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

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

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

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cédigo de Autenticagao Digital' ou na
referida sequéncia, foi autenticado de acordo com as Legislagbes e normas vigentes®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os alos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da
Paralba, foi instituldo pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagéo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagao Extrajudicial
em todos os atos de notas e registro, composto de um codigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagao
processada pela nossa Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do
Estado da Paralba, enderego https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

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

Esta DECLARAGAO foi emitida em 21/07/2020 17:13:22 (hora local) através do sistema de aulenticagéo digital do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrfinico autenticado contendo o Certificado Digital do
titular do Cartorio Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA ou ao Cartério pelo enderego
de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informacbes mais detalhadas deste ato, acesse o site htips://autdigital.azevedobastos.nol.br e informe o Cddigo de Consulta desta
Declaragéo.

A consulta desta Declarag&o estara disponivel em nosso site.

'Cddigo de Autenticagdo Digital: 81672107203149992562-1 81672107203149992562-4
*Legislagdes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei
Estadual n°® 8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.
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* O seu companheiro
Dara todos os dias

Ecografo Philips Affiniti 50

PHILIPS




Pensado para o ajudar a manter-se na vanguarda,

o ecografo Philips Affiniti 50 oferece inovacio
que responde as necessidades de uma clinica de

ecografia ocupada,

A pensar no equilibrio

Tenta sempre ir mais além e oferecer o melhor cuidado aos seus

pacientes. No entanto, espera-se que o faca mais rapidamente, .
com menos recursos e atendendo mais pacientes.
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Para equilibrar as diversas exigéncias, precisa obter
rapidamente informagdes de diagnéstico — sem descurar
a precisdo. Precisa de funcionalidades avangadas —

sem sacrificar a facilidade de utilizagio. Precisa de um
sistema ergonémico — preparado para fazer frente aos
rigores didrios de um elevado niimero de pacientes.

O ecografo Philips Affiniti 50 ajuda-o a conseguir

este equilibrio. Eficiente, fidvel e com o excelente
desempenho Philips, proporciona-lhe rapidamente

as imagens de diagnéstico de que precisa. O design
intuitivo e a facilidade de utilizagdo ajudam-no a prestar
um cuidado elegante e eficiente — todos os dias.

O Affiniti 50 foi concebido para apresentar
um desempenho robusto, sem custos
elevados, Beneficia de um custo de
propriedade total baixo, gracas a tec nologia
eficiente em termos de energia, aos

longos testes de fiabilidade e a um design

modular que permite otimizar o tempo de

funcionamento e acelerar as reparacoes.




A formatagio de feixe de precisdo, as predefinicdes

especificas do tecido (TSP) e as ferramentas de
eficiéncia e automatizacao do Affiniti 50 oferecem um
desempenho e um fluxo de trabalho consistentes com

um resultado fiavel.

Im fluxo de trabalho que nao
é uma carga de trabalhos

Com o Philips Affiniti 50, o fluxo de trabalho ndo é uma carga de trabalhos. O sistema responde s suas ‘
necessidades quotidianas de exames répidos e resultados eficientes, incorporando as inovagdes que fazem dos

ecégrafos da Philips a escolha daqueles que exigem imagens de qualidade e aplicagdes clinicas comprovadas.

A formatacio de feixe de precisio do Affiniti 50
inclui uma elevada gama dinimica para uma excelente
resolugiio de contraste e espacial, extraordinaria
uniformidade dos tecidos, menor nimero de
artefactos e redugdo da granulidade das imagens.

O TSP ajusta automaticamente mais de 7500 parimetros
para otimizar a sonda de acordo com o tipo de exame
especifico, produzindo imagens de excelente qualidade,

praticamente sem necessidades de ajustes.

Esta extraordindria qualidade de imagem vem

acompanhada de avangadas funcionalidades clinicas,
como elastografia, ecografia com realce por contraste .
(CEUS) e ecografia anatomicamente inteligente (AIUS).

Elastografia da mama




Rosto do feto

O excecional desempenho da representagio da superficie 3D
oferece informagdes para o diagnéstico de anomalias.

Informacdes clinicas mais exatas acerca da
rigidez dos tecidos

O Affiniti 50 suporta elastografia de deformagio
de elevada sensibilidade, a qual nio requer
compressao externa e pode ser usada para avaliar a
rigidez relativa dos tecidos em diversas aplicagdes,
incluindo partes moldes e mamérias e ginecologia.

Avaliacdo dindmica de érgios e tumores
em tempo real

Com o Affiniti 50, pode adicionar facilmente

a ecografia com realce por contraste (CEUS)

a praticamente qualquer exame. O Affiniti 50
proporciona um desempenho de CEUS excecional
em varios tipos de aplicages, o que permite

uma avaliagdo dindmica da perfusdo de 6rgios e
tumores em tempo real,

Automacgio para uma eficiéncia diiria

O Affiniti 50 integra a exclusiva funcionalidade de
ecografia anatomicamente inteligente da Philips.
Oferece funcionalidades avancadas, incluindo
deformacio longitudinal global (GLS) e fragio

de ejecio (EF) 2D validada em 10 segundos. O
Fetal Heart Navigator da Philips simplifica os
exames cardiacos em fetos, oferecendo conflanca
no diagnéstico precoce de anomalias. Assim,

Os seus pacientes mais jovens podem receber
atempadamente a intervengio de que precisam.

Aplicagbes de quantificacio Q-App

O Affiniti 50 oferece uma grande variedade de Q-Apps sofisticadas para quantificar as informac&es das imagens ecogriéficas.

Q-Apps de imagens gerais

* Espessura da intima-média (IMT)

* Quantificacio de imagens gerais 3D (G|
IDQ)

* Regiio de interesse (ROI)

* Imagens microvasculares (MVI)

* Fetal Heart Navigator (FHN)

* Vascular Plaque Quantification (VPQ)

Q-Apps de cardiclogia

Uma gama completa de sondas permite obter imagens de
excelente qualidade em diversos tipos de exame

Ferramentas de automatizacio que

poupam tempo

O sistema Philips Affinitl 50 esté equipado com

funcionalidades de automatizagio para reduzir o

nimero de vezes que & preciso premir bot3es e

os passos, otimizando o fluxo de trabalho.

* ISCAN em tempo real (AutoSCAN)
Otimiza automética e continuamente o ganho
ea TGC

* Doppler automético para exames
vasculares
Posicionamento da caixa de cores e colocagiio
de volume de amostra em apenas trés passos,
com redugio média de 67,9% das vezes que
prime botdes

* Fluxo de trabalho orientado SmartExam
Aumenta a consisténcia, reduz o nimero de
digitagdes e diminui o tempo de exame em 30 a
50% através do pl
automitico dos protocolos de aplicagio

1ento e proc 1o

* Espessura da intima-média (IMT)

* Regiiio de interesse (ROI)

* Quantificagdo da deformacio (5Q)
* Automated 2D Cardiac

Quantification™ (a2DQ**)

* Automated Cardiac Motion

Quantification*" (aCMQ**)

“




Hemangioma hepatico posterior pequeno MNadulo da tiroide

Tendio do biceps

Apical de 4 cimaras

Rosto do feto




Relacdo figadofrim onstrugio multiplanar de placa vascular

Imagens mamogriaficas panoramicas

Artéria caratida comum Ecografia do




Concebido a pensar no seu fluxo de trabalhe diario,
o Affiniti 50 e extremamente ficil de utilizar, tem um

design ergonomico e oferece excelente mobilidade.

- Conforto e competéncia
de maos dadas

' A Philips baseou-se na experiéncia dos seus clientes para Extremamente ficil de utilizar
desenhar o Affiniti 50 e resolver os desafios da realizagio de A intuitiva interface do utilizador de design inteligente e
exames. Somos conscientes da realidade: espagos apertados, a arquitetura do sistema foram validadas por estudos que
elevados volumes de pacientes, pacientes tecnicamente dificeis  corroboram que utilizadores com experiéncia em ecografia
e limitagSes temporals — por Isso, desenhamos este sistema requerem uma formagdo minima para poderem utilizar este

com detalhes cuidadosamente pensados para o ajudar a aliviar sistema para realizar exames.
a sua carga de trabalho. Com o Philips Affiniti 50, obtém
conforto e competéncia num sistema muito ficil de utilizar.

S6 dard conta de que estava |4 quando jé ndo
estiver. Segundo os utilizadores, a nossa inovadora
solugio de gestdo de cabos mantém os cabos sem
emaranhamentos nem danos ao mesmo tempo que
diminui a tensio dos cabos, melhorando o conforto
durante a realizagdo de exames.
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Com replicagdo de imagens e TGCs no ecr tatil O design intuitive do Affiniti 50 e o seu funcionamento
tipo tablet, o design do Affiniti 50 permite reduzir  extremamente silencioso melhoram o conforto do paciente

os movimentos de pressdo e alongamento.

Reducdo dos movimentos de pressio e alongamento
Para melhorar a eficléncia dos exames realizados, o Affiniti 50
coloca os controlos importantes e ficeis de aprender ao
alcance dos seus dedos, otimizando o fluxo de trabalho,

O Affiniti 50 fol concebido para que a realizagio de exames
seja confortével 20 longo do dia. Dado que 80% dos técnicos
de ecografia sofrem de dores causadas pelo trabalho e mais de
20% sofrem ferimentos que pdem fim 4 sua carreira’, a nossa
interface titil e intuitiva é semelhante ao ecri de um tablet
para reduzir os movimentos de pressio e alongamento.

O ecrd titil € um dos malores na sua classe, permitindo-
Ihe fazer seleces e controlar o exame facilmente a0
Mesmo tempo que se concentra nos seus pacientes.

O painel de controlo e o monitor articulado grande de 54,6 cm
(21,5") otimizam a ergonomia do sistema, aumentando o
conforto durante a realizagio de exames, quer esteja de pé ou
sentado. Com apenas 83,5 kg (184 Ib), o Affiniti 50 & um dos mals
leves na sua classe e é 16% mais leve do que o seu antecessor.
Com uma reduzida ocupacdo do espago, o sistema pode ser
facilmente transportado e colocado em espagos estreitos.

Pronto sempre que precisar

Para reduzir o tempo necessério no caso de exames moveis,
o sistema pode ser colocado em modo de hibernagic em
apenas dois segundos, ser movido para um novo local e

ser depois reativado em apenas alguns segundos. Quando

© exame estiver terminado, o conjunto de funcionalidade de
formato DICOM facilita a partilha de informagdes. A criacio
de relatorios estruturados facilita o fluxo de trabalho e a
troca de informagdes clinicas, dando-lhe a possibilidade

de transferir medigGes, imagens e relatérios através da
rede; as funcionalidades sem fios e a facilidade de ligagio

a impressoras ajudam-no a documentar os exames.

Com a recuperagio multi-modalidades, pode rever Imagens
DICOM CT, NM, MR, mamografla e ecografia sem necessidade
de uma estaglo de leitura externa

1. Soclety of Diagnostic Medical Sonography, Industry Standards for the
Prevention of Musculoskeleml Disorders in Sonography, May 2003.




Desenhado para enfrentar os rigores de uma
utilizacdo diaria, o Affiniti 50 oferece baixos custos de

funcionamento e conta com a assisténcia e os servigos

de valor acrescentado da Philips.

Um investimento inteligente

O Affiniti 50 tem um baixo custo de propriedade total, sendo RelagBes proativas
por isso um investimento inteligente. Para otimizar o tempo de O valor do ecografo da Philips nio se limita & tecnologia. Com .
funcionamento conta com: todos os sistemas Affiniti 50, obtém acesso & nossa premiada
» Um design modular para maior fiabilidade e reparagdes organizagio de servigos, aos nossos competitivos programas de
répidas financiamento e a programas educacionals que o ajudam a tirar
» Servigos de monitorizagio remota da Philips que permitem o maximo proveito do seu sistema.

corrigir alguns problemas através de uma ligago  Internet,
reduzindo a necessidade de deslocagdes de assisténcia
» Acesso 4 nossa premiada organizagio de servigos

Botio de pedido de assisténcia para acesso
imediato 3 equipa de suporte da Philips.

Capacidade de assisténcia excecional
O sistema tem um extraordindrio design modular
para acelerar as reparages.

*Nem todos os servigos estio disponiveis em todas as regides geogrificas; contacte o seu representante
10 da Philips para obter mais informagbes. Pode ser necessirio um contrato de manutengio.




As opgdes de assisténcia inteligentes® ajudam a reduzir as interrup¢des durante o seu trabalho

didrio. Também oferecemos tecnologia para proteger os seus dados, bem como formagio

e relatérios de utilizagdo para tirar o méximo proveito do seu sistema.

Ambiente de trabalho remoto

Reduza o tempo passado ao telefone com uma "Visita Virtual”

da Philips, com interagdo remota do sistema®, para a resolugio
ripida de problemas técnicos e clinicos e opgdes de realizagio
de exames guiadas.

Tecnologia iSSL

Este protocolo padrio da ind(stria satisfaz as normas de
privacidade globais e fornece uma ligagio segura i rede de
servigos remotos da Philips através do seu ponto de acesso
i Internet existente.

Pedido de assisténcia online

Realize o pedido de assisténcia diretamente a partir do seu
sistema Affiniti 50, utilizando este mecanismo de comunicagio
ripido e conveniente que reduz a interrupgio do fluxe de
trabalho e o mantém no lugar e concentrado no seu paciente.

Relatorios de utilizagio

Ferramentas de inteligéncia de dados que o ajudam a tomar
decisdes informadas para melhorar o fluxo de trabalho,
fornecer cuidados de qualidade ao paciente e reduzir o custo
total da propriedade do sistema. Esta é a (inica ferramenta de
sistemas de ecografia que permite a avaliagio individual das
sondas, com a capacidade de ordenagio por tipo de exame.

Monitorizagdo proativa

A monitorizagio pré-ativa permite a detegdo e reparagio das
anomalias antes de estas serem problemdticas, ajudando-nos a
prever melhor potencials falhas e a agir sobre estas de forma
pro-ativa. Melhore a disponibilidade do sistema, otimize o fluxo
de trabalho e promova a satisfagio do paciente programando
os tempos de paragem em vez de reagir a problemas
inesperados.

Arquitetura de software inteligente

O utilizador do servigo pode facilmente otimizar, manter e
restaurar o software sem risco para os dados dos pacientes,
assegurando que os seus dados estio a salvo. Os dados do
paclente sido guardados numa parti¢iio e localizagio fisica em
separado para fornecer protegio em caso de remogdo, dando-
Ihe total controlo sobre os seus dados.

Solugdes de educagiio clinica

Os nossos cursos, programas e linhas de aprendizagem
abrangentes e clinicamente relevantes foram concebidos para
o ajudar a melhorar a eficiéncia operacional e os cuidados ao

paciente.

O Affiniti 50 consome quase

60% menos energla do que

,—-g 0 seu antecessor.!

asimple switch Consome menos energia do
que uma torradeira, o que lhe

permitird poupar nos gastos de
eletricidade e refrigeracio.

*Nem todos os servigos estio disponiveis em todas as regides geogrificas; contacte o seu representante
da Philips para obter mais informagSes. Pode ser necessério um contrato de manutengiio.
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A Philips Healthcare é parte
integrante da Royal Philips

Onde pode encontrar-nos
www.philips.com/healthcare
healthcare@philips.com

Asia
+49 7031 463 2254

Europa, Oriente Médio, Africa
+49 7031 463 2254

América Latina
+55 11 2125 0744

América do Norte

+1 425 487 7000

800 285 5585

(nGmero gratuito, apenas EUA)

Brasil:
08007017789
(nGmero gratuito, apenas no Brasil)

Portugal:
+351 214237700

© 2014 Koninklijke Philips N.V.
PHILIPS Todos o direitos reservados.

A Philips Healthcare reserva-se o direito de alterar especificagGes e/ou interromper a produciio de qual produto, a qualquer altura,

sem aviso prévio ou obrigagSes, e nio seri responsabliizada por qualsquer consequéncias resultantes da utilizacio desta publicaciio.

Impresso nos Paises Baixos.
4522 991 04197 * JAN 2015




Consultas Consultas / Produtos para Satde Produtos para Sadde / Produtos para Salide

Nome da Empresa
CNPJ

. Produto

Detalhes do Produto
PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA
58.295.213/0001-78 Autorizagéao

| SISTEMA DE ULTRASSOM AFFINITI

; Filtrar..,

' Modelo Produto Médico

30

50

70

| Nome Técnico
' Registro
Processo

Origem do Produto

| Classificagdo de
Risco

Vencimento do
Registro

| Aparelho de Ultra-Som
10216710306

25351.637248/2014-66

1.02.167-1 |

* FABRICANTE: PHILIPS ULTRASOUND, INC. - ESTADOS UNIDOS DA

AMERICA

Il - MEDIO RISCO

VIGENTE

Voltar




SEI/ANVISA - 1496939 - Certificado BPF de Produtos para Saide Page 1 of 1

MINISTERIO DA SAUDE

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO E CONTROLE DE PRODUTOS PARA
SAUDE

Considerando o disposto na Lei n.2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o Decreto n® 3.029, de 16 de
abril de 1999 e a publicagdo no Didrio Oficial da Unido por meio da Resolugdo RE n°2.383 na
data de 21/06/2021 certifico que a empresa, a sequir descrita, cumpre com a legislagcdo sanitdria
vigente, quanto as Boas Prdticas de Fabricagdo de produtos para satide exigidas pela autoridade
sanitdria brasileira, estando sujeita a inspe¢ées periddicas.

Fabricante: Philips Medical Systems

Enderego: 22100 Bothell Everett Highway, Bothell, WA, 98021, Estados Unidos da América
Solicitante: Philips Medical Systems Ltda ~ CNPJ: 58.295.213/0001-78

Autorizagdo de Funcionamento: 1.02.167-1 Expediente: 4027629/20-5

Certificado de Boas Préticas de Fabricagido de Produtos para Saude:

Equipamentos de uso médico da classe I1I.

Validade até: 21/06/2023

Documento assinado eletronicamente por Ana Carolina Moreira Marino Araujo,
Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, em 21/06/2021, s 11: 59, conforme
mlm @ horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. § 32 do art. 42 do Decreto ne 10. 543,
de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto. gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
! https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 1496939 e o
o codigo CRC 90CC6FA2.

hrtps:x‘;’sei.anvisa.gov.brfseifcontrolador.php'?aca0=documenlo_imprimir__web&acao_.,. 23/06/2021
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A izagdo de Funci : B104053 Expediente: 3044072/19-1
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Salde.
Equipamentos de uso médico da classe I,

Fabricante: Stellartech Research Corp.

Endereco: 560 Cottonwood Drive, Milpitas, CA, 95035 - Estados Unidos da América
Solicitante: Auto Suture do Brasll Ltda.  CNPJ: 01645409/0001-28

Autorizagdo de Funcionamento: 1034900 Expediente: 1827641/21-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricagio de Produtos para Salde,

Equipamentos de uso médico da classe Il

RESOLUCAO RE N¢ 2.382, DE 16 DE JUNHO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscallzagdo Sanitaria, no uso das atribuigBes que
lhe confere o art, 171, aliado ao art. 54, |, § 19 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Priticas de Fabricagio
preconizados em legistagdo vigente, para a drea de Produtos para a Saide, resolve:

Art. 12 Conceder 3 empresa constante no anexo a Certificagiio de Boas Praticas
de Fabricagio de Produtos para Sadde.

Art. 29 A presente certificagdo terd validade de 2 (dois) anos a partir de sua
publicacda.

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARING ARALIO
ANEXO

Solicitante: Boston Scientific do Brasil Lida. CNPJ; 01.513.946/000%
Autorizaclio de Funcionamento: 1.03.413-5 Expediente: 4240784/20
Certificado de Boas Prdticas de Fabricagio de Produtos para Sadde:
Materiais da classe IV e equipamentos de uso meédico das classes |Il e IV,

Fabricante: Carestream Health, Inc.
Enderego: 1049 West Ridge Road, Rochester, New York - 14615 - Estados U
méric

:mlislla:le: Carestream do Brasil Comércio @ Servigos de Produtos Médicos Ltda.  CNPI:
08.546.929/0001-22

Autorizaglio: 8.03.787-5 Expediente: 0076800/21-1

Certificado de Boas Priticas de Fabricagiio de Produtos para Satde:

Equipamentos de uso médico da classe |l.

Fabricante: Datascope Corp, )
Enderego: 15 Law Drive, Fairfield, NJ, 07004, Estados Unidos da América

Solicitante: Getinge do Brasll Equipamentos Médicos Ltda.  CNPJ: 06.028.137/0001-30
Autorizaciio de Funcionamerito: 8,02.591-1 Expediente: -1535569‘,‘20»?

Certificado de Boas Préiticas de Fabricagdo de Produtos para Satde:

Materiais de uso médico da classe IV,

Fabricante: Diagast

Enderego: 251 Avenue Eugéne Avinée, Parc Eurasanté, Loos, 59120 - Franca
Solicitante: CEl Comércio Exportaglio e Importagdo de Materials Médicos Ltda, CNPI
40.175.705/0001-64

Autorizagdo de Funcionamento: 1.02.344.0 Expediente: 4535954/20-8

Certificado de Boas Priticas de Fabricaglio de Produtos para Saude:

Empresa: KTK Industria, Importagdo, Exportagio e Comércio de Equip itos Hosp &5
Ltda, CNPJ; 51.489,381/0001-09

Endereco: Rua Antdnio Gomes Ferreira, 39, S3o0 Jodo Climaco, Sio Paulo - 5P CEP: 04257-
100

Autorizacdo de Funclonamento; 10224982 Expediente: 4516730/20-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricag3o de Produtos para Sadde.

Equipamentos de usa médico da classe I,

ique The canfere o art 1, § 19 do Reg

gr:"'“‘?"i':‘.'e.'ﬁ"".‘a Colegiada - ROC nd 355, de 10 de dezembro de 2018 __

2012 entre as _rlac_!e_s Regulatdrias participantes do Programa de Auditoria Unica em

Produtos para a Satde (_Ml‘)g_l’ - Medical Device Single ﬁ:g_l_ 'F_'[g*[ﬂn

o fCONSIderando o art. 7% da Lel n? 9.787, de 26 de Janeiro de 1999, alterado)
o art. 128 da Lei n213.097, de 19 de Janeiro de 2 e =T=

requisitos de Boas P riticss de Tabrcaglo
nte, ara
§ eraresa Constante no-snxe. s Conifiagt S ics
‘rodutos para

Praticas de Fabricaclo de P
28 A prese

‘_r:.rmpi caglio '%gg.'!.mde de 2 @i’"l anos a E_ﬁ da sua

Fabricante: Alcon Research LLC

Endéerer,o: 15800 Alton Parkway, Irvine, Califérnia, 92618-3818, Estados Unidos da
América

Solicitante: Alcon Brasil Cuidados com a Sadde Ltda CNPJ: 32.929.819/0001-24
Autorizacdo de Funcionamento: 8.18.694-2 Expediente: 4478979/20-1

Certificado de Boas Préticas de Fabricagio de Produtos para Satde:

Equipamentos de uso médico da classe 11l

Fabricante: Arthrocare Corporation

Endereco: B32.1, 572, Zona Franca Coyol, Coyol, Alajuela 20101 - Costa Rica
Solicitante:  Smith  &Nephew Comércio de Produtos Médicos Ltda.  CNP):
13.656.820/0001-88

Autorizagio de Funcionamento: 8.08.040-5 Expediente: 4369642/20-5

Certificado de Boas Priticas de Fabricagio de Produtos para Saude:

l\-;\aterlais de uso médico das classes Il e IV e equipamentos de use médico da classe
.

Fabricante: Atos Medical AB

Endereco: Kraftgatan 8 - SE-242 22 - Horby - Suécia

Solicitante: Atos Medical Brasil - Comérclo e Distribuiciio de Produtos Médico-Hospltalares
Ltda CNPJ: 16.482,201/0001-02

Autorizacio de Funcionamento: 8.09.115-1 Expediente: 4535567/20-4

Certificado de Boas Praticas de FabricagSo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe Il

Fabricante: Avent S. de RL de C.V.

Endereco: Circuito Industrial N2 40, Colonia Obrera, Nogales - Sonora - 84048 - México
Solicitante: CEI Comércio Exportagio e Importagio de Materiais Médicas Ltda. CNRI:
40.175.705/0001-64

Autorizagdo: 1.02.3440 Expediente: 0284828,/21-1
Certificado de Boas Priticas de Fabricagio de Produtos para Sadde:

Materiais de uso médico das classes Il e IV,

Fabricante: Avent S. de R.L. de CV.

En::rgco! Circuito Industrial N 40 (Nogales |), Colonia Obrera - Nogales - Sonora - 84048
- HICO

Solicitante: VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda. CNPI;
04.718,143/0001-94

Autorizacdo de Funcionamento: 8.01.025-1 Expediente: 2569474/20.7

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saide:

Materiais de uso médico da classe I,

Fabricante: Baxter Healthcare Corporation

ind:r_e;o; 21026 Alexander Court - Hayward - California 94545, Estados Unidos Da
merica

Solicitante: Baxter Hospitalar Ltda. CNPJ: 49.351,786/0001-80

Autorizacdio de Funcionamento: 8,01.452-4 Expediente: 4079270/20-8

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Salde:

Materiais de uso médico da classe IV,

Fabricante: Boston Scientific Corporation
Endereco: 150 Baytech Drive, San Jose, CA, 95134 - Estados Unidos da América

It/ fwwew i goov. b fautenticidade hmi, pelo codigs 09152021062 100127

Este documents pode ser verificado no enderego eetrdnico 1i?)

Produtos para diagndstico de uso in vitro das classes Il e IV,

Fabricante: Geuder AG

Enderego: Hertzstrasse 4, D-69126, Heldelberg, Alemanha

Solicitante: Adapt Produtos Oftalmoldgicos Ltda  CNPJ: 96.382.429/0001-60
Autorlzagdo de Funcionamento: 8.01.920-1  Expediente: 2468349/20-2
Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de Produtos para Sadde:
Equipamentos de uso médico da classe IIl.

Fabricante: Intuitive Surgical, Inc.
Enderego: 1266 Kifer Road - Sunnyvale - Califérnia, 94086 - Estados Unidos da América
Solicitante: Intuitive Surgical Brasil Importagdo & Comércio de Equipamentas Cirdrgicos
Ltda. CNPJ: 12.506.008/0001-03

Autorizagio de Funcionamento: B.11.669- 2 Expediente: 3757798/20-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagho de Produtos para Saide:

Equipamentos de uso médico da classe Il

Fabricante: Lima Corporate 5.P.A

Endereco: Via Nationale, 52 - Villanova DI San Danlele Del Friuli 33038
Itdlia.

Solicitante: Lima do Brasll Eirell. CNPJ: 03.117.039/0001-81

Autorlzagio de Funclonamento: 8,00.701-8 Expediente: 4420452/20-0
Certificado de Boas Priticas de Fabricagio de Produtos para Sadde:
Materials de uso médico das classes Il e V.

Fabricante: Medtronle Dominlcana (Manufactura), 5.A

Endereco: Zona Franca de San Isidro, Carreters San lsidro Km 17, 11505, Santo Domingo
- Republica Dominicana.

Solicitante: Auto Suture do Brasil Ltda  CNPJ: 01.645,409/0001-28

Al gdo de Funci : 1.03.,490-0 Exped| 4027252209

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe IV

- Udine /

il phew, Inc, copy an
Enderego: 130 Forbes Bivd, - Mansfield - MA - 02048 - Estados Unidas da América
Solicitante: Smith &Nephew Comércio de Produtos Meédicos Lda CNPJ
13.656.820/0001-88
Autorizagdo de Funclonamento: 8.08.040-5  Expediente: 4479273/20-4
Certificado de Boas Priticas de Fabricaglo de Produtos para Saide:
Materiais de uso médico das classes lll e IV & equipamentos de uso médico da classe
.
Fabricante: Ziehm Imaging Gmbh
Enderego: Lina-Ammon-Strasse 10, Nuremberg, 90471 - Alemanha
Solicitante: Ziehm Medical do Brasil  Equipamentos Médicos  Lida CNPJ
10.861.317/0001-76
Autorizacio de Funcionamento: 8.06.151-6 Expediente; 1828117/21-8
Certificado de Boas Priticas de Fabricaglo de Produtos para Saude:
Equipamentos de uso médico da classe III,

RESOLUCAD RE N® 2.406, DE 17 DE JUNHO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspeclo e Fiscalizaglo Sanitdria, no uso das atribuigbes
que lhe confere o art. 171, aliado @0 art. 54, |, § 19 do Regi Interno ap |
pela Resolucio de Diretoria Coleglada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018,
considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 39, da Resolugio ROC n?
497, de 20 de maio de 2021, resolve:

Art. 1% Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de
Boas Prdticas de Fabricacio por meio de sua renovacho automatica.

Art. 29 A presente Certificagio tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagdo.

Art. 3% Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXD

EMPRESA FABRICANTE: ASTRAZENECA AB

ENDERECO: FORSKARGATAN 18, SE-151 85 SODERTALIE - PAIS: SUECIA - €ODIGO
UNICO: A.0047

EMPRESA SOLICITANTE: ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:
02.433.631/0001-20

AUTORIZ/MS: 1037648 - EXPEDIENTE(s): 4478809/20-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estérels: Solugbes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizacdo Terminal
EMPRESA FABRICANTE: GENEPHARM 5.A

ENDERECO: 18TH KM. MARATHONOS AVEPALLINI ATTTIKI, 15351
CODIGO UNICO: A.1309

EMPRESA SOLICITANTE: EUROFARMA LABORATORIOS 5.A. - CNPJ: 61.190,096/0001-92
AUTORIZ/MS: 1000438 - EXPEDIENTE(s): 4354062/20-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Sélidos nio
estérels: Comprimidos; Comprimidos Revestidos

PAlS: GRECIA -

Documarito suinads dighalmente conforme MP 1® 2.300-2 de 24/08/2001, P
fque nsitul a infrisstrutura de Chaves Pablicss Brasieirs - 109 Brosl
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A itagao de Funci B.01.465-0 Expediente: 1148853/21-9
Certificado de Boas Prdticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:
Produtos para diagndstico de uso in vitro da classe |l

Fabricante: Abbott Molecular Inc.

Enderego: 1300 East Touhy Ave, Des Plaines, lllinols, 60018, Estados Unidos da América
Solicitante: Abbott Laboratdrios do Brasil Ltda. CNPJ:  56.998.701/0001-16
Autorizagdo de Funcionamento: 8.01.465-0 Expediente: 1100144/21-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricagio de Produtos para Saide:

Produtos para diagndstico de uso in vitro das classes il e IV,

Fabricante: Abbott Vascular :
Enderego: 26531 Ynez Road, Temecula, CA, 92591 - Estados Unidos da América
Solicitante: Abbott Laboratdrios do Brasil Ltda. CNPJ: 56.998.701/0001-16
Autorizagdo de Funcionamento: 8,01.465-0 Expediente: 0429061/11-8
Certificado de Boas Praticas de Fabricagio de Produtos para Sadde:

Materiais de uso médico das classes il e IV.

Fabricante: Alcon Research LLC

Endereco: 9965 Buffalo Speedway, Houston - Texas -
América

Solicitante: Alcon Brasil Cuidados com a Sadde Ltda,
Autorizagio: 8.18.694-2 Expediente; 3648659/21-9
Certificado de Boas Prdticas de Fabricagio de Produtos para Saide:
Equipamentos de uso medico da classe 11l

77054-1309 - Estades Unidos da
CNPJ: 32.929.819/0001-24

Fabricante: Angiodynamics, Inc. also DBA Navilyst Medical, Inc.

Enderego: 603 Queensbury Avenue - Queensbury - NY - 12804 - Estados Unidos da
América

Solicitante: VR Medical Importadora e Distribuldora de Produtos Médicas Ltda.
04.718.143/0001-94

Autorizagdo de Funcionamento: 8.01,025-1 Expediente: 1250226/21-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico das classes |ll e IV e equipamentos de uso médico da classe
i,

CNPI:

Fabricante: AQTIS Medical B.V

Enderego: Strubbenweg 17, Almere - 1327 GB - Holanda
Solicitante: Building Health Distribuid de Prodi
22.577.162/0001-20

Autorizagdo de Funcionamento: 8.12.776-8 Expediente: 3648802/21-6
Certificado de Boas Praticas de Fabricagio de Produtos para Saude:
Materiais de uso médico da classe IV.

para Saide Ltda. EPP CNPJ:

Fabricante: Biacomposites Ltd

Endereco; Keele Science Park, Keele, Staffordshire, 5T5 5NL, Reino Unido

Solicitante: Emergo Brazil Import Importacao e Distribuiglo de Produtos Médicas
Hospitalares Lida. CNPJ: D4.967.408/0001-98

Autorizagdo de Funcionamento: B.01,175-8 Expediente: 1296381/21-8

Certificado de Boas Prdticas de Fabricagio de Produtos para Sadde:

Materiais de uso médico da classe |V,

Fabricante: GeneOhm Sciences Canada Inc,

Enderego: 2555 Boul d Du Parc Technologique, Québec, GIP 455, Canadd
Solicitante: Becton Dickinson Inddstrias Cirtrgicas Ltda CNPJ: 21.551.379/0001-06
Autorizagdo de Funcionamento: 1.00.334-3 Expediente: 0B18224/21-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Produtos para Saide:

Produtos para diagndstico de uso in vitro da classe |l

Fabricante: Haemonetics Malaysia Sdn, Bhd,

Endereco: PMT 727, Persiaran Cassla Selatan 1, Taman Perindustrian Batu Kawan, Simpang
Ampat, 14100, Penang, Malasia

Salicitante: CEl Comércio Exportagio e Importagio de Materiais Médicos Ltda

CNPJ: 40.175,705/0001/64

Autorizacdo de Funcionamento: 1.02.344-0 Expediente: 1622582/21-7

Certificada de Boas Priticas de Fabricagio de Produtos para Saide:

Materials de uso médico da classe Il

Fabricante: Johnson &Johnson Medical (Suzhou) Ltd

Endereco: 298, Changyang Street - Suthou Industrial Park, Suzhou, Jiangsu Province -
215126 - China

Soficitante: Johnson &Johnson do Brasil Industria e Comércio de Produtos para Salde
Ltda, CNPJ: 54.516.661/0001-01

Autorizagdo: 8.01.459-0 Expediente: 1408823/21-7

Certificado de Boas Priticas de Fabricagio de Produtos para Sadde:

Materiais de uso médico da classe Il

Fabricante: Lake Region Medical

Endereca: 340 Lake Hareltine Drive, Chaska, Minnesota - 55318 - Estados Unidos da
América

Solicitante: Cardinal Health do Brasil Ltda, CNPJ: 19.585.158/0001-07

Autorizagdo: 8.13.561-1 Expediente: 1342551/21-4

Certificado de Boas Priticas de Fabricagdo de Produtos para Saide:

Materiais de uso médico da classe IV,

Fabricante: Lifescan Scotland Ltd

Endereco: Beechwood Park North, Inverness, IV2 3ED, Escécia, Reina Unido
Solicitante: Nacional Comercial Hospitalar S.A. CNPJ: 52.202.744/0001-92
AutorizacBo de Funcionamento: B.02.476-4 Expediente: 1067986/21-9
Certificado de Boas Priticas de Fabricagio de Produtos para Saude:

Produtos para diagndstico de uso in vitro da classe IIl.

Fabricante: Sentinel CH, S.p.A.

Endereco: Via Robert Koch, 2, Mildo, Lombardia - 20152 - Itdlia
Solicitante: Biosys Ltda. CNPJ: 02.220.795/0001-79

Autorizacdo de Funcionamento: 1.03.508-4 Expediente: 1213766/21-4
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Sadde:
Produtos para diagndstico de uso In vitro das classes Il e IV,

Fabricante: Straumann Manutacturing Inc.
End 60 Minut: ' Road, Andover, MA, 01818, Estados Unidos da América
Indistria e Comércio de Materiais Dentdrios S.A.

Salicitante:  1IGC
00.489.050/0001-84
Autorizacdo de Funclonamento: 1.03.444-2 Expediente: 0380477/21-1
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Sadde;
Materiais de uso médico da classe Ill,

CNPJ:

Fabricante: Stryker GmbH

Endereco: Bohnackerweg 1, Selzach, CH - 2545 - Suiga

Solicitante: Stryker do Brasil Ltda, CNP): 02.966.317/0001-02
Autorizagiio de Funcionamento: 8.00,054-3 Expediente: 0904195/21-0
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Satde:
Materiais de uso médico da classe III.

Fabricante: Suzhou Laishi Transfusion Equipment Co.,Ltd,

Em:_iere';n: Changsheng Rd., Tongli Town, Wauijiang City, Jiangsu Province - 215217 - China
Suh:ltgnlte: Biomolecular Technology Comércia, Importacdo, Exportagdo e Distribuigio de
Materiais Médicos e Laboratorials Ltda. CNPJ: 07.767.477/0001-46

Autorizagio de Funcionamento: B.OB.671-5 Expediente: 3579045/21-
Certificado de Boas Priticas de Fabricagdo de Produtos para Sadde:
Materiais de uso médico da classe Il
Fabricante: § Wound B Ltd.
Enderego: Gargrave, North Yorkshire, BD23 3RX - Reino Unido
Solicitante: Medstar Importagdo e Exportagdo EIRELI CNPJ: 03.580.620/0001-35
Autorizaglo de Funclonamento: 8.00.473-0 Expediente: 1392776/21-0

Certificado de Boas Priticas de Fabricaglo de Produtos para Saude:
Materials de uso médico das classes Il e V.

RESOLUCAQ RE N® 3.732, DE 29 DE SETEMBRO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitirla, no uso das atribuicbes que
the confere o art. 171, allado ao art. 54, |, § 19 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugio de Diretoria Coleglada - RDC n¥ 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerando a necessidade de alteragio na Certificagio de Boas Priticas de
Fabricaclo, resolve;

Art. 19 Alterar a razlo soclal da empresa ALCON CUSI, S.A. (Codigo dnico:
A.000019) para SIEGFRIED EL MASNOU, S A, em todas as certificagBes vigentes & data de
4 de outubro de 2021.

Art. 20 Alterar a razdo soclal da empresa GENZYME LIMITED (Cédigo dnico:
A.000254) para EUROAPI UK LIMITED., em todas as certificagBes vigentes & data de 4 de
outubro de 2021

Art. 3¢ Alterar a razdo social da empresa MERCK SHARP &DOHME LTD. (Cédigo
unico: A.000413) para ORGANON PHARMA (UK) LTD.., em todas as certificagBes vigentes &
data de 4 de outubro de 2021

Art. 4% Esta Resoluclo entra em vigor na data de sua publicagio.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARALID
RESOLUCAOD RE N® 3,733, DE 29 DE SETEMBRO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspeglo e FiscalizagBo Sanitdria, no uso das atribuigBes que
Ihe confere o art 171, allado a0 art. 54, |, § 19 do Regimento Interna aprovade pela
Resoluglo de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018;

Consid jo & pecessidade de lizagdo na Certificacio de Boas Priticas de
Fabricaglio, prevista no art. 12, caput, da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 102, de
24 de agosto de 2016, resalve:

Art. 1% Alterar a empresa solicitante na certificagdo de boas priticas de
fabricaclio da empresa BIOCODEX, publicada pela Resolugio - RE n? 5.112, de 9 de
dezembro de 2020, publicada no Didrio Oficial da UniSio n® 238, de 14 de dezembro de
2020, segdo 1, pagina 138. DE Natulab Laboratorio S/A CNPI: 02.456.955/0001-83,
Autorizacio de Funclonamante: 1.03.841-3 PARA Farmoquimica S/A, CNPI:
33.349.473/0001-58, Autorizaglo de Funcionamento: 1.00.390-6, conforme expedientes n®
1907744/20-7 e 2970158/21-3,

Art. 2% Alterar a empresa solicitante na certificagio de boas préticas de
fabricagio da empresa OM PHARMA 5.A, publicada pela Resolucdo - RE n® 4,395, de 28 de
outubro de 2020, publicada no Didrio Oficial da Uinido n® 209, de 3 de novembra de 2020,
Secdo 1, pdgina 547, DE TAKEDA PHARMA LTDA. CNPJ:  60.397.775/0001-74,
Autorizaglo/MS: 1006398. PARA CHIES| FARMACEUTICA LTDA, CNPJ: 61,363.032/0001-46,
Autorizaclo/MS: 1000580, conforme expedientes n® 1004272/20-1e 1799372/21-9,

Art. 37 Esta Resoluglo entra em vigor na data de sua publicagdio,

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
RESOLUCAD RE N® 3.734, DE 29 DE OUTUBRO DE 2021

A Gerenle-Geral de Inspegdo e Fiscalizaglo Sanitéria, no uso das atribuigbes que
Ihe confere o art. 171, allado ac art. 54, |, § 12 do Regi Interno ap do pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerando o descumprimento dos requisitos de Boas Préticas de Fabricaglo
de Medicamentos, ou o descumprimento dos procedimentos de peticBes submetidas &
anilise, preconizados em legislagdo vigente, resolve:

Art. 12 Indeferir ofs) Pedido(s) de Certificaciio de Boas Préticas de Fabricacio de
Medicamentos dals) empresa(s} constante(s) no ANEXD,

Art. 29 Esta Resoluglo entra em vigor na data de sua publicaglo.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARALLIO

ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: MEDYTOX INC
ENDERECO: 78, GANGNI 1-Gll, OCHANG-EUP, CHEONGWON-GU,
CHUNGCHEONGBUK-DO - PAIS: COREIA DO SUL - CODIGO UNICO: A.000399
EMPRESA SOLICITANTE: LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO BERGAMO LTDA - CNP):
61.282.661/0001-41

AUTORIZ/MS; 1006461 - EXPEDIENTE(s): 1127224/20-4

ASSUNTO: 7326 - MEDICAMENTOS - (Certificagdo de BPF) de INDUSTRIA INTERNACIONAL
de PRODUTOS ESTEREIS exceto MERCOSUL

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao Art. 49, § 19, inciso Il da ROC ne
497/2021: A empresa a ser Inspecionada cancelou unilateralmente a inspecdo agendada.

RESOLUCAO RE N® 3.735, DE 29 DE SETEMBRO DE 2021

CHEONGIU-SI,

A Gerente-Geral de Inspeglio e Fiscalizacio Sanitdria, no uso das atribuigbes que
Ihe confere o art. 171, allade ao art. 54, |, § 1° do Regimento Interno aprovaedo pela

Eate documanto pode war verificado no enderecn eletrinco
Hittp/ fwweIn e be/autenticiclade Mmi, pelo cidig 05157021100400294

@

294

Documnants ssinada digitalments conforme MP n® 2.200-2 de 4/08/ 2001,

Resolugho de Diretoria Colegiada - ROC ne 255, de 10 de dezembro de 2018,
que indtitul o Infraestruturs de Chaves Poblicas Brauleirs - 1CP-Brad. §
-
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8030 - MATERIAL - Cadastro de Material de Uso Médico / 3226154193

Sonda Extratora de Cdlculos Oxford

25351,675753/2019-32 / 81655770063

80009 - MATERIAL - Cadastro de Famillas de Material de Uso Médico / 3226076198
Fio Guia PTFE Oxford

25351.675750/2019-07 / 81655770059

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 3226071197
Kit Cateter Duplo J com Fio Guia Hidrofflice Oxford

25351, 6?5768!2015—09 J B1655770062

800590 - MATERIAL - Cadastro de Conjunto de Materlals de Uso Médico / 3226108190

Familia de Analisadores Blogquimicos Automdticos
25351.576742/2019-71 / BO223480067
8437 - VD - Cadastro de produtos importados em familia / 2337140194

/ 04.645.160/0001-49

FAMILIA KIT XGEN MULTI IST - Kits MULTIPLEX para Detecgdio de Patdgenos Responsavels
por Infecgfes Sexualmente Transmissiveis (IST)

25351.648931/2019-52 / 80502070085

8016 - IVD - Registro de produtos nacionais em familia / 3098355190

MULTILASER INDUSTRIAL S.A. / 59.717.553/0001-02

NEBULIZADOR PORTATIL AIR MASK HC221

25351.634528/2019-46 / 81596329010

B024 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Equipamento para Saide / 2670216199
NEBULIZADOR PORTATIL AIR ANGEL HC220

25351.634526/2019-57 / B1596329009

8024 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Equipamento para Sadde / 2670212196

NEVE PREMIUM INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS CIRURGICOS LTOA /
33.839.828/0001-97

COMPRESSA DE GAZE VISCOSE ESTERIL NEVE

25351 652969/2019-20 / 81855830014

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 3115515194

OCX - IMPLANTES ESPECIALIZADOS LTDA - EPP / 1B.747.435/0001-60

Pinocs de Schanz e Flos Estéreis - OCX
25351.819411/2018-50 / 81163850012

80097 - MATERIAL - 'l de Sist de M.
1154250181

OLIMED MATERIAL HOSPITALAR LTDA. / 03.033.589/0001-12

Cateter Intravenoso com sistema de seguranga - GLOMED

25351.661580/2019-75 / 80273450035

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Materlal de Uso Médico / 3145267191
Scalp Descartdvel Glomed

25351 661577/2019-51 / 80273450034

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 3145261192
Scalp Descartdvel com Sistema de Seguranga - Glomed

25351.661573/2019-73 / 80273450033

BOOOS - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 3145252193
ORBISPHARMA DISTRIBUIDORA E LOGISTICA LTDA / 10.585.311/0001-13

Lancetas Sterilance Soft Twist

25351.676925/2019-95 / 80706080018

BOOO - MATERIAL - Cadastro de Famllias de Materlal de Uso Médico / 3245705197

21,921.393/0001-46

VITROS XT Chemistry Products ALB-TP Slides
25351.546906/2019-35 / 81246986850

80133 - IVD - Cadastro de produto / 2223313190

59.920.132/0001-84
Familia HLA Molecular: NGS Alta Resoluglo
25351.508419/2019-74 / 80391910013
8017 - IVD - Registro de produtos importados em familia / 2094384199
PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA / 58.295.213/0001-78
IntelliSpace Precision Medicine
25351.590250/2019-98 / 10216710382
80027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Familia de Equipamentos para Salide [
2442680196

nacional de controle de
Contml.n Interno Coagulograma
25351.693846/2019-49 / 80155020004
B016 - IVD - Registm de produtos nacionais em familia / 3325335198

ial Implantével em Ortopedia /

lidade Itda / 73.302.879/0001-08

Magnesium Gen.2 cobas ¢ 111
25351.562590/2019-29 / 10287411458

80133 - IVD - Cadastro de produto / 2290621195
LAMB Gen.2, 100Tests, cobas ¢ 701
25351.562566/2019-90 / 10287411457

80133 - IVD - Cadastro de produto / 2290576196

Cervical Former
25351.645571/2019-37 / 10301950065
B00SO - MATERIAL - Cadastro de Conjunto de Materiais de Uso Médico / 3071736191
Maximat Plus

25351.645709/2019-06 / 10301950066

80090 - MATERIAL - Cadastro de Conjunto de Materials de Uso Médico / 3071745191
Quickmat Deluxe with Re-Force
25351.645577/2019-12 / 10301950067

B0090 - MATERIAL - C de Con| de N

is de Uso Médico / 3071814197
scholly latin america importacao e comercio Itda / 08,393,726/0001-43

Fonte de luz led

25351.634527/2019-00 / 80370829004

8024 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Equipamento para Salde |/ 2670214192

SERCON INDUSTRIA E COMERCIO DE APARELHOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA /
59.233,783/0003-68

Clipe Endoscépico Padlock Clip

25351.531973/2019-55 / 81590700029

8029 - MATERIAL - Registro de Famllias de Material de Uso Médico / 2166229191
SERIDN BRASIL IMPORTACAD E DISTRIBUIGAO DE PRODUTOS DIAGNGSTICOS LTDA
14.021.893/0001-33

HCV Ab

25351.485078/2019-51 / 80826840137

-

8433 - IVD - Registro de produto / 2024552191
HTLV | & Il Ab ULTRA

25351.485080/2019-21 / 80826840138

8433 - IVD - Registro de produto / 2024556194

2l Ab
25351 485077/2019-15 / BOB26840136
8433 - IVD - Registro de produto / 2024550195

Canula Setfree
25351.658216/2019-28 / 81888830001 .
BO090 - MATERIAL - Cadastro de Conjunto de Materials de Uso Médico / 3132477191

Sistema de Injegdo de Cimento Percutdneo e Acessdrios |l

25351.652986/2019-67 / BOOO5430571

80090 - MATERIAL - Cadastro de Conjunto de Materiais de Uso Médico / 3115767190
SULMEDICAL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 10.528.697/0001-21

RECARGA STAPLERSAID ARTICULADA LINEAR CORTANTE ENDOSCOPICA
25351.592961/2018-16 / BO569810007

B029 - MATERIAL - Registro de Famillas de Material de Uso Médico / 0821526180

04.718.143/0001-94

CATETERES ANGIOGRAFICOS SOFT -VU

25351.668302/2018-68 / 80102512369

8027 - MATERIAL - Registro de Familias de Materlal de Uso Médico / 0927442181

05,993,698/0001-07

SERINGA WEIGAO - I/5PK

25351,658214/2019-39 / 80207450014

800590 - MATERIAL - Cadastro de Conjunto de Materiais de Uso Médico / 3132473198
SERINGA WEIGAD - 5PK

25351.658213/2019-94 / 80207450013

80090 - MATERIAL - Cadastro de Conjunto de Materiais de Uso Médico / 3132471191
SERINGA WEIGAD

25351.658215/2019-83 / BO207450015

80090 - MATERIAL - Cadastro de Conjunto de Materials de Uso Médico / 3132475194

N¢ de Processos: 78

Total de Emprms 55

A R INDUSTRIA™ E “COMERCIO DE INSTRUMENTOS CIRURGICOS LTDA - ME /
01.382 824/0001-36

INSTRUMENTOS CIRURGICOS - RHOSSE

25351.670210/2019-29 / B0310620015

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro, cadastro ou notificaglio - ANVISA [
3412687192

Alinity ¢ Urine/C5F Protein

25351.630057/2017- 35 ! 50146502114

8445 - IVD - Al ca0 de p dos / 2102586190

XIENCE XPEDITION EVEROUMUS EI.IJTING CORONARY STENT

25351.388700/2013-34 / 80146501890

80003 - MATERIAL - Alteragdo/Inclusiio/Exclusiio da Indicagdo de uso, contraindicagdes e
precaugbes em registro, / 2541765197

XIENCE XPEDITION EVEROLIMUS ELUTING CORONARY STENT

25351.388700/2013-34 / 80146501890

80004 - MATERIAL - Alteragio das condigbes de armazenamento e transporte do produto
em reglstro / 2541905196

ALERE 5/A / 50.248.780/0001-61

BIOLINE Maldria Ag P.f / Pan

25351.135319/2013-42 / 10071770707

B00S - IVD - Alteragdo da apresentagdo comercial de produtos ou modelo de instrumentos
registrados (classes |1l ou V) / 2139756192

ARTHREX DO BRASIL IMPORTACAD E COMERCIC DE EQUIPAMENTOS LTDA /
18.272.616/0001-87

Instrumentals Descartiveis Estérels | Arthrex

25351.109311/2017-02 / 80978560061

80153 - MATERIAL - Alteragdo de informagbes em cadastro / 0965355184

AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. / 01,645.409/0001-28

CARGA PARA GRAMPEADOR ENDO GIA UNIVERSAL COM TECNOLOGIA TRI-STAPLE
25351.162858/2011-85 / 10349000296

832 - MATERIAL - Alteragdo por acréscimo de materlal em registro de familia /
2494670192

Barco Itda. / 00.966.891/0001-35

MONITORES CIRURGICOS BARCO

25351.665829/2012-22 / 80822240002

B0BS - EQUIPAMENTO - Alteraglo de informagiies de cadastro / 2149804191
BAXTER HOSPITALAR LTDA / 49.351.786/0001-80

Equipo revestido por Polietileno (PE)

25000.023322/97-27 [ 10068350245

80153 - MATERIAL - Alteraglo de informagbes em cadastro / 0513502198
EQUIPO PARA PACLITAXEL COM ENTRADA DE AR

25000.012236/99-97 / 10068390316

80153 - MATERIAL - Alteraglo de Informagiies em cadastro / 0513527193

BECTON DICKINSON INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA. / 21.551.379/0001-06
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