ALT/ TGO (UV) sessenta! e tose
47 | 125ML (BI- FRASCO | 50 | R$ 169,93 | "OVEI®3S €| Ry 8.496,50 | "OVeMtae | yagrpst | 12/11/202 | 10009010027
REAGENTE) noventae sels reais
trés e
centavos cinquenta
centavos
oito mil,
ALE TGP (V) hariose 2113222:2 16/07/202
318 | 125ML (BI- FRASCO 50 | R$ 170,09 | ° RS 8.504,50 , LABTEST 5 10009010027
REAGENTE} reais e nove reais e
centavos cinquenta
centavos
AMILASE quatrocento oito mil,
se trezentos i
(GALG2-CNP) Vida
319 | 60ML FRASCO 20 | R$ 417,45 | dezessete | pg 8.349,00 & Biotecnolog | %%/ 13/ 202 | go785070001
(MONOREAGEN reais e quarenta i
TE quarentﬂ 4 e nove
cinco reais
centavos

CNPJ:36.306.615/0001-98
RUA DO FIO DA COHEB, N° 678, CEP 65.606-470, BAIRRO: VOLTA REDONDA CAXIAS- MA
HORIZONTEDISTRIBUIDORALTDA@GMAIL.COM
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dois mil,
cinquenta e setecento
cinco reais e se
320 :IIZE?I‘LI‘L[;:EIO FRASCO | 50 |R$ 5581| oitentae | RS 279050 | noventa | RENyLAB | 2%/ 15/202 80002670066
um reais e
centavos cinquenta
centavos
trés mil,
BANDAGEM vinte .E sels novecento
321 | ADESIVA POS- cx 150 | R 2632| reSe | Rr¢ 394800 | °5° BLOOD | 06/07/202 | 1158910007
COLETA C/500 trinta e dois quarenta STOP 3
centavos e oito
reais
seis mil,
oitenta e quinhento
BILIRRUBI i
322 |SOaRRVBNA ) prasco | 8o | R s190| “NUETCE | RS 655200 |y *" ia| LABTEST 27/0;/202 10009010022
centavos e dois
reais
BILIRRUBINA trinta e sete oitoTe”nto
323 | C/ PADRAO UND 50 | R$ 3724 |TeAISEVINtC| g 186200 | se LABTEST | %4/91/202 | 15009010022
104/208T ;‘r‘]‘::f:; sessenta e 3
- dois reais
cento e nove mil
BIO CLEAN oitenta e doze
324 | PLUS(SOLUCAO |  UND 50 | R$ 180,25 | reaisevinte | RS 9.01250 | reaise 1SPL °1/°;/2°2 318910037
LIMPEZA) e cinco cinquenta
centavos centavos
duzentos e doze mi:'
BIOLATEX ASO cinquenta e n0V§CeEI1 °
325 | 2ML 100 cx 50 | Rs 25835 | OO ¢ | Rs  12917,50 | desessete | BIOCLIN 02/08/202 | 14769360138
TESTES inae reais e 3
cinco \ ¢
centavos G
centavos
BIOLATEX PCR centoe siitfem's
COMPLETO Cinduentie e 13/01/202
326 | oun 100 cx 50 | R$ 153,18 | trésreaise | RS 765900 | . ¢ | BIOCLIN -
TESTES dezgita e
e reais 10159820083
quatrocen
) um real e tos e
—
17 E?;TA LAMINA | oy 260 leg setemiac | Rs 465,40 | SE5MAC | cpay, 28/1;/202 10379860164
centavos reais e
quarenta
centavos
seis mil,
cento e setecento
cALcCIO sessenta e sevintee 29/12/202
328 | ARSENAZO 1II| FRASCO 40 | RS 168,14 | oitoreaise | R$ 672560 | cinco | KOVALENT 80115310211
2
100ML quatorze reais e
centavos sessenta
centavos
centoe treze mil,
CALIBRADOR oitenta e duzentos
DE ; oito reais e equatro | ALAMARTE | 06/06/202 52080069
- Q) | — kit 70 | Rs 18864 | S0 | RS 13.20480 | © 3 e 3 10252080
OBINA quatro oitenta
centavos centavos
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i Viot8 i —T
setenta e trés mil e -
CAPACIDADE cinco reais e trinta e 22/02/202
330 | LIGADORA DO| FRASCO 40 R$ 7584 | oitentae R$ 3.033,60 | trés reais BIOCLIN 3 10269360180
FERRO 100ML quatro e sessenta
centavos centavos
duzentos e
setenta e onze mil, Vida
ggy |[SHCIOTAL: rrasco | 40 | R§ 27825 | OMOTEASE | pe 4113000 | ™€ | pistecnolog | 17/03/292 | 80785070057
60ML vinte e trinta ia 3
cinco reais !
centavos
trés mil,
oitocento
noventae e
CLORETOS seis reais e ,
332 | COLORIMETRIC| KIT 40 | R$ 9634 trintae | RS 3.853,60 | Cinauenta | pioepy | 22/05/202
e trés 3
0100T quatro g
centavos alye
sessenta
centavos 10269360329
cento e quinze
COLESTEROL cinquenta e mil, 10/04/202
333 | ENZIMATICO KIT 100 R$ 153,03 | trésreaise RS 15.303,00 | trezentos BIOCLIN 3 10269360082
_— 200T trés e trés
centavos reais
quatro
COLESTEROL quarenta e mil,
HDL ) sete reais e setecento 27/10/202
334 | ENZIMATICO CX 100 R$ 47,94| noventae RS 4.794,00 se BIOCLIN 2 10269360141
25ML 100 quatro noventa e
TESTES centavos quatro
reais
COLESTEROL cem reais e dez mile
TOTAL 200ML trinta e trinta e 25/06/202
335 (MONOREAGEN FRASCO 100 R$ 100,35 Tr R$ 10.035,00 BIOCLIN 2 10269360141
TE) centavos reais
COLESTEROL- trinta reais trés mil e
HDL e cinquenta cinquenta 28/06/202 60141
336 (PRECIPITANT KIT 100 R$ 30,59 o R$ 3.059,00 P BIOCLIN 2 102693
E 200T) centavos reais
quatro
cento e dez quar::;'cen
ag7 |CORANTEDE | ppasco | 40 | R$ 11017 "€ | R$ 440680 | toseseis | RENYLAB | 217197202 | 50002670066
GRAM dezessete aniba 3
centavos eal
— oitenta
centavos
cento e ) .
: cinco mil,
vinte e sete S
CORANTE DE reais e i 27/03/202
7400006
338 ZIEHL-NIELSEN FRASCO 40 R$ 127,68 sessenta e R$ 5.107,20 sitf,-i:ﬁ:s QEEL 3 8012
oito
centavos
centavos
CREATININA dotsreaive b
339 ggr:’i;rdm 200 | FRASCO | 100 | RS 8265 sessentae | RS 8.265,00 | esessenta| BIOCLIN | *4/ I;f 202 | 10269360201
cinco e cinco
TESTES centavos reais
trés mil,
cinquenta e trezentos
CREATININA . 3 )
340 | COLORIMETRIC |  KIT 60 |Rs 5509 CNCOTeAE Ry 330540 | SN0 | LABTEST 8 1;/ 202 | 10009010143
ASOUT centavos quarenta
centavos
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A seis mil,
cento e quinhento
sessenta e se
trés reais e uarenta 20/02/202 RDC N-
341 | CRONOM q
ONOMETRO UND 40 R$ 163,57 cinquenta e R$ 6.542,80 eedols CRAL 2 260/2002
sete reaise
centavos oitenta
centavos
vinte e
quatrocento cinco mil,
CUBA se cento e
342 | P/COLORACAO | UND 60 | R§ 41902 | 9€7NOVe | pg  a5qgsgp |MOVeMae | yagy | 13/03/202)  RDCN-
8 LAMINAS reais e cinco 2 260/2002
noventa e reais e
dois vinte
centavos centavos
dois mil,
setecento
DESIDROGENA 5”2“?““.” se 047107202
343 | SELACTICAUV | FRASCO 40 | R$ 6926 'L‘;'nfe :as::]: RS 2.77040 | setenta | BIOCLIN / 3/ 10269360074
100ML reais e
centavos
quarenta
centavos
quatro
cinquenta e mil,
ito reais e setecento
FITA P/TESTE a “ 05/05/202
344 DE GRAVIDEZ CcX 80 R$ 58,79 | setentae R$ 4.703,20 se t.res ALAMAR 2
nove reais e
centavos vinte
centavos 10252080066
mil
FOSFATASE sessentae :Zﬁig:;g Vida
ALCALINA seis reais e . : 15/07/202
345 CINETICA FRASCO 30 R$ 66,29 B R$ 1.988,70 e oito Blote_cnolog 3 80785070035
(DGKC) 100ML centavos TEa 8 =
setenta
centavos
mil
sessenta e Tioyscento
FOSFATASE I — s e oitenta Vida 02/03/202
346 | ALCALINA UND 30 R§ 66,29 | . t . R$ 1.988,70 e oito Biotecnolog 3 80785070035
CINETICA 100T "‘L‘ezt'z";gs ¢ reais e ia
setenta
centavos
FOSFATASE cento e um trés mil e
reais e cinquenta Vida
ALCALINA : . 28/12/202 |
)
2417 COLORIMETRIC UND 30 R$ 101,69 | sessentae RS 3.050,70 reais e Blotes:nolog 3 80785070035
A 74T nove setenta ia
centavos centavos
duzentos e sete mil,
FOSFORO UV trinta e cento e Vida
200ML nove reais e noventae | .. 31/12/202
348 (MONOREAGEN UND 30 R$ 239,73 T R$ 7.191,90 afcredies Bmteicnolog 2 80785070004
TE) trés noventa 3
centavos centavos
duzentos e sete mil,
trinta e cento e Vida
349 |FOSFOROUV | ppasco | 30 | R$ 239,73 | MOVET®aS€ | gg 7.191,00 | MOventae | pioecnolog | 92/11/292 | go785070004
200T setenta e um reais e ia 2
trés noventa
centavos centavos
S trés mil,
FUNIL DE quinhento N-
350 | VIDRO GRANDE | FRASCO | 30 | R$ 119,20 | de%€no¥e | pg 357600 |  se |LaBomaLas| 16/11/202 |  RDC
reais e vinte 3 260/2002
250ML setenta e
centavos :
seis reais
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) ) A
vinte e setecento
FUNIL DE cinco reais e se
351 | VIDROMEDIO | FRASCO | 30 | R$ 2535| trintae | RS 760,50 | sessenta | RONIALzI | 09/01/202 | RDCH-
; : 3 260/2002
125ML cinco reais e
centavos cinquenta
centavos
FUNIL DE trinta e oito mil e
VIDRO reais e ; 01/08/202 RDC
352
PEQUENO FRASCO 30 R$ 38,40 quarenta R$ 1.152,00 cmq;e-nta RONI ALZI 3 N¢260,/2002
60ML centavos "re:l':
SERER & trés mil,
vinte e setecento
355, | DaMAGE UND 30 | R§ 124,54 | QuatroTedis | pg 373620 | esets | kovaLenT | 14/10/202 | go115310054
CINETICO 100T =% | ¢ cinquenta Lok s 2
e quatro re.ar:f G
SERtaNes ce\r,:tax?os
dois mil,
setenta e trezentos
nove reais e 4 sEwenty 17/03/202
I‘ES‘% GAMA GT 60ML UND 30 R$ 79,13 trevh RS 2.373,90 e trés KOVALENT 3 80115310254
reaise
centavos ol
centavos
quatro
GLICOSE g mil e
ENZIMATICA uart:o G trinta e Vida 19/05202
355 | 1000ML FRASCO 30 R$ 134,51 Z E—— R$ 4.035,30 cinco Biotecnolog 2 80785070040
(MONOREAGEN Eim reais e ia
TE) trinta
centavos crrifs
oito mil,
cento e trés duzentos
GLICOSE reais e e setenta Vida 12/05/202
356 | MONOREAGEN | FRASCO 80 R$ 103,44 | quarentae | RS 8.275,20 | ecinco | Biotecnolog 2 80785070040
TE quatro reais e ia
centavos vinte
centavos
cento e qumaﬁrn
cinquen!:a N setece‘nto
357 | HBSAG cx 30 | R§ 157,69 | SCLEreAse | pg 473070 | setrinta | BlocLN | 27719292 | 10269360307
sessenta e raaleg 2
nove setenta
— centavos ————
quatro
duzentos e novT;lénto
quarenta e o
sete reais e ; MEDLEVEN | 26/09/202
358 | HCV CX 20 R$ 247,88 - RS 4,957,60 cu;qsl.::relta SOHN 3 80560310019
oito reais e
centavos e
centavos
trinta e trés ieslzz';::t’:
HEMOGLOBINA reais e 10/11/202 0028
359 PADRAO CcX 20 R$ 33,36 - " RS 667,20 e sgte LABTEST 3 1000901
reais e
centavos e
centavos
duzentos e quatro
quarenta e mil,
360 | HIV cx 20 | Rs 24788 | €rese | pg gos760 |MOVEEMO|  peo | 09/09/202 | gogsasgo0so
oitenta e se 2
oito cinquenta
centavos e sete
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HORIZONTE iy

reais e ‘H"|_-
sessenta
centavos
LAMINA FOSCA sete reais e setecento
361 | NL LISA 26X76 X 100 _f‘f7 dezessete | RS 717,00 | se craL | 27/ 12/ 202 | 10379860164
C/50 ! centavos dezessete
reais
doze reais e dduozl:r:?;]s:
LAMINULA sessenta e 20/09/202
362
24X50 C/100 X 180 | R$ 1265| ool R$ 2.277,00 esetetnta PRECISION 3 80286920016
centavos £ se. &
reais
LAMINULA R$ oito redia € 'nrl,“ ¢ 22/04/202
363 | 3x22 ¢/100 cX 100 |y quarenta | R$ 1.512,00 “;"e“ de“ °| precision | 2%/ Yy 80286920016
! centavos 9ze
reais
LAMINULA RS olfopeaise ﬂf’.lim'l 16/06/202
364 | 74x24 C/100 cX 300 | g quarenta | RS 2.520,00 |4 .e’:" pRECISION | 16/ 2/ 80286920016
— ! centavos Sevinte
reais
vinte e um dtresmll,
LAPIS reais e 2R i i BEE
365 | DERMOGRAFIC cx 150 | RS 21,39| trintae | RS 320850 | €o% | poniarz | /1Y "
0 VERMELHO nove lrealse 3 185/20012
centavos cinquenta
centavos
dois mil,
quarenta e trezentos
LIQUIDO sete reais e e oitentae
366 |LQUIDODE | Frasco | 50 | R$ 47.79| sewntae | RS 238950 | nove reais | NEwpRov | 11/13/202
nove e
centavos cinquenta
centavos 10287910061
cento e sete mil,
cinquenta e seiscentos
LUGOL FORTE trés reais e e oitentae 06/12/202
67
3 TS FRASCO 50 | R$ 153,63 | oot | RS 7.681,50 | ° 270" | RENYLAB 3 80002670066
trés cinquenta
centavos centavos
mil
MAGNESIO P — oitocento
L ang: [ 200ML FRASCO | 20 |R$ 90,13 |reaisetreze | RS 180260 | €905 | gocun | 04/08/20% | 10269360228
(MONOREAGEN B reaise 3
TE) sessenta
centavos
mil
ok oitocento
369 ?&9[”5510 cX 20 | R$ 90,13 | reaisetreze | RS 1.802,60 Sea‘?;": LaBTEST | 10/ ng 202 | 40009010012
centavos real
sessenta
centavos
quatro
sessenta e mil,
MASSA seis reais e seiscentos
370 | P/VEDARTUBO| TUBO | 70 | RS 6659 | cinquentae | RS 466130 |esessenta | INTERLAB ORI | sabiaitn
CAPILAR nove e um reais
centavos e trinta
centavos
dois mil,
cento e '
quarenta e oitocento
MICROTUBOS y s e trinta
371 | EPPENDORF cx 20 | R§ 141,80 | Umrealse | gg 2.837,80 | esete CRAL | 28/08/202 | 10379860110
oitenta e 2
1,5C/1000 reais e
nove oitenta
centavos
centavos
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dois mil,
cento e quatrccen
MUCOPROTEIN vinte reais e ks 02/04/202
372 | pooer UND 20 | R$ 12029 |0 TR | RS 240580 | cinco HUMAN
centavos r,eals €
oitenta
centavos 10303460323
quarenta e :;:asrr:r::::
PADRAO DE frisrealic e sete 04/04/202
38 | it UND 70 | R$ 4353 cmq::g:ta e | R$ 3.047,10 | € | BIOCLIN 3 10269360083
centavos dEZ
centavos
dois mil e
o vinte e trinta e
PA 0 DE nove reais e cinco 20/03/202
87 | pomoctopna | NP 70 | R$ 29,08 o R$ 203560 |~ | BIOCLIN 5 10269360087
centavos sessenta
centavos
trintae setecento
PANOTICO N.01 NOVRFeRis S ge
275 | on FRASCO | 20 |R$ 3952 cinquentae | R$ 790,40 | noventa | LABORCLIN | 1%/ og/ 202 | 10097010105
lan dois reais e
centavos quarenta
centavos
PANOTICO oitenta e dsels “t‘“'
RAPIDO nove reais e HESINOS 25/04/202
376
P/COLORACAQ | FRASCO 70 |R$ 89,90 | "0 1T | RS 6.293,00 | ¢ noventa | LABORCLIN 3 10097010105
3X500ML centavos € rrgs
reais
cento e 3 I
PAPEL DE trintae nzf{” ‘:r:t'o
FILTRO nove reais e ec 24/02/202
377 | QUALITATIVO X 50 | RS 13956 | Geniae | RS 6.978,00 s et ].PROLAB 3 80097910001
12,5 CM C/100 seis SEnd G
centavos oito reais
cemreais e cinco mil 27/10/202
378 | PCRTEST 100T cX 50 | R$ 100,16 | dezesseis | R$ 5.008,00 | e oito LABTEST 1 10009010098
centavos reais
i iarenta’s oito mil e
PERA dois reais e : 02/06/202 RDC N-
379 | p/pipeTas cX 200 | RS 4250 | ‘on T | RS 8.500,00 | quinhento | JPROLAB 3 260/2002
centavos SReRIS
seisreais e no\lrzlll’:ais
] PIPETA DE R$ setenta e GLOBALTR | 20/03/202 RDC N-
-0 WESTERGREEN | UNP 150° g3 trés R$ sy . ADE 3 260/2002
centavos e i
centavos
setecento
PIPETA um real e - &8
381 | PASTEUR UND 550 | RS trinta e sete | RS 75350 | cinquenta | GLOBALTR | 07/09/202 | RDC
L AETIEA 1,37 i e trés ADE 2 Ne260/2002
reais e
cinquenta
centavos
PIPETA mile
SOROLOGICA doze reais e oitenta e
382 | GRADUADA DE| UND 90 | R$ 1211| onze R$ 1.089.90 | novereais| craL | ¥/ 0;/ L zsRc?/czgnz
VIDRO DE centavos e noventa
10ML centavos
PIPETA vinte e :uozlz]:?;];
SOROLOGICA quatro reais . 3
383 | GRADUADA DE| UND 90 | R$ 2468 esessentae | R$ 222120 | evintee | pacy | 02/ og/ I E{? czgoz
VIDRO DE oito umredis.s /
20ML 1/10 centavos vinie
centavos
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Processo n

| A
Vistg__

——
' : A
PIPETA o
SOROLOGICA seisreais e seiscentos
R$ setenta e cinco 24/05/202 RDC N-

384 | GRADUADA DE| UND 90 A R$ 605,70 | °©
VIDRO DE 2ML 6,73 trés 701 reaise Bkl 3 260/2002
1/100 centavos setenta

centavos
PIPETA o _
SOROLOGICA i seisreais e seiscentos

385 | GRADUADA DE| UND 90 setentae | p 70 | ecinco 04/03/202 RDC
VIDRO DE SML 6,73 trés ’ 605701 reaise RASM 3 Ne260/2002
1/10 centavos setenta

centavos
seiscentos i
PIPETADOR DE EnavERl e ;Tf;fe?t'o
386 |VOL 100-1000| UND 20 | RS 694,65 | AUAMOTEAS | pe 1389300 | se pacl | MW/0S/E02 | ROCN-
UL e sessenta e ! 3 260,/2002
cinco noventa e
centavos trés reais
sete mil,
BLAGA i FETitGE duzzntos
KLINE COM 12 vinte reais e
387 | EscavacOES | FRASCO | 60 | RS 12094 | noventae | RS Tiogsa0 [P0 | ppppprgy [ 12/024202 1 RPR
VIDRO 648 quatro e seis 3 85/2001
centavos realse
quarenta
centavos
trés mil,
PONT, i
UNIVERSAL (0 ATk & qmr;h: e
A 200 UL) quAEro TEAis setenta e 06/06/202 RDC

388
AMARELA X 80 | R$ 44,68 e seisi::ta e| RS 357440 | °0 o CRAL ; 260/2006
ca Ao centavos reals.e
TP/GILSON quarenta

centavos
nove mil,
PONT cento e trezentos
2 dezesseis e
UNIVERSAL : '

389 [(200 A 1000|  CX g0 |Rrs 11697| e | s gzszeo |CnaUeMtal  cpay | 13/08/202) ROF
UL) AZUL noventa e e sete 3 260/2006
C/1000 sete reais e

centavos sessenta
centavos
quarenta e T
gy | EROTELNA UND so |Rs 4674 “erentae | s 2.337,00 wewemos | GOLD | 02/11/202 80022230087
TOTAIS 400T ¢ tatro 29050 | etrintae | ANALISA 3
- c:lmavos sete reais
( trinta reais seiscentos
PROTEINAS e noventae e dezoito GOLD 18/12/202
391 | roraissoomL | FRASCO 20 R$ 3091 um R$ 61820 | ~ e ANALISA 3 80022230087
centavos vinte
centavos
PROVETA DE . >
VIDRO COM cinquenta e dois mil e

392 | BASE DE| FRASCO | 40 |Rs 5120 UMIEASE | pg 204800 | GUareRta | gy, | 08/07/202
POLIETILENO V‘t" e e oito
DE 100 ML centavos veals 10379860202

dois mil,
RELOGIO cinquenta e Sﬁiizﬁg
393 | DESPERTADOR | UND 40 |Rs 5732 5cterealse | pg 229280 | e dois craL | 17/12/202 e
DE PLASTICO trinta e dois ol 3 260/2
centavos
oitenta
centavos

CNPJ:36.306.615/0001-98
RUA DO FIO DA COHEB, N° 678, CEP 65.606-470, BAIRRO: VOLTA REDONDA CAXIAS- MA
HORIZONTEDISTRIBUIDORALTDA@GMAIL.COM



Processg no
> - n Qnggﬁ
‘-' =T P
Visto__

el
HORIZONTE o
SOLUCAO DE ' A &8s mi
LIM PEZA setenta e trés mil,
P/EQUIPAMEN oito reais e cgnto €
304 |1/ apny| FRASCO | 40 | RS 7824| vintee | RS 3.129,60 n:",’;tfe:is BIOCLIN 30/0;/202 10269360204
AUTOMATICO quatro
SOML centavos e sessenta
centavos
trinta e sete Gt
reals trés mﬂ.e
395 |SOROANTI-A | FRASCO | 80 |R$ 37,54 cinquentae | RS 3.003.20 | ésreais | papay | 29/11/202 | 44150820204
quatro e vinte 3
centavos centavos
mil
oitocento
vinte e trés B
396 | SOROANTI-AB | FRASCO | 80 | RS 23,11 reaiseonze | R$ 1.848,80 | TSR | ppRAM 30/15/202 10159820204
t
centavos aAlR
oitenta
centavos
trinta e sete i ;
reais e trfs mll_e
397 |SOROANTI-B | FRASCO 80 | R$ 37,54 cinquentae | R$ 3.003,20 “:iiftts EBRAM 03/02/202 10159820204
quatro
s, centavos centavos
cinco mil,
sessenta e qu":tmce"
w a ose
398 | SOROANTI-D | FRASCO | 80 |R$ 6836 20T 0 | RS 5.468,80 | sessentae | EBRAM 16/15/202 10159820203
centavos oito reais
e oitenta
centavos
SORO vinte e dois Zesi:?::;(::
399 | CALIBRADOR | FRASCO | 30 |R$ 22,22 rea:f:ﬂ‘i’;“te R$ 666,60 | eseis | ARGOLASB os/o;/zoz
5ML i
centavos reals e
sessenta
centavos 80464810207
SORO vinte e dois seesiz';z:::as
400 |CONTROLE2 | FRASCO | 30 |Rs 2222 |"®°°ViN€| s 66660 | eseis | EBRAM | 22/02/202 | 10159820130
5ML i reaise 3
centavos
sessenta
centavos
dois mil,
LA seiscentos
trinta e oito e sessenta
401 ‘égi?rROLERH UND 70 | R$ 38,09 | reaisenove | RS 2.666,30 | e seis EBRAM 20/02/202 10159820203
centavos reais e
trinta
centavos
SWAB trinta e oito sete mil,
402 EngISJEEL cx 200 | R$ 3840 qiiarfnia RS 7.680,00 S:‘;ict‘:'r‘ft‘;s CRAL 15/0;/ 202 | 10379860154
C/100 centavos reais
seiscentos
um real e etrintae
TAMPA RS ) Sk 25/08/202 RDC
403 P/TUBO 12X75 UND 550 115 quinze R$ 632,50 | dois reais CRAL 3 260/2006
centavos e
cinquenta
centavos
cento e cinco mil,
TERMOMETRO oitenta e quinhento
404 | P/ESTUFA - cxX 30 | R§ 184,60 | quatro reais | R$ 553800 | setrinta | INCORTEM | 24/07/202 RAE
; 2 260/2006
10+320 e sessenta e oito
centavos reais

CNPJ:36.306.615/0001-98
RUA DO FIO DA COHEB, N° 678, CEP 65.606-470, BAIRRO: VOLTA REDONDA CAXIAS- MA
HORIZONTEDISTRIBUIDORALTDA@GMAIL.COM



LY

Processo
Fls. n° §J )

Visto___
: ! A t
noventae qumai]ro
TESTE P/HCG sete reais e " !
s | Cnporeeres | ¥ 50 | R$ 97,98| noventae | RS 4.899,00 | °oente | cgparap | 9/93/202 | sozs8020008
it
nove reais
TRANSAMINAS
E setentae is mi
406 | OXALACETICA KIT 80 | RS 7500 ilcoreais | R s Si:igll RIQELIN 05/02/202 10269360139
50T / AST/ TGO
TRANSAMINAS
E PIRUVICA setenta e trés mil 29/05
407 rés mi /05/202
égg\TLA TRANS | KIT 40 | R$ 7500 SeEREC | RS 3.000,00 | T8 LABTEST 4 10009010031
dezesseis
TRIGLICERIDES trezentos e mll,
408 | MONOREAGEN KIT so | Rs 33500| trintae | RS 1675000 | St | pocun | 93/ 0521/ 202 | 10269360193
TE 100T cinco reais i
cinquenta
reais
TRIGLICERIDES P " F—
409 | MONOREAGEN | UND 50 | Rs 22000 | dUEMOSE | Rg 1100000 | Taet | BIOCLIN /12/202 | 14769360193
TE 200T reais 3
I’-\ TUBO 12X75 um real e coliiiille
PLASTICO RS vinte e 07/09/202 RDC
20 | rranspagent | UND 5000 | o, s R$ 6:200,00 | duzentos CRAL 3 260/2006
E centavos reals
vinte e
T umreal e cinco mil
411 |TUBO1ZX7S | ppaceo | 20.000 | R vinteenove | R§  25800,00 o cpay | T09202
VIDRO 1,29 . 2
centavos oitocento
s reais 10379860194
um real e quat.c;rze
TUBO 13X100 RS setenta e iy 25/12/202
#12 |giros FRASCO | 8.000 | "o - R$ 14.320,00 tr:t?rr::‘:s CRAL S
Contaves reals 10379860194
TUBO A VACUO dols mil e
EDTA 04 ML noventa 19/10/202
413 | Crrampa X 30 | R$ 90,00 " R$ 2.700,00 | setecento | CRAL 3
/100 (ROXO) § reais 10379860194
vintae oitocento
TUBO CAPILAR : se
414 | (HEPARINIZAD |  CX 30 |Rs 2904 "OVEIASE ) pg 871,20 | setentae | wama | 1H/0%/202
0) C/500 4 um reais e
centavos
vinte
L\ centavos 10310030167
TUBO VACUO : i
TP. VERMELHA s
4ML ATIVADOR oitenta e 04/10/202
415 | coacuLo £x 70 | RS 8500| horeais | N s CRAL 3 10379460134
PLASTICO cmquenta
€/100 reais
TUBO  VACUO
TP. VERMELHA cinco mil,
3ML ATIVADOR | novecento
416 | COAGULO cx 70 | R¢ 8s00| Olentac | pg 595000 | se craL | 10/09/202 | 14379860194
cinco reais 3
VIDRO cinquenta
13X75MM reais
/100
trés mil
UREIA cento e X '
417 | ENZIMATICA UND 30 | R$ 122,00 | vinteedois | RS 3.660,00 | Seiseentos | giocpy | 08/ 12/ 202 | 40269360101
00T reais e sessenta
reais
dezesseis
duzentos e mil,
s1g |UREIAUV UND 60 | R$ 27800 | setentae | RS  16.680,00 |seiscentos | BIOCLIN 27/04/202 | 10269360101
200ML 200T 3
oito reais e oitenta
reais

CNPJ:36.306.615/0001-98
RUA DO FIO DA COHEB, N° 678, CEP 65.606-470, BAIRRO: VOLTA REDONDA CAXIAS- MA
HORIZONTEDISTRIBUIDORALTDA@GMAIL.COM




- P
roces
S0 N X0 6,00
e QY
Vistol_____:__g_
HORIZONTE .
: s .
UREIA UV duzentos e treze mil 31/12/202
419 | 250ML (BI- cX 50 | R§ 278,00 | setentae | R$ 13.900,00 = LABTEST / 4 10009010011
REAGENTE) oito reais “°S"f::i’;t°
VDRL PRONTO . dois mil e
420 | P/USO 6ML300| UND 50 | R$ 50,00| MU ) Rs 2.500,00 | quinhento | LABTEST | 2+ 12/ 202
TESTES s reals 10009010223
VALOR TOTAL: RS 644.000,00 : :
seiscentos e
quarenta e
quatro mil reais

DADOS DA EMPRESA:

DIANTE DO EXPOSTO ACIMA, DISPONIBILIZAMOS NOSSOS PREGOS JA INCLUSOS TODAS AS
DESPESAS DECORRENTES DO FORNECIMENTO DO OBJETO.

DADOS DA EMPRESA:

NOME DA EMPRESA: HORIZONTE DISTRIBUIDORA EIRELI -EPP

CNPJ: 36.306.615/0001-98

INSC. ESTADUAL: 12.635676-9

INSC. MUNICIPAL: 2102900307620709

ENDERECO: RUA FIO DA COHEB, N 678, CEP 65.606-470, BAIRRO: VOLTA REDONDA
FONE: (86) 9-9456-6026

BANCARIA DA EMPRESA E NO BANCO: BRADESCO, N2 AG:0957-1 CONTA: 44.162-7

VALIDADE DA PROPOSTA: 90 (NOVENTA) DIAS, A CONTAR DA DATA DE SUA APRESENTACAO.
LOCAL DE ENTREGA: CONFORME EDITAL

FORMA DE PAGAMENTO: CONFORME EDITAL

PRAZO DE VALIDADE DOS PRODUTOS: CONFORME EDITAL.

PRAZO DE ENTREGA: CONFORME EDITAL

DECLARAMOS EXPRESSAMENTE QUE: 0S PRECOS OFERTADOS ENGLOBAM QUAISQUER
TRIBUTOS, CUSTOS E DESPESAS DIRETOS OU INDIRETOS OMITIDOS DA PROPOSTA OU
INCORRETAMENTE COTADOS SERAO CONSIDERADOS COMO INCLUSOS NOS PRECOS NAO SENDO
CONSIDERADOS PLEITOS DE ACRESCIMOS, A ESSE OU A QUALQUER TITULO, DEVENDO 0S
SERVICOS SEREM EXECUTADOS E FORNECIDOS SEM QUAISQUER ONUS ADICIONAIS.

DECLARO: QUE FORNECEREI O OBJETO SEM ONUS ADICIONAIS PARA O CONTRATANTE DESTE
PREGAO, OBEDECENDO A0S PRAZ0S,EM DIAS CORRIDOS, E QUE EM CASO DE NAO ACEITAGAO DOS
OBJETO FAREI A SUBSTITUICAO SEM QUALQUER ONUS PARA ADMINISTRAGCAO MUNICIPAL.
DECLARACAO: AINDA ESTAR DE ACORDO E CIENTE COM TODAS AS EXIGENCIAS

ESTIPULADA NO PREGAO ELETRONICO N 049/2021-SRP

CAXIAS -MA, 27 DE OUTUBRO DE 2021.
YAGO BRUN@siEtnes

Recolta Fedoral do Brasil - RFB, OU=RFB

TEIXEIRA  seeraov-eueanco,
S d CN=YAGO BRUNOQ TEIXEIRA MORAIS:
MORAIS: - S8t o v erme
i ; sua localizag assinatura aqul
05219525301+ ousiauatiozr isoouvoane

CNPJ:36.306.615/0001-98
RUA DO FIO DA COHEB, N° 678, CEP 65.606-470, BAIRRO: VOLTA REDONDA CAXIAS- MA
HORIZONTEDISTRIBUIDORALTDA@GMAIL.COM



05/10/2021 15:32 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria i“rocesson 2S00

. . Visto, 0
Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude B

Detalhes do Produto

Nome da Empresa LS CIENTIFICA LTDA
CNPJ 03.611.091/0001-90 Autorizagao 8.02.108-3
Produto FAMILIA CORANTES MICROBIOLOGICOS

Apresentacao/Modelo

KIT COLORAGAQ DE ZIEHL LS - KIT CONTENDO: FUCSINA FENICADA DE ZIEHL LS 500 ML, AZUL DE METILENO LS
500 ML, ALCOOL-ACIDO LS 500 ML

o VIOLETA DE GRAM LS - VIOLETA DE GRAM LS FRASCOS COM 500 E 1000 ML

KIT COLORACAO DE GRAM LS - KIT CONTENDO: VIOLETA DE GRAM LS 500 ML, LUGOL PARA GRAM LS 500 ML,
ALCOOL-ACETONA DE GRAM LS 500 ML, FUCSINA FENICADA DE GRAM LS 500 ML

LUGOL PARA GRAM LS - LUGOL PARA GRAM LS FRASCOS COM 500 E 1000 ML

ALCOOL-ACETONA DE GRAM LS - ALCOOL-ACETONA DE GRAM LS FRASCOS COM 500 E 1000 ML
FUCSINA FENICADA DE GRAM LS - FUCSINA FENICADA DE GRAM LS FRASCOS COM 500 E 1000 ML
FUCSINA FENICADA DE ZIEHL LS - FUCSINA FENICADA DE ZIEHL LS FRASCOS COM 500 E 1000 ML
AZUL DE METILENO LS - AZUL DE METILENO LS FRASCOS COM 500 E 1000 ML

ALCOOL-ACIDO LS - ALCOOL-ACIDO LS FRASCOS COM 500 E 1000 ML

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusdo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico CORANTES MICROBIOLOGICOS

Registro 80210830019

Processo 25351.141628/2012-91

Fabricante Legal e FABRICANTE: LS CIENTIFICA LTDA - BRASIL

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

Vencimento do Registro  VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF  Voltar

hitps://consultas.anvisa.govbr/#/saude/25351141628201291/ 1/2
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S. n°

https://consultas.anvisa.govbrif/saude/25351141628201291/ 22



05/10/2021 15:58 Consultas - Agéncia Nacional de Vigiléncla Sanitéria 3 X
210cEss9 n
fls. n°/§9-'L'

Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saude visto___e—

Detalhes do Produto

NomedaEmpress  QUIBASAQUIMICABASIALTOA

| eNp)  io07em000107  Autorizagio | 1026936

| Produto - ACIDO URICO MONOREAGENTE | I

Fitrar.. "

Apre;ér;;;géolh/;.;:i’;lﬁ
R1:2X60ML;R2:;I;/IL -

A\ R1:3XEOMLRZIML '
R1:4X 60 ML; R2: 3ML :
: (

R1:8X 60 ML; R2: 3ML
100 ML R ML S o |
R1:2X 100 ML; R2: 3 ML - o
R1:4X 100 ML; R2:3 ML "

| R1:5X 20 ML; R2: 3 ML
R1:3X 40 ML; R2: 3ML |
R1:4X40ML;R2:$ML

A~
«|l1 ]2 »
mpodeArquvo  Aruves Expediente,datae |
: hora de inclusao

INSTRUCBES DE USO OU MANUAL DO Instrugdes de Uso - ACIDO URICO‘ - {73819235/21-3-
USUARIO DO PRODUTO MONOREAGENTE- Versdo Julho 2019. pdf - 27/09/2021 - 06:02 |

NomeTénico  ACIDO oR‘.“co

Registro > 10269360228

. Processo 25351 761660/2011-54 | i

‘ Fabricante Legal e FABRICANTE: QUIBASAQU[MICABASICA LTDA - BRASIL

hitps J/consultas.anvisa.govbr/#/saude/25351761660201154/ 12



05/10/2021 15:58 Consuitas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Yiocesso n“odeRQ a0 7

o Fls, n° QD
Classificagdo de Risco [l - Classe Il: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco\ﬁ??gﬁaé pyhlica

Vencimento do Registro  VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

hitps //consultas .anvisa.govbr/#/saude/25351761660201154/ 2/2



05/10/2021 16:00 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude Fls. n° S
Visto___ @

Detalhes do Produto

Nome da Empresa LABTEST DIAGNOSTICA S/A

CNPJ 16.516.296/0001-38 Autorizagao 1.00.090-1
Produto ALBUMINA

Filtrar...

Apresentacdo/Modelo
2x26mLR1,1x1mLPadréo
2x23mLR1,1x 1 mL Padrao
4x23mLR1,1x 1 mL Padrao
6x23mLR1,1x1mLPadrao
8x23mLR1,1x1mL Padrédo
8x 60 mLR1, 1x 1 mL Padrdo
12x 60 mL R1,1x 1 mL Padrao
1x 250 mLR1,1x 1 mL Padrdo
1x 500 mLR1,1x 1 mL Padrdo

6x 60 mLR1,1x 1 mL Padréo

« 1 2 3 4 | 5 »

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO Instrucdes de 0192522/21-3- 15/01/2021 -

DO PRODUTO Uso_Albumina.pdf 11:08

Nome Técnico ALBUMINA

Registro 10009010025

Processo 25000.017957/9371

Fabricante Legal e FABRICANTE: LABTEST DIAGNOSTICA S/A - BRASIL

hitps://consultas .anvisa.g ovbr/#/saude/250000179579371/

112



05/10/2021 16:00 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Classificagdo de Risco Il - Classe |I: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a sadﬁi5 g :

. o

Vencimento do Registro ~ VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF = Voltar

hitps://consultas.anvisa.g ovbr/#/saude/250000179579371/ 22



05/10/2021 16:01

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Processo 0 { QRO &0
Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Salude S:i'ione"‘—tgg‘s—
Detalhes do Produto
Nome da Empresa LABTEST DIAGNOSTICA S/A
CNPJ 16.516.296/0001-38 Autorizagao 1.00.090-1
Produto TRANSAMINASE PIRUVICA

Apresentagdo/Modelo

1. TGP Substrato 1 x 50 mL, 2. Reagente de Cor 1 x 50 mL, 3. NaOH - Estoque 1 x 160 mL, 4. Padrdo 1 x4 mL

~ Tipo deArquivo Arquivos Expediente,
data e hora de
inclusao
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Ref_53_Revjunho2009_Ref050811_Port.pdf 2857567/21-9 -
USUARIO DO PRODUTO 22/07/2021 -
11:33

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagdo de Risco

Vencimento do Registro

TRANSAMINASE GLUTAMICA PIRUVICA (TGP OU ALT)
10009010027
25000.017942/9301

e FABRICANTE: LABTEST DIAGNOSTICA S/A - BRASIL

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

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

hitps://consultas.anvisa.goubr/#/saude/250000179429301/ n



05/10/2021 16:04 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
Processo ng

Fls. n° Qa6

Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Satde Visto ol

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Vida Biotecnologia Ltda - ME
CNP]J 11.308.834/0001-85 Autorizacao 8.07.850-7

Produto alfa amilase

Filtrar...
Apresentacdo/Modelo
30 testes Substrato 2x 15 mL
500 testes Substrato 5 x 100 mL
5000 testes Substrato 5x 1000 mL
60 testes Substrato 2 x 30 mL
60 testes Substrato 4 x 15 mL
90 testes Substrato 3 x 30 mL
30 testes Substrato 1 x 30 mL
250 testes Substrato 5x 50 mL
25000 testes Substrato 5 x 5000 mL

100 testes Substrato 2 x 50 mL

« 1 2 »

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusdo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO ALFAAMILASE pdf =~ 3689403/20-1 - 23/10/2020 -
PRODUTO 02:47

Nome Técnico AMILASE ISOENZIMA
Registro 80785070001
Processo 25351.766825/2011-38

Fabricante Legal e FABRICANTE: Vida Biotecnologia Ltda - ME - BRASIL

https://consultas.anvisa.govbr/#/saude/25351766825201138/ 1/2



05/10/2021 16:04 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Processo nbjm_‘m
Fls. n° 9oy

Classificagdo de Il - Produtos que apresentam médio risco ao usuério ou ao paciente e baixo risco a.
Risco saude publica
Vencimento do VIGENTE
Registro
Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.govbr/#/saude/25351766825201138/ 22



05/10/2021 16:06 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria Processo n?

Fls. n° g ;?fg%

Visto -
Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude
Detalhes do Produto
Nome da Empresa RENYLAB QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA
CNPJ 00,562.583/0001-44 Autorizagao 8.00.026-7
Produto CORANTES MICROBIOLOGICOS RENYLAB
Filtrar...

Apresentacdo/Modelo
Descorante Gram Renylab - frasco 500 mL

- Descorante Gram Renylab - frasco 100 mL
Descorante Gram Renylab - frasco 250 mL
Lugol forte Renylab - frasco 1000 mL
Lugol forte Renylab - frasco 500 mL
Lugol forte Renylab - frasco 100 mL
Lugol forte Renylab - frasco 250 mL
Violeta Cristal - 50 ml
Violeta Cristal - 100 ml
Violeta Cristal - 250 ml

PN

« 213 |4 ]|0»
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora deinclusdo
Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico CORANTES MICROBIOLOGICOS
Registro 80002670066
Processo 25351.573641/2010-17
Fabricante Legal e FABRICANTE: RENYLAB QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA - BRASIL
Classificagdo de Risco | - Classe |; produtos de baixo risco ao individuo e baixo risco a satide publica

https://consultas.anvisa.goubr/#/saude/25351573641201017/ 12



05/10/2021 16:06 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Vencimento do Registro  VIGENTE Processo N'odo@Of0a 3]

Visto ﬁg
Exportar para Excel Exportar para PDF oltar

https://consultas.anvisa.goubr/#/saude/25351573641201017/ 22



05/10/2021 16:07 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Processo n'bim 'y

Fls. “0\9_3_0
Visto s
Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Salde D

Detalhes do Produto

Nome da Empresa AMP PRODUTOS TERAPEUTICOS LTDA
CNPJ 55.864.086/0001-92 Autorizagao 1.01.589-1
Produto Blood Stop

Modelo Produto Médico
BLOOD STOP: Amostra Gratis; contendo 50 unidades. Redondo - didmetro: 2,5cm Nas seguintes cores: Bege,
Branco, Colorido, Divertido, Marcas. Retangular - dimensdes: 3,0 x 1,5cm. Nas seguintes cores: Bege e Branco.

Ondas - dimensdes: 3,0 x 1,5cm. Nas seguintes cores: Bege e Branco. Embalagens com as seguintes quantidades:
. 50,200, 250, 300 e 500.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Bandagem

Registro 10158910007

Processo 25351.082484/2009-37

Fabricante Legal e FABRICANTE: AMP PRODUTOS TERAPEUTICOS LTDA - BRASIL
= Classificagdo de Risco | - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF  Voltar

hitps://consultas.anvisa.govbr/#/saude/25351082484200937/ n



05/10/2021 16:08

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Apresentacdo/Modelo

Consultas - Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria
processo N doRObacat

Fls. n°/,93-i—

Visto___ s

e

Detalhes do Produto
LABTEST DIAGNOSTICA S/A
16.516.296/0001-38 Autorizagdo 1.00.090-1

BILIRRUBINA

Acelerador: 250 ml; Acido Sulfanilico: 120 ml; Nitrito de Sédio: 5 ml.

@, Tipo deArquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusdo
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO Instrugdes de 0259165/21-2 - 20/01/2021 -
DO PRODUTO Uso_Bilirrubina.pdf 02:37

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagdao de
Risco

Vencimento do
Registro

BILIRRUBINA
10009010022
25000.017959/9304

e FABRICANTE: LABTEST DIAGNOSTICA S/A - BRASIL

Il - Produtos que apresentam médio risco ao usudrio ou ao paciente e baixo risco a
salde publica

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https:/consultas.anvisa.govbr #/saude/250000179599304/ 1"



05/10/2021 16:09 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitria Frocesso NJOROG2CH
Fls. n°
Visto -

Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

NomedaEmpresa  BIOPLUS PRODUTOS PARA LABORATGRIOS LTDA "
o ooroswooorss  Atorizaggo 1042391
: Produto ' ANALISADOR SEMI-AUTOMATICOVPARA BIOQUIMICA | |
,Mode.l.c.’,PrOdu,t OMédlco . e e e
,. éio-éoal- e+ i e

Bio-200

Bio-2000

Bio-2000IL 7 A
Labquest " ? - :
TpodeArquvo  Arquivos  Expediente, data ehora deinclusdo
| H - - NenhﬁﬁArquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Fotometro
* Registro 10423910006
/. Processo 25351.408230/2014-68

- Fabricante Legal e FABRICANTE: BIOPLUS PRODUTOS PARA LABORATORIOS LTDA - BRASIL

. Classificagdo de Risco . |- BAIXO RISCO

- Vencimento do Registro  VIGENTE

ey =
Exportar para Excel - Exportar para PDF | Voltar

hitps://consultas.anvisa.govbr/#/saude/25351408230201468/ n



Processo n%%o(of;,\z
05/10/2021 16:38 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria Fls. e 3

Visto A
Consultas / Produtos para Saide / Produtos para Saude
Detalhes do Produto
- Nome da Empresa - QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA
. CNP) ‘ 19.400.787/0001-07 ’ Autorizagdo 1.02.693-6
- Produto BIOLATEX FR
- Apresentac¢do/Modelo

Apresentagdo 1: R1: 1 x 2mL

Apresentacdo 2:R1:1x2mL/R2:1x 1 mL/R3:1x 1mL

TpodeArqvo  Aruves  Expediente,datachora
: . deinclusdo

‘ INSTRUGOES bE USOOUMANUAL DOQ | — WI nst:ugﬁe;deUso - BIOLATEX FR - 3790872/21-1 -
USUARIO DO PRODUTO  Verso Janeiro 2020.pdf | 25/09/2021-01:14

NomeTénico  FATORREUMATOIDE

| Registro 10269360138
Processo 25351.216730/2006-75

Fabricante Legal ” | ° - . o '

~ - Classificagdo de Risco Il - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou bai*o risco a saﬁde pVL'Jincar
~ Vencimento do Registro VIGENTE

[ :
|

Exportar para Excel 1, Exportar para PDF ‘ Voltar |

1
I ¢

https://consultas.anvisa.g ovbr#/saude/25351216730200675/ n



05/10/2021 16:40 Consultas - Agéncia Naciona! de Vigil&ncia Sanitéria 0 806
wwiovo i 080620,

fs Q33U
Consultas / Produtos para Saide / Produtos para Saude Visto 4
Detalhes do Produto

Nome da Empresa ~ EBRAM PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA ;

. - - [N —_— R S [P ,§

- CNP) 50.657.402/0001-31 Autorlzagéo | 1.01.598-2 |

- Produto PCR LATEX i
Apresenta;éo/Modelo

Kit para 50 testes - PCR Létex: 1 x 2,0 ml; Controle Positivo: 1 x 0,5 ml; Controle Negativo: 1 x 0,5 ml.

PN TIpO d;Arquivo * Arquivos | Expediente, data e hora
. deinclusdo
- INSTRUGCOES DE USd ou MANUAL D'O' o ‘902.912- PCR-‘LATE;(;dW - ;;;;2:5/21-8 -
USUARIO DO PRODUTO marco2021_NOVADOBR1A_web.pdf ;: 26/08/2021 - 02:34
Nome Técmnvico o PROTE[NA C REATIVA - -
© Registro o 10159826683 ‘ -
- Processo 25000.033163/9822
Fabricante Legal o FABRICANTE: EBRAM PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA - BRASIL
Classificagdo de Risco - ""' VCIa;se I prodfutos‘de médvlv;D ruscﬁ Wa’voriﬁdﬁl\;lvdﬁuﬂo_er_ -oLlﬂt;aAikx;;sco a saude publlca
aa Vencimento do Registro VIGENTE

e 0

Exportar para Excel f} Exportar para PDF h Voltar ;

https://consultas.anvisa.g ovbr #/saude/250000331639822/ i



05/10/2021 16:46 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produt Satide / Produt Satid Pmesso“om—mogzs
onsultas rodutos para Saude rodutos para Saude s, n°_
Visto Lo
Detalhes do Produto
Nome da Empresa CRAL ARTIGOS PARA LABORATORIO LTDA
CNPJ 48.740.849/0001-28 Autorizacdo 1.03.798-6
Produto KIT CITOLOGIA 111 ESTERIL

Modelo Produto Médico

50 escovas cervicais plasticas; 50 espatulas de Ayre; 50 porta-lamina contendo 01 lamina de vidro cada uma; 1
fixador citologico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO = 164_INSTRUCOES DE USO 3874169/21-9 - 01/10/2021 -
DO PRODUTO ANVISA.doc 10:33
Nome Técnico Kit Para Colpocitologia
Registro 10379860164
Processo 25351.430419/2013-05
Fabricante Legal e FABRICANTE: CRAL ARTIGOS PARA LABORATORIO LTDA - BRASIL
Classificagdo de Risco | - BAIXO RISCO
Vencimento do Registro VIGENTE
Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.govbr/#/saude/25351430419201305/ 11



05/10/2021 16:46 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Processe s {0800y

FIS. nci_—_:_%
Consultas / Produtos para Saide / Produtos para Saude Visto___ &
Detalhes do Produto
Nome da Empresa KOVALENT DO BRASIL LTDA
CNPJ 04.842.199/0001-56 Autorizagao 8.01.153-1
Produto CALCIO ARSENAZO 111 WS
Apresentacdo/Modelo
R:1x 250 mL
R:2x30mL
R:2x 50 mL
R1:4x23,7mL
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
deinclusdo
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO BL0258 - REVO5 - 06-2019 - CALCIO 1661279/21-0 -
USUARIO DO PRODUTO ARSENAZO Il WS.pdf 30/04/2021 - 12:27
Nome Técnico CALCIO
Registro 80115310211
/.  Processo 25351.607215/2013-60
Fabricante Legal e FABRICANTE: KOVALENT DO BRASIL LTDA - BRASIL
Classificagao de Risco Il - Classe |I: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude publica

Vencimento do Registro ~ VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https //consultas .anvisa.goubr/#saude/25351607215201360/ 17



05/10/2021 16:47

Consultas / Produtos para Saide / Produtos para Saade

. Nome da Empresa
CNP)

. Produto

Consultas - Agéncla Naclonal de Vigilancia Sanitéria

Fls. n°_2.

Detalhes do Produto

Visto T

ALAMAR TECNO CIENTIFICA LTDA
48.044.358/0001-42 - Autorizagado
GLICOHEMOGLOBINA INLAB

8.00.491-2

Apresentac¢do/Modelo
50 testes

E Tipo de Arquivo

~ Nome Técnico
: Registro
| Processo

* Fabricante Legal

| Classificagdo de Risco

- Vencimento do Registro

- HEMOGLOBINA GLICADA
' 10252080069

| 25351.004204/0115

VIGENTE

 Arquivos - Expediente, data e hora de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

e FABRICANTE: ALAMAR TECNO CIENTIFICA LTDA - BRASIL

| 11 - Classe I1: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saide publica

. Exportar para Excel Exportar para PDF i Voltar '

https://consultas.anvisa.govbr/i#fsaude/253510042040115/

1



05/10/2021 16:48 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Saritéria Processo °(n 4 0K 0604y

Fis. n° 936

Visto .o

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

 Nome da Empresa QUIBASA Qul MICA BASICA LTDA

CNPJ 19.400.787/0001-07 Autorlza t;éo j 1.02.693-6

Produto CAPACIDADE LIGADORA DE FERRO AUTOMACAO

ApresentagéolModelo

R1:1X20mL/R2:1XSmL/R3:1X1mL/R41X1mL
R1:2X20mL/R2:2X5mL/R3:1X1TmL/R4:1X1mL i
R1:3X20mL/R2:3X5mL/R3:1X1mL/R4:1X1mL

R1:4X20mL/R2:4X5mL/R3:1X1mL/R41X1mL

R1:5X20mL/R2:5X5mL/R3: 1X1mL/R4‘IX1mL

R1:1X40mL/R2:1X10mL/R3:1X1mL/R41X1mL
R1:2X40mL/R2:2X10mL/R3:1X1mL/R4:1X1mL
R1:4X40mL/R2:4X10mL/R3:1X1mL/R41X1mL
R1:2X40mL/R2:1X20mL/R3:1X1mL/R4:1X 1 mL - " - ”

R1:4X40mL/R2:2X20mL/R3:1X1mL/R4:1X1mL

* Tipo de Arquivo Arquivos Expedlente, data e hora de inclusdo

Nenhum Arquwo Encontrado(a)

" Nome Técnico " CAPACIDADE DE FIXAGAO DE FERRO (CFF)
Registro . 10269360180
Processo ' 25351.386219/2009-89

- Fabricante Legal -« FABRICANTE: QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA - BRASIL

- Classifica¢do de Risco I - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saiide publica

. Vencimento do Registro - VIGENTE

Exportar para Excel {; Exportar para PDFJ! Voltar

hitps:/iconsultas.anvisa.g ovbr/#/saude/25351386219200989/ 12



05/10/2021 16:48 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Processo a0 30 6 209

Fls. n°
Visto ~—t_

https://consultas.anvisa.g oubr/#/saude/25351386219200989/



05/10/2021 16:49 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria Processo n® OV 0626 P
Fls. n’°

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude o —
Detalhes do Produto
Nome da Empresa Vida Biotecnologia Ltda - ME
CNPJ 11.308.834/0001-85 Autorizacao 8.07.850-7
Produto CKMB
Filtrar...
Apresentacdo/Modelo
500 testes Reagente 1-2x 200 mL + Reagente 2 - 2 x 50 mL + Controle 0,5 mL
500 testes Reagente 1-4x 100 mL + Reagente 2 - 4 x 25 mL + Controle 0,5 mL
5000 testes Reagente 1- 1 x 4000 mL + Reagente 2 - 1 x 1000 mL + Controle 0,5 mL
50 testes Reagente 1-1 x40 mL + Reagente 2- 1 x 10 mL + Controle 0,5 mL
500 testes Reagente 1-1x 400 mL + Reagente 2- 1 x 100 mL + Controle 0,5 mL
100 testes Reagente 1- 1 x 80 mL + Reagente 2 - 1 x 20 mL + Controle 0,5 mL
1000 testes Reagente 1- 1 x 800 mL + Reagente 2- 1 x 200 mL + Controle 0,5 mL
1000 testes Reagente 1 -2 x 400 mL + Reagente 2- 2 x 100 mL + Controle 0,5 mL
10000 testes Reagente 1 - 1 x 8000 mL + Reagente 2 - 1 x 2000 mL + Controle 0,5 mL
200 testes Reagente 1-1x 160 mL + Reagente 2 -1 x 40 mL + Controle 0,5 mL
« E 2 3 »
Tipo de Arquivo Arquivos  Expediente, data e hora de
inclusdo
INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO CK 3689963/20-6 - 23/10/2020 - 03:36
PRODUTO MB.pdf
Nome Técnico ATIVIDADE DE ISOENZIMA CREATINOQUINASE
Registro 80785070057
Processo 25351.425908/2012-49
Fabricante Legal e FABRICANTE: Vida Biotecnologia Ltda - ME - BRASIL

https://consultas.anvisa.g ovbr/#/saude/25351425908201249/ 12



05/10/2021 16:49 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitria Processo n°_od OY 0b 21y
g ; s o BB B
Classificagdo de Risco Il - Classe IlI: produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco asst%ﬂ

£

Vencimento do Registro = 13/02/2023

Exportar para Excel Exportar para PDF  Voltar

https:/consultas.anvisa.goubr/#/saude/25351425908201248/ 22



Processo ° 0 { 930620 %

05/10/2021 16:53 Consultas - Agéncia Naclonal de Vigilancia Sanitéria Fls. n° g H Q

Visto__ v

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa " QUIBASA QUIMICA BASICALTDA
" CNP) 19.400.787/0001-07 Autorizacdo 1026936 |
Produto FAMfLIA CLORETOS MONORREAGENTE
F| Itrar
Apresentagéo/Modelo

CLORETOS MONORREAGENTE - com Padréo --R1:1x 160 mL; R2: 1 x 3 mL

N\ CLORETOS MONORREAGENTE - com Padro --R1:1x 20 mL; R2: 1 x 3mL

CLORETOS MONORREAGENTE - com Padrdo --R1:1x40mL; R2:1x3mL
CLORETOS MONORREAGENTE - com Padréo --R1:1x50mL;R2: 1 x3mL
- CLORETOS MONORREAGENTE - com Padrdo --R1:2x 100 mL; R2: 1 x 3 mL

CLORETOS MONORREAGENTE - com Padréo --R1:2x 20 mL; R2: 1 x 3mL

CLORETOS MONORREAGENTE - com Padrdo --R1:2x40mL; R2: 1 x 3mL
CLORETOS MONORREAGENTE - com Padrdo --R1:2x50mL; R2: 1 x3mL
CLORETOS MONORREAGENTE - com Padrdo --R1:3x 100 mL; R2: 1 x 3mL

CLORETOS MONORREAGENTE - com Padrdo --R1:3x20mL; R2: 1 x 3 mL

« | 1 2 . 3 »

~ Tipo de Arquivo ~ Arquivos Expediente, data e
‘ hora de inclusdo

- INSTRUGOES DE USO OU MANUAL Instrugdes de Uso - CLORETOS © 3916514/21-1 -

DO USUARIO DO PRODUTO MONORREAGENTE - Versdo Setembro 2020.pdf | 04/10/2021 - 05:32

" Nome Técnico i CLORETO

" Registro 10269360329

. Processo 25351 .074184/2020-47

- Fabricante Legal ¢ FABRICANTE: QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA - BRASIL

https//consultas.anvisa.g ovbrA#/saude/25351074184202047/ 12



05/10/2021 16:53 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria Processo e
) , Is. p°
Classificagdo de Risco Il - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco §i§%ude publica
v}
Vencimento do Registro ~ VIGENTE
Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.govbr/#/saude/25351074184202047/

204

22



Processp o
05/10/2021 16:59 Consultas - Agéncia Nacional de Vigil&ncia Sanitaria ‘foue,
Fﬁ.s.nno u g,

i

Consultas / Produtos para Satide / Produtos para Saude

Detalhes do Produto |
NomedaEmpresa  QUIBASAQUIMICA BASICALTDA |
. CNPJ | 19;400.787/0001 -07 Aﬁfo;izagéé 1026936 | 1
Produto COLESTEROL HDL ENZIMATICO | i
3‘ .ApresentagéolModeloWW - - “ - }

APRESENTAGAO :R1:2 ML; R2: 25 ML

o~ Tipode A;q;,;;o“ Arquives Expediente, data e
hora deinclusédo
INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO  Instrugdes de Uso-CubyL!VESTIE‘RWCV)L]-‘I‘bl:A 3916‘523/21-0:"4
: USUARIO DO PRODUTO | ENZIMATICO - Vers3o junho 2020.pdf 04/10/2021 - 05:35
NomeTecni co - II 'P;)”PROTEINA DE ALTA DENSIDADE (H DL)
| RegisAtlv'.t‘J” - 10269360082
.~ Processo 25351.007030/0142
1 Fabricante Legal o FABRICANTE: QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA - BRASIL
ClassificagiodeRisco 11 - Classe s prodiutos de médliorisco 20 Individuo e ou bao rico a saide piblica
~ Vencimento do Registro VIGENTE |

- Exportar para Excel ;i Exportar para PDF || Voltar |

https://consultas.anvisa.govbr/#/saude/253510070300142/ Il



05/10/2021 17:01 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Processo nA0R00 20 o
Fls. 0’ __933_

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Salde Visto 0

Detalhes do Produto

Nome da Empresa QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA
CNPJ 19.400.787/0001-07 Autorizagao 1.02.693-6

Produto COLESTEROL MONOREAGENTE

Filtrar...
Apresentacdo/Modelo
R1:1X100mL/R2:1 X3 mL
R1:2X100mL/R2:1X3mL
R1:4X100mL/R2:1 X3 mL
R1:5X20mL/R2:1 X3 mL
R1:5X40mL/R2:1 X3 mL
R1:10X40mL/R2:1 X3 mL
R1:4X60mL/R2:1X3mL
R1:6X60mL/RZ2:1X3mL
R1:8X60mL/R2:1X3mL

R1:10X60mL/R2:1 X3 mL

« 1 2 »

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e
hora deinclusdo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL Instrugdes de Uso - COLESTEROL 3916647/21-1 -
DO USUARIO DO PRODUTO MONOREAGENTE - Verséo Janeiro 2020.pdf 04/10/2021 - 05:42
Nome Técnico COLESTEROL TOTAL

Registro 10269360141

Processo 25351.281026/2006-93

Fabricante Legal e FABRICANTE: QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA - BRASIL

https://consultas.anvisa.govbr/#/saude/25351281026200693/ 12



Processo n° o
05/10/2021 17:01 Consultas - Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria Fls. n° q

-

. Classificagdo deRisco ' Il - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco & !%e-pubbea‘—«—-—

* Vencimento do Registro | VIGENTE

N s

Exportar para Excel = Exportar para PDF i Voltar

https://consultas.anvisa.govbr/#fsaude/25351281026200693/ 22



05/10/2021 17:03 Consutas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria Processo n° 0 { ORCCr024
S

Fls. n°
Visto -
Consultas / Produtos para Satide / Produtos para Saude
Detalhes do Produto
Nome da Empresa RENYLAB QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA
CNPJ 00.562.583/0001-44 Autorizagao 8.00.026-7
Produto CORANTES MICROBIOLOGICOS RENYLAB
Filtrar...

Apresentacdo/Modelo
Descorante Gram Renylab - frasco 500 mL

™ Descorante Gram Renylab - frasco 100 mL
Descorante Gram Renylab - frasco 250 mL
Lugol forte Renylab - frasco 1000 mL
Lugol forte Renylab - frasco 500 mL
Lugol forte Renylab - frasco 100 mL
Lugol forte Renylab - frasco 250 mL
Violeta Cristal - 50 ml
Violeta Cristal - 100 ml
Violeta Cristal - 250 ml

P

« |1 2 3 4 »
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusdo
Nenhum Arguivo Encontrado(a)

Nome Técnico CORANTES MICROBIOLOGICOS
Registro 80002670066
Processo 25351,573641/2010-17
Fabricante Legal e FABRICANTE: RENYLAB QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA - BRASIL
Classificagdo de Risco | - Classe I: produtos de baixo risco ao individuo e baixo risco a salide publica

https://consultas.anvisa.g ovbr/#/saude/25351573641201017/ 12



05/10/2021 17:03 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria Processo n°

Mo < Fls. o°
Vencimento do Registro VIGENTE

| Visto )

i
Exportar para Excel H Exportar para PDF H Voltar ‘ }'

hitps://consuitas.anvisa.govbri#/saude/25351573641201017/



05/10/2021 17:03 Constitas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Processo n'ol o K067

Fls. n° 9 ({3._
Visto 2
Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude
Detalhes do Produto
Nome da Empresa QEEL QUIMICA ESPECIALIZADA ERICH LTDA.,
CNPJ 64.822.885/0001-97 Autorizagdo 8.01.274-0
Produto FAMILIA DE CORANTES MICROBIOLOGICOS QEEL
Filtrar...
Apresentacdo/Modelo
Alcool Acido Solugdo 1% - 1 X 1000ML
Alcool Acido Solugdo 1% - 1 X 500ML
Alcool Acido Solugdo 2% - 1 X 1000ML
Alcool Acido Solugdo 2% - 1 X 500ML
Alcool Acido Solug&o 3% - 1 x 1000m
Alcool Acido Solugdo 3% - 1 x 500ml
Azul de metileno solucdo Alcodlica - 1 x 1000ml
Azul de metileno solugdo Alcodlica - 1 x 500ml
Azul de Metileno solugdo Aquosa - 1 x 1000ml
lodo lodeto Lugol Gram - 1 x 1000ml
« |1 2 3 »
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusdo
Nenhum Arquivo Encontrado(a)
Nome Técnico CORANTES MICROBIOLOGICOS
Registro 80127400006
Processo 25351.234872/2012-20
Fabricante Legal e FABRICANTE: QEEL QUIMICA ESPECIALIZADA ERICH LTDA. - BRASIL
Classificagdo de Risco | - Produtos que apresentam minimo risco ao usuério, ao paciente e a saude publica

https://consultas.anvisa.g ouvbr/#/saude/25351234872201220/ 12



05/10/2021 17:03

Consultas - Agéncla Naclonal de Vigilancla Sanitdria Processo n &0
o o 50—

Visto . g

| Vencimento do Registro 5 VIGENTE
i . i

i

Exportar para Excel

[ Exportar para PDF “ Voltar

https/consultas.anvisa.g ovbr/i#i/saude/25351234872201220/ 22



05/10/2021 17:05 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Processo n°.od 08062077
Fls. n°

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Satude
Visto =2

Detalhes do Produto

Nome da Empresa QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA

CNPJ 19.400.787/0001-07 Autorizagao 1.02.693-6

Produto CREATININA CINETICA

Filtrar...
Apresentacdo/Modelo
R1:1X60mL/R2:1X60mL/R3:1X3mL
™ R1:2X60mL/R2:2X60mL/R3:1X3mL
R1:3X60mL/R2:3X60mL/R3:1X3mL
R1:4X60mL/R2:4X60mL/R3:1X3mL
R1:1X100mL/R2:1 X100 mL/R3:1X3mL
R1:2X100mL/R2:2X100mL/R3:1X3mL
R1:2X200mL/R2:2X200mL/R3:1X3mL
R1:1X40mL/R2:1X40mL/R3:1X3mL
R1:2X40mL/R2:2X40mL/R3:1X3mL

R1:3X40mL/R2:3X40mL/R3:1X3mL

«

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico CREATININA
Registro 10269360201
Processo 25351.438101/2010-44

Fabricante Legal e FABRICANTE: QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA - BRASIL

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

https://consultas.anvisa.govbr/#/saude/25351438101201044/ 12



05/10/2021 17:05

! S .

| Vencimento do Registro | VIGENTE

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Processmmg%%ﬁl??
Fls. °_____350

4
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onsultas - Agéncla Nacional de Vigilancia Sanitaria Pmcessﬁqﬁo
fis. O

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude Visto__——t=—""

Detalhes do Produto

R 1

- Nome da Empresa * LABTEST DIAGNOSTICA S/A %

 CNPJ 16.516.296/0001-38 " Autorizagio ~ 1.00.090-1 ![

' Produto CREATININA K |

. e . !
Flltrar

_ . l

Apresentagéo/Modelo |

A

2x 24 mL NaOH, 2 x 8 mL Acido Plcnco, 1 x 5 mL Padrao, 1 x 5 mL Ferricianeto §

AN 2x25mL NaOH, 2 x 8 mL Acido Picrico, 1 x5 mL Padrao, 1 x 5mL Ferricianeto
2 x 31 mL NaOH, 2 x 7,5 mL Acido Picrico, 1 x 5 mL Padrao, 1 x 5 mL Ferricianeto
2 x 31 mL NaOH,2 x 8,5 mL Acido Picrico, 1 x 5mL Padrao, 1 x 5 mL Ferricianeto
2 x 38 mL NaOH, 2 x 12 mL Acido Picrico, 1 x 5mL Padrao 1 x 5 mL Ferricianeto

2x39mL NaOH, 2 x 11 mL Acido Plcnco, 1x5mL Padrao, 1 x 5 mL Ferricianeto

2 x 45 mL NaOH, 2 x 11 mL Acido Picrico, 1 x 5 mL Padrao, 1 x 5 mL Ferricianeto
2 x 50 mL NaOH, 2 x 14 mL Acido Picrico, 1 x 5 mL Padrao, 1 x 5 mL Ferricianeto
2 x 58 mL NaOH, 2 x 14 mL Acido Picrico, 1 x 5 mL Padrao, 1 x 5 mL Ferriclaneto

2 x 65 mLNaOH, 2 x 17 mL Acido Picrico, 1 x 5 mL Padrao, 1 x 5 mL Ferricianeto

o
« i1 2 .3 4 .5 .. B
ﬁpodeArqulvo | I Arquwos W ) Expediente, data e hora de
‘ ~inclusdo
~ INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO UsuARlo Instrugdes de | | 1429563/21-4 - 14/04/2021 -
. DO PRODUTO Uso CreatlnlnaKpdf - 02:39
NomeTénico | CREATNINA
" Registro 10009010143 |
Processo ﬁ 25351.225432/2007-57
Fabricante Legél | [ o FABRICANTE: LABTEST DIAGNOSTICA S/A - BRASIL

hitps://consultas.anvisa. govbrl#lsaudel25351 225432200757/ 12
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Processo N0 OXOE2Vr

L Agéncia Nacional Resolucdao - RDC n° 260, de 23 de setembr 5&2902—959
r

|
- ® — do Vigildncia Sanitaria D.O.U de 03/10/2002 Visto -

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicao que
lhe confere o art. 11, inciso 1V, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto

n? 3.029, de 16 de abril de 1999, em reunido realizada em 11 de setembro de
2002,considerando a publicagio da Resolugédo-RDC n.? 185, de 22 de outubro 2001,

que estabelece requisitos para dispensa de registro de produtos para saude; considerando a
necessidade de atualizar a relagéo de produtos dispensados de registro em substitui¢ao a
Portaria n.2 543, de 29 de outubro de 1997, da extinta Secretaria de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Salde, adota a seguinte Resolucao de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagéo.

Art. 12 Os produtos para salde sujeitos ao cadastramento previsto no art. 3¢ da
Resolugao-RDC n.? 185/01, sdo os constantes da relagdo do Anexo | desta Resolugao.

§ 12 Exclui-se do disposto neste artigo os reagentes para diagnéstico de uso in-vitro.
§ 22 Os produtos referidos neste artigo e seus fornecedores ficam sujeitos ao controle
previsto na legislagao sanitaria aplicavel.

Art. 22 Os produtos para salde sujeitos a cadastramento, constantes do Anexo | desta
Resolucéo, obedecem as seguintes exigéncias e condigoes:

. Todo produto médico enquadrado em qualquer classe de risco, incluindo suas partes e
acessorios, deve ser registrado na ANVISA.

II. Todo produto para saude enquadrado em classe de risco Il ou superior, conforme
classificagdo de risco da Resolug@o-RDC n.? 185/01, incluindo suas partes € acessorios,
deve ser registrado na ANVISA.

lll. Todo produto de interag@o com seres humanos, incluindo suas partes e
acessorios, nao contido no Anexo | desta Resolugéo, deve ser registrado na ANVISA.

IV. Todos os demais produtos ndo enquadrados nas exigéncias e condi¢oes acima descritas
e ndo contidos na relagéo do Anexo | desta Resolugéo, ndo sao considerados produtos
para saude, dispensando manifestacédo da ANVISA para sua fabricagdo, importagao,
exportagdo, comercializagéo, exposi¢ao a venda ou entrega ao consumo.

§ 12 Os produtos de uso ou aplicagdo em outras areas que nao da salde, cujas informacgoes
apresentadas pelo fornecedor indiguem uso médico, odontolégico ou laboratorial de saude,
destinado a prevengao, diagnéstico, tratamento ou reabilitagdo, sdo considerados produtos
médicos e estéo sujeitos a registro.

§ 2° As relacdes exemplificativas de produtos para salde enquadrados na classe de risco |
sujeitos a registro e os produtos ndo considerados produtos para saude, estao
disponibilizadas na INTERNET e no site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
www.anvisa.gov.br.

§ 3° Para fins de entendimento sobre a aplicagao das exigéncias e condigdes descritas neste
artigo, ficam adotadas as definicoes e 0 fluxo indicado no Anexo |l desta Resolugéo.

Pagina 1
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|
——]' de Vigilincia Sanitéria D.0.U de 03/10/2002

Art. 42 Ficam sem efeito as manifestagdes sobre o enquadramento quanto ao registro dos

produtos para saude, formalizadas pela ANVISA anteriormente & data de publicagao desta
Resolugéo.

§ 12 As manifestagoes referidas neste artigo nédo incluem os certificados de registro e de
isencdo de registro emitidos pela ANVISA, os quais permanecem vélidos até a data de seu
vencimento.

§ 22 Os fornecedores de produtos, que anteriormente a data de publicagéo desta Resolugao,
ndo eram considerados produtos para satde e passaram a enquadrar-se nesta condigao,
devem protocolar na ANVISA, até 180 (cento e oitenta) dias a partir da referida data, peticao
de registro ou cadastramento desses produtos, na forma da Resolugéo-RDC n.? 185/01,
ficando autorizada sua fabricacdo, importagio, exportagdo, comercializagéo, exposicao a
venda ou entrega ao consumo, até manifestagdo da Agéncia sobre a peticao.

§ 32 O fornecedor cujo produto estava registrado ou declarado isento de registro e teve seu
enquadramento alterado por esta Resolugéo, devera protocolar na ANVISA, na forma da
Resolugdo-RDC n.2 185/01: a) peticdo de cadastramento, no prazo previsto pela legislagéo
sanitaria para a revalidagéo do registro concedido pela ANVISA; ou b) peti¢ao de registro,
até 6 (seis) meses antes da data de vencimento do certificado de isengao do registro
concedido pela ANVISA.

Art. 52 Para inclusdo de produto para satide em familia de produtos, prevista na Resolugao-
RDC n.2 97/00, que ndo tiveram seu enquadramento alterado por esta Resolugao, o
fornecedor deve adequar as informagdes do processo original as disposi¢ées da Resolugao-
RDC n.? 185/01.

Paragrafo unico. E vedada a inclusdo de produto para satide em familia de produtos
registrados ou declarados isentos de registro pela ANVISA, que tiveram seu enquadramento
alterado por esta Resolugao.

Art. 62 O produto para salde sujeito a cadastramento, somente podera ser fabricado,
importado, comercializado, exposto a venda ou entregue ao consumo, ap6s manifestagao da
ANVISA declarando o cadastramento do produto, excetuada a situagao descrita no § 2% do
artigo 4° desta Resolugéo.

Art. 72 Esta Resolugdo seréa atualizada sempre que informagdes técnicas e cientificas sobre
os riscos a satde, decorrentes da tecnologia e uso de produtos, indicarem a necessidade de
rever os enquadramentos quanto ao registro dos produtos.

Art. 82 Fica revogada a Portaria n.2 73, de 29 de agosto de 1995, da Secretaria de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude.

Art. 92 Esta Resolugao de Diretoria Colegiada entrard em vigor na data de sua publicagao.

GONZALO VECINA NETO

Piagina 2
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ANEXO |

RELAGAO DE PRODUTOS PARA SAUDE SUJEITOS A CADASTRAMENTO

Processo nol O "
é E Y
L agéncia Nacional Resolugdo - RDC n° 260, de 23 de setembro dg;20
r =

A [Produtos ndo-estéreis indicados para apoio a procedimento de saude

01 |Adesivo para fixagao de produtos ao corpo em procedimento de salde

02 |Aparelho ndo invasivo para facilitar a visualizagdo em procedimento médico

03 |Aparelho para facilitar a visualizagdo em procedimento odontolégico

04 |Aparelho para ordenha materna

05 |Desodorante para ostomia

06 |Dispositivo graduado para dosagem manual de medicamentos

' 07 |Dispositivo para oclus&o de orificio natural do corpo em procedimento de satde

08 |Equipamento mecanico para deslocamento de pessoas incapacitadas

09 |Equipamento para digitalizag&o, arquivo ou registro de sinais ou imagens médicas

10 |Espatula descartavel

11 |Estimulador mecénico de sinais fisiolégicos para diagndstico

12 |Fotopolimerizador odontologico

13 |Garrote para flebotomia

14 |ldentificador de pacientes

15 Marcador dermografico

16 |Medidor de parametros antropométricos para confecgao de produtos para satde

17 Imédico ndo cirirgico [que tenham indicacdo diagndstica ou terapéutica e/ou
interagdo...]

Mesa, cadeira, cama ou outro suporte mecanico de apoio ndo essencial a procedimento

18 |Painel ou suporte com conexdes elétricas, hidraulicas ou de gases para produtos médicos.

19 |Processadora de filmes contendo imagens médicas

20 |Projetor ou painel de ortétipos para avaliagéo visual

21 |Recipiente para acondicionamento de produtos médicos esterilizados

22 |Roupa de cama hospitalar descartavel, exceto para cirurgia

23 |Serra, cisalha ou separador de gesso ortopédico

B

01 [Centrifuga para laboraténo de saude

{O_?_ Extrator manual de plasma por prensagem
03 |[Homogeinizador de sangue e seus derivados

04 |Incubadora para laboratério de satde

| C [Produtos para educagdo fisica, embelezamento ou estética

01 |Aparelho a bateria para tratamento da pele

|02 |Aparelho para procedimento por sucgéo externa

103 Brinco e dispositivo furador para sua aplicagao

04 [Esterilizador exclusivo de produtos para embelezamento ou estética

05 |Gerador de ozdnio para tratamento da pele

|07 |Produto para avaliagéo fisica por meio mecanico

06 [Medidor de parametros fisiolégicos, nao destinado a diagnéstico em salde

Pagina 3
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AL agancia Nacional Resolugéo - RDC n° 260, de 23 de setembro de 2002—=<_
~j~~ oo Wigttncia Sanitérls D.O.U de 03/10/2002
ANEXO Il

FLUXO PARA ENQUADRAMENTO DE PRODUTOS PARA SAUDE QUANTO AO
REGISTRO

PRODUTO
PARA SAUDE

Y
8 [PRQDUTOSUJEM }

S ——"| AREGISTRO.

]

PRODUTO SUJETO A
CADASTRAMENTO

NAO CONSIDERADO
PRODUTO PARA SAUDE

Simbologia: § - Sim, N - Nao
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DEFINIC@ES APLICAVEIS AO FLUXO PARA ENQUADRAMENTO
As definicdes a seguir sdo aplicaveis exclusivamente para fins desta Resolugao.

Acessorio de produto para saude: Produto fabricado exclusivamente com o proposito de
integrar um produto para satde, outorgando ao produto uma fungéo ou caracteristica técnica
complementar.

Fornecedor: Fabricante ou importador, conforme definido na Resolugao-RDC n? 185/01.

Parte de produto para satide: Componente fabricado exclusivamente com o proposito de
integrar um produto para satde, sem o qual o produto é funcionalmente deficiente ou
inoperante.

Produto de interacdo com seres humanos: Produto para salde, suas partes ou
acessorios, cujo uso estabelece interagéo fisica ou fisiolégica com pessoa submetida a
procedimento médico ou odontolégico, assim como produto ativo ou invasivo de educagao
fisica, embelezamento ou estética que estabelece esta interagao, conforme indicado pelo
fornecedor.

Produto destinado a prevencéo: Produto médico, suas partes e acessorios, cujo uso
promove a seguranga sanitaria do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos
em procedimento médico, odontolégico ou laboratorial de saude, conforme indicado pelo
fornecedor.

Produto destinado a tratamento ou reabilitagdo: Produto médico, suas partes e
acessorios, cujo uso favorece a cura ou alivio de doenga ou disfungao organica de pessoa
submetida a procedimento médico ou odontolégico, conforme indicado pelo fornecedor.

Produto destinado para diagnostico: Produto médico, suas partes e acessorios, que
transforma informagdes obtidas do organismo de pessoa submetida a procedimento medico,
odontolégico ou laboratorial de satde, em dados utilizados para avaliar condigao fisiologica
ou funcional deste organismo, conforme indicado pelo fornecedor.

Produto médico: Produto para a satde, tal como equipamento, aparelho, material, artigo ou
sistema de uso ou aplicagdo médica, odontolégica ou laboratorial, destinado a prevencéo,
diagndstico, tratamento, reabilitagao ou anticoncepgéo e que néo utiliza meio farmacologico,
imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal fungao em seres humanos, podendo
entretanto ser auxiliado em suas fungdes por tais meios.

Pagina 5
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Processo nQ 4O F06on 2
Fls. n° 9y
Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude Visto e
Detalhes do Produto

Nome da Empresa QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA
CNPJ 19.400.787/0001-07 Autorizacédo 1.02.693-6
Produto DESIDROGENASE LATICA LDH UV
Filtrar...
Apresentagdo/Modelo
R1:54 mL/R2:6 mL

™ R1:1x40 mL/R2: 1x10 mL
R1:2x40 mL / R2: 2x10 mL
R1:4x40 mL / R2:4x10 mL
R1:2x40 mL/R2: 1x20 mL
R1:4x40 mL / R2: 4x20 mL
R1:4x27 mL/R2: 1x12mL
R1:6x36 mL / R2: 6x4 mL
R1:6x36 mL/R2: 2x12 mL
R1:3x36 mL / R2: 3x4 mL

-
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusdo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico LACTATO DESIDROGENASE (LDH)
Registro 10269360074
Processo 25000.008993/9939
Fabricante Legal e FABRICANTE: QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA - BRASIL
Classificagdo de Risco Il - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco asaude publica

https://consultas.anvsa.goubr/#/saude/250000089939939/ 112
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Proceiso 040808650,
Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saude Fs.”°____8S9§
Visto "
Detalhes do Produto
Nome da Empresa ALAMAR TECNO CIENTIFICA LTDA
CNPJ 48.044,358/0001-42 Autorizacdo 8.00.491-2
Produto CONFIRME EM TIRA TESTE DE GRAVIDEZ

Apresentagdo/Modelo

Apresentacdes (12): HCG :contém membranas impregnadas- 1, 25 ou 50 unidades; INSTRUGOES DE USO- 1
unidade; Apresentacdo (2%): HCG: contém membranas impregnadas-1; 25 ou 50 unidades;COLETOR DE URINA: 1,
25 ou 50 unidades; INSTRUGOES DE USO: 1 unidade.

—

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusédo
Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico AUTOTESTE PARA GONADOTROFINA CORIONICA HUMANA (HCG)
Registro 10252080066
Processo 25000.007886/9993
Fabricante Legal e FABRICANTE: ALAMAR TECNO CIENTIFICA LTDA - BRASIL
Classificagdo de Il - Produtos que apresentam médio risco ao usuario ou ao paciente e baixo risco a
Risco salde publica

——
Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvsa.goubr/#/saude/250000078859993/ n
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Processo o1 OY0éo0
Fls. n° QcO
Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saude Visto d——
Detalhes do Produto
Nome da Empresa el
CNPJ 11.308.834/0001-85 Autorizagao 8.07.850-7
Produto Fosfatase Alcalina
Filtrar...
Apresentagdo/Modelo
50 testes Reagente 1-2 x 20 mL + Reagente 2-2x 5mL
~™ 500 testes Reagente 1-2x 200 mL + Reagente 2-2x 50 mL
100 testes Reagente 1-2x 40 mL + Reagente 2-2x 10 mL
1000 testes Reagente 1-1x 800 mL + Reagente 2- 1 x 200 mL
1000 testes Reagente 1 -2 x 400 mL +Reagente 2-2x 100 mL
10000 testes Reagente 1 - 1 x 8000 mL + Reagente 2 - 1 x 2000 mL
200 testes Reagente 1-1x 160 mL + Reagente 2-1x40mL
200 testes Reagente 1-2x 80 mL + Reagente 2-2x 20 mL
200 testes Reagente 1 -4 x 40 mL + Reagente 2-4x 10 mL
2000 testes Reagente 1 - 1x 1600 mL + Reagente 2 - 1 x 400 mL
« 1 2|3 | »
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
deincluséo
INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL DO FOSFATASE ALCALINA - 09_2021 3816806/21-0 -
USUARIO DO PRODUTO VIDA - CM444_21.pdf 27/09/2021 - 03:11

Nome Técnico FOSFATASE ALCALINA (FAL OU ALP)

Registro 80785070035

Processo 25351.426035/2012-33

Fabricante Legal e FABRICANTE: Vida Biotecnologia Ltda - ME - BRASIL

hitps://consultas.anvisa.g ovbr/#/saude/25351426035201233/ 12
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05/10/2021 17:15 Constiltas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitria Processo n°QUORD §202)

Fls. n° 2N

Consultas / Produtos para Salide / Produtos para Saude

Detalhes do Produto
Nome da Empresa Vida Biotecnologia Ltda - ME

CNPJ 11.308.834/0001-85 Autorizacdo 8.07.850-7

Produto Fosforo UV

Filtrar...

Apresentacdo/Modelo

Reagente de Cor 1 x 25000 mL + Padrao 1 x 3 mL
~™ Reagente de Cor 1x50mL +Padrdo 1x3mL

Reagente de Cor 1 x 500 mL + Padrdo 1x 3 mL

Reagente de Cor 1 x 5000 mL + Padrdo 1 x 3 mL

Reagente de Cor 2 x 100 mL + Padrdo 1x 3 mL

Reagente de Cor 2 x 1000 mL +Padrdo 1 x 3 mL

Reagente de Cor 2x 125 mL + Padrdo 1 x 3 mL

Reagente de Cor 2x 25 mL + Padrdo 1x3mL

Reagente de Cor 1 x 100 mL + Padrao 1x3 mL

Reagente de Cor 1 x 1000 mL + Padréo 1 x 3mL

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusdo

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO FOSFORO 3691020/20-8 - 23/10/2020 - 04:56
PRODUTO UV.pdf

Nome Técnico FOSFORO/FOSFATO INORGANICO
Registro 80785070004
Processo 25351.025901/2012-24

Fabricante Legal e FABRICANTE: Vida Biotecnologia Ltda - ME - BRASIL

https://consultas.anvisa.g oubr/#/saude/25351025901201224/ 12
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Processo NOLRCE 20
Fls. n° \&
Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude Vism“.L\
Detalhes do Produto
Nome da Empresa KOVALENT DO BRASIL LTDA
CNP) 04.842.199/0001-56 Autorizagao 8.01.153-1
Produto GAMA GT
Apresentagdo/Modelo
R1:2x50mL+R2;2x12,5mL
R1:3x20mL+R2:1x15mL
™ R1:4x345mL+R2:4x10,3mL
R1:5x40mL +R2:1x 50 mL
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO  BLO318 - REVO1 - 09-2019 - 1661358/21-7 - 30/04/2021 -
DO PRODUTO GAMA GT.pdf 12:31
Nome Técnico GAMA-GLUTAMIL TRANSPEPTIDASE (GGT)
Registro 80115310254
Processo 25351.366969/2019-18
Fabricante Legal e FABRICANTE: KOVALENT DO BRASIL LTDA - BRASIL
Classificagdo de Risco Il - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a salde publica
Vencimento do Registro ~ VIGENTE
Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.g ovbr/#/saude/25351366969201918/ 7



05/10/2021 17:19 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Fls. n°
Visto —

Processo n’ Q) ©&8sb2cy

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Vida Biotecnologia Ltda - ME
CNP]J 11.308.834/0001-85 Autorizagao 8.07.850-7

Produto GLICOSE ENZIMATICA

Filtrar...
Apresentacao/Modelo
200 testes Reag. Enzimético 1 x 200 mL + Padréo 1x 3 mL
1000 testes Reag. Enzimatico 4 x 250 mL + Padrao 1 x 3 mL
100 testes Reag. Enzimatico 1 x 100 mL + Padréo 1 x 3 mL
25 testes Reag. Enzimatico 1 x 25 mL + Padrdo 1 x 3 mL
250 testes Reag. Enzimatico 2 x 125 mL + Padrdo 1x 3 mL
25000 testes Reag. Enzimético 1 x 25000 mL + Padrao 1x 3 mL
400 testes Reag. Enzimatico 4 x 200 mL + Padréo 1 x 3 mL
50 testes Reag. Enzimatico 1 x 50 mL +Padrdo 1 x 3 mL
500 testes Reag. Enzimatico 1 x 500 mL + Padrdo 1 x 3 mL

500 testes Reag. Enzimatico 2 x 250 mL + Padrdao 1x 3 mL

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO GLICOSE.pdf  3721519/20-5 - 26/10/2020 - 08:19
PRODUTO

Nome Técnico GLICOSE
Registro 80785070040
Processo 25351.417251/2012-97

Fabricante Legal * FABRICANTE: Vida Biotecnologia Ltda - ME - BRASIL

https://consultas.anvisa.govbr/#/saude/25351417251201297/ 1/2
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Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.g ovbr/#/saude/25351417251201297/
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Consultas / Produtos para Satide / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

" Nomeda Empresa QUIBASA QU[MICA BASICA LTDA

: CNPJ 19.400.787/0001-07 Autorizacdo ‘ 1.02,693-6

USRS S

Produto - HBsAg

F:Itrar

! ApresentaqéolModelo

o e S

R1:5 Cassetes/R2:1,0mL/5 Plpetas descartévels

-~ . — R
R1:10 Cassetes / R2: 1,50mL / 10 Pipetas descartévels

R1:15 Cassetes / R2: 2,0mL / 15 Pipetas descartaveis
R1: 20 Cassetes / R2: 3,0mL / 20 Pipetas descartaveis

R1:25 Cassetes / R2: 3,5mL/ 25 Pipetas descartéveis

R1:30 Cassetes / R2:4,0mL / 30 Plpetas descartaveis

R1: 50 Cassetes / R2: 6,0mL / 50 Plpetas descartévels
R1: 100 Cassetes / R2: 2x6,0mL / 100 Pipetas descartaveis
R1:5 Cassetes / R2:1,0mL/ 5 Pipetas descartaveis / 5 Lancetas

R1:10 Cassetes / R2: 1,50mL / 10 Pipetas descartéaveis / 10 Lancetas

« 1 2 »

- Tipo de Arquivo . Arquivos ~ Expediente, data e hora de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico ANTIGENO DE SUPERFICIE DE VIRUS DA HEPATITE B (HBSAG)
Registro 10269360307
- Processo - 25351.816815/2016-60

! Fabricante Legal o FABRICANTE: QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA - BRASIL

© Classificagdo de Risco - IV-Classe IV: produtos de alto risco ao individuo e alto risco a satde publica

https:/consultas.anvsa.govbr/#/saude/25351816815201660/ 12
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Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

Vencimento do Registro 01/08/2026

https://consultas.anvisa.g oubr/#{saude/25351816815201660/ 22
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa  MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTAGOES DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

. CNP) ‘ 05.343.029/0001-20 - Autorizagdo ‘ 8.05.603-1

" Produto MedTeste HCV

* Apresentagdo/Modelo
Nenhum Modelo/Apresentagdo Encontrado(a)

,n\i Tipo de Arquivo - Arquivos © Expediente, data e hora de

i  Incluséo
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO ' Instrucdo de Uso_MedTeste 0955304/21-1 - 11/03/2021 -

* DO PRODUTO HCV_.pdf - 01:54

- Nome Técnico - ANTICORPO TOTAL PARA VIRUS DE HEPATITE C (ANTI-HCV)

. Registro - 80560310019

* Processo '~ 25351.122596/2016-21

Fabricante Legal : e FABRICANTE: HANGZHOU BIOTEST BIOTECH CO. LTD. - CHINA, REPUBLICA

‘ POPULAR

/.\ Classificagdo de Risco ' IV-Classe IV: produtos de alto risco ao individuo e alto risco a satide publica

Vencimento do 03/04/2027

- Registro

- Exportar para Excel H Exportar para PDF || Voltar i

hitps://consultas.anvisa.goubr/#/saude/25351122686201621/ n
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Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Salude
Detalhes do Produto
Nome da Empresa QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA
CNPJ 19.400.787/0001-07 Autorizacao 1.02.693-6
Produto PADRAO HEMOGLOBINA
Apresentacdo/Modelo
APRESENTACAO 1:R1: 1 ML
# Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e

hora deinclusdo

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO Instrugdes de Uso - PADRAO 3791117/21-1 -

USUARIO DO PRODUTO HEMOGLOBINA - Versao Margo 2020.pdf 25/09/2021 - 01:49
Nome Técnico HEMOGLOBINA

Registro 10269360087

Processo 25351.005023/0114

Fabricante Legal o FABRICANTE: QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA - BRASIL

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

Vencimento do Registro ~ VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF | Voltar

https://consultas, anvisa.govbr/#/saude/253510050230114/ 11
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Consultas / Produtos paraSatde / Produtos para Saude
Detalhes do Produto

' Nome da Empresa " Eco Diagnostica Ltda

CNP) 14.633.154/0002-06 Autorizagao 8.09.548-8
- Produto ~ HIV 4Line ECO Teste
. Filtrar...

Apresentagao/Modelo

Apresentagdo: 1 cassete sem pipeta: kit com 30 cassetes embalados individualmente em bolsa de aluminio;

- Tampao dlluente- 2x7mL.

Apresentagéo 1 cassete sem pipeta: kit com 5 cassetes embalados individualmente em bolsa de aluminio;
Tampdo diluente- 1x7mL.

Apresentagdo: 1 cassete sem pipeta: kit com 10 cassetes embalados individualmente em bolsa de aluminio;
Tampao diluente- 1x7mL. |

Apresenta«;éo 1 cassete sem pipeta: kit com 20 cassetes embalados individuaimente em bolsa de aluminio; |
Tampao diluente- 1X7mL.

Apresentagao 1 cassete sem pipeta: kit com 25 cassetes embalados individualmente em bolsa de aluminio;
Tampao diluente- 1x7mL.

Apresentagéo 2 cassete com pipeta: kit com 20 cassetes embalados individualmente em bolsa de aluminio;
Tampao diluente- 1x7mL.

Apresentagéo 2 cassete com pipeta: kit com 25 cassetes embalados individualmente em bolsa de aluminio;
Tampéo diluente- 1x7mL.

Apresentacdo: 2 cassete com pipeta: kit com 30 cassetes embalados individualmente em bolsa de aluminio;
Tampao diluente- 2x7mL.

Apresentagao 2 cassete com pipeta: kit com 40 cassetes embalados individualmente em bolsa de aluminio;
Tampédo diluente- 2x7mL.

Apresentagéo 2 cassete com pipeta: kit com 50 cassetes embalados individualmente em bolsa de aluminio;
Tampdo diluente- 2x7mL

« 1 2 »

' Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusdo l

Nenhum Arquivo Encontrado(a) ;

hitps //consuiltas.anvisa.govbr/#saude/25351088421201704/ 12
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. Nome Técnico ANTICORPO DO VIRUS DA IMUNODEFICIENCIA HUMANA ADQUIRIDATIPO idiPO 2E
; TIPO 1 SUBGRUPO O (HIV) ]
. Registro - 80954880030
: Processo 25351.088421/2017-04 i
* Fabricante Legal o FABRICANTE: Eco Diagnostica Ltda - BRASIL
' Classifica¢do de IV - Classe IV: produtos de alto risco ao individuo e alto risco a satide publica
- Risco
Vencimento do 31/07/2027
| Registro
Exportar para Excel Exportar para PDF || Voltar
i

https://consultas.anvisa.govbr/#/saude/26351088421201704/ 22



05/10/2021 17:23 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria :,roceS%Mi
5. n° :

Visto e
Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude
Detalhes do Produto
Nome da Empresa CRAL ARTIGOS PARA LABORATORIO LTDA
CNPJ 48.740.849/0001-28 Autorizagdo 1.03.798-6
Produto KIT CITOLOGIA |1l ESTERIL

Modelo Produto Médico

50 escovas cervicais plasticas; 50 espatulas de Ayre; 50 porta-lamina contendo 01 lamina de vidro cada uma; 1
fixador citologico

=
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusdo
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO  164_INSTRUCOES DE USO 3874169/21-9-01/10/2021 -
DO PRODUTO ANVISA.doc 10:33
Nome Técnico Kit Para Colpocitologia
Registro 10379860164
Processo 25351.430419/2013-05
Fabricante Legal e FABRICANTE: CRAL ARTIGOS PARA LABORATORIO LTDA - BRASIL
. Classificagcdo de Risco | - BAIXO RISCO
Vencimento do Registro VIGENTE
Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.g ovbr/#/saude/25351430419201305/ n
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude
Detalhes do Produto
Nome da Empresa PNF EMPRESA COMERCIAL DE EQUIPAMENTOS LTDA
CNP) 05.059.768/0001-54 Autorizacdo 8.02.869-2
Produto Laminas Precision Lasik

Modelo Produto Médico

ES7070 -30; ES7070 -20; ES7070 -10; ES7070 Plano; ES7070 +10; ES7070 +20; ES9090 -30; ES9090 -20; ES9090 -10;
ES9090 Plano; ES9090 +10; ES9090 +20.

a Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora deinclusdo
Nenhum Arquivo Encontrado(a)
Nome Técnico Laminas Descartaveis
Registro 80286920016
Processo 25351.873266/2016-79
Fabricante Legal ¢ FABRICANTE: NETWORK MEDICAL PRODUCTS LIMITED - INGLATERRA (REINO

UNIDO)

Classificacao de Risco Il - MEDIO RISCO

Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF  Voltar

https://consultas.anvisa.govbr/#/saude/25351873266201679/ 7
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ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicada no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 185, DE 22 DE
OUTUBRO DE 2001.

Aprova o Regulamento
Técnico que consta no anexo
desta Resolugdo, que trata do
registro, alteragdo, revalidagdo e
cancelamento do registro de
produtos médicos na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo
Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, em reunido realizada em 10 de outubro de 2001,

considerando a necessidade de atualizar os procedimentos para registro de produtos
"correlatos” de que trata a Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, o Decreto n.° 79.094,
de 5 de janeiro de 1977 e a Portaria Conjunta SVS/SAS n.° 1, de 23 de janeiro de 1996;

considerando a necessidade de internalizar a Resolugdo GMC n°. 40/00 do Mercosul,
que trata do registro de produtos médicos, adota a seguinte Resolugao de Diretoria
Colegiada e eu Diretor- residente, determino a sua publicagao.

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico que consta no anexo desta Resolugao, que
trata do registro, alterag@o, revalidagdo e cancelamento do registro de produtos médicos na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Paragrafo tinico. Outros produtos para saude, definidos como "correlatos" pela Lei n°.
6.360/76 e Decreto n° 79.094/77, equiparam-se aos produtos médicos para fins de
aplicagéo desta Resolugéo, excetuando-se 0s reagentes para diagnostico de uso in-vitro.

Art. 2° O fabricante ou importador de produto médico deve apresentar a ANVISA os
documentos para registro, alteragao, revalidagéo ou cancelamento do registro, relacionados
nos itens 5,6,9,10 e 11 da Parte 3 do Regulamento anexo a esta Resolugao.

§ 1° As seguintes informagdes, previstas nos documentos referidos neste artigo, alem
de apresentadas em texto, devem ser entregues em meio eletrénico para disponibilizagdo
pela ANVISA em seu "site" na rede mundial de comunicacgao:

a) Dados do fabricante ou importador e dados do produto, indicados no Formulario
contido no Anexo IIl.A do Regulamento Técnico;

b) Rétulos e instrugdes de uso, descritos no Anexo I1.B do Regulamento Técnico.



L.

§ 2° O distribuidor de produto médico que solicitar registro de produto fabricado no
Brasil, equipara-se a importador para fins de apresenta¢édo da documentagéo referida neste
artigo.

Art. 3° O fabricante ou importador de produtos dispensados de registro, que figurem
em relagdes elaboradas pela ANVISA, conforme previsto na Lei n°. 6.360/76 e Decreto n°.
79.094/77, deve cadastrar seus produtos na Agéncia, apresentando, além da taxa de
vigilancia sanitaria correspondente, as informagdes requeridas no § 1° do Art. 2° desta
Resolugéo.

Paragrafo tinico. A alteragéo, revalidagéo ou cancelamento do cadastro de produto
referido neste artigo, deve adotar os mesmos procedimentos previstos nos itens 9, 10, 11 e
13 da Parte 3 do Regulamento anexo a esta Resolugéo, estando sujeito as disposi¢bes das
Partes 4 e 5 deste Regulamento.

Art. 4° No caso de equipamento médico, o fabricante ou importador deve fixar de
forma indelével em local visivel na parte externa do equipamento, no minimo as seguintes
informagdes de rotulagem:

a) identificagao do fabricante (nome ou marca),

b) identificagéo do equipamento (nome e modelo comercial),
¢) niUmero de série do equipamento;

d) nimero de registro do equipamento na ANVISA.

Art. 5° A peticdo de revalidagdo de registro de produto médico protocolada ap6s a
data de publicagdo desta resolugdo, deve adequar as informages do processo original as
disposigdes desta Resolugdo e as prescricdes de regulamento técnico especifico para o
produto, publicado durante a vigéncia de seu registro.

Art. 6° As petigbes de registro, isengao, alteragao, revalidagéo ou cancelamento de
registro protocoladas na ANVISA anteriormente & publicagdo desta Resolugéo, estdo
sujeitas as disposigdes da Portaria Conjunta SVS/SAS n° 1/96 e Portaria SVS n° 543/97.

Art. 7° Esta Resolugdo de Diretoria Colegiada entrara em vigor na data de sua
publicagéao.

Art. 8° Fica revogada a Portaria Conjunta SVS/SAS n° 1, de 23 de janeiro de 1996 e a
Portaria SVS n° 543, de 29 de outubro de 1997.

GONZALO VECINA NETO
ANEXO
REGULAMENTO TECNICO

REGISTRO, ALTERAGAO, REVALIDAGAO OU CANCELAMENTO DO REGISTRO
DE PRODUTOS MEDICOS

PARTE 1 - Abrangéncia e Definigbes

1. As disposigdes deste documento s&o aplicaveis aos fabricantes e importadores de
produtos médicos.
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2. A classificagdo, os procedimentos e as especificagdes descritas neste documento,
para fins de registro, se aplicam aos produtos médicos e seus acessorios, segundo definido
no Anexo |.

3. Para os propdsitos deste documento, sdo adotadas as definigdes estabelecidas em
seu Anexo |.

4. Este documento néo é aplicavel a produtos médicos usados ou recondicionados.
PARTE 2 - Classificagéo

1. Os produtos médicos, objeto deste documento, estdo enquadrados segundo o
risco intensivo que representam a saude do consumidor, paciente, operador ou terceiros
envolvidos, nas Classes |, Il, lll ou IV. Para enquadramento do produto médico em uma
destas classes, devem ser aplicadas as regras de classificagdo descritas no Anexo |l deste
documento.

2. Em caso de duvida na classificagéo resultante da aplicagdo das regras descritas
no Anexo I, sera atribuigdo da ANVISA o enquadramento do produto médico.

3. As regras de classificagao descritas no Anexo Il deste documento, poderéo ser
atualizadas de acordo com os procedimentos administrativos adotados pela ANVISA, tendo
em conta o progresso tecnoldgico e as informagdes de eventos adversos ocorridos com 0
uso ou aplicacdo do produto medico.

PARTE 3 - Procedimentos para Registro

1. E obrigatério o registro de todos produtos médicos indicados neste documento,
exceto aqueles produtos referidos nos itens 2, 3 e 12 seguintes.

2. Estdo isentos de registro os produtos médicos submetidos a pesquisa clinica,
cumpridas as disposigdes legais da autoridade sanitaria competente para realizagéo desta
atividade, estando proibida sua comercializag&o e/ou uso para outros fins.

3. Estao isentas de registro as novas apresentagdes constituidas de um conjunto de
produtos médicos registrados e em suas embalagens individuais de apresentagéo integras,
devendo conter no rétulo e/ou instrugdes de uso as informagdes de registro dos produtos
médicos correspondentes.

4. A ANVISA concedera o registro para familia de produtos médicos.

5. Os fabricantes ou importadores para solicitarem o registro de produtos medicos
enquadrados nas classes Il, Il e IV, devem apresentar a ANVISA, os seguintes
documentos:

a) Comprovante de pagamento da taxa de vigilancia sanitéria correspondente.

b) Informagdes para identificagdo do fabricante ou importador e seu produto medico,
descritas nos Anexos Iil.A, LB e |I.C deste documento, declaradas e assinadas pelo
responsavel legal e pelo responsavel técnico.

c) Copia de autorizagdo do fabricante ou exportador no exterior, para o importador
comercializar seu produto médico no Pais. Quando autorizado pelo exportador, o
importador devera demonstrar a relagédo comercial entre o exportador e o fabricante.
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d) Para produtos médicos importados, comprovante de registro ou do certificado de
livre comércio ou documento equivalente, outorgado pela autoridade competente de paises
onde o produto médico é fabricado e/ou comercializado.

e) Comprovante de cumprimento das disposigdes legais determinadas nos
regulamentos técnicos, na forma da legislagdo da ANVISA que regulamenta os produtos
médicos.

6. Os fabricantes ou importadores que solicitarem o registro de produtos medicos
enquadrados na classe |, devem apresentar a ANVISA os documentos indicados nos itens
5(a), 5(b) e 5(e).

7. A ANVISA avaliard a documentagdo apresentada para registro, alteragac ou
revalidagao do registro e se manifestara através de publicagdo no Diario Oficial da Uniéo -
DOU.

8. A avaliacdo da documentagdo serd realizada nos prazos e condictes legais
previstas na legislagao sanitaria.

9. Para solicitar a alteragao do registro de produto médico, o fabricante ou importador
deve apresentar no minimo o documento requerido no item 5(a), Anexo lll.A preenchido e
demais documentos exigidos para o registro original do produto, cuja informagéo foi
modificada.

10. Para solicitar a revalidagdo do registro de produto médico, o fabricante ou
importador deve apresentar o documento requerido no item 5(a), assim como o Anexo IIL.A
preenchido. Esta informagéo devera ser apresentada no prazo previsto pela legislagéo
sanitaria, o que n&o interrompera a comercializagdo do produto até o vencimento de seu
registro.

11. O fabricante ou importador detentor do registro de produto médico, pode solicitar
o cancelamento do registro mediante a apresentagdo do Anexo Ill.A preenchido.

12. Estéa isento de registro o acessoério produzido por um fabricante exclusivamente
para integrar produto médico de sua fabricagéo ja registrado e cujo relatério técnico (Anexo
III.C) do registro deste produto, contenha informagdes sobre este acessorio. Os novos
acessodrios poderdo ser anexados ao registro original, detalhando os fundamentos de seu
funcionamento, agao e contelido, na forma do item 9 da Parte 3 deste documento.

13. O registro de produtos de salde tera validade por 5 (cinco) anos, podendo ser
revalidado sucessivamente por igual periodo.

PARTE 4 - Conformidade as Informagdes

1. Qualquer alteragéo realizada pelo fabricante ou importador nas informagoes
previstas neste regulamento, referidas no item 5 da Parte 3 deste documento, deve ser
comunicada a ANVISA dentro de 30 (trinta) dias Uteis, na forma do item 9 da Parte 3 deste
documento.

2. Toda comunicagdo ou publicidade do produto médico veiculada no mercado de
consumo, deve guardar estrita concordancia com as informagdes apresentadas pelo
fabricante ou importador & ANVISA.

PARTE 5 - Sangoes Administrativas

1. Como medida de acgao sanitaria e a vista de razoes fundamentadas, a ANVISA
suspendera o registro de produto médico nos casos em que:
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a) for suspensa, por razdo de seguranca devidamente justificada, a validade de
qualquer um dos documentos referidos no item 5 da Parte 3 deste documento;

b) for comprovado o nao cumprimento de qualquer exigéncia da Parte 4 deste
regulamento;

¢) o produto estiver sob investigagdo pela autoridade sanitaria competente, quanto a
irregularidade ou defeito do produto ou processo de fabricagdo, que represente risco a
salde do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos, devidamente justificada.

2. A ANVISA cancelara o registro do produto médico nos casos em que:

a) for comprovada a falsidade de informagdo prestada em qualquer um dos
documentos a que se refere o item 5 da Parte 3 deste regulamento, ou for cancelado algum
daqueles documentos pela ANVISA;

b) for comprovada pela ANVISA de que o produto ou processo de fabricagéo pode
apresentar risco a saude do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos.

3. A suspensdo do registro de produto médico seré publicada no Diario Oficial da
Unido - DOU pela ANVISA e sera mantida até a solugdo do problema que ocasionou a
sangao e sua anulagdo sera comunicada através do DOU.

4. O cancelamento do registro de produto de saude serd publicado no DOU pela
ANVISA.

ANEXO |
DEFINIGOES

As definigdes seguintes aplicam-se exclusivamente a este documento, podendo ter
significado distinto em outro contexto.

01 - Acessorio: Produto fabricado exclusivamente com o propdsito de integrar um
produto médico, outorgando a esse produto uma fungdo ou caracteristica tecnica
complementar.

02 - Consumidor; Pessoa fisica que utiliza um produto médico como destinatario final.

03 - Fabricante: Qualquer pessoa que projeta, fabrica, monta ou processa no Pais um
produto médico acabado, incluindo terceiros autorizados para esterilizar, rotular e/ou
embalar este produto.

04 - Familia de produtos médicos: Conjunto de produtos médicos, onde cada produto
possui as caracteristicas técnicas descritas nos itens 1.1, 1.2 e 1.3 do Relatério Técnico
(Anexo 11I.C) semelhantes.

05 - Instrugdes de uso: Manuais, prospectos e outros documentos que acompanham
o produto médico, contendo informagdes técnicas sobre o produto.

06 - Importador: Pessoa juridica, publica ou privada, que desenvolve atividade de
ingressar no Pais produto médico fabricado fora do mesmo.

07 - Instrumento cirGrgico reutilizavel: Instrumento destinado a uso cirdrgico para
cortar, furar, serrar, fresar, raspar, grampear, retirar, pingar ou realizar qualquer outro
procedimento similar, sem conexdo com qualquer produto médico ativo e que pode ser
reutilizado apés ser submetido a procedimentos apropriados.
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08 - Lote: Quantidade de um produto médico elaborada em um ciclo de fabricagéo ou
esterilizagao, cuja caracteristica essencial € a homogeneidade.

09 - Operador: Pessoa que desenvolve atividade profissional utilizando um produto
médico.

10 - Orificio do corpo: Qualquer abertura natural do corpo humano, incluindo a
cavidade ocular ou qualquer abertura artificialmente criada tal como um estoma.

11 - Pesquisa clinica: Investigagdo utilizando seres humanos, destinada a verificar o
desempenho, seguranga e eficacia de um produto para salde, na forma da legislagao
sanitaria que dispde sobre esta matéria.

12 - Prazos: Transitorio: Até 60 minutos de uso continuo.
Curto prazo: Até 30 dias de uso continuo.
Longo prazo: Maior que 30 dias de uso continuo.

13 - Produto médico: Produto para a salde, tal como equipamento, aparelho,
material, artigo ou sistema de uso ou aplicagdo médica, odontolégica ou laboratorial,
destinado & prevengao, diagndstico, tratamento, reabilitagdo ou anticoncepgéo e que nao
utiliza meio farmacolégico, imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal fungéo em
seres humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas fungdes por tais meios.

13.1 - Produto médico ativo: Qualquer produto médico cujo funcionamento depende
fonte de energia elétrica ou qualquer outra fonte de poténcia distinta da gerada pelo corpo
humano ou gravidade e que funciona pela conversdo desta energia. Nao s&o considerados
produtos médicos ativos, os produtos médicos destinados a transmitir energia, substancias
ou outros elementos entre um produto médico ativo e o paciente, sem provocar alteragéo
significativa.

13.2 - Produto médico ativo para diagndstico: Qualquer produto médico ativo,
utilizado isoladamente ou em combinagdo com outros produtos médicos, destinado a
proporcionar informagdes para a detecgdo, diagnéstico, monitoragéo ou tratamento das
condigdes fisiolégicas ou de salde, enfermidades ou deformidades congénitas.

13.3 - Produto médico ativo para terapia: Qualquer produto médico ativo, utilizado
isoladamente ou em combinagdo com outros produtos médicos, destinado a sustentar,
modificar, substituir ou restaurar fungdes ou estruturas biologicas, no contexto de
tratamento ou alivio de uma enfermidade, les&o ou deficiéncia.

13.4 - Produto médico de uso unico: Qualquer produto médico destinado a ser usado
na prevengdo, diagnéstico, terapia, reabilitagdo ou anticoncepgéo, utilizavel somente uma
vez, segundo especificado pelo fabricante.

13.5 - Produto médico implantavel: Qualquer produto médico projetado para ser
totalmente introduzido no corpo humano ou para substituir uma superficie epitelial ou
ocular, por meio de intervengéo cirurgica, e destinado a permanecer no local apés a
intervengdo. Também é considerado um produto medico implantavel, qualquer produto
meédico destinado a ser parcialmente introduzido no corpo humano através de intervengao
cirirgica e permanecer apés esta intervengéo por longo prazo.

13.6 - Produto médico invasivo: Produto médico que penetra total ou parcialmente
dentro do corpo humano, seja através de um orificio do corpo ou através da superficie
corporal.



drocesso n’
Fis. n°
Visto____ —%

13.7 - Produte médico invasivo cirurgicamente: Produto médico invasivo que penetra
no interior do corpo humano através da superficie corporal por meio ou no contexto de uma
intervengao cirdrgica.

14 - Responsavel legal: Pessoa fisica com poderes suficientes para representar um
fabricante ou importador, seja em virtude de carater societario ou por delegacgao.

15 - Responsavel técnico: Profissional de nivel superior, capacitado nas tecnologias
que compdem o produto, responsavel pelas informacdes técnicas apresentadas pelo
fabricante ou importador e pela qualidade, seguranca e eficacia do produto comercializado.

16 - Rotulo: Identificagdo impressa aplicada diretamente sobre a embalagem do
produto médico.

17 - Sistema circulatorio central; Inclui os seguintes vasos: artérias pulmonares, aorta
ascendente, artérias coronarias, artéria carotida primitiva, artéria corodtida interna, artéria

carétida externa, artérias cerebrais, tronco braquiocefalico, veias cardiacas, veias
pulmonares, veia cava superior e veia cava inferior.

18 - Sistema nervoso central: Inclui 0 cérebro, cerebelo, bulbo e medula espinal.
ANEXO Ii
CLASSIFICAGAO
I. Aplicacao

1. A aplicacdo das regras de classificagdo deve ser regida pela finalidade prevista
dos produtos medicos.

2. Se um produto médico se destina a ser usado em combinagdo com outro produto
médico, as regras de classificagdo serdo aplicadas a cada um dos produtos meédicos
separadamente. Os acessérios serdo classificados por si mesmos, separadamente dos
produtos médicos com os quais sdo utilizados.

3. Os suportes légicos (software) que comandam um produto médico ou que tenham
influéncia em seu uso, se enquadraréo automaticamente na mesma classe.

4, Se um produto médico ndo se destina a ser utilizado exclusiva ou principalmente
em uma parte especifica do corpo, devera ser considerado para sua classificagéo seu uso
mais critico.

5. Se a um mesmo produto médico sdo aplicaveis varias regras, considerando o
desempenho atribuido pelo fabricante, se aplicarac as regras que conduzam a classificagao
mais elevada.

6. Para fins da aplicagdo desta classificagdo de produtos médicos a legislagao
aprovada anteriormente a este documento, se procedera da seguinte forma :

a)Classe 1 anterior corresponde a Classe | deste documento;
b)Classe 2 anterior corresponde a Classe |l deste documento;
c)Classe 3 anterior corresponde as Classes lll e IV deste documento.

Il. Regras
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1. Produtos Médicos Nao-Invasivos
Regra 1

Todos produtos médicos ndo invasivos estdo na classe |, exceto aqueles aos quais
se aplicam as regras a seguir.

Regra 2

Todos produtos médicos ndo-invasivos destinados ao armazenamento ou conduga@o
de sangue, fluidos ou tecidos corporais, liquidos ou gases destinados a perfuséo,
administragéo ou introdugéo no corpo, estdo na Classe Il

a)se puderem ser conectados a um produto médico ativo da Classe Il ou de uma
Classe superior;

b)se forem destinados a condug&o, armazenamento ou transporte de sangue ou de
outros fluidos corporais ou armazenamento de oérgéos, partes de drgéos ou tecidos do
corpo;

em todos outros casos pertencem & Classe |.

Regra 3

Todos produtos médicos no-invasivos destinados a modificar a composigéo guimica
ou biolégica do sangue, de outros fluidos corporais ou de outros liquidos destinados a

introdugdo ao corpo, estdo na Classe lll, exceto se o tratamento consiste de filtragéo,
centrifugag&o ou trocas de gases ou de calor, nestes casos pertencem a Classe .

Regra 4
Todos produtos médicos nao-invasivos que entrem em contato com a pele lesada:

a) enquadram-se na Classe | se estdo destinados a ser usados como barreira
mecanica, para compressao ou para absor¢&o de exsudados;

b) enquadram-se na Classe Ill se estdo destinados a ser usados principalmente em
feridas que tenham produzido ruptura da derme e que somente podem cicatrizar por
segunda intengao;

c) enquadram-se na Classe |l em todos outros casos, incluindo os produtos médicos
destinados principaimente a atuar no micro-entorno de uma ferida.

2. Produtos Médicos Invasivos
Regra 5

Todos produtos médicos invasivos aplicaveis aos orificios do corpo, exceto 0s
produtos médicos invasivos cirurgicamente, que néo sejam destinados a conex&o com um
produto médico ativo:

a) enquadram-se na Classe | se forem destinados a uso transitdrio;

b) enquadram-se na Classe Il se forem destinados a uso de curto prazo, exceto se
forem usados na cavidade oral até a faringe, no conduto auditivo externo até o timpano ou
na cavidade nasal, nestes casos enquadram-se na Classe |;
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¢) enquadram-se na Classe Ill se forem destinados a uso de longo prazo, exceto se
forem usados na cavidade oral até a faringe, no conduto auditivo externo até o timpano ou
na cavidade nasal e ndo forem absorviveis pela membrana mucosa, nestes casos
enquadram-se na Classe |

Todos produtos médicos invasivos aplicaveis aos orificios do corpo, exceto 0s
produtos médicos invasivos cirurgicamente, que se destinem a conexdo com um produto
médico ativo da Classe |l ou de uma Classe superior, enquadram-se na Classe |l

Regra 6

Todos produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso transitério enquadram-se
na Classe ll, exceto se:

a) se destinarem especificamente ao diagndstico, monitoragdo ou corregdo de
disfunc¢éo cardiaca ou do sistema circulatorio central, através de contato direto com estas
partes do corpo, nestes casos enquadram-se na Classe |V,

b) forem instrumentos cirGrgicos reutilizaveis, nestes casos enquadram-se na Classe

c) se destinarem a fornecer energia na forma de radiagoes ionizantes, caso em que
enquadram-se na Classe llI;

d) se destinarem a exercer efeito biolégico ou a ser totalmente ou em grande parte
absorvidos, nestes casos pertencem a Classe Il

e) se destinarem a administragdo de medicamentos por meio de um sistema de
infusdo, quando realizado de forma potencialmente perigosa, considerando o modo de
aplicagdo, neste caso enquadram-se na Classe Il

Regra 7

Todos produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso a curto prazo enquadram-
se na Classe |l, exceto no caso em que se destinem:

a) especificamente ao diagnostico, monitoragédo ou corregéo de disfungéo cardiaca
ou do sistema circulatério central, através de contato direto com estas partes do corpo,
nestes casos enquadram-se na Classe IV; ou

b) especificamente a ser utilizados em contato direto com o sistema nervoso central,
neste caso enquadram-se na Classe IV; ou

c) a administrar energia na forma de radiagdes ionizantes, neste caso enquadram-se
na Classe Ill; ou

d) a exercer efeito biolégico ou a ser totalmente ou em grande parte absorvidos,
nestes casos enquadram-se na Classe IV; ou

e) a sofrer alteragdes quimicas no organismo ou para administrar medicamentos,
excluindo-se os produtos médicos destinados a ser colocados dentro dos dentes, neste
caso pertencem a Classe Il

Regra 8
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Todos produtos médicos implantéaveis e os produtos medicos invasivos
cirurgicamente de uso a longo prazo enquadram-se na Classe lll, exceto no caso de se
destinarem:

a) a ser colocados nos dentes, neste caso pertencem a Classe II;

b) a ser utilizados em contato direto com o coragéo, sistema circulatério central ou
sistema nervoso central, neste caso pertencem a Classe |V;

c) a produzir um efeito bioldgico ou a ser absorbidos, totalmente ou em grande parte,
neste caso pertencem a Classe 1V,

d) a sofrer uma transformagdo quimica no corpo ou administrar medicamentos,

exceto se forem destinados a ser colocados nos dentes, neste casos pertencem a Classe
V.

3. Regras Adicionais Aplicaveis a Produtos Médicos Ativos
Regra 9

Todos produtos médicos ativos para terapia destinados a administrar ou trocar
energia enquadram-se na Classe Il, exceto se suas caracteristicas sdo tais que possam
administrar ou trocar energia com o corpo humano de forma potencialmente perigosa,
considerando-se a natureza, a densidade e o local de aplicagdo da energia, neste caso
enquadram-se na Classe lll.

Todos produtos ativos destinados a controlar ou monitorar o funcionamento de
produtos médicos ativos para terapia enquadrados na Classe Il ou destinados a influenciar
diretamente no funcionamento destes produtos, enquadram-se na Classe lll.

Regra 10
Os produtos médicos ativos para diagnostico ou monitoragéo estao na Classe |l

a) caso se destinem a administrar energia a ser absorvida pelo corpo humano, exceto
os produtos medicos cuja

fungao seja iluminar o corpo do paciente no espectro visivel,
b) caso se destinem a produzir imagens "in-vivo" da distribuigdo de radiofarmacos;

c) caso se destinem ao diagnostico direto ou a monitoragao de processos fisiologicos
vitais, a ndo ser que se destinem especificamente & monitoragéao de parametros fisioldgicos
vitais, cujas variagdes possam resultar em risco imediato a vida do paciente, tais como
variagdes no funcionamento cardiaco, da respiragdo ou da atividade do sistema nervoso
central, neste caso pertencem a Classe Il

Os produtos médicos ativos destinados a emitir radiagbes ionizantes, para fins
radiodiagnosticos ou radioterapéuticos, incluindo os produtos destinados a controlar ou
monitorar tais produtos médicos ou que influenciam diretamente no funcionamento destes
produtos, enquadram-se na Classe |ll.

Regra 11

Todos produtos médicos ativos destinados a administrar medicamentos, fluidos
corporais ou outras substancias do organismo ou a extrai-los deste, enquadram-se na
Classe Il, a ndo ser que isto seja realizado de forma potencialmente perigosa, considerando
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a natureza das substancias, a parte do corpo envolvida e o modo de aplicagéo, neste caso
enquadram-se na Classe lII.

Regra 12

Todos os demais produtos médicos ativos enquadram-se na Classe |.
4. Regras Especiais

Regra 13

Todos produtos médicos que incorporem como parte integrante uma substancia, que
utilizada separadamente possa ser considerada um medicamento, & que possa exercer
sobre o corpo humano uma agdo complementar & destes produtos, enguadram-se na
Classe IV.

Regra 14

Todos produtos médicos utilizados na contracepgdo ou para prevengdo da
transmissao de doencas sexualmente transmissiveis, enquadram-se na Classe I, a ndo ser
que se trate de produtos médicos implantaveis ou de produtos meédicos invasivos
destinados a uso de longo prazo, neste caso pertencem a classe V.

Regra 15

Todos produtos médicos destinados especificamente a desinfectar, limpar, lavar e, se
necessario, hidratar lentes de contato, enquadram-se na Classe lIl.

Todos produtos médicos destinados especificamente a desinfectar outros produtos
médicos, enquadram-se na Classe Il.

Esta regra nao se aplica aos produtos destinados a limpeza de produtos medicos,
gue nao sejam lentes de contato, por meio de agéo fisica.

Regra 16

Os produtos médicos naoc-ativos destinados especificamente para o registro de
imagens radiogréaficas para diagnostico, enquadram-se na Classe |l.

a) Classe | atual Corresponde a classe | anterior;
Regra 17

Todos produtos médicos que utilizam tecidos de origem animal ou seus derivados
tornados inertes, enquadram-se na Classe IV, exceto quando tais produtos estejam
destinados unicamente a entrar em contato com a pele intacta.

Regra 18

N&o obstante o disposto nas outras regras, as bolsas de sangue enquadram-se na
Classe lll.
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ANEXO liL.B

INFORMAGOES DOS RQTULOE E INSTRUGOES DE USO DE PRODUTOS
MEDICOS

1.Requisitas Gerais

1.1. As informagdes que constam no rotulo e nas instrugbes de uso devem estar
escritas no idioma portugués.

1.2. Todos os produtos médicos devem incluir em suas embalagens as instrugdes de
uso. Excepcionalmente, estas instrugoes podem ndo estar incluidas nas embalagens dos
produtos enquadrados nas Classes | e |l, desde que a seguranga de uso destes produtos
possa ser garantida sem tais instrugdes.

1.3. As informagdes necessarias para o uso correto e seguro do produto medico
devem figurar, sempre que possivel e adequado, no préprio produto e/ou no rétulo de sua
embalagem individual, ou, na inviabilidade disto, no rétulo de sua embalagem comercial. Se
ndo for possivel embalar individualmente cada unidade, estas informagbes devem constar
nas instrugdes de uso que acompanham um ou mais produtos médicos.

1.4. Quando apropriado, as informagbes podem ser apresentadas sob a forma de
simbolos elou cores. Os simbolos e cores de identificagéo utilizados, devem estar em
conformidade com os regulamentos ou normas técnicas. Caso nao existam regulamentos

ou normas, os simbolos e cores devem estar descritos na documentagéo que acompanha o
preduta médico.

1.5. Se em um regulamento técnico especifico de um produto médico houver
necessidade de informagbes complementares devido a especificidade do produto, estas
devem ser incorporadas ao rétulo ou as instrugdes de uso, conforme aplicavel.

2. Rotulos
O modelo do rétulo deve conter as seguintes informagoes:
2.1 A razdo social e enderego do fabricante e do importador, conforme o caso.

2.2 As informagoes estritamente necessarias para que o usuario possa identificar o
produto médico e o contetido de sua embalagem;



+ IVVWEoIV

Fls. n°
Visto

0

UVUL

38

2.3 Quando aplicavel, a palavra "Esteril";

2.4 O codigo do lote, precedido da palavra "Lote", ou 0 numero de série, conforme 0
caso;

2.5 Conforme aplicavel, data de fabricag&o e prazo de validade ou data antes da qual
devera ser utilizado o produto médico, para se ter plena seguranga;

2.6 Quando aplicavel, a indicag&o de que o produto meédico é de uso Unico;

2.7 As condigdes especiais de armazenamento, conservagdo e/ou manipulagéo do
produto médico;

2.8 As instrugdes para uso do produto medico;

2.9 Todas as adverténcias efou precaugdes a serem adotadas;

2.10 Quando aplicavel, o método de esterilizag&o;

2.11 Nome do responsavel técnico legaimente habilitado para a fung&o;

2.12 Numero de registro do produto médico, precedido da sigla de identificagédo da
ANVISA.

3. Instrugdes de Uso

O modelo das instrugdes de uso deve conter as seguintes informagdes, conforme
aplicaveis:

3.1 As informagdes indicadas no item 2 deste anexo (rétulo), exceto as constantes
nas alineas 2.4 e 2.5;

3.2 O desempenho previsto nos Requisitos Gerais da regulamentagao da ANVISA
que dispde sobre os Requisitos Essenciais de Segurancga e Eficacia de Produtos Médicos,
bem como quaisquer eventuais efeitos secundarios indesejaveis;

3.3 Caso um produto médico deva ser instalado ou conectado a outros produtos para
funcionar de acordo com a finalidade prevista, devem ser fornecidas informagdes
suficientemente detalhadas sobre suas caracteristicas para identificar os produtos que
podem ser utilizados com este produto, para que se obtenha uma combinagdo segura;

3.4 Todas as informagdes que possibilitem comprovar se um produto meédico
encontra-se bem instalado e pode funcionar corretamente e em completa seguranga, assim
como as informacdes relativas a natureza € frequéncia das operagdes de manutengéo e
calibragdo a serem realizadas de forma a garantir o permanente bom funcionamento e a
seguranga do produto;

3.5 Informacdes Uteis para evitar determinados riscos decorrentes da implantagéo de
produto médico;

3.6 Informagdes relativas aos riscos de interferéncia reciproca decorrentes da
presenca do produto médico em investigagoes ou tratamentos especificos;

3.7 As instrugdes necessarias em €aso de dano da embalagem protetora da
esterilidade de um produto médico esterilizado, e, quando aplicavel, a indicagéo dos
métodos adequados de reesterilizagao;

RELATORIO TECNICO

1. O relatorio técnico deve conter as seguintes informagdes:

1.1. Descricdo detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu
funcionamento e sua agdo, seu contelido ou composigéo, quando aplicavel, assim como
relagdo dos acessorios destinados a integrar o produto;
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2.3 Quando aplicavel, a palavra "Estéril";

2.4 O codigo do lote, precedido da palavra "Lote”, ou o nimero de série, conforme o
caso;

2.5 Conforme aplicavel, data de fabricagdo e prazo de validade ou data antes da qual
devera ser utilizado o produto médico, para se ter plena seguranga,

2.6 Quando aplicavel, a indicagéo de que o produto médico € de uso unico;

2.7 As condigbes especiais de armazenamento, conservagédo e/ou manipulagéo do
produto médico;

2.8 As instruges para uso do produto médico;

2.9 Todas as adverténcias e/ou precaugdes a serem adotadas;

2.10 Quando aplicavel, o método de esterilizagéo;

2.11 Nome do responsavel técnico legalmente habilitado para a fungao;

2.12 Numero de registro do produto médico, precedido da sigla de identificagéo da
ANVISA.,

3. Instrugdes de Uso

O modelo das instrugdes de uso deve conter as seguintes informagdes, conforme
aplicaveis:

3.1 As informagdes indicadas no item 2 deste anexo (rétulo), exceto as constantes
nas alineas 2.4 e 2.5;

3.2 O desempenho previsto nos Requisitos Gerais da regulamentagdo da ANVISA
que dispde sobre os Requisitos Essenciais de Seguranga e Eficacia de Produtos Médicos,
bem como quaisquer eventuais efeitos secundarios indesejaveis;

3.3 Caso um produto médico deva ser instalado ou conectado a outros produtos para
funcionar de acordo com a finalidade prevista, devem ser fornecidas informagbes
suficientemente detalhadas sobre suas caracteristicas para identificar os produtos que
podem ser utilizados com este produto, para que se obtenha uma combinagéo segura;

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

3.5 Informagdes Uteis para evitar determinados riscos decorrentes da implantagéo de
produto meédico;

3.6 InformacGes relativas aos riscos de interferéncia reciproca decorrentes da
presenga do produto médico em investigagdes ou tratamentos especificos;

3.7 As instrugdes necessarias em caso de dano da embalagem protetora da
esterilidade de um produto médico esterilizado, e, quando aplicavel, a indicagdo dos
métodos adequados de reesterilizagéo,
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3.8 Caso o produto médico seja reutilizavel, informagdes sobre os procedimentos
apropriados para reutilizagdo, incluindo a limpeza, desinfecgédo, acondicionamento e,
conforme o caso, o método de esterilizagéo, se o produto tiver de ser reesterilizado, bem
como quaisquer restrigdes quanto ao numero possivel de reutilizagoes.

Caso o produto médico deva ser esterilizado antes de seu uso, as instrugdes relativas
a limpeza e esterilizagdo devem estar formuladas de forma que, se forem corretamente
executadas, o produto satisfaga os requisitos previstos nos Requisitos Gerais da
regulamentagdo da ANVISA que dispée sobre os Requisitos Essenciais de Seguranga e
Eficacia de Produtos Medicos;

3.9 Informacgao sobre tratamento ou procedimento adicional que deva ser realizado
antes de se utilizar o produto médico (por exemplo, esterilizagdo ou montagem final, entre
outros).

3.10 Caso um produto médico emita radiagdes para fins médicos, as informagdes
relativas a natureza, tipo, intensidade e distribuicdo das referidas radiagdes, devem ser
descritas.

As instrucbes de uso devem incluir informagées que permitam ao pessoal medico
informar ao paciente sobre as contra-indicagbes e as precaugbes a tomar. Essas
informagées devem conter, especificamente:

3.11 As precaucgdes a adotar em caso de alteragdo do funcionamento do produto
medico;

3.12 As precaugbes a adotar referentes & exposigéo, em condigdes ambientais
razoavelmente previsiveis, a campos magnéticos, a influéncias elétricas externas, a
descargas eletrostaticas, & pressdo ou as variagbes de presséo, a aceleragdo e a fontes
térmicas de ignigdo, entre outras;

3.13 Informagdes adequadas sobre o(s) medicamento(s) que o produto médico se
destina a administrar, incluindo quaisquer restrigoes na escolha dessas substancias;

3.14 As precaugdes a adotar caso o produto médico apresente um risco imprevisivel
especifico associado a sua eliminagao,

3.15 Os medicamentos incorporados ao produto médico como parte integrante deste,
conforme o item 7.3 da regulamentagdo da ANVISA que dispde sobre os Requisitos
Essenciais de Seguranca e Eficacia de Produtos de Salde;

3.16 O nivel de precis&o atribuido aos produtos médicos de medigao.
ANEXO IlIl.C
RELATORIO TECNICO
1. O relatdrio técnico deve conter as seguintes informagGes:

1.1. Descricdo detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu
funcionamento e sua agdo, seu contetido ou composigdo, quando aplicavel, assim como
relacdo dos acessorios destinados a integrar o produto;

1.2. Indicagao, finalidade ou uso a que se destina o produto médico, segundo
indicado pelo fabricante;
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1.3. Precaucdes, restricdes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos
sobre o uso do produto médico, assim como seu armazenamento e transporte;

1.4. Formas de apresentagédo do produto medico;

1.5. Diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de fabricagdo do produto
médico com uma descrigdo resumida de cada etapa do processo, até a obtengdo do
produto acabado;

1.6. Descrigao da eficacia e seguranga do produto médico, em conformidade com a
regulamentagdo da ANVISA que dispde sobre os Requisitos Essenciais de Eficacia e
Seguranca de Produtos Médicos. No caso desta descrigdo ndo comprovar a eficacia e
seguranga do produto, a ANVISA solicitara pesquisa clinica do produto.

2. No caso de registro de produto médico enquadrado na Classe |, o Relatdrio
Técnico deve conter as informagdes previstas do item 1.1 a 1.4 deste Anexo

Salde Legis - Sistema de Legislagdo da Saade
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Processo QY0520
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude Visto ¢ O
Detalhes do Produto

Nome da Empresa NEWPROV PRODUTOS PARA LABORATORIOS LTDA

CNP) 73.636.391/0001-09 Autorizagdo 1.02.879-1

Produto LIQUIDO DE TURCK

Apresentagao/Modelo

Frasco com 500 ml ou 1000 ml

-~ Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusdo
Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico TAMPOES, DILUENTES E DEMAIS SOLUCOES PARA ANALISE LABORATORIAL

Registro 10287910061

Processo 25351.209681/2005-33

Fabricante Legal o FABRICANTE: NEWPROV PRODUTOS PARA LABORATORIOS LTDA - BRASIL

Classificagao de Risco | - Classe |: produtos de baixo risco ao individuo e baixo risco a satide publica

Vencimento do Registro  VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.govbr/#saude/25351209681200533/ 1M
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Consultas / Produtos para Satude / Produtos para Saude
Detalhes do Produto
Nome da Empresa RENYLAB QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA
CNPJ 00.562.583/0001-44 Autorizacédo 8.00.026-7
Produto CORANTES MICROBIOLOGICOS RENYLAB
Filtrar...
Apresentacdo/Modelo
Descorante Gram Renylab - frasco 500 mL
Descorante Gram Renylab - frasco 100 mL
Descorante Gram Renylab - frasco 250 mL
Lugol forte Renylab - frasco 1000 mL
Lugol forte Renylab - frasco 500 mL
Lugol forte Renylab - frasco 100 mL
Lugol forte Renylab - frasco 250 mL
Violeta Cristal - 50 ml
Violeta Cristal - 100 ml
Violeta Cristal - 250 ml
« E 2 3 4 »
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusdo
Nenhum Arquivo Encontrado(a)
Nome Técnico CORANTES MICROBIOLOGICOS
Registro 80002670066
Processo 25351.573641/2010-17
Fabricante Legal e FABRICANTE: RENYLAB QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA - BRASIL
Classificagdo de Risco | - Classe |: produtos de baixo risco ao individuo e baixo risco a satde publica

https://consultas.anvisa.g oubr/#/saude/25351573641201017/ 12
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Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.goubr/#/saude/256351573641201017/ 22
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Satde

Detalhes do Produto

Processo n
Fls. n°
Visto
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Nome da Empresa QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA

- CNPJ 19.400.787/0001-07 Autorizacéo
Produto ACIDO URICO MONOREAGENTE

. 1.02.693-6

© Filtrar...

: Apresentac¢do/Modelo

R1:2X 60 ML; R2: 3ML

N R1:3X60ML;R2:3 ML

R1:4X 60 ML; R2: 3 ML
R1:8X 60 ML; R2: 3 ML

- R1:100 ML; R2: 3 ML

R1:2X 100 ML; R2: 3ML

R1:4X 100 ML; R2: 3 ML
R1:5X 20 ML; R2: 3 ML
R1:3X40ML; R2:3 ML

R1:4X 40 ML; R2: 3 ML

- Tipo de Arquivo Arquivos

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO  Instrugdes de Uso - ACIDO URICO

- Expediente, data e
~ hora deincluséo

1 3819235/21-3 -

USUARIO DO PRODUTO MONOREAGENTE- Versdo Julho 2019.pdf ~ 27/09/2021 - 06:02
~ Nome Técnico . Acipo URICO
' Registro 10269360228
 Processo | 25351.761660/2011-54
. Fabricante Legal |« FABRICANTE: QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA - BRASIL

https://consultas.anvisa.govbr/#/saude/25351761660201154/

12
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Classificagdo de Risco Il - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a s{}lljsc%enpébiiw
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Vencimento do Registro ~ VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https:/consultas.anvisa.govbr/#/saude/25351761660201154/ 22
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Consultas / Produtos para Saide / Produtos para Saude &

Detalhes do Produto

Nome da Empresa - LABTEST DIAGNOSTICA S/A
- CNPJ , 16.516.296/0001-38 Autorizagdo 1.00.090-1

' Produto MAGNESIO

Filtrar...

Apresenta;aolModelo

R1:1x 600 mL, R2: 1 x 600 mL, CAL: 1 x3mL

N\ R1:10x 650 mL, R2: 10X 650 mL, CAL: 1 x 3 mL

R1:1x 700 mL, R2: 1 x 700 mL, CAL: 1 x 3mL
R1:2x700 mL, R2:2x700mL, CAL:1x3mL

R1:3x 700 mL, R2:3x 700 mL, CAL: 1 x3mL

R1:4x 700 mL, R2: 4 x 700 mL, CAL: 1 x 3mL
R1:5x 700 mL, R2:5x 700 mL, CAL: 1 x 3 mL -
R1:6x 700mL, R2: 6 x 700 mL, CAL: 1 x 3 mL
R1:7x700 mL, R2: 7x 700 mL, CAL: 1 x3mL

R1:8x 700 mL, R2: 8 x 700 mL, CAL: 1 x 3 mL

« |12 3 4 5 . »

Tipo de Arquivo ~ Arquivos Expediente, data e hora de
1 inclus§o

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO ‘ Instrugdes de , 191 1713/21-3 - 18/05/2021 -
. DO PRODUTO Uso_Magnésio.pdf 0748

~ Nome Técnico - MAGNESIO

| Registro 10609010012

i n +

. Processo . 25000.017948/9380

* Fabricante Legal e FABRICANTE: LABTEST DIAGNOSTICA S/A - BRASIL

https://consultas.anvisa.govbr/#/saude/250000179489380/ 172
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Satde
Detalhes do Produto

Nome da Empresa CRAL ARTIGOS PARA LABORATORIO LTDA

CNPJ 48.740.849/0001-28 Autorizagao 1.03.798-6
Produto MICROTUBO PARA COLETA DE SANGUE

Filtrar...

Apresentacdo/Modelo

MICROTUBO PARA COLETA DE SANGUE COM EDTA K3 - Embalagem com 25 unidades de 250uL

MICROTUBO PARA COLETA DE SANGUE COM EDTA K3 - Embalagem com 50 unidades de 250ul

MICROTUBO PARA COLETA DE SANGUE COM EDTA K3 - Embalagem com 100 unidades de 250uL
MICROTUBO PARA COLETA DE SANGUE COM EDTA K3 - Embalagem com 100 unidades de 5000uL
MICROTUBO PARA COLETA DE SANGUE COM EDTA K3 - Embalagem com 50 unidades de 5000uL.
MICROTUBO PARA COLETA DE SANGUE COM EDTA K3 - Embalagem com 25 unidades de 5000uL
MICROTUBO PARA COLETA DE SANGUE COM FLUORETO DE SODIO - Embalagem com 25 unidades de 250ul
MICROTUBO PARA COLETA DE SANGUE COM FLUORETO DE SODIO - Embalagem com 50 unidades de 250ul
MICROTUBO PARA COLETA DE SANGUE COM FLUORETO DE SODIO - Embalagem com 100 unidades de 250uL

MICROTUBO PARA COLETA DE SANGUE COM FLUORETO DE SODIO - Embalagem com 100 unidades de 500uL

« 1 2 3 4 »

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora deinclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico FRASCO OU MATERIAL PARA COLETA, ARMAZENAMENTO OU TRANSPORTE DE
AMOSTRAS BIOLOGICAS

Registro 10379860110
Processo 25351.003931/2012-01
Fabricante Legal ¢ FABRICANTE: ZHEJIANG GONGDONG MEDICAL TECHNOLOGY CO. LTD. - CHINA,

REPUBLICA POPULAR

https://consultas.anvisa.govbr/#/saude/25351003931201201/ 1/2
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https //consultas.anvisa.govbri#/saude/25351003931201201/ 22
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Consultas / Produtos para Satide / Produtos para Saude Visto___ % —
Detalhes do Produto
Nome da Empresa IN VITRO DIAGNOSTICA LTDA
CNPJ 42.837.716/0001-98 Autorizagdo 1.03.034-6
Produto MUCOPROTEINAS
Apresentacdo/Modelo
50 testes: ACP 1 x 100 mL; ACF 1 x 16 mL; CAR 1 x50 mL; FOL 1 x 10 mL; PAD 1 x 2 mL
5000 testes: ACP 1 x 10000 mL; ACF 1 x 1600 mL; CAR 1 x 5000 mL; FOL 1 x 1000 mL; PAD 1 x 200 mL
M
100 testes: ACP 1 x 200 mL; ACF 1 x 32 mL; CAR 1x 100 mL; FOL 1 x 20 mL; PAD 1 x 2 mL
25 testes: ACP 1 x50 mL; ACF 1 x8mL; CAR1x25mL; FOLTx5mL; PAD1x2mL
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusdo
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO mucoproteina.pdf 1510468/21-8 - 20/04/2021 -
PRODUTO 10:43
Nome Técnico MUCOPOLISSACARIDEO
Registro 10303460323
»m, Processo 25351.314290/2009-47
Fabricante Legal e FABRICANTE: IN VITRO DIAGNOSTICA LTDA - BRASIL
Classificagdo de Risco II - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a satde publica
Vencimento do Registro ~ VIGENTE
Exportar para Excel | Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.govbr/#/saude/25351314290200947/ 7"
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Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagao de Risco

Vencimento do Registro

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Proces%
Fls. n° ‘

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude Visto ~Q
Detalhes do Produto
Nome da Empresa QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA
CNPJ 19.400.787/0001-07 Autorizagdo 1.02.693-6
Produto BILIRRUBINA
Apresentacdo/Modelo
APRESENTACAO 1:R1:5ML; R2: 125 ML; R3: 250 ML
~. Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
deinclusdo
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Instrugdes de Uso - BILIRRUBINA - 3819486/21-6 -
USUARIO DO PRODUTO Versédo Janeiro 2020.pdf 27/09/2021 - 06:14

BILIRRUBINA
10269360083
25351.005030/0171

e FABRICANTE: QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA - BRASIL

Il - Classe II; produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a satde publica

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF  Voltar

https //consultas.anvisa.govbr/#/saude/253510050300171/

1
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hora de inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Instrucdes de Uso - PADRAO 3791117/21-1 -

USUARIO DO PRODUTO

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagao de Risco

Vencimento do Registro

HEMOGLOBINA - Versdo Margo 2020.pdf 25/09/2021 - 01:49

HEMOGLOBINA
10269360087
25351.005023/0114

e FABRICANTE: QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA - BRASIL

Il - Classe |1 produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco & satde publica

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF | Voltar

https://consultas.anvisa.govbr/#/saude/253510050230114/

Processe n‘clox 0o 20 a2
Fis. n° &
Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saude Visto £
Detalhes do Produto
Nome da Empresa QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA
CNPJ 19.400.787/0001-07 Autorizacao 1.02.693-6
Produto PADRAO HEMOGLOBINA
Apresentacao/Modelo
APRESENTACAO 1:R1:1 ML
. TipodeArquivo Arquivos Expediente, data e

1N
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Processo nmgmﬁaoa&
fs. i 4.00

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Satde

Visto e
Detalhes do Produto
Nome da Empresa LABORCLIN PRODUTOS PARA LABORATORIOS LTDA
CNPJ 76.619.113/0001-31 Autorizacdo 1.00.970-1
Produto FAMILIA DE CORANTES CITOLOGICOS - LABORCLIN
Filtrar...
Apresentacao/Modelo
Panotico Rapido 1-10xConc. - 1x100mL
—_— . ..
Panotico Rapido 1- 10xConc. - 1x250mL
Panotico Rapido 1 - 10xConc. - TX500mL
Pandtico Rapido 1 - 10xConc. - 1x1000mL
Panotico Rapido 1 - 10xConc. - 1x5000mL
Panotico Rapido 1 - 10xConc. - 1x300mL
Panotico Rapido 2 - 10xConc. - 1x5000mL
Panotico Rapido 2 - 10xConc. - 1x100mL
Panotico Rapido 2 - 10xConc. - 1x250mL
Panotico Rapido 2 - 10xConc. - 1x300mL
s
« |1 2134 |5} a|>»
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusdao
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO 170117 rev 3781385/21-3 - 24/09/2021 - 04:06
PRODUTO 09.pdf
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO 172061 rev 3781385/21-3 - 24/09/2021 - 04:06
PRODUTO 06.pdf
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO 172158 rev 3781385/21-3 - 24/09/2021 - 04:06
PRODUTO 03.pdf
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO 172164 rev 3781385/21-3 - 24/09/2021 - 04:.06
PRODUTO 02.pdf

https://consultas.anvisa.govbr/#/saude/253510195740148/ 112
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) Processo N 2 9‘
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO - 172215 rev . 3781385/21-3 - 24@9(\2021 - 04

- PRODUTO 03.pdf Visto___ s
- Nome Técnico - CORANTES CITOLOGICOS
' Registro 10097010105
- Processo 25351.019574/0148
- Fabricante Legal e LABORCLIN - BRASIL
Classifica¢do de Risco - |- Classe I: produtos de baixo risco ao individuo e baixo risco a satde publica
' Vencimento do Registro | VIGENTE

Exportar para Excel . Exportar para PDF H Voltar ,

https://consultas.anvisa.goubr/#/saude/253510195740148/ 22
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Consultas / Produtos para Satide / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa J. PROLAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA

CNPJ 80.392.434/0001-13 Autorizacao 8.00.979-1
Produto FAMILIA DE COLETORES - J. PROLAB
Filtrar...

Apresentagdo/Modelo

COLETOR UNIVERSAL GRADUADO ATE 80ML TAMPA 14MM ALTURA - 0020-4 TAMPA VERMELHA C/ ROSCA S/ PA,
EMBALAGEM INDIVIDUAL ESTERIL, CX 500 PGS

COLETOR UNIVERSAL GRADUADO ATE 80ML TAMPA 14MM ALTURA - 0062-4 TAMPA BRANCA C/ ROSCA C/ PA,
NAO ESTERIL, CX 500 PCS

COLETOR UNIVERSAL GRADUADO ATE 80ML TAMPA 14MM ALTURA - 0070-9 TAMPA BRANCA C/ ROSCA C/ PA,
EMBALAGEM INDIVIDUAL NAO ESTERIL, CX 500 PGS

COLETOR UNIVERSAL GRADUADO ATE 80ML TAMPA 9MM ALTURA - 0018-2 TAMPA BRANCA C/ ROSCA C/ PA, NAO
ESTERIL, CX 500 PGS

COLETOR UNIVERSAL GRADUADO ATE 80ML TAMPA 9MM ALTURA - 0019-9 TAMPA BRANCA C/ ROSCA C/ PA,
EMBALAGEM INDIVIDUAL NAO ESTERIL, CX 500 PGS

COLETOR 24 HORAS NAQ ESTERIL - Caixa com 44, 32 ou 20 pegas com volumes de 1,2, 3 ou 5 litros. Frasco de
coleta diversas cores e tampa rosqueavel diversas cores.

COLETOR 20ML NAO ESTERIL - 1406-1 TAMPA SOB PRESSAO C/ PA (S/MONTAR) BEGE: EMBALAGEM COM 1.000
UNIDADES

COLETOR 10ML NAO ESTERIL - 0093-8 TAMPA SOB PRESSAQ C/ PA BRANCO: EMBALAGEM COM 1.000 UNIDADES

COLETOR 10ML NAO ESTERIL - 0093-9 TAMPA SOB PRESSAO C/ PA (S/MONTAR) BRANCO: EMBALAGEM COM
1.000 UNIDADES

COLETOR 10ML NAO ESTERIL - 1402-0 TAMPA SOB PRESSAO C/ PA BEGE: EMBALAGEM COM 1.000 UNIDADES

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusdo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

https://consultas.anvisa.govbr/#/saude/25351388885201109/ 12
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Nome Técnico

Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificacdo de
Risco

Vencimento do
Registro

2O
Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Processo i O o

Fls. n°
FRASCO OU MATERIAL PARA COLETA, ARMAZENAMENTO QU TRANSPORTE“%% i
Y -

AMOSTRAS BIOLOGICAS
80097910001
25351.388885/2011-09

® FABRICANTE: ). PROLAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA
LABORATORIO LTDA - BRASIL

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

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.g ovbr/#/saude/25351388885201109/ 22



05/10/2021 17:43 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Consultas / Produtos para Saide / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

NomedaEmpresa  LABTESTDIAGNOSTICASA |
CNPJ . - 16.516.296/6001-38 M’ Aﬁtoriiagé;' - B 1000901
: Produto PCR-TURBIQUEST | | | |
%Apresentagéo/M;)délo S
R:axdomLR2AxGML B
N R::1x34mL,R2:1x20mL
R1:2x34mL,R2:2x20ﬁ1L ‘ M
R1:4x34mL,R2:4x 20 mL -
R1:1x40mL,R2:1x 16 mL
f Tipo deArquivo - ‘ o Arquivos a Expediente, data e hora de
inclusdo
- INSTRUGOES DE’tVJSOV OUMANUALDO USUARIO Ulln;';rugﬁes d(;:‘ USO_I;CR 1913265/21-8 - 18/05/2021 -
DO PRODUTO - Turbiquest.pdf 09:02
o~ NomeTénico  PROTEINACREATIVA ﬂ
Registro 10000010098 : -
. Processo 25351.354667/2005-93
" Fabricante Legal e FABRICANTE: LABTEST DIAGNOSTICA S/A - BRASIL
~ Classificagdo deRisco Il -Classell: produtos de médio riscé ao individuﬁ e‘;l’.l” Sggxo nsc;) ésaude publ;ca
Vencimento do Registro VIGENTE ” W :
Exportar pé.ra Exrc;IV t E*pgl;tar para PDrFﬁN N;olta}m}

hitps://consultas.anvisa.govbr/#/saude/25351354667200593/ 12
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Fis. n° @)

Visto R

hitps:/fconsultas.anvisa.govbr/#fsaude/25351354667200593/ 22



05/10/2021 17:48 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria o 22
Prosento HLLA
Fls. n°

Consultas / Produtos para Satide / Produtos para Saude Visto___———

Detalhes do Produto

Nome da Empresa GOLD ANALISA DIAGNOSTICA LTDA
CNP) 03.142.794/0001-16 Autorizagao 8.00.222-3
Produto PROTEINAS TOTAIS

Apresentacdao/Modelo

Bulk: P: 1 x 500 mL; Biureto: 1 x 10L/P: 1 x 3 mL; Biureto: 1 x 100mL/ P: 1 x 3 mL; Biureto: 1 x 250mL/P:1x3 mL;
Biureto: 1 x 500mL / P: 1 x 3 mL; Biureto: 1 x 60mL / P: 1 x 3 mL; Biureto: 2 x 250mL / P: 1 x 3 mL; Biureto: 2 x 50mL
/ P:1x3mL; Biureto: 2x 60mL / P: 1 x 3mL; Biureto: 4 x 60mL/ P: 1x 5 mL; Biureto: 1 x 250mL /P:1x 5mL;
Biureto: 1 x 50mL / P: 1 x5 mL; Biureto: 1 x 500mL /

A

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
deinclusdo

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO Proteinas Totais_REF_418 - Linha 1056222/21-2 -
USUARIO DO PRODUTO Analisa (REV.01_21).pdf 18/03/2021 - 03:20
Nome Técnico PROTEINA TOTAL
Registro 80022230087
Processo 25351.090876/2004-12
Fabricante Legal o FABRICANTE: GOLD ANALISA DIAGNOSTICA LTDA - BRASIL

—_—
Classificagdo de Risco Il - Classe I1: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a satide publica

Vencimento do Registro ~ VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.g oubr/#/saude/25351090876200412/ 171



05/10/2021 17:58 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Processo nb.{ﬂw

Fls. n“,_ﬁ-@-/—-d’

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude
Detalhes do Produto
Nome da Empresa CRAL ARTIGOS PARA LABORATORIO LTDA
CNPJ 48.740.849/0001-28 Autorizacgao 1.03.798-6
Produto TUBO PARA COLETA DE SANGUE A VACUO EM VIDRO
Filtrar...

Apresentagdo/Modelo

TUBO PARA COLETA DE SANGUE A VACUO EM VIDRO COM ATIVADOR DE COAGULO - Dimensdes: 13x75mm /
13x100mm / 16x100mm

TUBO PARA COLETA DE SANGUE A VACUO EM VIDRO COM ATIVADOR DE COAGULO - Volumes: 3ml/ 5ml/ 7ml/
10m|

TUBO PARA COLETA DE SANGUE A VACUO EM VIDRO COM GEL E ATIVADOR DE COAGULO - Dimensdes:
13x75mm / 13x100mm / 16x100mm

TUBO PARA COLETA DE SANGUE A VACUO EM VIDRO COM GEL E ATIVADOR DE COAGULO - Volumes: 4ml / 5ml/
9ml

TUBO PARA COLETA DE SANGUE A VACUO EM VIDRO COM REAGENTE CITRATO DE SODIO - Dimens&o: 13x75mm
TUBO PARA COLETA DE SANGUE A VACUO EM VIDRO COM REAGENTE CITRATO DE SODIO - Volumes: 2ml / 4ml
TUBO PARA COLETA DE SANGUE A VACUO EM VIDRO COM REAGENTE EDTA - Dimens&o: 13x75mm

TUBO PARA COLETA DE SANGUE A VACUO EM VIDRO COM REAGENTE EDTA - EDTAK2 / EDTA K3

TUBO PARA COLETA DE SANGUE A VACUO EM VIDRO COM REAGENTE EDTA - Volumes: 2ml / 4ml / 5Sml

TUBO PARA COLETA DE SANGUE A VACUO EM VIDRO COM REAGENTE FLUORETO DE SODIO - Dimensé&o:

13x75mm
« 1 2 »
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusdo
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO 202_Instrucdes de uso 3829201/21-4 - 28/09/2021 -
DO PRODUTO ANVISA.doc 11:02
Nome Técnico FRASCO OU MATERIAL PARA COLETA, ARMAZENAMENTO OU TRANSPORTE DE

AMOSTRAS BIOLOGICAS

https:/consultas.anvisa.g ovbr/#/saude/25351278523201676/ 1/2



05/10/2021 17:58 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Saritaria

' Registro 10379860202
Processo 25351.278523/2016-76
Fabricante Legal o FABRICANTE: WEIHAI SUNWAY MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD - CHINA,
REPUBLICA POPULAR
Classificagdo de | - Classe I: produtos de baixo risco ao individuo e baixo risco & satide publica '
Risco
Vencimento do VIGENTE
Registro

v

Exportar para Excel ; Exportar para PDF ‘;t Voltar )

https://consultas.anvisa.govbr/#/saude/25351278523201676/ 22



05/10/2021 18:00 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Processo nogg {972 O % 207

Fls. n° J‘ )12
Visto <
Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude
Detalhes do Produto

Nome da Empresa QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA
CNPJ 19.400.787/0001-07 Autorizacao 1.02.693-6
Produto SOLUGAO DE LIMPEZA PARA EQUIPAMENTO SEMI-AUTOMATICO
Apresentacdao/Modelo
-1x20mL, 1 x 50mL,2 x 50mL, 4 x 50mL, 1 x 500mL

. Tipo deArquivo Arquivos Expediente, data

e hora de
inclusdo

INSTRUCOES DE USO OU Instru¢des de Uso - SOLUGAO DE LIMPEZA PARA 3790893/21-8 -
MANUAL DO USUARIO DO EQUIPAMENTO SEMI-AUTOMATICO - Versdo Maio 25/09/2021 - 02:01
PRODUTO 2014.pdf
Nome Técnico SOLUGAO PARA LIMPEZA DE EQUIPAMENTOS
Registro 10269360204
Processo 25351.362667/2010-56
Fabricante Legal o FABRICANTE: QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA - BRASIL

- Classificagdo de Risco | - Classe I: produtos de baixo risco ao individuo e baixo risco a satde publica
Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

httszlconsultas.anvisa.goubrl#lsaudef253513626672010561 7



05/10/2021 18:00 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Processo RW&_

Fls. n° ___J.Q_J_l:[

Visto it
Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude
Detalhes do Produto

Nome da Empresa EBRAM PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA
CNPJ 50.657.402/0001-31 Autorizagao 1.01.598-2
Produto FAMILIA SISTEMA ABO
Filtrar...
Apresentacdo/Modelo
SORO ANTI-B (Monoclonal) - 1000 x 10mL

“™  SOROANTI-B (Monoclonal)-5x 10mL
SORO ANTI-B (Monoclonal) - 500 x 10mL
SORO ANTI-A (Monoclonal) - 1 x 10mL
SORO ANTI-A (Monoclonal) - 10 x 10mL
SORO ANTI-A (Monoclonal) - 100 x 10mL
SORO ANTI-A (Monoclonal) - 1000 x 10mL
SORO ANTI-A (Monoclonal) - 5 x 10mL
SORO ANTI-A (Monaoclonal) - 500 x 10mL
SORO ANTI-B (Monoclonal) - 1 x 10mL

-

« |1 ]2 »
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO Soro Anti- 3513179/21-9 - 06/09/2021 -
DO PRODUTO A_B_AB_ed_set21.pdf 09:50
Nome Técnico IMUNOHEMATOLOGIA - ABO - ORIGEM MONOCLONAL
Registro 10159820204
Processo 25351.421113/2014-86
Fabricante Legal e FABRICANTE: EBRAM PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA - BRASIL

https://consultas.amvisa.g ovbr/#/saude/25351421113201486/ 112



05/10/2021 18:00 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria i
S. N

Classificagdo de Risco IV - Classe IV: produtos de alto risco ao individuo e alto risco a salidefiadblica -2

Processo n°q { oy
P 4048

Vencimento do Registro 18/02/2025

' Exportar para Excel Exportar para PDF 3‘. Voltar

et a1 nsm i o 1 e e

https//consultas.anvisa.govbri#/saude/25351421113201486/

22
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Proces!

_ Fls. n _..-————jg""6

https://consultas.anvisa.g ovbr/#/saude/25351421092201486/

Consultas / Produtos para Saide / Produtos para Saude Visto, =
Detalhes do Produto
Nome da Erﬁpresa - EBl’RAM»PARV(»)DUTOSV‘ LABORATORIAISLTDA S “
CNPJ | | 50.6W57.402/0001 -31 Autoriza;;éo B | 1.01.598-2 |
: Produto FAMILIA SISTEMA RH-HR MONOCLONAL “
Erp— S §
: Futrar ;
: Apresentagéo/Modelo ;
CONTROLE RH - 100 x 10mLA —
™\ SOROANTI-D (monoclonal IgM + IgG) 1x10mL S
SORO ANTI-D (monoclonal IgM +1gG) - 10 x 10mL N
SORO ANTI-D (monoclonal IgM +1gG) - 100 x 10mL
SORO ANTI-D (monoclonal IgM +1gG ) - 1000 x 10mL
SORO ANTI-Ir)r(mOI;c;clonal IgM + igGi -5x 10r+;nL k '
SOROv ANTI-D (monoclonal IgM +‘|7ge ')'- 500 x;0mL -
CONTROLERH - 1 x 10mL
CONTROLERH - 10x 10mL
SORO ANTI-HUMANO ( Coombs) - 1 x 10mL
« |1 2 »
fipo de Arquivo | Arquivos | Expediente, data e hora l
deinclusdo
INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO FAMILIA SISTEMA RH-HR 3281 369/21 -6- |
- USUARIO DO PRODUTO - MONOCLONAL_Ago21 pdf ~ 20/08/2021 - 12:04
; Nome Técni;:o o IMQNOHEMAT@LCGIA - RIJ-HR, .KEVLIv.‘, Kl I;D, DUFFY- ORIGEM MONOCLONAL
Registro 10159820203 |
. Processo | | 25351.421092/2014-86
Fabricante Legal | e FABRICANTE: EBRAM PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA - BRASIL

12
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Apresentagdo/Modelo

5x0,5ml

Tipo de Arquivo

inclusao

Proces%
Fls. n°

A

Visto____ i
Detalhes do Produto
ARGOSLAB DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA LABORATORIOS LTDA
09.377.976/0001-52 Autorizacdo 8.04.648-1
CLIN CAL SORO -CALIBRADOR PARA VITAMINA C
Arquivos Expediente, data e hora de

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO Calibrador para Vitamina = 3159583/21-0 - 12/08/2021 -

DO PRODUTO

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagao de Risco

Vencimento do Registro

C.pdf 10:44

ACIDO ASCORBICO
80464810207
25351.234624/2012-70

e FABRICANTE: RECIPE - ALEMANHA

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

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.g ovbr/#/saude/25351234624201270/

1"
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Proces%

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude Fls. "
Visto o
Detalhes do Produto
Nome da Empresa EBRAM PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA
CNPJ 50.657.402/0001-31 Autorizacdo 1.01.598-2
Produto FAMILIA DE SORO CONTROLE DE PROTEINANIVEL | E Il - EBRAM
Apresentacdo/Modelo
Soro Controle de Proteinas Nivel Il - Soro Controle de FR Ultrassensivel Nivel I1: 1 x 1 mL
Soro Controle de Proteinas Nivel Il - Soro Controle de Proteina Nivel I1: 1 x 1 mL
Soro Controle de Proteinas Nivel I - Soro Controle de PCR Ultrassensivel Nivel II: 1x 1 mL
Soro Controle de Proteinas Nivel Il - Soro Controle de ASO Ultrassensivel Nivel II: 1 x 1 mL
Soro Controle de Proteinas Nivel | - Soro Controle de PCR Ultrassensivel Nivel I: 1 x 1 mL
Soro Controle de Proteinas Nivel | - Soro Controle de ASO Ultrassensivel Nivel |1 1 x 1 mL
Soro Controle de Proteinas Nivel | - Soro Controle de FR Ultrassensivel Nivel I: 1x 1 mL
Soro Controle de Proteinas Nivel | - Soro Controle de Proteina Nivel I: 1 x 1 mL
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
deinclusdo
INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL DO Familia Soro Controle de 3245771/21-5 - 18/08/2021
USUARIO DO PRODUTO Proteinas_Ago-21.pdf -10:08
Nome Técnico PARAMETROS COMBINADOS NO MESMO PRODUTO - CLASSE I
Registro 10159820130
Processo 25351.178092/2007-68
Fabricante Legal e FABRICANTE; EBRAM PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA - BRASIL
Classificagdo de Risco Il - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a satde publica
Vencimento do Registro  VIGENTE
Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.govbr/#/saude/25351178092200768/ 12
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: Processo n?a_(_a%@"
F‘s‘ no/_—@

Visto____so— e

hitps //consultas.anvisa.goubr/#/saude/25351178092200768/ 22



05/10/2021 18:28 Constltas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria :
’ g Processo n0L02 060

Fls. n°
Consultas / Produtos para Satide / Produtos para Saude Visto__ & —
Detalhes do Produto
Nome da Empresa EBRAM PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA
CNPJ 50.657.402/0001-31 Autorizagdo 1.01.598-2
Produto FAMILIA SISTEMA RH-HR MONOCLONAL
Filtrar...
Apresentacdao/Modelo
CONTROLE RH - 100 x 10mL
™ SORO ANTI-D (monoclonal IgM +1gG) - 1 x 10mL
SORO ANTI-D (monoclonal IgM +1gG) - 10 x 10mL
SORO ANTI-D (monoclonal IgM +1gG) - 100 x 10mL
SORO ANTI-D (monoclonal IgM +1gG) - 1000 x 10mL
SORO ANTI-D (monoclonal IgM +1gG) -5 x 10mL
SORO ANTI-D (monoclonal IgM +1gG) - 500 x 10mL
CONTROLERH -1 x10mL
CONTROLERH -10x 10mL
SORO ANTI-HUMANO ( Coombs) - 1 x 10mL
« 2 »
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
deinclusdo
INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL DO FAMILIA SISTEMA RH-HR 3281309/21-6 -
USUARIO DO PRODUTO MONOCLONAL_Ago21.pdf 20/08/2021 - 12:04
Nome Técnico IMUNOHEMATOLOGIA - RH-HR, KELL, KIDD, DUFFY - ORIGEM MONOCLONAL
Registro 10159820203
Processo 25351.421092/2014-86
Fabricante Legal e FABRICANTE: EBRAM PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA - BRASIL

https//consultas.anvisa.govbr/#/saude/25351421092201486/ 12



05/10/2021 18:28 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria § %)
Processo N 3
Classificagdo de Risco IV - Classe IV: produtos de alto risco ao individuo e alto risco Fsalde publi 2
Vencimento do Registro 15/12/2024

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https //consultas.anvisa.govbr/#/saude/25351421092201486/ 22
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Fls. n° 1022
Visto —
Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude
Detalhes do Produto

" Nome da Empresa CRAL ARTIGOS PARA LABORATORIO LTDA ‘
CNP) 48.740.849/0001-28 Autorizagdo ﬁ 1.03.798-6 |
Produto SWAB PARA COLETA E TRANSPORTE DE AMOSTRAS COM MEIO STUART
. —

“ Apresentaqéo/Modelo

SWAB PARA COLETA E TRANSPORTE DE AMOSTRAS COM MEIO STUART HASTE PLASTICA Embalagem com 100
unidades - Haste Plastica

SWAB PARA COLETA E TRANSPORTE DE AMOSTRAS COM MEIO STUART HASTE DE MADEIRA - Embalagem com
/" 100 unidades - Haste de Madeira

SWAB PARA COLETA E TRANSPORTE DE AMOSTRAS COM MEIO STUART HASTE DE ALUMINIO Embalagem com
100 unidades - Haste de Aluminio

Tipo de Arquivo Arquivos | Expediente, data e hora de

, incluséo

|
t
i
i

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO  154_INSTRUGOES DE USO ) | 3874498/21-2-01/10/2021 - |
DO PRODUTO ANVISA.doc E 10:50 |

Nome Técnico FRASCO OU MATERIAL PARA COLETA, ARMAZENAMENTO OU TRANSPORTE DE
AMOSTRAS BIOLOGICAS
-~ Reglstro h 103798601?47 - S B — -
Processo 25351.307623/2013-13
~ Fabricante Legal e FABRICANTE: ZHEJIANG GONGDONG MEDICAL TECHNOLOGY CO. LTD. - CHINA, ;
REPUBLICA POPULAR
!
Classificagdo de | - Classe I: produtos de baixo risco ao individuo e baixo risco a saude publica
Risco
Vencimento do VIGENTE
Registro

Voltar "

NI

f Exportar para Excel | Exportar para PDF

hitps //consultas.anvisa.govbr/#/saude/25351307623201313/ 12
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Consultas - Agéncia Naclonal de Vigilancia Sanitéria

Processo n®

&
Fis. n°
Visto s

22
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Fls. n°
Visto &

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa CEPALAB LABORATORIOS LTDA

CNPJ 02.248.312/0001-44 Autorizagdo 8.02.580-2

Produto TESTE DE GRAVIDEZ HCG STRIP CEPALAB

Apresentagéo/Modelo "

CAIXA COM 1 DISPOSITIVO DE TESTE |

CAIXA COM 10 DISPOSITIVOS DE TESTE

= CAIXA COM 100 DISPOSITIVOS DE TESTE

| CAIXA COM 20 DISPOSITIVOS DE TESTE
CAIXA COM 200 DISPOSITIVOS DE TESTE .
CAIXA COM 50 DISPOSITIVOS DE TESTE B

CAIXA COM 500 DISPOSITIVOS DE TESTE

i

Tipo de Arquivo ~ Arquivos - Expediente, data e hora de inclusdo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico AUTOTESTE PARA GONADOTROFINA CORIONICA HUMANA (HCG)
Registro 80258020008

Processo 25351.922060/2016-11

Fabricante Legal e FABRICANTE: WEIFANG KANGHUA BIOTECH CO, LTD - CHINA, REPUBLICA

POPULAR

~ Classificacdo deRisco Il - Classe |I: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco & satde publica

~ Vencimento do - VIGENTE
- Registro i

|

T I8

o ’ ,
» Exportar para Excel 3; Exportar para PDF ; Voltar

}

hitps://consultas.amisa.govbri/#saude/25351922060201611/

12
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Fls. n° Y&

Visto R

hitps://consultas.anvisa.govbr/#/saude/25351922060201611/ 22
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Processe ‘g 02 ol
Fls. n° 10D ‘}\
2 . Visto S
Consultas / Produtos para Satude / Produtos para Saude
Detalhes do Produto
Nome da Empresa QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA
CNPJ 19.400.787/0001-07 Autorizagao 1.02.693-6
Produto TRANSAMINASE TGO
Apresentagdo/Modelo
kit para 200 testes
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusdo
Nenhum Arquivo Encontrado(a)
Nome Técnico TRANSAMINASE GLUTAMICA OXALACETICA (TGO OU AST)
Registro 10269360139
Processo 25351.308896/2006-17
Fabricante Legal e FABRICANTE: QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA - BRASIL
Classificagdo de Risco Il - Classe |I: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a satde publica
Vencimento do Registro  VIGENTE
Exportar para Excel Exportar para PDF  Voltar

hitps://consultas.anvisa.govbr/#/saude/25351 308896200617/ 7



Processo n’ &205¢
05/10/2021 18:34 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria Fls. n° 0

Visto -
Consultas / Produtos para Saide / Produtos para Saude
Detalhes do Produto
Nome da Empresa LABTEST DIAGNOSTICA S/A
CNP) 16.516.296/0001-38 Autorizagdo 1.00.090-1

Produto TRANSAMINASE OXALACETICA

Apresentaqéo/Modelo

-~ Tipo de Arquivo Arquivos Expediente,
| ' .~ data e hora de
. inclusdo
- INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Ref 52 RevMar§02009 Ref050811_Port. pdf 2857396/21-0 -
USUARIO DO PRODUTO ' 22/07/2021 -
- 11:26
~ Nome Técnico - TRANSAMINASE GLUTAMICA OXALACETICA (TGO OU AST)
Registro . 10009010031
- Processo 25000.017941/9331
Fabricante Legal , e FABRICANTE: LABTEST DIAGNOSTICA S/A - BRASIL
/™ ' Classificagdo de Risco Ii- Classe n: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco & saude publlca

~ Vencimento do Registro ' VIGENTE

|

Exportar para Excel u Exportar para PDF H Voltar |

https://consultas.anvisa.govbri#/saude/250000179419331/ n



05/10/2021 18:35 Consuiltas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria Processe i'g Jakkany

Fis. i°__4OYS

Visto .o

Consultas / Produtos para Satude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA
CNP) 19.400.787/0001-07 Autorizac¢do 1.02.693-6

Produto TRIGLICERIDES MONOREAGENTE

Filtrar...
Apresentagao/Modelo
R1:1X100mL/R2:1X3mL
M R1:4X100mL/R2:1X3mL
R1:2X100mL/R2:1X3mL
R1:5X20mL/R2:1 X3 mL
R1:5X40mL/R2:1X3mL
R1:10X40mL/R2:1X3mL
R1:2X60mL/R2:1X3mL
R1:4X60mL/R2:1X3mL
R1:6X60mL/R2:1X3mL

R1:8X60mL/R2:1X3mL

« 1 2 »

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusdo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico TRIGLICERIDEO
Registro 10269360193
Processo 25351.008985/2010-71

Fabricante Legal e FABRICANTE: QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA - BRASIL

Classificagdo de Risco Il - Classe |I: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a satude publica

hitps://consultas.anvisa.govbr/#/saude/25351008985201071/ 12



Processo nhJOf ocvacyy
Consultas - Agéncia Naclonal de Vigiléncia Sanitéria
: : Fls.—n® 10360

i Vencimento do Registro [VIGENTE Visto <o
| i

05/10/2021 18:35

¢ e e e e e et e

[

‘ Exportar para Excel H Exportar para PDF H Voltar l

hitps/consultas.anvisa.govbri#/saude/25351008985201071/



Processo ‘o080 6200

05/10/2021 18:40 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Fls. n°
Visto___Ce
Consultas / Produtos para Saide / Produtos para Saude
Detalhes do Produto
Nome da Empresa CRAL ARTIGOS PARA LABORATORIO LTDA
CNPJ _ 48.740.849/0001-28 Autorizagdo 1.03.798-6
- Produto TUBO PARA COLETA DE SANGUE A VACUO EM VIDRO
Filtrar...

; Apresentagao/Modelo

§ UORUUYS SU——

TUBO PARA COLETA DE SANGUE AVACUO EM VIDRO COM ATIVADOR DE COAGULO Dimensodes: 13x75mm /
13x100mm / 16x100mm

TUBO PARA COLETA DE SANGUE AVACUO EM VIDRO COM ATIVADOR DE COAGULO Volumes: 3ml/5ml/ 7ml/
10ml

TUBO PARA COLETA DE SANGUE A VACUO EM VIDRO COM GEL E ATIVADOR DE COAGULO - Dimensdes:
13x75mm / 13x100mm / 16x100mm

TUBO PARA COLETA DE SANGUE A VACUO EM VIDRO COM GEL E ATIVADOR DE COAGULO Volumes: 4mi/ 5Sml/
9ml

TUBO PARA COLETA DE SANGUE AVACUO EM VIDRO COM REAGENTE CITRATO DE SODIO Dimensdo: 13x75mm 4
TUBO PARA COLETA DE SANGUE A VACUO EM VIDRO COM REAGENTE CITRATO DE SODIO - Volumes: 2ml/ 4ml
TUBO PARA COLETA DE SANGUE A VACUO EM VIDRO COM REAGENTE EDTA - Dimensdo: 13x75mm

TUBO PARA COLETA DE SANGUE A VACUO EM VIDRO COM REAGENTE EDTA - EDTA K2/ EDTAK3

TUBO PARA COLETA DE SANGUEAVACUO EMVI DRO COM REAGENTE EDTA - Volumes: 2ml / 4ml/ 5ml

TUBO PARA COLETA DE SANGUE AVACUO EM VIDRO COM REAGENTE FLUORETO DE SODIO - Dimens&o:
13x75mm

« 1 2 »
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de 5
- inclusdo
INSTRU(;@ES DE USO OU MANUAL DO USUARIO 202_Instrugbes de uso 3829201/21-4 - 28/09/2021 -
DO PRODUTO ANVISA.doc 11:02
Nome Técnico FRASCO OU MATERIAL PARA COLETA, ARMAZENAMENTO OU TRANSPORTE DE
~ AMOSTRAS BIOLOGICAS

https://consultas.anvsa.govbri#/saude/25351278523201676/ 12



05/10/2021 18:40
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificacdo de
Risco

Vencimento do
Registro

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria Processo NO\LQsmB0y

Fls. ___ O3

10379860202
Visto i

25351.278523/2016-76

e EABRICANTE: WEIHAI SUNWAY MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD - CHINA,
REPUBLICA POPULAR

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

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https //consultas.anvisa.govbr/#/saude/25351278523201676/ 22



05/10/2021 18:48 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria )
Protesso n ¢ z
Fls. n° 4

ity B
Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Satde Visto

Detalhes do Produto

Nome da Empresa WAMA PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA
CNPJ 66.000.787/0001-08 Autorizagao 1.03.100-3
Produto TUBO CAPILAR HEPARINIZADO

Apresentacdo/Modelo

COD TCH 50 - 50 UNIDADES
COD TCH 80 - 80 UNIDADES
COD:TCH 10 - 10 UNIDADES
COD: TCH 100- 100 UNIDADES
COD:TCH 20 - 20 UNIDADES
COD: TCH 40 - 40 UNIDADES

COD: TCH 500 - 500 UNIDADES

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusdo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO |U_Capilar.pdf ~ 3751043/21-7 - 22/09/2021 - 04:16
PRODUTO

Nome Técnico FRASCO OU MATERIAL PARA COLETA, ARMAZENAMENTO OU TRANSPORTE DE
AMOSTRAS BIOLOGICAS

Registro 10310030167

Processo 25351.357752/2014-72

Fabricante Legal o FABRICANTE: BIOCAP SA - ARGENTINA

Classificacdo de | - Classe |: produtos de baixo risco ao individuo e baixo risco a satde publica
Risco

Vencimento do VIGENTE

Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvsa.govbr/#/saude/25351357752201472/ 12



05/10/2021 18:50 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria Processo {n ¥ DO0x

Fis. n° JO&S
Visto_

Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Satde

Detalhes do Produto
- Nome da Empresa CRAL ARTIGOS PARA LABORATORIO LTDA

CNPJ 48.740.849/0001-28 Autorizagdo 1.03.798-6

Produto TUBO PARA COLETA DE SANGUE A VACUO

Filtrar... l

ApresentagaolModelo J

TUBO PARA COLETA DE SANGUE AVACUO COM REAGENTE HEPARINA - 100 Tubos de 13x75mm para 4ml/Sml
A=\ TUBO PARA COLETA DE SANGUE AVACUO COM REAGENTE HEPARINA - 100 Tubos de 13x100mm. pa:a 5 ;’nl -
TUBO PARA COLETA DE SANGUE A VACUO COM REAGENTE HEPARINA - 100 Tubos de 16x100mm para 9 ml

TUBO PARA COLETA DE SANGUE A VACUO SEM ADITIVO - 100 Tubos de 13x75mm para 2ml/3ml/4ml/5ml

TUBO PARA COLETA DE SANGUE A VACUO SEM ADITIVO - 100 Tubos de 13x100mm para 5m|/6m|/7ml

TUBO PARA COLETA DE SANGUE AVACUO SEM ADITIVO - 100 Tubos de 16x100mm para 8m|/9m|/10m| |

TUBO PARA COLETA DE SANGUE AVACUO COM REAGENTE FLUORETO - 100 Tubos de 13x75mm para 2ml/4mi

TUBO PARA COLETA DE SANGUE A VACUO COM ATIVADOR DE COAGULO - 100 Tubos de 13x100mm para 5ml/6
ml/7ml

TUBO PARA COLETA DE SANGUE A VACUO COM ATIVADOR DE COAGULO - 100 Tubos de 13x75mm para
3ml/4ml/5 ml

TUBO PARA COLETA DE SANGUE A VACUO COM REAGENTE EDTA - 100 Tubos de 13x75mm para 2ml/4 ml

« 1 2 »
Tipo de Arquivo - Arquivos - Expediente, data e hora de
' inclusdo
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO 194 Instrugdes de - 2924796/21-1 - 27/07/2021 -

- PRODUTO Uso.pdf 11:03

Nome Técnico FRASCO OU MATERIAL PARA COLETA, ARMAZENAMENTO OU TRANSPORTE DE AMOSTRAS
BIOLOGICAS

Registro . 10379860194

hitps-//consultas.anvisa.goubr/if/saude/25351427672201572/ 12



05/10/2021 18:50 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Processo nig
Processo - 25351.427672/2015-72 Fls. n° m !% Q?gi
| ' ' Vs
Fabricante Legal e FABRICANTE: AYSET TIBBI UNRULER VE PLASTIK TEKSTIL ELEKTRONIK GIDA '}%'M‘li"%——‘

MADDELERI SAN. AS - TURQUIA

Classificagdode |- Classe I: produtos de baixo risco ao individuo e baixo risco a satide publica
Risco ‘

Vencimento do VIGENTE
Registro :

- Exportar para Excel Exportar para PDF . Voltar :

hitps://consultas.anvisa.goubr/#/saude/25351427672201572/ 22



8'50 COﬂSU“aS = Ager'ICIa NaCIOI‘IaI de Vlgilél lcla Sa"ita" ia : 2

ViStO O
Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude
Detalhes do Produto
* Nome da Empresa QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA
CNPJ 19.400.787/0001-07 Autorizacdo 1.02.693-6 ‘
Produto UREIA ENZIMATICA
Apresentagao/Modelo
APRESENTAGAO 1 - R1: 3ML; R2: 25ML; R3: 100ML; R4: 50ML.
-~ Tipo de Arquivo Arquivos ‘ Expediente, data e hora de inclusao |
Nenhum Arquwo Encontrado(a)
Nome Técnico " UREIA
Registro + 10269360101
~ Processo 25351.005027/0167
Fabricante Legal J FABRICANTE QUIBASA QUiMICA BASICA LTDA - BRASIL
Classificagdo de Risco Il - Classe Ii: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco & satide pablica
Vencimento do Registro - VIGENTE .
/‘\ ; . s e {‘ }i \] ‘
- Exportar para Excel ‘1 Exportar para PDF 5, Voltar |

https://consultas.anvisa.g ovbr/#t/saude/253510050270167/ n



05/10/2021 18:53 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Processo n%aﬂ
Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude Fls. 0°__ ?

Vic‘m':_-?:-::'—‘fa;f"-' rrmmte

Detalhes do Produto

Nome da Empresa LABTEST DIAGNOSTICA S/A
CNPJ 16.516.296/0001-38 Autorizagdo 1.00.090-1
Produto VDRL

Filtrar...

Apresentacdo/Modelo

60 testes- 1 x 1,2 mL Suspenséo Antigénica; 1 x 0,5 mL Controle Positivo; 1 x 0,5 mL Controle Negativo
. 125testes- 1x 2,5 mL Suspensdo Antigénica; 1 x 0,5 mL Controle Positivo; 1 x 0,5 mL Controle Negativo
250 testes- 1 x 5,0 mL Suspensdo Antigénica; 1 x 0,5 mL Controle Positivo; 1 x 0,5 mL Controle Negativo
500 testes- 1 x 10,0 mL Suspensdo Antigénica; 1 x 0,5 mL Controle Positivo; 1 x 0,5 mL Controle Negativo
150 testes- 1 x 3,0 mL Suspensdo Antigénica; 1 x 0,5 mL Controle Positivo; 1 x 0,5 mL Controle Negativo
300 testes- 1 x 6,0 mL Suspensao Antigénica; 1 x 0,5 mL Controle Positivo; 1x 0,5 mL Controle Negativo
600 testes- 2 x 6,0 mL Suspensao Antigénica; 1 x 0,5 mL Controle Positivo; 1 x 0,5 mL Controle Negativo
1000 testes- 2 x 10,0 mL Suspensao Antigénica; 1x 0,5 mL Controle Positivo; 1x 0,5 mL Controle Negativo
500 testes- 2 x 5,0 mL Suspensdo Antigénica; 1 x 0,5 mL Controle Positivo; 1x 0,5mL Controle Negativo

250 testes- 2 x 2,5 mL Suspensdo Antigénica; 1x 0,5 mL Controle Positivo; 1x 0,5 mL Controle Negativo

« 1 2 »

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data
ehora de
inclusédo

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO Ref_119_EdiMaio2011_Ref221112_Port.pdf 2861821/21-3 -

USUARIO DO PRODUTO 22/07/2021 -
06:36

Nome Técnico TREPONEMA PALLIDUM

Registro 10009010223

Processo 25351.663692/2010-11

https://consultas.anvisa.g ovbr/#/saude/25351663692201011/ 1/2



05/10/2021 18:53

Fabricante Legal

Classifica¢do de Risco

Vencimento do Registro

31/05/2026

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancla Sanitéria Processo n
Fis. ¥

Visto__—

IV - Classe IV: produtos de alto risco ao individuo e alto risco a saide publica

e FABRICANTE: LABTEST DIAGNOSTICA S/A - BRASIL

Exportar para Excel 1 Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.g ovbr#saude/25351663692201011/



Processo ' QPOGOY

Fls. n° RN
HORIZONTE e
DISTRIBUIDORA
PREFEITURA MUNICIPAL DE ESPERANT_!NOPOL[S-MA
A COMISSAO PERMANENTE DE LICITACAO-CPL
PREGAO ELETRONICO Ne: 049/2021-SRP
PROCESSO ADMINISTRATIVO N: 0108062021
ABERTURA: 07 DE OUTUBRO DE 2021
HORARIO: 10:00 HORAS
TIPO: MENOR PRECO POR LOTE.
OBJETO DA LICITACAO: O OBJETO DESTA LICITAGAO E A SELECAO DE PROPOSTA MAIS
VANTA]JOSA PARA REGISTRO DE PRECOS OBJETIVANDO EVENTUAL E FUTURO FORNECIMEN:['O DE
INSUMOS, MATERIAL HOSPITALAR, MATERIAIS LABORATORIAIS E MATERIAL ODONTQLOGICO,
PARA ATENDER AS NECESSIDADES DA REDE MUNICIPAL DE SAUDE DO MUNICIPIO DE
ESPERANTINOPOLIS/MA.
A EMPRESA HORIZONTE DISTRIBUIDORA-EPP,INSCRITA NO CNPJ SOB O N2 36.306.615/0001-
98, SEDIADA NA RUA DO FIO DA COHEB, 678 CAXIAS -MA, REPRESENTADA PELO(A) SR.(A)
YAGO BRUNO TEIXEIRA MORAIS, R.G.N227.53.665, C.P.FN2052.195.253.-01, VEM POR MEIO
DESTA APRESENTAR SUA PROPOSTA COMERCIAL, PARA 0S PRODUTOS DISCRIMINADOS NA
~ TABELA A SEGUIR:
ITEM | DESCRICAO UND | QUANT | V.UNIT | EXTENSO V.TOTAL | pvreneo | MAR(_:A i VALIDADB REGISTRO
0 vitenta | | olitenta LS 15/12/202
ACETONA PA . mil, cento
314 1000ML FRASCO 1.000 | R$ 80,12 | reaisedoze | R$ 80.120,00 vinte CIENTIFICA 3 80210830019
centavos reais
ACIDO  URICO noventa el nove mil,
quatro reais quatrocen
g |MONOREAGEN | oy 100 | RS 94,69 | esessentae | RS 9.469,00 | tose | Blocun | 2*/%8/292 1 10269360228
::.‘ESTIEDOMMOO nove sessenta e -
S centavos nove reais
sessenta e trés m”
trés reais e d
ALBUMINA centoe 30/06/202
316 | eomL FRASCO 50 | R$ 63,42 quageptae R$ 371,00 | W5 | LABTEST . 10009010025
Bis um reais
centavos
oito mil,
cento e quatrocen
tae tose
ALT/ TGO (UV) i
7 | 125ML (BI- FRASCO | 50 | R§ 16993 | "CVeIEASE | Rs 8.496,50 | "OV°M2€ | LABTEST 12/ 1;/ 202 | 44009010027
REAGENTE) i o
centavos cinquenta
centavos
oito mil,
cento e quinhento
ALT/ TGP (UV)
318 | 125ML (BI- FRASCO | 50 | R$ 170,09 re:f;i“;gve RS 8.504,50 | °¢ U0 | | ABTEST 16/ 0;/ 202 | 10009010027
REAGENTE) centavos cinquenta
centavos
GALG2-CNP ida
319 e | snmn | 20 | re danas d‘;";‘;f:im RS 8.349,00 qua:em Biotecnolog 04y 13/ 202 | 0785070001
gMEONOREAGEN qua.renta e e nove ia
cinco reais
centavos

CNPJ:36.306.615/0001-98
RUA DO FIO DA COHEB, N° 678, CEP 65.606-470, BAIRRO: VOLTA REDONDA CAXIAS- MA
HORIZONTEDISTRIBUIDORALTDA@GMAIL.COM



HORIZONTE oo

dois mil,
cinquenta e setecento
cinco reais e se
gzp |AZULDE FRASCO | 50 | RS 5581 oitentae | R$ 279050 | noventa | RENYLAB | 22/11/202 | 80002670066
METILENO . 2
um reais e
centavos cinquenta
centavos
trés mil,
vinte e seis novecento
BANDAGEM .
321 | ADESIVA POS- cx 150 | R 2632| %S¢ | Rs 394800 | S°© BLOOD | 06/07/202 | 1158910007
COLETA €/500 trinta e dois quarenta STOP 3
centavos e oito
reais
seis mil,
oitenta e quinhento
322 | SORUBINA 1 ppasco | o | R BLoo| “TRUECE | RS 655200 | o 2| LABTEST 27/02/202 10009010022
centavos e dois
reais
BILIRRUBINA trinta e sete oitor:eielntu
323 | C/ PADRAO UND 50 | R$ 37,24 m:islfa‘t’;';te RS 186200 | se LABTEST 04/05/202 10009010022
104/208T 4 sessenta e
centavos . 5
. dois reais
centoe nove mil
BIO CLEAN oitenta e doze
324 | PLUS(SOLUGAO | UND 50 | R$ 18025 | reaisevinte | R$ 9.012,50 | reaise ISPL 01/02/202 318910037
LIMPEZA) e cinco cinquenta
centavos centavos
duzentos e n‘i(:rzei:r]xitl:)
BIOLATEZX ASO °"§in2§§§ =e 02/08/202
325 | 2ML 100 cX 50 | R$ 25835 °‘n‘?imae R$ 12.917,50 | dezessete | BIOCLIN 2 10269360138
TESTES ; reais e
cinco .
cinquenta
centavos
centavos
sete mil,
BIOLATEX PCR cinc:l?;?!teae seiscentos
326 ga“fPLETO ool X 50 | R$ 153,18 | trésreaise | RS 7.659,00 Cinqsem BIOCLIN 13/0;”‘02
TESTES d‘:ft‘”t;’s e nove
centav reais 10159820083
quatrocen
um real e tose
i 27 E%‘TA LAMINA | ¢y 260 fgg SE;‘:’T:B RS 46540 | 5N cRaL, 28/ 13/202 10379860164
centavos reais e
quarenta
centavos
seis mil,
centoe setecento
cALCIO sessenta e sevintee
328 | ARSENAZO 11| FRASCO 40 | R$ 168,14 | oitoreaise | RS 6.725,60 | cinco | KOVALENT 29/15/202 80115310211
100ML quatorze reais e
centavos sessenta
centavos
cento e treze mil,
CALIBRADOR oitenta e duzentos
DE ) oito reais e e quatro | ALAMARTE | 06/06/202 | ;259080069
329 | GLICOHEMOGL ket 70 | R$ 18864 |  ccontae | B8 13204801 Conise CNO 3 423
OBINA quatro oitenta
centavos centavos

CNPJ:36.306.615/0001-98
RUA DO FIO DA COHEB, N° 678, CEP 65.606-470, BAIRRO: VOLTA REDONDA CAXIAS- MA
HORIZONTEDISTRIBUIDORALTDA@GMAIL.COM



LT

Processo
HORIZONTE s %

& 2 i _&Q————-——'—'-"__
setenta e trés mil e Visto_|
CAPACIDADE cinco reais e trinta e 22/02/202
330 | LIGADORA DO | FRASCO 40 R$ 7584 | oitentae R$ 3.033,60 | trés reais BIOCLIN 702/ 10269360180
FERRO 100ML quatro e sessenta 3
centavos centavos
duzentos e
setenta e onze mil, Vida
CKTOTAL - oito reais e cento e . 17/03/202
331 60ML FRASCO 40 R$ 278,25 il & R$ 11.130,00 . Blotanolog 3 80785070057
cinco reais a
centavos
trés mil,
noventa e mtoscznto
CLORETOS seis reais e .
332 | COLORIMETRIC|  KIT 40 | RS 9634| trintae | R$ 3.853,60 | CNQUENa |\ gioey | 22/ 03/ 202
0100T quatro Blees
centavos iy
sessenta
centavos 10269360329
centoe quinze
COLESTEROL cinquenta e mil, 10/04/202
333 | ENZIMATICO KIT 100 R$ 153,03 | trésreaise | R$ 15.303,00 | trezentos BIOCLIN / 3/ 10269360082
= 200T trés e trés
centavos reais
quatro
COLESTEROL quarenta e mil,
HDL sete reais e setecento 27/10/202
334 | ENZIMATICO cX 100 R$ 47,94 | noventae R$ 4.794,00 se BIOCLIN - 10269360141
25ML 100 quatro noventa e
TESTES centavos quatro
reais
COLESTEROL cem reais e dezmile
TOTAL 200ML trinta e trinta e 25/06/202
335 (MONOREAGEN FRASCO 100 R$ 100,35 cinco R$ 10.035,00 — BIOCLIN 2 10269360141
TE) centavos reais
COLESTEROL- trinta reais trés mil e
HDL e cinquenta cinquenta 28/06/202
336 | (PRECIPITANT KIT 100 | R$ 3059 " RS 3.059,00 | © o BIOCLIN 3 10269360141
E 200T) centavos reais
quatro
cento e dez quaTrlcl;cen
337 |CORANTEDE | ppacco | 40 | R§ 11017 [°*S€ | R$ 4406,80 | toseseis | RENYLAB | 22/19/202 | 80002670066
GRAM dezessete reais e 3
L centavos aseurikn
centavos
cento e . .
: cinco mil,
vinte e sete cento e
CORANTE DE reais e : 27/03/202 8012
2 7400006
338 ZIEHL-NIELSEN FRASCO 40 R$ 127,68 p—— R$ 5.107,20 sztsirftils QEEL 3
oito
centavos
centavos
oitenta e oito mil,
EFP?:T.‘[;[CN/:NA dois reais e duzentos 04/11/202
339 200ML 200 FRASCO 100 R$ B82,65| sessentae RS 8.265,00 | e sessenta | BIOCLIN 3 10269360201
cinco e cinco
TESTES ;
centavos reais
trés mil,
cinquenta e trezentos
CREATININA = s ;
29/11/202
340 | COLORIMETRIC |  KIT 60 | R$ 5509 c‘”csor‘f:’s “l Rrs 3.305,40 i:;:‘:: LABTEST / 2/ 10009010143
#3001 centavos quarenta
centavos

CNPJ:36.306.615/0001-98
RUA DO FIO DA COHEB, N° 678, CEP 65.606-470, BAIRRO: VOLTA REDONDA CAXIAS- MA
HORIZONTEDISTRIBUIDORALTDA@GMAIL.COM



L)

Processo n°ndcf Q600
HORIZONTE Fls. n°
& seis mil, Visto
centoe quinhento
sessenta e se
341 | CRONOMETRO | UND 20 | Rs 1635y | Fosmealse | g 54 quateiis 20/02/202:|  RDCN-
cinquentae | R 6.542,80 | 7. 4ois CRAL 2 260/2002
sete reais e
centavos oitenta
centavos
vinte e
quatrocento cinco mil,
CUBA se centoe
342 | P/COLORAGAOD | UND 50 |R§ stggp| ERNOVE | py  Bgige gy | OvENmE 13/03/202 | RDCN-
8 LAMINAS reais e 20 cinco AR 2 26072002
noventa e reais e
dois vinte
centavos centavos
dois mil,
DESIDROGENA sessenta e Sere;:nm
343 ig é.b}}‘ETlCA UV | FRASCO 40 | R$ 69,26 ':,‘:I‘]'fer:asfl: R$ 277040 | setenta | BlocLIN | %%/ 12/ 202 | 40269360074
centavos reaige
quarenta
centavos
pa— quatro
cinquenta e mil,
FITA P/TESTE oito reais e setecento 05/05/202
344 cX 80 | R$ 5879| setentae | RS 470320 | setrés | ALAMAR 705/
DE GRAVIDEZ e e 2
centavos vinte
centavos 10252080066
mil
FOSFATASE sessenta e 2‘;";?3“:" i
ALCALINA is reai ILETHA 104
345 | ALCALN FRASCO | 30 |RS$ 6629| S OINSS | RS 198870 | eoito | Biotecnolog | *>/7/20% | 80785070035
(DGKC) 100ML centavos reais e ia
setenta
centavos
mil
novecento
FOSFATA SREseNia e | -
46 |aLe T —_— 50 |us eezg| searense | oo B et I Vida | 92/03/202 .
. P 1.988,70 e oito Biotecnolog 3 80785070035
CINETICA 100T — reais e ia
setenta
centavos
A nta 1aa
347 |ALCALINA UND 30 | R$ 101,69 | sessentae | RS 3.05070 | reaise | Biotecnalog | 22/ 12/292 | g0785070035
Lo ' | COLORIMETRIC & 3
’ A 74T nove setenta ia
centavos centavos
duzentos e sete mil,
FOSFORO UV trinta e cento e .
20 i
348 (M%leéae acen|  UND 30 | Rs 239,73 | "OVETAEE ) R 7.191,90 | "OVeMA€ | iotecnolog 31/ 13/ 202 | 50785070004
TE) trés noventa la
centavos centavos
duzentos e sete mil,
trinta e cento e .
; Vida
349 FOSTOROUV. 1 prasco | 30 | Rs 23973 | "gueiatt | RS 7.191,90 | "O°M3¢€ | piotecnolog 02/13/202 | 40785070004
N ia
treés noventa
centavos centavos
cento e trés mil,
FUNIL DE quinhento }
350 | VIDROGRANDE | FRASCO | 30 | R§ 11920 | 962610V | pg 357600 |  se |LABORGLAs | 16/11/202 | RDCH
reais e vinte 3 260/2002
250ML e setenta e
seis reais
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‘ processo N 40K 6 B0y
Fls. ﬂ°__,_,_—mg
HORIZON TAE Visto,__+ g

vinte e setecento
FUNIL DE cinco reais e se
351 | VIDROMEDIO | FRASCO | 30 |R$ 2535| trintae | RS 760,50 | sessenta | RONIALZI | 79/01/202 22&%62
125ML cinco reaise
centavos cinquenta
centavos
FUNIL DE trinta e oito raf} conto
VIDRO reais e . 01/08/202 RDC
352 PEQUENO FRASCO 30 R$ 38,40 quarenta R$ 1.152,00 cmq;e.nta RONI ALZI 3 Ne260/2002
60ML centavos 2 D.'S
reais
cento e trés mil,
vinte-e setecento
453 |CAMASGT UND 30 | R§ 124,54 | QUAtrOTEAS | pg 3.736,20 semim KovALENT | 14/10/202 | 89115310254
CINETICO 100T ~% | e cinquenta Sl el 2
e quatro r:f"f ¢
centavos cen:a:os
dois mil,
seteritd e trezentos
nove reais e i siaa 17/03/202
354 | GAMA GT 60ML UND 30 R$ 79,13 traze R$ 2.373,90 e trés KOVALENT 3 80115310254
_— centavos nrjjéfutea
centavos
cento e quatra
GLICOSE trinta e mil e
ENZIMATICA 5 trinta e Vida
355 | 1000ML FRASCO | 30 | R$ 13451 | UEUOTeES | ps 403530 | cinco | Biotecnolog | *%/ og/ 202 | 54785070040
(MONOREAGEN o reais e ia
TE) trinta
centavos <HRIGHE
oito mil,
cento e trés duzentos
GLICOSE reais e e setenta Vida 12/05/202
356 | MONOREAGEN | FRASCO 80 R$ 103,44 | quarentae | R$ 8.275,20 | ecinco | Biotecnolog 2 80785070040
TE quatro reais e ia
centavos vinte
centavos
cento e qumai:ro
22’12‘122523 SELECENA 27/10/202
357 | HBSAG CX 30 R$ 157,69 R$ 4,730,70 | setrinta BIOCLIN 10269360307
sessenta e caiala 2
nove setenta
L centavos centavos
quatro
duzentos e novtt:;knto
e ot S¢ MEDLEVEN | 26/09/202
sete reais e . E
80560310019
358 | HCV CX 20 R$ 247,88 oitantae R$ 4,957,60 c1r‘1sqsl‘1;i2ta SOHN 3
ol reais e
centavos sassenta
centavos
: - seiscentos
HEMOGLOBINA e oo ¢ sessenta 10/11/202
g ST 10009010028
359 PADRAO CcX 20 R$ 33,36 e R$ 667,20 :e;::i LABTE 3
centavos Arite
centavos
duzentos e quatro
quarenta e mil, /
sete reais e novecento 09/09/202
80954880030
360 | HIV cX 20 R$ 247,88 Sitenta:s RS 4.957,60 i ECO 2
oito cinquenta
centavos e sete
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e
q, Processo n?fiﬁ
Fls. n°

HORIZON-I;E Visto___ .o

reais e
sessenta
centavos
LAMINA FOSCA RS sete reais e setecento 27/10/202
361 | NLLISA 26X76 cxX 100 |7, dezessete | R$ 717,00 se CRAL s 10379860164
c/50 + centavos dezessete
reais
doze reais e ;;;;;g;’;
LAMINULA sessenta e 20/09/202
362 | 74%50 ¢/100 cX 180 | R$ 12,65 il R$ 2.277,00 esetetnta PRECISION 4 80286920016
centavos e SE. -
reais
LAMINULA RS aitoresls € irmﬂm 22/04/202
363 | oxac/100 cx 180 |oug quarenta | R$ 1.512,00 | 7100 | PRECISION & 80286920016
! centavos 2 .ze
reais
LAMINULA RS Dt Teals d?.iimlé' 16/06/202
364 | 24%24 /100 cX 300 | g0 quarenta | R$ 2.520,00 | UPNENLO | pRECISION / 80286920016
& S s evinte 2
Lo, reais
vinte e um ;:2:::2;
LAPIS reais e .
365 | DERMOGRAFIC |  CX 150 | R$ 2139| trintae | R$ 320850 | 0% | rowiavz | 13/11/202 | RO
0 VERMELHO nove Tealss 2 /
centavos cinquenta
centavos
dois mil,
quarenta e trezentos
L sete reais e e oitenta e
366 [MAIDODE | FRAscO | S0 | Rs 4779 sewntae | RS 2.389,50 | nove reais | NEwpRov | 11/11/202
nove e
centavos cinquenta
centavos 10287910061
cento e sete mil,
cinquenta e seiscentos
367 |LUGOLFORTE | ppaceq | 50 | R§ 153,63 | UoSreals€ | pg 7.681,50 | EOtentae | penyviag | 06/12/202 | go002670066
1000ML sessenta e um reais e 3
trés cinquenta
centavos centavos
mil
MAGNESIO — oitocento
368 ?&%%REAGEN FRASCO 20 | R§ 90,13 | reaisetreze | R$ 1.802,60 srsa‘.’;": rocLN | ¥/ ug/ 202 | 10269360228
- centavos ’
TE) sessenta
centavos
mil
ricverita oitocento
369 | S 10 cX 20 | R$ 90,13 | reaisetreze | R$ 180260 | S¢S0 | LABTEST 10/05/202 | 10009010012
centavos d
sessenta
centavos
quatro
sessenta e mil,
MASSA seis reais e seiscentos
DCN
370 | P/VEDAR TUBO TUBO 70 R$ 66,59 | cinquentae | R$ 4.661,30 | e sessenta | INTERLAB 20/0;/202 18?/20012
CAPILAR nove e um reais
centavos e trinta
centavos
P dois mil,
quarenta e oitocento
MICROTUBOS . s etrinta
371 | EPPENDORF cX 20 | R$ 141,89 ”g?tgflif: R$ 2.837,80 | esete CRAL 28/ og/ 202 | 15379860110
1,5C/1000 HOVe reais e
centavos oltenta
centavos
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> -
Fls. n° &

HORIZON -|:E Visto .

dois mil,
cento e quatrocen
MUCOPROTEIN i i tose
372 vinte reais e . 02/04/202
AS 5T UND 20 | R$ 12029 | 0ot | RS 240580 | cinco HUMAN / 3/
centavos Ledine
oitenta
centavos 10303460323
quarenta e trés m'lt:
A . quaren
PADRAO DE tf'ES reais e
373 | piirruBiNg | UND 70 | R$ 4353 cinquentae | RS 304700 | 5% | giocun | O 04/202 | 10269360083
tres
centavos dez
centavos
dois mil e
PADRAO DE e frinta e
nove reais e i
374 | yemocLogina | UND 70 | Rs 29,08 | "V RS 203560 | " | BlocLIN 20/03/202 | 10269360087
centavos sessenta
centavos
trinta e setecento
PANOTICO N.01 HOveeaie se
375 |EoeT FRASCO | 20 | RS 3952 cinquentac | RS 79040 | noventa | LABORCLIN | *%/%%/29% | 10097010105
ois reais e
Lo, centavos quarenta
centavos
PANOTICO oitenta e i
RAPIDO nove reai

376 | pcoLoracio | FRASCO | 70 | RS 8990 verease | s 6.293,00 | e noventa | LABORCLIN | 2%/ og/ 202 | 10097010105

3X500ML centavos & trles
reais
cento e :
PAPEL DE trinta e nsels mll,0
FILTRO i pvecen
i X 50 | R$ 13956 'c‘l";:u’::;: RS 6.978,00 | se jprOLAB | 24/ °§/ 202 | 0097910001
12,5 CM C/100 seis setentaje
centavas oito reais
cem reais e cinco mil 27/10/202
278 | PCR TEST 100T cX 50 | R$ 100,16 | dezesseis | R$ 5.00800 | eoito | LABTEST / 3/ 10009010098
centavos reais
. quarenta e dito lTIll e
PERA dois reais e : 02/06/202 RDC N-
379 | p/PIPETAS G 200 | RS 4250| "iena | RS 8:500,00 | quinhento| JEROLAS 3 260/2002
centavos sweals
seis reais e no:gill-:ais
PIPETA  DE R$ setenta e GLOBALTR | 20/03/202 RDC N-
0
280 | wESTERGREEN | UMD | 150|673 wes | WAy ADE 3 260/2002
cinquenta
centavos
centavos
setecento
PIPETA umreal e _s¢
381 | PASTEUR UND 550 1R§7 trinta e sete | RS 753,50 c‘““;‘f"ta GL%B;ELTR uzf 03/ Al N=2:0I3’2002
PLASTICA ' centavos ELres
reais e
cinquenta
centavos
PlPE’I‘AO mile
SOROLOGICA dozereaise oitenta e

382 | GRADUADA DE| UND 90 | R$ 12,11 onze R$ 1,089,90 | novereais |  CRAL 12/ u;/ 202 zgt?/czgoz
VIDRO DE centavos e noventa
10ML centavos
PIPETA vinte e :uozi:::cial;

SOROLOGICA quatro reais :

383 | GRADUADA DE| UND 90 | R§ 24,68 | esessentae | RS 222120 | £Vintee | asyr | 0% ”3/ 202 225’ %,goz
VIDRO DE oito I FEAlRE /
20ML1/10 centavos vinte

centavos
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|
Processo i, 408 Q6209

Fls. n°
L R
HORIZONTE Visto__g
) A
PIPETA o
SOROLOGICA R seisreais e seiscentos
384 | GRADUADA DE| UND 90 |R setentae | po cos7q | ecineo 24/05/202 RDC N-
VIDRO DE 2ML 6,73 trés ' reais e RASVL 3 260/2002
1/100 centavos setenta
centavos
PIPETA
SOROLOGICA s seis reais e seiscentos
385 |GRADUADA DE| UND 90 |} setenfae | pg gos,70 | ©cinco 04/03/202 RDC
VIDRO DE SML 6,73 tres ! reais e A 3 Ne260/2002
1/10 centavos setenta
centavos
seiscentos )
pETADOR ot
386 |VOL 100-1000| UND 20 | RS 69465 | TATOINE| Ry 1389300 | se gaGi, |TA/05(202 | RDCN:
UL essenta e 3 260/2002
cinco noventae
dantaios trés reais
sete mil,
duzentos
PLACA DE Bosinie'y 8
KLINE COM 12 viniepeaise i
37 | gscavacogs | FRASCO | 60 | RS 120,94 | noventae | RS 7.256,40 | CNAUENtA | pppeigioy | 12/07/202 iy
— VIDRO 6X8 quatro e seis 3 185/2001
centavos FEAISIE
quarenta
centavos
55 trés mil,
NT. ;
UNIVERSAL (0 quarenta e quinhento
A 200 UL) qualea e satenta e 06/06/202 RDC
388 cX R :
A;\"[‘?)ROELA 80 RS 4468 | e sesus;ktz;‘lta e $ 3.574,40 quatro CRAL 2 260/2006
C/1 reais e
TP/GILSON centavos quarenta
centavos
nove mil,
PONT cento e trezentos
UNIVERSAL dezessels e
389 | (200 A 1000 cX g reais e cinquenta 13/06/202 RDC
BL) o0 0 |R$ 11697 | o | RS 9.357,60 | © L CRAL . 260,206
€/1000 sete reais e
centavos sessenta
centavos
quarenta e o
PROTEINA el reR tg:zi:::]s GOLD | 02/11/202
390
TOTAIS 400T UND 50 | R$ 46,74 seli:e;t;e R$ 2337,00 [ e | ANaLisa 5 80022230087
h cgntavos sete reais
i trinta reais seiscentos
PROTEINAS enoventae e dezoito GOLD 18/12/202
391
91 | moTalssoomL | FRASCO 20 | R$ 3091 um R$ 61820 | ° " | ANALISA . 80022230087
centavos vinte
centavos
PROVETA DE ) oy
VIDRO COM cmquen_ta e dois mil e
392 | BASE DE| FRASCO | 40 |Rs 5120 “MICNSE | Rs 204800 | Quarenta | cpay | 08/ 03/ a0
POLIETILENO ‘“t“ £ e oito
DE 100 ML RERYON reais 10379860202
dois mil,
RELGGIO Ciiquen't i :Ezizm 17/12/202 RDC
393 | DESPERTADOR | UND 40 |ms s57ae|ZBrEst | R 2.292,80 | edois CRAL 12/
DE PLASTICO trinta e dois reai 3 260/2006
centavos . als.e
oitenta
centavos
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Processo 0 /08 0&0y
Fs. i JOYU

HORIZONTE Vilo_a

SOLUCAO  DE trés mil,
LIMPEZA D?f;‘::‘? "e Bt
P/EQUIPAMEN | it0-seals i
394 | P/EQUIPANER | kRasco | 40 | RS 7824| vinee | RS 3az960 | Ve | giocun | 39/07/202 | 10269360204
AUTOMATICO quakzp & EECSRTE
50ML centavos centavos
trinta e sete S
reais e % ¢
395 |SOROANTI-A | FRASCO | 80 |R$ 3754 cinquentae | RS 3.003.20 | "SI | pBRAM 21 1;/ 202 | 10159820204
quatro
centavos centavos
mil
oitocento
vinte e trés SE
396 | SOROANTI-AB | FRASCO | 80 |RS$ 2311 reaiseonze | RS 184880 | Ve | ggpam | 39/12/202 | 10150820204
centavos :e:i;(::
oitenta
centavos
trinta e sete casiille
reais e :
397 |SOROANTI-B | FRASCO | 80 | R$ 37,54/ cinquentae | RS 3.003,20 “jiifta:s ggram | O/ OZ/ 202 | 10159820204
quatro
L, centavos centavos
cinco mil,
sessenta e quatrocen
oito reais e tosie 16/12/202
398 | SORO ANTI-D FRASCO 80 R$ 68,36 trinta e seis R$ 5.468,80 | sessentae EBRAM 3 10159820203
centavos thc:;t]:)ilas
centavos
) . seiscentos
s r‘:;itseeev(ilr?;z EEesseig 06/01/202
399 | CALIBRADOR FRASCO 30 R$ 22,22 doi R$ 666,60 e seis ARGOLASB 2
sessenta
centavos 80464810207
. . seiscentos
0RO r‘g:i?eev?r?iz e 22/01/202
400 | CONTROLE 2 FRASCO 30 R$ 22,22 ddis RS 666,60 e seis EBRAM 3 10159820130
SML e dot reais e
centavos SESEATE
centavos
dois mil,
L\ seiscentos
f trinta e oito e sessenta
SORO ! ; 20/06/202
.01 CONTROLE RH UND 70 R$ 38,09 | reaise nove | RS 2.666,30 e seis EBRAM 3 10159820203
centavos reais e
trinta
centavos
SWAB trinta e oito sete mil,
C/HASTE reais e seiscentos 15/07/202 | 441379860154
402 FLEXIVEL CcX 200 R$ 38,40 quarenta RS 7.680,00 v— CRAL 3 1
C/100 centavos reais
seiscentos
um real e etrintae
TAMPA R$ i ad 25/08/202 RDC
403 p/TUBO 12X75 UND 550 1,15 quinze RS 632,50 | dois reais CRAL 3 260/2006
centavos e
cinquenta
centavos
centoe cinco mil,
TERMOMETRO oitenta e quinhento 2 RDC
404 | P/ESTUFA - CX 30 R$ 184,60 | quatro reais | R$ 5.538,00 | setrinta | INCORTEM 24/0;/20 260/2006
10+320 e sessenta e oito
centavos reais
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HORIZONTE

Processon
Fls. n°

Visto 2
noventae qumaﬁm
TESTE P/HCG sete reais e : '
405 |7 /IUOTéSTES cx 50 | R$ 97.98| noventae | RS 4899,00 | OMtOCeNtO | cppayap | 01/03/202 1 90558020008
oito s Et 3
centavos :3::':(}:;
TRANSAMINAS
E setenta e seis mil 05/06/202
406
A EEITEA KIT 80 | Rs 7500 sotOT | RS 6.000,00 | T BIOCLIN 3 10269360139
50T / AST/ TGO
TRANSAMINAS
E  PIRUVICA setenta e trés mil 29/05/202
407
1360 semile| U 50 |R$ 7500| oCROE | RS 3.00000 | T8 LABTEST - 10009010031
OXALA
dezesseis
TRIGLICERIDES trezentos e tmil, " 03/08/202
408 | MONOREAGEN KIT 50 | R$ 33500 | trintae R$ 16.750,00 | S€'€°MO | pBiocLIN / : 10269360193
TE 100T cinco reais S8
Clnquenta
reais
TRIGLICERIDES ;
409 | MONOREAGEN | UND so | Rs 22000 duzentose | pe 1100000 | OZemil | pioepn | 22/12/292 | 10269360193
TE 200T vinte reais reais 3
b TUBO 12X75 umreal e seis mil e
/ PLASTICO R$ vinte e 07/09/202 RDC
10 | rpansparenT | UND | 5000 1454 qutee; | G2l d“;ear}:"s CRAL 3 260/2006
E centavos
vinte e
um real e cinco mil
ayy | JMBOLIKTS FrASCO | 20000 | B3 vinteenove | R$  25.800,00 e cray | 9P/N0/202
VIDRO 1,29 . 2
centavos oitocento
s reais 10379860194
umreal e qu:ﬁrze
412 |TUBOI3X100 | ppojeeo | sooo | RS setentae | oo 1437000 | trezentos | CRAL | 25/13/202
VIDRO 1,79 nove o—— 3
centavos calk 10379860194
TUBO A VACUO o
dois mil e
202
413 ﬁ/D,I :‘MP{X’ ML cx 30 | R$ 90,00 “l‘f::i';‘a RS 2.700,00 | setecento |  CRAL 13/ 12/
/100 (ROX0) § reals 10379860194
TUBO CAPILAR vintee mw::nto
i 11/04/202
414 | (HEPARINIZAD X 30 |R$ 29,04 "°"i;f:{:5 €| Rs 871,20 | setentae | WAMA / 3/
0)C/500 4 AV um reais e
CENAvoS vinte
- centavos 10310030167
75, VERMEGAA cinco mil
) novecento
i 04/10/202
415 | ML ATIVADOR cx 20 Rs gsoo0| oitenae | pq 5.950,00 i CRAL / 3/ 10379860194
COAGULO cinco reais cinquenta
PLASTICO reais
/100
TUBO  VACUO
TP. VERMELHA cinco mil,
3ML ATIVADOR ; novecento 10/09/202
416 | COAGULO X 70 | R§ 8s00| Olentae | pg 5.950,00 se CRAL / 3/ 10379860194
cinco reais F
VIDRO cinquenta
13X75MM reais
€/100
— centae trés mil,
i 08/10/202
417 | ENZIMATICA UND 30 | R§ 122,00 | vinteedois | RS 3.660,00 ZZ'ZE?Z:.“S BIOCLIN / 2/ 10269360101
500T reais reais
dezesseis
" duzentos e mil
: 7/04/202
41 | UREIAUY UND 0 | rs 27800 | setentae | RS 1668000 | seiscentos | BiocLn | 27/%3/20% | 10269360101
200ML 200T oito reais e oitenta
reais
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Frocessor

N =7}
Fls. n° g
> Visto__z____‘__r_ e
HORIZONTE |
UREIA UV & duzentos e treze mil
419 | 250ML (BI- X 50 | R$ 27800 | setentae | R$  13.900,00 e LABTEST | 31/12/202 | 14009010011
REAGENTE) oito reais ROVEcentn g
S reais
VDRL PRONTO dois mil e
420 | P/USO 6ML300| UND 50 | R§ s5000| cinauenta | pg 2.500,00 | quinhento | LABTEST | 2*/12/202
TESTES reas s reais 2 10009010223
VALOR TOTAL: : . - R$ 644.000,00 S
seiscentos e : : i :
quarenta e
quatro mil reais

DADOS DA EMPRESA:

DIANTE DO EXPOSTO ACIMA, DISPONIBILIZAMOS NOSSOS PREGOS JA INCLUSOS TODAS AS
DESPESAS DECORRENTES DO FORNECIMENTO DO OBJETO.

DADOS DA EMPRESA:

NOME DA EMPRESA: HORIZONTE DISTRIBUIDORA EIRELI -EPP

CNP]J: 36.306.615/0001-98

INSC. ESTADUAL: 12.635676-9

INSC. MUNICIPAL: 2102900307620709

e ENDERECO: RUA FIO DA COHEB, N 678, CEP 65.606-470, BAIRRO: VOLTA REDONDA
FONE: (86) 9-9456-6026

BANCARIA DA EMPRESA E NO BANCO: BRADESCO, N2 AG:0957-1 CONTA: 44.162-7

VALIDADE DA PROPOSTA: 90 (NOVENTA) DIAS, A CONTAR DA DATA DE SUA APRESENTACAO.
LOCAL DE ENTREGA: CONFORME EDITAL

FORMA DE PAGAMENTO: CONFORME EDITAL

PRAZO DE VALIDADE DOS PRODUTOS: CONFORME EDITAL.

PRAZO DE ENTREGA: CONFORME EDITAL

DECLARAMOS EXPRESSAMENTE QUE: 0S PREGCOS OFERTADOS ENGLOBAM QUAISQUER
TRIBUTOS, CUSTOS E DESPESAS DIRETOS OU INDIRETOS OMITIDOS DA PROPOSTA QU
INCORRETAMENTE COTADOS SERAO CONSIDERADOS COMO INCLUSOS NOS PREGCOS NAO SENDO
CONSIDERADOS PLEITOS DE ACRESCIMOS, A ESSE OU A QUALQUER T{TULO, DEVENDO 08
SERVICOS SEREM EXECUTADOS E FORNECIDOS SEM QUAISQUER ONUS ADICIONAIS.

DECLARO: QUE FORNECEREI O OBJETO SEM ONUS ADICIONAIS PARA O CONTRATANTE DESTE
PREGAO, OBEDECENDO A0S PRAZOS,EM DIAS CORRIDOS, E QUE EM CASO DE NAO ACEITAGAO DOS
OBJETO FAREI A SUBSTITUIGAO SEM QUALQUER ONUS PARA ADMINISTRAGAO MUNICIPAL.
DECLARACAOQ: AINDA ESTAR DE ACORDO E CIENTE COM TODAS AS EXIGENCIAS

- ESTIPULADA NO PREGAO ELETRONICO N 049/2021-SRP

CAXIAS -MA, 27 DE OUTUBRO DE 2021.
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