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INDUSTRIA 01
BRASILEIRA M €

OPORTUNIDADE: 8740269

PREFEi_TURA MUNICIPAL DE HORIZONTE

PREGAO ELETRONICO N2 022.04.20.1 /
5 UUXT =

PROPOSTA COMERCIAL REAJUSTADA % -:6!;{,1 o

1 - DENOMINAGAO DA EMPRESA:
RAZAO SOCIAL: VM| TECNOLOGIAS LTDA
CNPJ: 02.659.246/0001-03
. INSCRICAO MUNICIPAL: 005070/02
INSCRICAO ESTADUAL: 062.862.693/00-45
ENDERECO COMPLETO: RUA PREFEITO ELISEU ALVES DA SILVA, 400 - BAIRRO/DISTRITO: DISTRITO INDUSTRIAL
GENESCO APARECIDO DE OLIVEIRA - LAGOA SANTA — MG — CEP: 33.240.097
FONE e FAX: 31-3370-3750

E-MAIL: marcia.moreira@vmimedica.com.br

2 - DADOS DO REPRESENTANTE LEGAL (PROCURADORA)

NOME: MARCELE PEREIRA VIEGAS NACIONALIDADE: BRASILEIRA

CARGO: ASSISTENTE JURIDICO ESTADO CIVIL: SOLTEIRA

CPF: 101.100.426-70 IDENTIDADE: MG 16.725.959 — SSP/MG
TELEFONE: 31 3370 3750

3- DADOS BANCARIOS:
BANCO: Brasil — 001
AGENCIA: 3398-7
CONTA-CORRENTE: 33825-7

VMI Tecnologias Ltda
CNPJ 02.659.246/0001-03 IE 062.862.693.00-45
: ; O ESTADO DA ARTE EM RADIOLOGIA DIGITAL
End. Address: Rua Prefeito Elizeu Alves da Silva, 400
Distrito Industrial Genesco Ap. de Oliveira www.vmimedica.com.br
Lagoa Santa - MG - Brasil - CEP Zip: 33.240-097
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INDUSTRIA 02
BRASILEIRA
ITEM ESPECIFICACEO QaTtp VALOR TOTAL
/ (UND)
”
07 | APARELHO DE RADIODIAGNOSTICO FIX0 ([~ 01 R$ 142.400,00 RS 142.400,00
(cento e (cento e quarenta e

MARCA/FABRICANTE: VMI TECNOLOGIAS LTDA
MODELO: APOLO S

PROCEDENCIA: NACIONAL

REGISTRO ANVISA: 81583780001

GARANTIA: 12 MESES

O conjunto radioldgico APOLO S, incorpora as Ultimas tecnologias na formagdao
de imagens radioldgicas e reflete o Estado da Arte em equipamentos de raios-x.
Desempenho, Alta Resolucdo de Imagem, Poténcia, Seguranca, Interatividade,
Produtividade, Design Moderno e incorporando os Uultimos recursos
tecnoldgicos de eletrdnica, fazem do APOLO S um dos mais completos e
modernos equipamentos para raios-x em pr_(;dugéo no mundo.

COMANDO E GERADOR

O conjunto comando e gerador de alta tensdo sdo controlados e
supervisionados por microprocessadores em todas as func¢des. O chaveamento
de alta tensdo é realizado por IGBT’s, resultando em potencial constante com
baixissimo ripple.

Dispondo de tecnologia Ressonante de deslocamento de fases entre as
comutagdes das chaves eletronicas IGBT's e com transicdes realizadas a tensdo
zero, o circuito ressonante elimina as periias de energia de comutacdo, reduz as
interferéncias eletromagnéticas e aumenta a vida itil do gerador, tubo de raios
x e componentes eletrbnicos.

PAINEL DE OPERACAQ/CONSOLE

PAQ - Programa Anatdmico de Orgdos com 272 técnicas pré-programadas por
areas de interesse com cinco opgdes de selegdo de ajuste de dose. Ao usudrio é
permitida a gravacdo de novas técnicas radiograficas.

A temperatura interna no conjunto emissor de raios-x é informada em tempo
real em indicador préprio no painel de comando, possibilitando ao operador
administrar a temperatura interna do conjunto emissor de raios-x, evitando
assim os bloqueios de superaquecimento. :

. Indicagdo numérica do aquecimento do tubo de Raios-X em percentual
de kHU's;

O conjunto radiolégico APOLO S disponibiliza um sistema em tempo real para
deteccdo automatica de eventuais falhas com protecdo eletrénica redundante.
As falhas sdo indicadas no painel e um alarme sonoro, visual e ativado o blogueio
da emissdo dos raios-x. Um cédigo da falha é indicado no painel.

quarenta e dois
mil e
quatrocentos

reais)

dois mil e

quatrocentos reais)

VMI Tecnologias Ltda
CNPJ 02.659.246/0001-03 IE 062.862.693.00-45

O ESTADO DA ARTE EM RADIOLOGIA DIGITAL

End. Address: Rua Prefeito Elizeu Alves da Silva, 400

Distrito Industrial Genesco Ap. de Oliveira

Lagoa Santa - MG - Brasil - CEP Zip: 33.240-097

www.vmimedica.com.br
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INDUSTRIA 03
BRASILEIRA

Principais protegdes:

. Protecdo Térmica do conjunto emissor de raios x (superaquecimento).
. Falha no circuito de filamento de sub e sobre corrente.

. Falha no circuito giratdrio de sub e sobre corrente.

B Tempo de exposi¢do acima do permitido.

. Sistema para protegdo contra sobrecarga do tubo de raios X

(combinacdo indevida de kV/mAs).

COLIMADOR LUMINOSO

. Ajustes da drea a ser irradiada através de botdes giratorios.

. Laminas planas ajustaveis para corte em profundidade.

. Campo luminoso para indicacdo da drea a ser irradiada com indicador
de centralizagdo.

o Acionamento da ldmpada de 100 W com temporizador eletrénico de 30
s e desligamento automatico.

. Filtragdo inerente de 1,8mm Al

= Protecdo para até 150 kV;

B Trilho para filtros adicionais e cones radiograficos.

. Rotagdo de -180° a +180°%;

DADOS RADIOLOGICOS

. Poténcia do gerador: 64 kW.

. Alimentagdo trifasica 220/380 Vac - 50/60 Hz (*necessita
autotransformador de 220 Vac para 380 Vac instalado na saida do quadro de
forga, NAO INCLUSO ou fornecido como opcional).

. Faixa de Variacdo de kV’s: 40 a 150 com incrementos de 1kV.

. Faixa de corrente radiogréfica de 20 a 800 mA.

o Foco Fino: 20/50/100/160/220 mA.

o Foco Grosso: 280/400/500/630/800 mA.

. Faixa de tempo exposicdo de 1 ms a 6,3 s.

. Variagdo da faixa de mAs: 0,1 a 630 mAs.

. Comandos especificos para preparo e disparo instantdneo dos raios-x.
. Sistema inversor de frequéncia do gerador com tecnologia ressonante

para maior vida util do gerador, tubo de raios-x e reducdo de ruidos na rede
elétrica.

. Chaveamento do inversor via chaves de estado sélido IGBT's.

. Frenagem inteligente via software do anodo, garantindo maior vida util
ao tubo de rajios-x.

TUBO DE RAIOS-X

- Tubo de Raios-X: 150kV

. Capacidade de acumulagdo de calor (térmica) do anodo giratério de
300 kHU. [~
. Pontos focais com valores nominais: 0,6 mm para foco fino e 1,21116"/

para foco grosso.

VMI Tecnologias Ltda
CNPJ 02.659.246/0001-03 IE 062.862.693.00-45

End. Address: Rua Prefeito Elizeu Alves da Silva, 400
Distrito Industrial Genesco Ap. de Oliveira
Lagoa Santa - MG - Brasil - CEP Zip: 33.240-097

O ESTADO DA ARTE EM RADIOLOGIA DIGITAL

www.vmimedica.com.br




INDUSTRIA 04
BRASILEIRA ¢

3 Al

. Potencias focais: foco fino 33 kW e foco grosso 78 kW.

. Alta rotacdo do anodo: 9.700 RPM.

. Par de cabos de alta tensdo com isolagdo nominal de 150kV.

. Capacidade de acumulagdo de calor (térmica) do conjunto: 900k (1250

Khu) em condigdo ambiental padrao.

ESTATIVA PORTA-TUBO
Chédo-Teto

0 modelo chio-teto proporciona movimentagdo suave e leve. A sua
grande estabilidade evita vibragdes prejudiciais a formagao da imagem.

. Movimentos:

o Deslocamento horizontal guiado por trilhos, com dois eixos de fixagdo
superior e inferior, permitindo deslocamento de 3,0 metros.

o Deslocamento vertical: 160 cm.

o Distancia foco/mesa bucky: 15 a 130 cm.

0 Indicagdo do deslocamento vertical através da escala fixa na coluna e
indicacdo de deslocamento longitudinal através de escala fixa no trilho;

o Dispositivo centralizador foco/bucky por clique e indicagdo luminosa no
painel de comando da estativa.

o Angulacdo axial do tubo £ 15°,

0 Rotac¢do da coluna vertical de 360° com liberagdo e trava do movimento
através de pedal mecénico na coluna com paradas em 0°, 90°, 180° e 270°.

o Rotagdo do tubo de raios-x de 360° com indicacdo de angulos por
angulador gravitacional £180°.

. Freios eletromagnéticos acionados por teclas.

MESA BUCKY i

Tampo Flutuante

O modelo tampo flutuante proporciona agilidade, conforto, precisdo e
seguranca na realizagdo dos exames radiol6gicos. Possui design moderno e fino
acabamento com tampo radiotransparente em material biocompativel, trilhos

em ago inox e pintura eletrostatica o que proporciona ao conjunto resisténcia,

qualidade e durabilidade. O gerador pode ser instalado embaixo da mesa.

Dimensdes do tampo: 230 x 90cm homogéneo em toda a sua extenséo.

. Tampo radiotransparente com movimentos longitudinais de -80cm a
+80cm e transversais de -24cm a +24cm com dispositivo centralizador por
clique.

- Indicacdo de centralizagdo da mesa no"préprlo tampo.

. Deslocamento longitudinal do bucky: 70 cm.

. Freios eletromagnéticos para travamento do tampo e bucky com
acionamento manual,

. Bucky equipado com grade-antidifusora de razdo de 10:1 com 103
linhas/polegada com ponto focal varidvel entre 34 a 44 polegadas.

. Bandeja com sistema de auto-centralizagdo de cassetes: 13 x 18cm a 43
x 43 cm. " '

. Capacidade de carga do tampo de 250kg.

VMI Tecnologias Ltda
CNPJ 02.659.246/0001-03 |E 062.862.693.00-45
g 0 ESTADO DA ARTE EM RADIOLOGIA DIGITAL
End. Address: Rua Prefeito Elizeu Alves da Silva, 400
Distrito Industrial Genesco Ap. de Oliveira www.vmimedica.com.br
Lagoa Santa - MG - Brasil - CEP Zip: 33.240-097




INDUSTRIA 05
BRASILEIRA é
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MURAL BUCKY
Mural Bucky MB(ELT)

0 modelo mural bucky proporciona movimentos leves e suaves. De O PAGHNA
posicionamento rapido e facil agiliza a realizagdo dos exames.
. Movimento vertical para ajuste de altura da regido de interesse;
. Variagdo de deslocamento vertical: 130 cm.
. Bucky porta cassetes equipado com grade-antidifusora de razao 10:1
com 152 linhas/polegada com ponto focal de 100 a 180 centimetros.
. Freio eletromagnético para fixagdo do movimento vertical.
. Bandeja com sistema de auto-centralizagdo de cassetes: 13x18cm a
43x43 cm.
. Indicagdo de centralizagdo de paciente no tampo radiotransparente em
material biocompativel (ISO 10993-1).
‘ Acessorios:
Acessorios:
. Autotransformador 220V/380V.
. Estabilizador de tensdo.

VALOR TOTAL ITEM: RS 142.400,00 (cento e quarenta e dois mil e quatrocentos reais)
—

PRAZO DE ENTREGA: 120 (cento e vinte) dias a contar do recebimento da Ordem de Compras.
PRAZO DE GARANTIA: especificado em cada item.
PRAZO DE VALIDADE DA PROPOSTA: 60 (sessenta) dias, a contar da data de sua apresentagéo.

Declaramos, para todos os fins de direito, que nos pregos ofertados estdo incluidas todas as despesas incidentes
sobre o fornecimento referente a tributos, encargos sociais e demais dnus atinentes a execu¢do do objeto desta

licitagdo.

Declaramos, para todos os fins de direito, que cumprimos plenamente os requisitos de habilitagdo e que nossa

Carta Proposta estd em conformidade com as exigéncias do instrumento convocatorio (edital).

A empresa VMI TECNOLOGIAS LTDA, inscrita no CNPJ sob o n® 02.659.246/0001-03, sediada na Rua Prefeito Eliseu
Alves da Silva, n® 400, Bairro Distrito Indgitrial Genesco Aparecido de Oliveira, CEP 33.400-000, Lagoa Santa/MG,
CERTIFICA que a empresa SERV IMAGEM NORDESTE ASSISTENCIA TECNICA LTDA, CNPJ: 07.146.768/0001-17,
sediada a Av. Dom Luis, 807 — 202 e 212 andar, Meireles, Fortaleza — CE — 60.160-230 através do telefone: (85)

3402-8500 e/ou pelo e-mail: alessandra.andrade@servimagem.com.br, serd a responséavel pela prestagdo pelo

servico de Assisténcia Técnica Autorizada pelo fabricante permanente no Estado do Ceard, durante toda a vigéncia

do prazo de garantia.

VMI Tecnologias Ltda

CNPJ 02.659.246/0001-03 IE 062.862.693.00-45

: O ESTADO DA ARTE EM 10LOGI

End. Address: Rua Prefeito Elizeu Alves da Silva, 400 RAD . 'y

Distrito Industrial Genesco Ap. de Dliveira www.vmimed
Lagoa Santa - MG - Brasil - CEP Zip: 33.240-097 Npimadica, o br




INDUSTRIA 06
BRASILEIRA M
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Nos valores propostos estardo inclusos todos os custos operacionais, inclusive os relativos ao frete e tran;’z}ﬁe,.

2%

' ‘,_\_5§‘."\

Os pregos ofertados devem ser apresentados com a incidéncia de todos os tributos, encargos traba!hﬁif_‘as,

encargos previdencidrios, trabalhistas, tributdrios, comerciais e quaisquer outros que incidam.lgﬂret

indiretamente no fornecimento dos bens.

previdencidrios, fiscais e comerciais, taxas, fretes, seguros, direitos autorais, deslocamento de pessoal e material,
custos e demais despesas que possam incidir direta ou indiretamente sobre a execugdo do(s) objeto(s) licitado(s),

inclusive a margem de lucro.

. Declaramos no decorrer do periodo de garantia, eventuais defeitos no equipamento fornecido serdo prontamente
corrigidos. Nesses casos, 0 equipamento componente ou pecas serio substituidos por novos e originais, sem dnus

para a Contratante;

Declaramos que sempre que realizado o Suporte de garantia técnica, serdo apresentados relatérios com
informagdes sobre os servicos executados, sobre anormalidades e falhas eventualmente observadas no

equipamento;

Declaramos que no decorrer da garantia, iremos realizar o custeio com transporte e guarda do equipamento,

quando retirado para conserto em oficina especializada;

Declaramos que realizaremos assisténcia técnica gratuita no equipamento até o final da garantia.

Lagoa Santa (MG), 23 de maio de 2022,
T TECNOLOGIAS LTDAT

MARCELE PEREIRA Assinado de forma digital CNPJ: 02.659.246/0001-03

por MARCELE PEREIRA R. Prefeito Eliseu Alves da Si
VIEGAS:10110042 VIEGAS:10110042670 sty y i
- Distrito Industrial G. A. de Oliveira
670 Dados: 2022.05.23 33240097 LAGOA SAN
15:04:29 -03'00' Ly TA- o]

VMI TECNOLOGIAS LTDA
CNPJ 02.659.246/0001-03
MARCELE PEREIRA VIEGAS
PROCURADORA

RG MG 16.725.959 - SSP/MG
CPF 101.100.426-70

YMI Tecnologias Ltda
€NPJ 02.659.246/0001-03 IE 062.862.693.00-45
: O ESTADO DA ARTE EM RADIOLOGIA DIGITAL
End. Address: Rua Prefeito Elizeu Alves da Silva, 400
Distrito Industrial Genesco Ap. de Oliveira www.vmimedica.com.br
Lagoa Santa - MG - Brasil - CEP Zip: 33.240-097
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Alto rendimento

ApOIO G series 150 kV / 800 mA

Aparelho de Raios X - Mesa / Mural Bucky




faz do APOLO S Series

10 d0 1 SUa Opefad all

teriza-se pela sua resisténcia, patencia e tecno

{

mais Con

Alto rendimento
150 kV / 800 mA

lavel

Comando e Gerador:

* Comando gerador: 800 mA/125kV
* Gerador de alta frequéncia com controles microprocessados: poténcia
64 kW
« Alimentacdo trifasico: 220/380 Vca - 50/60 Hz
* Tecnologia ressonante: chaveamento por IGBT's
* Faixa de kV: 403 150 kV - incrementos: 1 kV
* Faixa de mA: 20 a B00mA.

- Foco fino: 20/50/100/160/220 mA (programaveis)

- Foco grosso: 280/400/500/630/800 mA (programaveis)
* Faixa de mAS: 0.1 a 630 mAs.
* Tempos de exposi¢do: 0.001 a 6,3seg.
* PAO - Programa anatémico de 6rgdos: 1088 técnicas pré-programadas
+ Indicagdo numérica em percentual de kHU's do aquecimento do tubo
de raios X no painel de comando
* Comandos especificos para preparo e disparo instantdneo dos raios X
* Frenagem inteligente do anodo via software, preservando a vida util
ao tubo de raios X
* Principais protegdes - online:

- Sistema de detecgdo automatico de falhas com apresentagio
no painel de comando

- Protegdo térmica do conjunto emissor de raios X
(superaquecimento)

- Falha no circuito de filamento de sub e sobre corrente

- Falha no circuito giratdrio de sub sobre corrente

- Tempo de exposi¢do acima do permitido

- Sistema de protecdo contra sobrecarga no tubo de raios X

Conjunto emissor de raios X:

* Tubo de Raios-X: 150kV, capacidade térmica do anodo giratério de
Tungsténio: 300 kHU

* Pontos focais: 0,6 mm foco fino / 1,2 mm foco grosso

* Poténcias focais: 33 kW foco fino / 78kW foco grosso

* Rotagdo do anodo: 9.700 rpm

* Cabo de alta tensdo: isolacdo 150 kv

* Alta capacidade térmica do conjunto: 900 kJ (1250 Khu) condicio
ambiental padrio

Colimador luminoso:

* Ajustes da drea a ser irradiada através de botdes giratérios;

¢ Laminas planas ajustaveis para corte em profundidade;

¢ Campo luminoso para indicagdo da area a ser irradiada com indicador
de centralizagdo

* Acionamento de lampada de 100 W: temporizador eletrénico de 30s e
desligamento automatico;

* Rotagdo do colimador: 360 graus (+/- 180 graus)

* Filtracdo total equivalente 3,5mmaAl;

* Protecdo: 150 kV;

* Trilho para filtros adicionais e cones radiograficos:

Mesa bucky: Tampo flutuante:

» Dimensdes do tampo: 225 x 90cm homogéneo em toda a sua
extensao.

* Tampo radiotransparente com movimentos longitudinais de -80cm a
+80 cm e transversais de -24cm a +24cm com dispositivo centralizador
por clique.

* Indicagdo de centralizagdo da mesa no proprio tampo.

* Deslocamento longitudinal do bucky: 70 cm.

= Freios eletromagnéticos para travamento do tampo e do bucky com
acionamento por pedais.

* Bucky equipado com grade-antidifusora de razdo de 10:1 com 103
linhas/polegada com ponto focal varidvel entre 34 a 44 polegadas.

* Bandeja com sistema de auto-centralizagdo de cassetes: 13 x 18cm a
43x43cm.

* Capacidade de carga do tampo de 250kg. Fator de carga 4x (1000 Kg).

Mural Bucky — MB (ELT):

* Movimento vertical para ajuste de altura da regido de interesse;

* Variagdo de deslocamento vertical: 130 cm.

* Bucky porta cassetes equipado com grade-antidifusora de razdo 10:1
com 103 linhas/polegada com ponto focal de 100 a 180 cm.

* Freio eletromagnético para fixagcdo do movimento vertical.

* Bandeja com sistema de auto-centralizagdo de cassetes: 13 x 18cma
43x43 cm.

* Indicagdo de centralizagdo de paciente no tampo radiotransparente
em material biocompativel (I1SO 10993-1).

Estativa Porta-Tubo Ch3o-Teto:

* Movimentos:

* O Deslocamento horizontal guiado por trilhos, com dois eixos de
fixagdo superior e inferior, permitindo deslocamento de 3,0 metros.

* Deslocamento vertical: 160 cm.

* Distdncia foco/mesa bucky: 15 a 130 cm.

* Indicagdo do deslocamento vertical através da escala fixa na coluna e
indicagdo de deslocamento longitudinal através de escala fixa no trilho;
* Dispositivo centralizador foco/bucky por clique e indicagdo luminosa
no painel de comando da estativa.

* Angulagdo axial do tubo £ 15°,

* Rotagdo da coluna vertical de 360° com liberagdo e trava do
movimento através de pedal mecdnico na coluna com paradas em 0°,
90°, 180° e 270",

* Rotagdo do tubo de raios-x de 360° com indicag3o de dngulos por
angulador gravitacional £180°.

* Freios eletromagnéticos acionados por teclas.

Acessorios:
* Estabilizador de tensdo.
* Autotransformador 220 V/380 V.

www.vmitecnologias.com
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Para mnﬁrmav‘autenﬁcidade acesse htlps:muv.3dds.digitalfcheckl52?2564?6682142

Certificate of Compliance ¢ Certificado de Conformidad AGINA
ACREDITADO DESDE 1893
Certificado N.°: TUV 19,1377 Revisdo: 02 Valido até: 24[0% 027
Certificate No. ¢ Certificado N.°: Review ¢ Revision: Valid until « Valido-hasta:
Emitido em: 24/08/2021
Issued ¢ Emitido:
Produto: = Plugue Desmontével 2P+T 20A 250V~

Product + Producto:

Solicitante:

Applicant « Solicitante:

Fabricante:

Manufacturer « Fabricante:

Fornecedor / Representante Legal:
Supplier / Legal Representative + Proveedor /
Representante Legal:

Normas Técnicas / Regulamento:
Standards / Regulation « Normas / Reglamenta:

Modelo de Certificagdo:
Certification Model +» Modela
de Certificacion:

Laboratério, N.° do Relatério de Ensaios e
Data:

Laboratory, Test Report No. and Date ¢
Laboratorio, N.° defl Informe dée Prueba y Fecha:

Relatério de Auditoria e Data:
Audit Report and Data + Informe de Auditoria y
Fecha:

Notas:

Notes » Anotacian;

A TUVRheinland®

Precisely Right.

PRE -A'II\' .

1(53 a2
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] <

Certificado de Conformidade s

GL ELETRO-ELETRONICOS LTDA.

Avenida Alfredo Egidio de Souza Aranha, 145 Bloco 1 - Vila Cruzeiro
04726-170 — Sao Paulo - SP

CNPJ: 52.618.139/0001-05

GL ELETRO-ELETRONICOS LTDA.

Rua Gerson Andreis, 1255 — Distrito Industrial
95112-130 - Caxias do Sul — RS

CNPJ: 52.618.139/0022-21

Néo Aplicavel.

ABNT NBR NM 60884-1:2004; NBR 14136:2002; portaria n° 85 do
INMETRO de 03/04/2006; Portaria INMETRO n° 271 de 21/06/2011;
Portaria INMETRO n ° 322 de 21/06/2012.

Modelo 5 de certificacdo de produto conforme determina a portaria n®
85 de 03 de Abril de 2006 do INMETRO, com avaliacdo por ensaio de
tipo e auditoria de fabrica iniciais e avaliacdo de acompanhamento a
cada 6 meses com auditoria de fabrica e ensaios parciais conforme
definido no RAC.

Legrand Brasil:

Relatério de ensaio 710/2019 de 30/12/2019;
Relatdrio de ensaio 660/2020 de 30/10/2020;
Relatério de ensaio 661/2020 de 18/12/2020;
Relatdrio de ensaio 313/2021 Errata de 10/08/2021.

Auditoria adiada segundo analise de risco conforme portaria n°111,
225 e 377 do INMETRO.

“A validade deste Certificado de Conformidade estd atrelada a
realizagdo das avaliagbes de manutengéo e tratamento de possiveis ndo

- conformidades de acordo com as orientacdes do OCP previstas no RAC

f

__.-1" PR
5 /f;; » J

Igor Moreno
Local Field Manager

TUV 19,1577 - Revislo 02 ~ 24/08/2021 - Pigina 1 de 2

especifico. Para verificagdo da condigdo atualizada de regularidade
deste Certificado de Conformidade deve ser consultado o banco de
dados de produtos e servigos certificados do INMETRO".

Este certificado esta vinculado a proposta 27124778/ 12/02/2021.

"Este documento é composto de 02 paginas e é valido quando exibido
com todas as suas paginas. Demais informacdes e notas estdo contidas

nas paginas subsequentes.”

Enderego Escritdrio: Av. Queiraz Filho, 767 = Vila Hamburguesa ~ 58o Paulo — SP - CEP: 05319-000
CNPJ; 01.950.467/0001-65 — Tel.: 55 11 35145700 - www.tuv.com/br - MS-0032142 Rev.5

oM @ de Ci Digital disponi paia CP-Brasil

om forma ek

Lei 10,406, de 10 de janeiro de 2002 - Codigo Civil

de agosto de 2001,

Conforme art. 10, § 1" da Medida Provisdeia n* 2.200-2, de 24
presumen-sa verdadeiras em relacio aos signatirios, na forma do ar. 219, da
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D0 DESDE 1983

Certificado N.°: TUV 19.1377

Certificate No. « Certificado N.°:

Emitido em: 24/08/2021

Issued ¢ Emitido:

Lista de modelos

A TUVRheinland®

Certificado de Conformidade

Certificate of Compliance « Certificado de Conformidad

Revisio: 02

Review ¢ Revision:

Precisely Right.

Vilido até: 21}\%# 2027
Valid until ¢ Vélido hasta:

Cédigo de Barras GTIN
Marca Modelo _Dgscﬂcéo i GTIN Barcode + Codigo de
Brand ¢ Marca Model « Modelo Description  Description Barras GTIN
Plugue Desmontavel 2P+T para
2 I ; Equipamentos Classe I 20A 250V~, pinos
PIAL Iélnr;zlProﬂssmp;aal Re:;," 25015833 macigos, borne com parafusos, saida do 7891284031162
LEGRAND in ® dageg"FTg‘:M ‘i‘j‘( cabo 900 ou 1809, termoplastico, IPXO, 17891284031169
HRiaaces pa padronizacio ABNT NBR 14136/02 Fig.08.
Cor: Branco.
Plugue Desmontavel 2P+T para
: ; Equipamentos Classe I 20A 250V~, pinos
PIAL Lrha Proflesional Ref.: 815853 | macigos, borne com parafusos, saida do 7891284031179
LEGRAND unidadegs & Flawnack cabo 909 ou 1809, termoplastico, IPX0, 17891284031176
Pa padronizagio ABNT NBR 14136/02 Fig.08.
Cor: Preto.
Plugue Desmontavel 2P+T para
; . r1casn | EQuipamentos Classe I 20A 250V~, pinos
PIAL E,':‘f;':rﬂ,'ssj;&a; 5:;;" ;’015373 macigos, borne com parafusos, saida do 7891284031186
LEGRAND unidadegs e flownack = | cabo 90° ou 180°, termoplastico, IPX0, 17891284031183
pe padronizagio ABNT NBR 14136/02 Fig.08.
Cor: Cinza.

Natureza das Revisdes / Data
Nature of Reviews/Date +
Naturaleza de las Revisiones / Fecha

Revisdo 00:

Revisao 01:

Revisdo 02:

04/09/2019 - Recertificacao. Este certificado substitui e cancela o
Certificado de origem n° TUV 17.1670.

03/06/2020 - Extensdo do local de fabricagdo de Poa para Caxias do Sul,
atualizacdo do enderego do solicitante, descricdo do esquema de certificacdo, da
méscara do certificado, adequagéo da Lista de modelos a portaria n°250 de junho

2016.

23/08/2021 - Revalidagdo e atualizagdo da lista de modelos e mascara do

certificado.

Digitally signed by TUV RHEINLAND DO BRASIL LTDA:
01950467000165

DN: c=BR, o=ICP-Brasil, st=5P, |=Sac Paulo, ousArray,
en=TUV RHEINLAND DO BRASIL LTDA:01850467000165
Reason: Digital Signature

Location: Sao Paulo/SP/BR

Date: 23.08.2021 20:57:41 +0000

TOV 18,1377 = Revisho 02 - 24/08/2021 - Pégina 2 de 2

Endereco Escritério: Av. Queiroz Filhe, 767 - Vila Hamburguesa - 580 Paulo — 5P - CEP: 05319-000
CNPJ: 01.950.467/0001-65 - Tel.: 55 11 3514.5700 - www.tyy com/br - M5-0032142 Rev.5

pela ICP-Brasil

com a uliizagho de p de Certifi

om forma

presumerm-se verdadeiras em relaglo sos signaténios, na forma do art. 218, da Lei 10.406, de tomnumam-mm.

Conforme art. 10, § 1" da Medida Provisdria n* 2.200-2, de 24 de agosto de 2001, as
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ESTADO DO CEARA L\ GAgN
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PREGAO ELETRONICO N2 2022.04.20.1- PE PACINA

PREFEITURA MUNICIPAL DE HORIZONTE

U "\-\\.\

R.. .\.-\\...I =
SR\ ke
DECLARAGAO ASSISTENCIA TECNICA, GARANTIA E TREINAMENTO

A empresa VMI TECNOLOGIAS LTDA, inscrita no CNPJ sob o n° 02.659.246/0001-03, sediada na Rua Prefeito Eliseu
Alves da Silva, n® 400, Bairro Distrito Industrial Genesco Aparecido de Oliveira, CEP 33.400-000, Lagoa Santa/MG,
CERTIFICA que a empresa SERV IMAGEM NORDESTE ASSISTENCIA TECNICA LTDA, CNPJ: 07.146.768/0001-17,
sediada a Av. Dom Luis, 807 — 202 e 212 andar, Meireles, Fortaleza — CE — 60.160-230 através do telefone: (85)
3402-8500 e/ou pelo e-mail: alessandra.andrade@servimagem.com.br, sera a responsavel pela prestagio pelo
. servigo de Assisténcia Técnica Autorizada pelo fabricante permanente no Estado do Ceard, durante toda a vigéncia
do prazo de garantia, abrangendo montagem, instalagdo, treinamento, manutengdo preventiva e corretiva.
GARANTIA:
Item 6 — Aparelho de Radiodiagndstico mével: Garantia de 24 (vinte e quatro) meses;

Item 7 — Aparelho de Radiodiagndstico fixo: Garantia de 12 (doze) meses;

No decorrer do periodo de garantia, sera de responsabilidade da assisténcia técnica o custeio com transporte e

guarda do equipamento, quando retirado para conserto em oficina especializada.

ENTREGA E MONTAGEM DOS EQUIPAMENTOS E MATERIAIS

. Declaramos realizar a instalagdo e a montagem do equipamento no local indicado posteriormente por esta
Secretaria, a qual deverd ocorrer no prazo de até 120 (cento e vinte) dias a contar do recebimento da Ordem de

Compras emitida pela Secretaria de Saude Municipal, pelo fornecedor contratado.

TREINAMENTO
Treinamento operacional com a eqqipeﬁéhica e medica com no minimo 32 horas, conforme necessidade da
unidade, para no minimo 03 (trés) servidores indicados pela Contratante, ap6s a entrega e instalacdo dos

equipamentos;

Serdo ser repassadas todas as funcionalidades do equipamento, abrangendo as instrugdes de uso para todos os

niveis de usudrio;

VMI Tecnologias Ltda

CNPJ 02.659.246/0001-03 IE 062.862.693.00-45

: O ESTADO DA ARTE EM RADIOLOGIA DIGITAL
End. Address: Rua Prefeito Elizeu Alves da Silva, 400

Distrito Industrial Genesco Ap. de Oliveira www.vmimedica.com.br

Lagoa Santa - MG - Brasil - CEP Zip: 33.240-097




&, A VA

BRASILEIRA

O treinamento sera ser realizado, preferencialmente, no préprio equipamento fornecido, e nas dependéncias da

Contratante. JJ\%%

i

Yf
Lagoa Santa (MG), 20 de maio de 2022. %\\

Y

VM TECNOLOGIAS LTDA]

Assinado de forma digital

MARCELE PEREIRA por MARCELE PEREIRA
VIEGAS:10110042 VIEGAS:10110042670

670 Dados: 2022.05.20 CNPJ: 02.659.246/0001-03
13:45:18 -03'00' R. Prefeito Eliseu Alves da Silva, 400
VMI TECNOLOGIAS LTDA Désmm Industrial G. A, ge Oll\‘effa
CNPJ 02.659.246/0001-03 |3324U-09? LAGOA SANTA M_Gl

MARCELE PEREIRA VIEGAS
PROCURADORA

. RG MG 16.725.959 - SSP/MG
CPF 101.100.426-70

VMI Tecnologias Lida
CNPJ 02.659.246/0001-03 IE 062.862.693.00-45
; . : O ESTADO DA ARTE EM RADIOLOGIA DIGITAL
End. Address: Rua Prefeito Elizeu Alves da Silva, 400
Distrito Industrial Genesco Ap. de Oliveira www.vmimedica.com.br
Lagoa Santa - MG - Brasil - CEP Zip: 33.240-097
—




INDUSTRIA 01
BRASILEIRA

ESTADO DO CEARA
PREFEITURA MUNICIPAL DE HORIZONTE P
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PREGAO ELETRONICO N2 2022.04.20.1- PE _.f
ANEXO IIl - DECLARACAO

A empresa VMI TECNOLOGIAS LTDA, inscrito no CNPJ n°. 02.659.246/0001-03, sediada no endereco Rua Prefeito
Elizeu Alves da Silva, 400 - Distrito Industrial Genesco Aparecido de Oliveira, Lagoa Santa, MG, telefone/fax n2 31
3370 3750, por intermédio de seu representante legal a Sra. Marcele Pereira Viegas, portadora da Carteira de

Identidade n%. MG 16.725.959 — SSP/MG e do CPF n?. 101.100.426-70, DECLARA:

. a) sob as penas da lei, para todos os fins de direito a que se possa prestar, especialmente para fins de prova em
processo licitatorio, junto ao Municipio de Horizonte, Estado do Ceard, que, em cumprimento ao estabelecido na
Lei n? 9.854, de 27/10/1999, publicada no DOU de 28/10/1999, e ao inciso XXXIII, do artigo 70, da Constitui¢cdo
Federal, ndo emprega menores de 18 (dezoito) anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre, nem emprega
menores de 16 (dezesseis) anos em trabalho algum, salvo na condigdo de aprendiz, a partir de 14 (quatorze) anos.
b) Declaragdo, sob as penalidades cabiveis, que a licitante no foi declarada inidénea para licitar e contratar com
a Administracdo Publica, e da inexisténcia de fato superveniente impeditivo de sua habilitagdo ficando ciente da
obrigatoriedade de declarar ocorréncias posteriores, conforme modelo constante dos Anexos deste edital (art.32,

§29, da Lei n.2 8.666/93).

Pelo que, por ser a expressao da verdade, firma a presente, sob as penas da Lei.

Lagoa Santa (MG), 20 de maio de 2022,
MARCELE PEREIRA Assinado de forma digital por

MARCELE PEREIRA -
VIEGAS:10110042 ViEGAs10110042670 "I TECNOLoGS LTAT
Dados: 2022.05:20 13:50:49 CNPJ: 02.659.246/0001-03
670 -03'00" R. Prefeito Eliseu Alves da Silva, 400
VMI TECNOLOGIAS LTDA Distrito Industrial G. A. de Oliveira
CNPJ 02.659.246/0001-03 @40-09? LAGOA SANTA - ﬁ,
MARCELE PEREIRA VIEGAS
PROCURADORA

RG MG 16.725.959 — SSP/MG
CPF 101.100.426-70

VMI Tecnologias Lida

CNPJ 02.659.246/0001-03 IE 062.862.693.00-45

End. Address: Rua Prefeito Elizeu Alves da Silva, 400 e AR EMARADIOLOGIA DIGITAL
Distrito Industrial Genesco Ap. de Oliveira www.vmimedi

Lagoa Santa - MG - Brasil - CEP Zip: 33.240-097 e oy
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ESTADO DO CEARA

PREFEITURA MUNICIPAL DE HORIZONTE T PRESI
PREGAO ELETRONICO N¢ 2022.04.20.1- PE | i{@@
\\; 3 _?-—
ANEXO Ill - DECLARACAO g \N\

A empresa VMI TECNOLOGIAS LTDA, inscrito no CNPJ n°. 02.659.246/0001-03, sediada no endereco Rua Prefeito
Elizeu Alves da Silva, 400 - Distrito Industrial Genesco Aparecido de Oliveira, Lagoa Santa, MG, telefone/fax n? 31
3370 3750, por intermédio de seu representante legal a Sra. Marcele Pereira Viegas, portadora da Carteira de

Identidade n%. MG 16.725.959 — SSP/MG e do CPF n2. 101.100.426-70, DECLARA:

a) sob as penas da lei, para todos os fins de direito a que se possa prestar, especialmente para fins de prova em
processo licitatério, junto ao Municipio de Horizonte, Estado do Ceard, que, em cumprimento ao estabelecido na
Lei n? 9.854, de 27/10/1999, publicada no DOU de 28/10/1999, e ao inciso XXXIII, do artigo 70, da Constituicdo
Federal, ndo emprega menores de 18 (dezoito) anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre, nem emprega
menores de 16 (dezesseis) anos em trabatho algum, salvo na condigéo de aprendiz, a partir de 14 (quatorze) anos.
b) Declaragéo, sob as penalidades cabiveis, que a licitante nao foi declarada inidénea para licitar e contratar com
a Administragdo Publica, e da inexisténcia de fato superveniente impeditivo de sua habilitacio ficando ciente da
obrigatoriedade de declarar ocorréncias posteriores, conforme modelo constante dos Anexos deste edital (art.32,

§2°, da Lei n.2 8.666/93).

Pelo que, por ser a expressdo da verdade, firma a presente, sob as penas da Lei.

Lagoa Santa (MG), 20 de maio de 2022.
MARCELE PEREIRA Assinado de forma digital por

MARCELE PEREIRA
VIEGAS:10110042 - Bt [V TECNOLOGIAS LTDAT
Dados: 2022.05.20 13:50:49 CNPJ: 02.659.246/0001-03
6 70 -03'00' - R. Prefeito Eliseu Alves da Silva, 400
VMI TECNOLOGIAS LTDA Distrito Industrial G. A. de Oliveira
CNPJ 02.659.246/0001-03 |33240-097 LAGOA SANTA - |
MARCELE PEREIRA VIEGAS i
PROCURADORA

RG MG 16.725.959 — SSP/MG
CPF 101.100.426-70

VMI Tecnologias Lida
CNPJ 02.659.246/0001-03 IE 062.862.693.00-45
O ESTADO DA ARTE EM RADIOLOGI
End. Address: Rua Prefeito Elizeu Alves da Silva, 400 -

Distrito Industrial Genesco Ap. de Oliveira i i
: www.vmimedica.com.b
Lagoa Santa - MG - Brasil - CEP Zip: 33.240-097 i
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Certific-ado de Conformidade

Certificate of Compliance + Certificado de Conformidad

ACREDITADO DESDE 1993

Certificado N.>: TUV 17.2213 Revisdo: 06

Certificate No. » Certificado N.9: Review + Revision: Valid until ¢ Valido hasta:

Emitido em: 15/12/2017

Issued ¢ Emitido:

Produto: Familia de equipamentos de Raios-X fixo.

Product « Producto:

Solicitante: VMI TECNOLOGIAS LTDA.

APpAcant & Solchanie; Rua Prefeito Elizeu Alves da Silva, 400 — Distrito Ind. Genesco Aparecido
33240-097 - Lagoa Santa — MG
CNPJ: 02.659,246/0001-03

Fabricante: _ VMI TECNOLOGIAS LTDA.

Manufacturer ¢ Fabricante: Rua Prefeito Elizeu Alves da Silva, 400 — Distrito Ind. Genesco Aparecido
33240-097 - Lagoa Santa — MG
CNPJ: 02,659.246/0001-03

Fornecedor / Representante Legal: —Néo Aplicavel.

Supplier / Legal Representative ¢ Proveedor /

Representante Legal:

Normas Técnicas / Regulamento: NBR IEC 60601-1/2010 + Emendal1/2016; NBR IEC 60601-1-2:2010;

standards / Regulation « Normas / Reglamento:  NBR IEC 60601-1-3:2011 + Emenda 1:2016; NBR IEC 60601-1-6:2011;
NBR IEC 60601-2-28:2012; NBR IEC 60601-2-54/2011 + Emenda
'1/2016.
De acordo com as prescrigoes da Portaria 350 de 06/09/2010 -
INMETRO.
Nos termos da Resolugdo — RDC 549 de 30 de agosto de 2021— ANVISA.

Modelo de Certificagdo: Modelo de Certificagdo 5, conforme portaria n® 350 do INMETRO, com

Certification Model + Modelo de Certificacion: Ensaio de tipo, avaliacéo e aprovacéo do Sistema de Gestdo da
Qualidade do fabricante, acompanhamento através de auditorias no
fabricante e ensaio em amostras retiradas no fabricante, condicionado
por avaliacdo e aprovacdo do Gerenciamento de Risco do fabricante.

Laboratério, N° do relatério de ensaios e Laboratério de desempenho e seguranga de equipamentos e materiais

?a;a: tory, Test Report No. and Dat slétricos.
abaratory, Test Report No. and Date + : -
Laboratario, N.2 del Informe de Prueba y Fecha: 80817 ~13/09/2017; 80818 — 31/08/2017;

80820 - 31/08/2017; 80819 — 31/08/2017;
_ 81061 — 14/11/2017; 81062 — 14/11/2017;
81860 - 14/11/2017.
 Laboratério de integracdo e testes — LIT.
VMIS02-R01 - 21/11/2017.

IMQ S.p.A.
DM18-0021756-01 + Anexo 01 e Anexo 2 de 21/10/2019.

\ '

i
g ! Este documento é composto de 03 paginas e é valido quando exibido com
Lester Amaral Junior todas as suas paginas. Demais informacdes e notas estio contidas nas

Certifier paginas subsequentes.

TUV 17,2213 - Revislio 06 - 15/12/2017 -~ Pigina 1 de 3
Endereco Escritdrio: Av. Queiroz Filho, 767 - Vila Hamburguesa — 580 Paulo - 5P - CEP: 05318000
CNPJ; 01.950.467/0001-65 - Tel.: 55 11 3514.5700 ~ www.tuy.com/br - M5-0032141 Rev.5
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presumem-se verdadeiras em relacio aos signatiirios, na forma do art. 219, da Lei 10,408, de 10 de janeiro de 2002 - Cadigo Chil.

Canforme art. 10, § 1° da Medida Provisdria n® 2.200-2, de 24 de agosto de 2001, as
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ACREDITADD DESDE 1993

Certificado N.>: TUV 17.2213

Certificate No. « Certificado N.9;

Emitido em: 15/12/2017

Issued ¢ Emitido:

Relatério de Auditoria e data:
Audit Report and Data « Informe de Auditoria y

Fecha

Notas:

Notes + Anotacidn:

Certificado de Conformidade

Certificate of Compliance « Certificado de Conformidad

Revisio: 06

Review ¢ Revision:

~ WREGA "\
- 4 L% B
<
2 r
" !

Valido até: 1 f2022

Vvalid un( do hasta:

Auditoria realizada em 22/11/2017 PO 0808-17

A validade deste Certificado de Conformidade esta atrelada a realizacdo

das avaliagoes de manutencdo e tratamento de possiveis ndo

conformidades de acordo com as orientagdes do OCP previstas no RAC

especifico. Para verificacdo da condigdo atualizada de regularidade
—deste Certificado de Conformidade deve ser consultado o banco de

dados de produtos e servigos certificados do INMETRO.

Este certificado esta vinculado & proposta 27101976 aceita em

27/07/2016.

Lista de Modelos
Models List ¢ Lista de modelos:
Marca Modelo Descrigdo (Eidi%o da:arr:? d_GTIT_
Brand ¢ Marca Model ¢ Modelo Pescription ¢ Descripcion ;”:: i 5l s
VMI Raios X Fixo Digital 220V/380 Vca, 50/60 Hz, 64KW;
TECNOLOGIAS Apolo D Parte Aplicada Tipo B; Classe I; IPX0; Operagdo N&o Existente,

Continua,
VMI Raios X Fixo Convencional 220V/380 Vca, 50/60 Hz,
TECNOLOGIAS Apolo S 64KW; Parte Aplicada Tipo B; Classe I; IPX0; Operacdo | N&o Existente,

Continua.
VMI Raios X Fixo com Detectores Agfa 220V/380 Vca, 50/60
TECNOLOGIAS Agfa DR 370 Hz, 64KW; Parte Aplicada Tipo B; Classe I; IPX0; Nao Existente.

Operagdo Continua,
VMI Raios X Fixo Digital 110/115/127/220/230 Vca, 50/60
TECNOLOGIAS Apolo D 350 Hz; 35 KW; Parte Aplicada Tipo B; Classe I; IPX0; Néo Existente.

Operacdo Continua,

Versao do Software avaliado:
Software Version evaluated +
Version del software evaluado:

Versdo do Manual do usuério e do Projeto do MAN.07.09.001.REC_07.X.A (Apolo D / Apolo D 350 / Apolo S)

Produto avaliado:

APL versdo 1.1.X

MAN.07.09.008.REC_OOR (Agfa DR 370).

Version of User Manual and Product Design

evaluated

Version del Manual de usuario y disefio del

producto evaluado:

Lista de acessérios e partes ensaiadas em conjunto com o produto:
Accessories List and parts tested together with the product +

Lista de

daccesorios y piezas probado cenjuntamente con el producto:

Cédigo Descricdo
7198 Faixa compressora para exames radiolégicos
7199 Cone de extensdo radiolégico

TOV 17,2213 - Revisiio 06 — 15/12/2017 - Pégina 2de 3

Enderego Escritdrio: Av. Quelroz Filho, 767 - Vila Hamburguesa - $30 Paulo - 5P = CEP; 05319-000
CNPJ: 01,950.467/0001-65 ~ Tel.: 55 11 3514.5700 - www.tuy.com/br - MS-0032141 Rev.5

A TUVRheinland®

Precisely Right.
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Conforme art. 10, § 1° da Medida Proviséria n” 2.200-2, de 24 de agosio de 2001, as
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ACREDITADO DESDE 1593

Certificado N.°: TUV 17.2213

Certificate No. # Certificado N.°:

Emitido em: 15/12/2017

Issued ¢ Emitido:

Natureza das Revisdes / Data
Nature of Reviews/Date #
Naturaleza de las Revisiones / Fecha

Revisao 00:

Review ¢ Revisfon:

Revisdo 01:

Review ¢ Revisidn:

Revisdo 02:

Review # Revision:

Revisao 03:

Review ¢ Revisfdn:

Revisdo 04:

Review # Revision:

Revisao 05:

Review # Revision;

Revisdo 06:

Review ¢ Revision:

Certificado de Conformidade

A TUVRheinland*

Precisely Right.

Certificate of Compliance « Certificado de Conformidad

e
Revisdo: 06 Valido até: 15&1
: s

Review ¢ Revision: ‘alid untif » Ve

—

15/12/2017 - Certificagdo Inicial.

01/11/2018 - Inclusdo do modelo Agfa DR 370, para a atualizagédo da versdo do
manual, para a inclusdo do modelo de Colimador LDM206 e para a incluséo dos
detectores modelos Agfa DR 17e e Agfa DR 14e.

12/08/2020 - Revisdo do certificado para a inclusdo do modelo Apolo D 350 e
para a atualizacdo da versdo do manual de instrugdes.

23/09/2020 - Revisdo do certificado para a corregdo da versdo do manual de
instrugdes, conforme abaixo:

De: MAN.07.09.001.REC_05A

Para: MAN.07.09.001.REC_05.X.A

Excluséo do software EConsolel versdo 1.1

Alteracdo na versao do software:

De: APL versdo 1.1

Para: APL versao 1.1.X

19/07/2021- Inclusdo do relatério de ensaios DM18-0021756-01 + Anexo 01 e
Anexo 2 de 21/10/2019 e inclusdo do colimador LDM220, revisdo do manual:

De: MAN.07.09.001.REC_05.X.A para: MAN.07.09.001.REC_06.X.A, correcao no
CEP do endereco.

06/12/2021- Alteracdo no manual:

De: MAN.07.09.001.REC_06.X.A (Apolo D / Apolo D 350 / Apolo S)
Para: MAN.07.09.001.REC_07.X.A (Apolo D / Apolo D 350 / Apolo S).
Alteracdes de projeto no equipamento.

17/12/2021~ Corregdo na versdo do manual.

o006 -15/12/2017 - Pigine 3de 3
o: Av, Queiroz Fitho, 767 - Vila Hamburguesa - 580 Paulo ~ 5P — CEP: 05319-000
/0001-65 —Tel.: 55 11 3514.5700 - www.tuv,com/br ~ M5-0032141 Rev.5

Este documento é composto de 03 paginas e é valido quando exibido com
todas as suas paginas. Demais informacdes e notas estdo contidas nas
paginas subsequentes.

pela ICP-Brasil

cha Digital
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presumem-5& verdadeiras em relagho acs signatinos, na forma do an. 219, da Lai 10,408, de 10 de janeiro de 2002 - Codigo Civil

Coniforme arl. 10, § 1° da Medida Provisdria n* 2.200-2, de 24 de agosto de 2001, as
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H037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagio - ANVISA / 3387455207
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E444 - WD - Alteracdo de registro - Aprovacdo requerida - InformagBes do dossié téenico
de produtos: indicagio de uso ou uso prztendldo, InstrucBes de uso |exceto Inlederenku
e limitagdes); amostras  bioldgicas; i exceto

limitagdes); estabilidade; conservaglo e prazo de vahdade. desempenhao dinico; prbcesw
de fabricagio / 3181575208

Famiiia Alinity | HBsAg Qualitative || Confirmatory

25351.384051/2017-44 / 80146502056

8444 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagio requerida - InformagBes do dossié técnico
de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instrugbes de uso (exceto interferentes
e limitagdes); amostras bioldgicas, desempenho analitico (exceto Interferentes e
limitagdes); estabilidade; conservacdo e prazo de validade; desempenho fico; processo
de fabricagio / 3181113202

ARCHITECT HBsAg Qualitative || Confirmatory Reagent Kit

25351.768296/2011-37 / BD146501824

Ba44 - VD - Alteragdo de registro - Aprovagio requerida - Informagdes do dossié técnico
da produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instrugdes de uso (exceto Interferentes
e limitagBes), amostras bicldgicas; desempenho analitico (exceto interferentes e
limitagGes); estabilidade; conservagdo e praro de validade; desempenho tlinico; processo
de fabricagho / 3181585205

Familia ARCHITECT HBsAg Qualitative 11

25351.297683/2017-14 [ 80146502045

8444 - WD - Alteragio de registro - Aprovagiio requerida - InformagBes do dossié téenico
de produtos: indicacio de uso ou uso pretendido; instrugBes de uso (exceto Interferentes
e limitaghes); amostras biologicas; desempenho analitico (esceto interferentes e
limitagies); estabilidade; conservagio » prazo de validade; desempenho clinica; processo
de fabricacio / 3181590201

ALCON BRASIL CUIDADOS COM A SAUDE LTDA / 12.529.819/0001-24

Clareon® Autonohe®

25151,523345/2020-30 / 81869420009

B0243 - MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovagdo requerida - Prazo de validade do
produto [ 2698759207

Lente intraocular AcrySof 10 Vivity Torica

25351.588R06/2020-10 / B1B6942DOST

BO235 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteracio de
Infarmagées do dossié técnico [ 2322307203

Clareon® AutonoMe*

25351.523345/2020-30 / 81863420009

80235 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovaglo requerida - Alteraglo de

Informagbes do dossié técnico / 2322311201

Lente intraocular AcrySef 1Q Vivity

25351 523485/2020-16 / B1E69420019

BO235 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovacdo requerida - Alteragio de
informagies do dossié téenico / 2322309200

ANDRE GREGATE BRAGA INSTRUMENTOS - ME / 26.161,820/0001-59

FAMILIA LAMINAS KERN

25351.899857/2020-74 / 81608420033

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagio - ANVISA [/ 3386748208

DO BRASIL LTDA. / 01.645.409/0001-28

Cateter Symplicity Spyral para Denervagio Renal

25351.376319/2020-14 / 10349000905

BO216 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovaglio requerida - Ateracdo/inclusdo
da indicagdo e finalidade de uso, tipo de operador ou paciente ou ambiente de utilizagio
/3349255207

BIOMET 31 DO BRASIL COMERCIO DE APARELHOS MEDICOS LTDA [/ 02.913.4 S&UDOCI].-!B
Cabecas Femorals de CoCr

25351.991733/2016-47 / BOD44680234

BO2AT - MATERIAL ORTOPEDIA - Ahteragdo de registro - Aprovagdo requerida
fabricagiio - Inclusdo ou alteragio de unidade fabril / 2969955200
BIOMOLECULAR TECHNOLOGY COMERCIO, IMPORTACAQ, EXPORTACAO E DISTRIBUICAD DE
MATERIAIS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA EPP / 07.767.477/0001-46

LANCETA TWIST OK BIOTECH

25351.969125/2020-59 / BOB67159002

BO37 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA [ 3420445208
BIO-RAD LABORATORIOS BRASIL LTDA / D3.188.198/0001-77

Familia Geenius MOV Supplemental

25351.224426/2019-16 / B0020690405

8444 - IVD - Aheragdo de registro - Aprovagdo requerida - Informacdes do dossié téenico
de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendide; instrugdes de uso {exceto interferentes
e limitagBes), amostras bioldgicas; desempenho analitica [exceto interferentes e
limitagBes); estabilidade; conservagio e prazo de validade; desempenho clinico; processo
de fabricacio / 3261601205

- Local de

BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA / 01.513.946/0001-14

PROGRAMADOR 5-ICD

25351.357430/2015-15 [ 10341350831

B0217 - EQUIPAMENTO - Alterac3o de registro - Aprovaglo requerida - Alteracio de
software [novas indicagBes e funcionalidades) / 3380822208

CARL ZEISS DO BRASIL LTDA / 33.131.079/0001-49

Lentes intranculares acrilicas

25351.010836/2015-15 / 10332030090

80236 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagio requerida - Alteracdo/inclusdo de
indicagho de uso, adverténcias, precaugBes ou contraindicagdes / 2357870200

CASEX IND DE PLAST PRODS MEDICOS HOSPITALARES LTDA / 78.746.773/0001-09
CellFoamn Silicone

25351 .841298/2018-99 / 10222320030

HBO235 - MATERIAL Alteragdo de registro -
informacdes do dossié técnico / 1248236206

Aprovacio requerida - Alteragio de

CHEMBIO DIAGNDSTICS BRAZIL LTDA. / 09.449.181/0001-02

DPP* COVID-19 IgM/IgG System

25351,207706/2020-01 / 80535240052

B4443 . WD - Alteragdo de registro - Aprovaglo requerida - InformagBes do dossié téenico
e produtes: indicacdo de uso ou uso pretendide; InstrugBes de uso (exceto Interferentes
e limitaghes), amostras biclogicas; desempenho  analitico (excetn Interferentes o
limitagBes); estabilidade; conservagio e prato de valldade; desempenho clinico; processo
de fabricacio / 3417247205

EDWARDS LIFESCIENCES COMERCIC DE PRODUTOS MEDICD-C}RLIRGICOS LToa
05,544 604/0001-00

SISTEMA EDWARDS INTUITY ELITE

25351,429997/2014-18 / 80219050154

BO236 - MATERIAL - Alteragiio de registro - Aprovaclo requerida - Alteragio/inclusde de
indicaglio de uso, adverténcias, precaugdes ou contraindicacdes / 2322313208 i
GRIFOLS BRASIL TDA / 02.513.899/0001-71

Anti-P1 Mono-Type Dual

25351.023018/2019-49 / 80134860267

8444 - VD - Alteraglo de registro - Aprovacdo requerida - InformagBes do dossié técnico
de produtos: indicagdo de use ou uso pretendido; instrugdes de uso (exceto interferentes
e limitaghes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto interferentes e
limitagdes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo
de fabricagio / 3181073200

equipo cdmara graduada parenteral para bomba minlmax smart
25351.040720/2020-19 / 10104489032

BO37 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 3421206200
equipo parenteral para bomba minimax smart

25351,045744/2020-56 / 10104485033

B037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagio - ANVISA [/ 3431636201
HOMATC COMERCIO DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA / 07.797.579/0001-04
Cabo de conexdo Triguy

25351.063988/2020-11 / BO447719001

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA [/ 3432079202

EPP /

HOSPI BIO INDUSTRIA E COMERCID DE MOVEIS HOSPITALARES LTDA
11.192.559/0001-87

famllia de lumindrias

25351.363464/2020-27 / BO970290014

8062 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 3420784208
INTEGRA LIFESCIENCES BRAZIL LTDA / 23.970.075/0001-09

FERRAMENTAS CODMAN CERTAS

25351.573639/2018-79 / 81770370004

BO62 - EQUIPAMENTD - Cancelamento de registro ou notificagio - ANVISA / 3418060205
FERRAMENTAS CODMAN CERTAS

25351.292622/2020-57 / B1770370056

B062 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notiticagBo - ANVISA / 3418046200
JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE
LTDA / 54.516.661/0001-01

STRATAFIX SPIRAL PGA-PCL

25351.444097/2013-46 | 80145301495

80236 - MATERIAL - Alteracdo de reglstro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
indicagdo de uso, adverténcias, precaugles ou contraindicacbes / 2419043208

KONICA MINOLTA HEALTHCARE DO BRASIL INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA
[ 71.256.283/0001-85

CONJUNTO RADIOLOGICO DIGITAL ALTUS

25351.055834,/2017-06 / B0101380017

80219 - EQUIPAMENTD - Alteracio de registro - Aprovacio requerida - Alteracio/inclusio
de componentes em sistema / 3349257203

KOVALENT DO BRASIL (TDA / D4,842.199/0001-56

Familia de Soros Raros Lorne

25351.477862/2008-33 [ 80115310127

8448 - IVD - Alteragio da composiglo de produtos ou partes & acessorios de instrumentos
registrados em familia (classes Il ou IV) / 2040766191

LIVANOVA BRASIL COMERCIO E DISTRIBUICAQ DE EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES
LTDA, - EPP [ 45.489.614/0001-17

GERADOR DE PULSDS PARA TERAPIA VNS

25351.654184/2019-91 / BO4B3 300044

B0215 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Acréscimo de
equipamento em familia de equipamentos de médio e pegueno portes [ 3365718201
GERADOR DE PULSOS PARA TERAPIA VNS

25351.654184/2019-91 / 80483300044

BO221 - EQUIPAMENTO - Alteracio de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusio
de partes e acessérios / 3365722200

GERADOR DE PULSOS PARA TERAPIA VNS

25351.654184/2019-91 / BO4B3300044

BO218 - EQUIPAMENTO - Alterac3o de registro - Aprovagdo reguerida - Alteragio técnica /
3365720203

MEDSTAR IMPORTACAD E EXPORTACAD EIRELI / 03.580.620/0001-35

Familia Solugdo de Controle de Colesterol Total Wellion LUNA CHOL nivel 1 e 2
25351.935490/2020-60 / RO04T300786

8013 - VD - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA [/ 3446999201
NAND R MEDICINA € TECNOLOGIA LTDA EPP / 17.769.133/0001-20

Sistema para suporte de erdnio Huldamed ADDG

25351.899732/2020-44 | RO982680004

B037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacdo - ANVISA [ 3387518209
MNEOMEX HOSPITALAR LTDA / 02.809.310/0001-87

Mascara Cirurgica Descartavel Tripla com Filtro
25351.042208/2020-07 / 80152120029

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo -

ANVISA / 3415172209

ORTHO CLINICAL DIAGNOSTICS DO BRASIL PRODUTOS PARA SAUDE  LTDA /
21.921.393/0001-46
Familia de soros raros para metodologia Ortho Biovue System em coluna (CAT) - Ortho

Sera

25351 456604/2017-12 / B1246982568
8442 - VD - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Inclusio do produto em familia
/ 1925594192

PERLATENDA CONSERTO DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA / 01.744.640/0001-79
TRAJE DENTISTA BLINDADO

25351,940769/2020-65 / 80127220056

B037 - MATERIAL - Cancelamento de reglstro ou notificagio - ANVISA / 3417438209
MASCARA FACIAL 3PLY

25351.935439/2020-58 [ BD127220053

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagiio -
MASCARA N95 INFANTIL

25351.991328/2020-21 / 80127220057

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagio
AVENTAL IMPERMEAVEL HIDROFDBICO MANGA LONGA
25351.940760/2020-54 / 80127220055

BO37 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA [ 3416700205
PERLA EPI SEMIFACIAL FILTRANTE N35-PFF2 EPI
25351.940773/2020-23 [/ 80127220054

8037 - MATERIAL - Cancelamento de reglstro ou notificagio -

ANVISA / 3419545209

- ANVISA / 3416495202

ANVISA / 3418977207

PROMEDON DO BRASIL PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA / 00.028,682/0001-40
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO - sego 1

25351,303394/2015-79 / 10306840137

80242 - MATERIAL - Alteracio de registro - Aprovagio requerida - Local de fabricagdo -
Inclusdn ou alteracdo de unidade fabeil / 2371725204

RAZEK EQUIFAMENTOS LTOA ME / 07.489.080/0001-30

940210300 - KIT DE DISSECCAD ENDONASAL PRC PLUS

25351 460141/2015-11 / BO356130134

80040 - EQUIPAMENTO - Retificago - Correglio pela ANVISA / 3416513204

ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA / 30.280.358/0001-86

Elecsys CMV g6

25351.124849/2009-81 / 10287410795

B444 - VD - Alteracic de registro - Aprovacdo requerida - InformacBes do dossié téenico
de produtos: indicagio de uso ou uso pretendido; InstrugBes de uso (exceto interferentes
e limitagdes);, amostras  bioldgicas; desempenho analitico (exceto Interferentes =
limitagdes); estabilidade; conservacao e prazo de validade; desempenho clinico; processo
de fabricagdo / 3166280203

ELECSYS Taxo IGM

25351.339428/2006-94 / 10287410568

B444 - VD - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - informagdes do dossié técnico
de produtos: Indicagio de uso ou uso pretendido; instrucbes de uso (exceto Interferentes
e limitagdes), amostras biclégicas; desempenho analitico (exceto interferentes e
limitaghes); estabilidade; conservagio e prazo de validade; dessmpenho clinico; processo
de fabricagio / 3164451201

FTD SARS-CoV-2

25351.462351/2020-11 / 10345162356

8444 - WD - Alteracio de registro - Aprovagdo requerida - Informages do dossié téenico
de produtos: indicacio de uso ou uso pretendido; instrugBes de uso (exceto Interferentes
e limitagBes); amostras biologicas; desempenho analitico {exceto Intedferentes e
limitagdes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo
de fabnecagdo [/ 3365976201

ADVIA Centaur HAV IgM

25351.511612/2006-78 / 10345160511

BO14 - IVD - Revalidaglo de registro / 3315614200

Familia Dimension SARS-CoV-2 1gG (CV2G) —
25351.828560/2020-24 ( 10345162383

B444 - VD - Alteragdo de registro - Aprovagio requerida - InformagBes do dossié técnico
de produtos. indicagio de uso ou uso pretendido; instrugbes de uso (exceto interferentes
e limitagbes); amostras bioldgicas; desempenho  analitico (exceto interferentes =
limitagdes); estabilldade; conservagio e prazo de validade; desempenho clinico; processo
de fabricagio / 3365974205

SIRONA DENTAL COMERCIO DE PRODUTOS € SISTEMAS ODONTOLOGICOS LTDA, /
12.483.930/0001-22

Orthaphas SL

25351 .498262/2015-50 [ BO745406026

80215 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Acréscimo de
equipamento em familia de equipamentos de médio @ pequeno portes / 3432397200

Vida Bictecnologla Ltda - ME / 11.308.834/0001-85

COVID-19 IgG/lgM Rapido

25351.323899/2020-39 / BO7RSO70088

8444 - IVD - Alteraco de registro - Aprovagio requerida - InformacBes do dossié técnico
de produtos: indicagio de uso ou uso pretendido; instrugBes de uso (exceto Interferentes
n limitaghes); amostras biologicas; desempenho analitico (exceto interferentes e
limitaghes); estabilidade; conservagdo e prazo de valldade; desempenho clinico; processo
de fabricagho [/ 3432710200

VM| TECNOLDGIAS LTDA / 02,659.246/0001-03

equipamento de RAIOS X fixo APOLO

25351.720146/2017-72 / 81583780001

80215 - EQUIPAMENTO - Alteraclo de registro - Aprovagho requerida - Acréscimo de
equipamento em familia de equipamentos de médio e pequeno portes / 3343253201

RESOLUCAD-RE N€ 4.104, DE 8 DE OUTUBRO DE 2020

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, no uso das atribuigdes
que Ihe confere o art. 156, ahiado a0 art. 54, |, § 1% do Regimento Interno aprovade pela
Resolugdo da Diretoria Coleglada - ADC n® 255, de 10 de detembro de 2018, resolve:

Art. 17 Indeferir as peticBes relacionadas & Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para s Sadde, conforme anexo.

Art. 2° O motivo do indeferimento do processo/peticio deverd ser consultado
nao site: hrtp:/fwww.anvisa gov br

Art. 39 Esta Resoluclo entra em vigor na data de sua publicagio.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA
ANEXD
NOME DA EMPRESA | CNPL
NOME COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(DES) / EXPEDIENTE(S)

ADVAGEN BIOTECH LTDA / 22.565.307/0001-72

Dengue NSI LF

25351.564615/2019-29 /

8433 - VD - Registro de produto / 2294300195

COVID-19 1gG/IgM LF

25351.211997/2020-24 | 81472060020

BO14 - IVD - Revalidagio de registro / 3333154205

Doma Salute Consultoria Regulatdria Lida / 26.263.959/0001-03

Familia Kit de Teste de Anticorpos SARS-CoV-2 1gM/1gG

25351.924754/2020-50 / 81464750065

BA20 - VD - Retificaglo - Corregdo pela ANVISA [ 3283577209

INNOVER "INDUSTRIA ~ E  COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA /
11.041.132/0001-88

DAT STEEL - DISPOSITIVO DE ANCORAGEM TEMPORARIO

25351.341164/2019-53 / BOBIR160004

80233 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Acréscimo de materfal
em familia / 2521497207

INSTITUTO DE BIOLOGIA MOLECULAR DO PARANA / 03.585986/0001-05
KIT FEBRE AMARELA - IBMP
25351.453605/2020-01 / BO7R0040002

. PREGA ™,
/ F o
ISSN 1677-7042 N? 196, terga-feira, 13 de outubro de 2020 bb wv.
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ACTIVEBONE PASTA k """'“'——'-_-—'v—-g.-.'
25351.661296/2020-32 / i [ :'\1’30
80093 - MATERIAL - Registro de Famllia de Material Implantivel em Ortopedia } =
2260349202 3 w
" [oF
JOHNSDN & JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA salpg | O SR
LTDA / 54.516.661/0001-01 |
STRATAFIX SPIRAL POLIPROPILEND
25351.497988/2013-96 / 80145901498 g
BO236 - MATERIAL - Alteragiio de registro - Aprovagao requerida - Alteragdofinclusio de 2
indicagio de uso, adverténcizs, precaughes ou contraindicagbes / 2419041201 o
MICRODENT APARELHOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS LTDA - EPP [ 58.061.557/0001-12 8
ANCORA DE SUTURA ORTOPEDICA MICRO CLAW fe
25351.649579/2020-14 / %
80093 - MATERIAL - Registro de Familia de Material Implantavel em Ortopedia / &
2222259206 =
QA Consulting, Importagio e Distribulgho de Produtos Médicos Ltda / 19.933.144/0001- 8
9 o™
Familia teste rdpido combinado em cassete Para Dengue (Sangue Total/Soro/Plasma) I‘.'I)
25351.511219/2019-07 /
BO17 - WD - Reglstro de produtos Importados em familia / 2102687194 E
Familia Teste répido em cassete de N51 da Dengue (Sangue total/Soro/Plasma) 0]
25351,511218/2019-54 f @
BO17 - VD - Registro de produtos importados em familia / 2102685198 o
Familia teste rdpido em cassete da Dengue o
25351.511216/2015-65 / —
8017 - IVD - Reglstro de produtos importados em familia / 21026811595 -
-
Sistema de Implantes Nacionals & de Proteses Comércio Ltda. / 71.676.803/0001-09 -
PARAFUSO DE ANCORAGEM o
25351.608829/2008-61 / 10272310017 R
80250 - MATERIAL ORTOPEDIA - Afteragdo de registro - Aprovagio requerida - Acréscimo
de modelo em familia / 2955141202 g
SKIN STORE COMERCIO TMPORTAGAD E EXPORTACAD DE PRODUTOS DE SAUDE ESTETICA £ g.
BELEZA LTDA [ 12.979.552/0001-72
GANA X g
25351.745979/2019-16 [
BO29 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 3587457191 .g
GANA V
25351.7455980/2019-32 / U}_
8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Medico / 3587453197 o

STRYKER DO BRASIL LTDA / 02.966.317/0001-02

PROTESE DE DMBRO REUNION RSA STRYKER

25351.666817/2020-48 /

80097 - MATERIAL - Hegistro de Sistema de Materlal Implantével em Ortopedia /
2276189206

TRAUMEDICA INSTRUMENTAIS E IMPLANTES LTDA - ME [ 72.763.733/0001-99

traucut screw

25351.703988/2020-65 /

80093 - MATERIAL - Registro de Familia de Material Implantivel em Ortopedia /
2389049205

WAMA PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA / 66.000.787/0001-08

imune-Répido COVID-19 1gG/lgh

25351,304587/2020-26 / 10310030208

8014 - IVD - Revalidagio de registro / 3365882200

RESOLUCAO-RE N? 4.105, DE 8 DE OUTUBRO DE 2020

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, no uso das atribuigBes
que |he confere o art. 156, aliado ao art. 54, |, § 17 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 1" Conceder a Transferéncia de Titularidade de Registro ou Cadastro e por
consequente, cancelar o Registro ou Cadastro dos Produtos para Sadde na conformidade
da relaglio anexa.

Art. 2" Esta Resclugio entra em vigor no prazo de 90 (noventa) dias, apds a sua
publicagdo.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA
ANEXD
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

. nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no enderego ele

gital pode ser convertido em papel por meio de autenticacdo no Tabelionato de Notas. Provimento n® 100/2020 CNJ - artigo 22.

OMRON HEALTHCARE BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
10,345.462/0001-02

Monitor de pressdo arterial automético de brago

25351.476858/2016-D4 / 80757580013

80083 - EQUIPAMENTO - Cancelamenta de registro por transferéncla de titularidade /
3058416207

OMRON HEALTHCARE BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
10.345.462/0008-70

Monitor de pressdo arterial automdtico de brago

25351.934770/2020-51 / 81952070020

80045 - EQUIPAMENTO - Transferéncia de titularidade de cadastro de produto [
3070553209

RESOLUCAO-RE N* 4.129, DE 9 DE OUTUBRO DE 2020

O Gerente-Geral de Tecnologla de Produtos para Saude, no uso das atribulgdes
que Ihe confere o art. 156, aliado a0 art. 54, |, § 12 do Regimenta Interno aprovado pela
Resoluglo de Diretoria Colegiada - ROC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, resalve:

Art. 1" Deferir as peticdes relacionadas & Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para a Saiude, com validade de 1{um) ano #m aten¢Bo ao art, 8% e ao art, 10 da
Resolugio de Diretorla Coleglada - RDC n@ 349, de 19 de margo de 2020, conforme
anexo

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagio.

LEANDRD RODRIGUES PEREIRA

8444 - VD - Alteragdo de registro - Aprovaglo requerida - Informagdes do dossié técnico ANEXO
de produtos: indicagdo de use ou uso pretendido; instrucBes de uso {exceto interferentes )
e limitagBes); amostras biologicas; desempenho analitico ({exceto Interfarentes e NOME DA EMPRESA / CNPJ
limitagdes); estabilidade; conservagio e prazo de validade: d penho clinico; p NOME COMERCIAL
de fabricacdo / 3247335208 NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
____________ PETICAD{OES) / EXPEDIENTE(S)
IH5 LABORATORIO QUIMICO LTDA / 71.029.631/0001-81
N
@ o8 documento pode 100 veATTa00 A6 Bnderege slelfncg w Docurmanto avunada digitaimants condprme M® a8 1 300-2 de 2408/ 2001, g
] it fwewow in v bestenticdae himi, pelo zodign 95152020101 300088 ke stitul & Wiesestrunura de Chaves Pibécas Brubeira - ICP-Drasd
.

Confira os dados do ato em: hitps://selodigital.tjpb.jus.br ou Consuilte o De em: hitps:/ dobastos.noLbridoct to/884 109032135884 34300

Autenticagdo Digital Cédigo: 88410903213588434300-2 s
G ) ey

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por DANILLO PINTO OLIVEIRA DE ALENCAR, em terga-fe

REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS E TABELIONATO DE NOTAS/PB

Valor Total do Ato: R$ 4,66 il
S Selo Digital Tipo Normal C: ALG19176-HNZN; =

www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento di



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

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jo&do Pessoa PB =

Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484 5 P
http:/iwww.azevedobastos.not.br ‘

E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAOQ DIGITAL

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

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagéo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de
potas e registro, composto de um cddigo Unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa
.vantia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justiga do Estado da Paraiba, enderego
(ps://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 VM| TECNOLOGIAS LTDA tinha posse de um
documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa VMI TECNOLOGIAS LTDA a
responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartdrio.

Nesse sentido, declaro que a VMI TECNOLOGIAS LTDA assumiu, nos termos do artigo 8°, §1°, do Decreto n® 10.278/2020, que regulamentou o artigo 3°,
inciso X, da Lei Federal n° 13.874/2019 e o artigo 2°-A da Lei Federal 12.682/2012, a responsabilidade pelo processo de digitalizagdo dos documentos
fisicos, garantindo perante este Cartério e terceiros, a sua autoria e integridade.

De acordo com o disposto no artigo 2°-A, §7°, da Lei Federal n® 12.682/2012, o documento em anexo, identificado individualmente em cada Cadigo de
Autenticacéo Digital' ou na referida sequéncia, podera ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio fisico.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 09/03/2021 14:36:43 (hora local) através do sistema de autenticaco digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartorio Azevédo Bastos, poderd ser solicitado diretamente a empresa VM| TECNOLOGIAS LTDA ou ao Cartério pelo enderego de e-mail
autentica@azevedobastos.not.br Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cadigo de
Autenticagdo Digital

Esta Declaragdo é valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.
'Cédigo de Autenticagao Digital: 88410903213588434300-1 a 88410903213588434300-2

*Legislacdes 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, Provimento CGJ N° 003/2014 e Provimento CNJ N° 100/2020.

i referido e verdade, dou fé.
CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f05712d69fe6bc05bb9d67acd06810ed92444c7ci6e52d2d940b683d1a9d0f2586442248aad6f1 fid4b0f6313106f955ca3052¢c25¢c84¢c14ddbe
88ec1459f337d5beab353f8bff8026

Presidéncia da Republica c I

Casa Ciwll Brasil

Medida Provisdria N*2.200-2,
de 24 de agosto de 2001 %
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04/08/2020 https://api.autdigital.azevedobastos.not.br/declaracao/88412410191046540351

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRI\AATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE
JOAO PESSOA

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

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

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

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

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da
Paraiba, foi instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicago obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial
em todos os atos de notas e registro, composto de um_cédigo Unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagéo
processada pela nossa Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessério através do site do Tribunal de Justiga do
Estado da Paraiba, 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 VMI TECNOLOGIAS LTDA tinha posse
de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cépia autenticada, sendo da empresa VM| TECNOLOGIAS LTDA a
responsabilidade, unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartdrio.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 04/08/2020 15:23:04 (hora local) através do sistema de autenticagéo digital do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do
titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa VMI TECNOLOGIAS LTDA ou ao Cartério pelo enderego de e-mail
autentica@azevedobastos.not.br

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https:/autdigital.azevedobastos.nol.br e informe o Cédigo de Consulta desta
Declaracéo.

A consulta desta Declaragdo estara disponivel em nosso site.

'Cédigo de Autenticagdo Digital: 88412410191046540351-1

*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.

O referido é verdade, dou fé.

. CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f0572d69febbc05b5b4d16e17d3aad64b47b2d3e568f38dc0df229e7c9b87b49ciBb1ea2955a26329cfd922bfc333chbd94f78f6f30e
803f6e88ec1459f337d5beab353f8bff8026

Presdéneia da Repubrieca I c I

Casa Livil Brasil

Medhda Provisdrie N* 2,200-2,
de 24 de agosto de 2007, %

https://api.autdigital.azevedobastos.not.br/declaracao/88412410191046540351 m




Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Nome da Empresa

VMI TECNOLOGIAS LTDA

CNPJ 02.659.246/0001-03

Autorizagao 8.15.837-8

Produto equipamento de RAIOS X fixo APOLO
~ Modelo Produto Médico

Agfa DR 370

Apolo D 350

equipamento de raios x FIXO apolo D

EQUIPAMENTO DE RAIOS X FIXO APOLO S

Tipo de Arquivo

i el

|Expediente, data e hora de inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

MAN.07.09.001.REC_05.2.A - Manual
de Usuario do Apolo -
PORTUGUES.pdf

1255307218 - 01/04/2021 16:33:17

Nome Técnico

Conjunto Radiologico Fixo

Registro 81583780001

Processo 25351720146201772
Fabricante Legal VMIFTECNOLOGIAS LTDA
Classificagao de Risco Il - ALTO RISCO
Vencimento do Registro 05/02/2028

Impresso dia 02 de agosto de 2021 4s 10h17 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351720146201772"




DIARIO OFICIAL DA UNIAO - segso 1

ISSN 1677-7042 N2 144, segunda-feira, 2 de agosto de 2021

Parafuso IMF NE - Techimport

25351.491362/2020-09 / 81118460074

80093 - MATERIAL - Registro de Familia de Material Implantivel em Ortopedia /
4094978208

04.718.143/0001-94

CATETER-GUIA PARA CARDIOLOGIA INTERVENTIVA ALVIGUIDE BLUE PLUS
25351.972538/2020-11 / BO102512684

B029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 3179181206
VYTTRA DIAGNOSTICOS IMPORTACAO E EXPORTACAQ 5.A. / 00.904.728/0012-09
TP Test

25351,606846/2021-31 / 81692610234

8433 - IVD - Registro de produto / 2259625219

TTPa Kit

25351.606847/2021-86 / 81632610235

8433 - IVD - Registro de produto / 2259628213

RESOLUCAO RE N? 2,964, DE 29 DE JULHO DE 2021

a Geral de Ti d ra Salde, no uso das
atribuigties que Ihe confere o art. 156, alT-do o0 art, A | § e do wmnm Interno
aprovada p|:ia Resolugio de Diretorla Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve:

Art. 1 Deferir as petiches relacionadas & Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para a Saude, conforme anexo.

Art. 22 O carregamento de instrugBes de uso no repositdrio documental de
dispositivos médicos, disponi ImmaldtMa,éW&h!dmmmm
pela ivel pela

do guarda © ddncla com a legislagio vlunu e mngmndam
regulariudo. de acordo com o §42 do art. 32 da Re
ne 431, de 13 de outubro de 2020.

Paragrafo Gnico. O carregamento citado ne caput deverd ser realizado em
até 30 (trinta) dias apés a conclusdo favordvel da pwﬂo que lln;ﬂqul mudlin;n nas
instrugbes de uso, de acordo com §6% do art. 3% Resolugio de Diretorla Colegiada
- RDC n? 431, de 13 de outubro de 2020,

Art. 37 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagio.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA
ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNP)

NOME COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETIGAOIOES) / EXPEDIENTE(S)

Human C-C Motif Chemokine 5 (CCLS/D175136E/SCYAS) ELISA Kit
25351.683702/2020-18 / BOB3IG930095

8013 - WD - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA [ 2926485215
ARGOSLAB  DISTRIBUIDORA  DE LABORATORIOS  LTDA /
09.377.976/0001-52

L-CHECK-1 MIDSTREAM OVULATION TEST

25351.658956/2020-06 / 80464810751

8013 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagio - ANVISA / 2928749219

AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. / 01.645.405/0001-28

MARCAPASSO EXTERNO TEMPORARIO DE DUPLA CAMARA
25351,379916/2020-92 / 10349000949

BO21E - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagio requerida
técnica / 2823713217

BECTON DICKINSON TNDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA. / 21.551.375/0001-06
BD MAX CT/GC/TV

25351.237084/2020-38 / 10033430815

8444 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - InformagBes do dossié
técnico de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instrugBes de uso (excelo
interferentes e limitagdes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto
Interferentes e limitagdes); estabilidade; conservaglo e prazo de validade; desempenho
clinico; processo de fabricagdo / 2773734219

Bone Heal Indistria e Comércio Ltda / 18.016.750/0001-17

BONE HEAL

25351.045826/2020-09 { 81197590000
BO233 - MATERIAL - Alteracio de registro
material em familia / 2194517219

CEDRS - GESTAD EMPRESARIAL LTDA / 27.242.576/0001-11

Avental de Procedimento Descartdvel Halyard

25351.558143/2021-90 [/ B1B325B0088

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagio - ANVISA / 2912117215

PRODUTOS  PARA

- Alteragsio

- Aprovagdo requerida - Acréscimo de

CENTRO AUDITIVO TELEX LTDA / 33.060.302/0001-04

SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR NEURO 2

25351.170832/2018-71 / 10356020114

80220 - EQUIPAMENTO - Alteragic de registro - Aprovacio requerida
Alteracdofinclusdo de local de fabricacio (unidade fabril) / 2823717210

CLAC IMPORTACAC E EXPORTAGAO LTDA / 31.274.384/0001-64

MASCARA KNS5

25351.481380/2020-74 / 10342880017

BO37 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacdo - ANVISA / 28928381217
DENTSPLY IND.COM. LTDA / 31.116.239/0001-55

PILARES CPK SP E WP

25351,127693/2019-46 / BO196880415

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 2834641211

DR IMPORTACAQ, EXPORTACAO E DISTRIBUICAD LTDA / 17.634.786/0001-00

KIT CATETERIZACAD PARA DRENAGEM BILIAR PERCUTANEA COLECAT
25351.623747/2021-14 / 80991389015

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagio - ANVISA / 2909912219
ENGIMPLAN ENGENHARIA DE IMPLANTE IND E COM LTDA-EPP / 67.710.244/0001-39
ANCORA DE SUTURA ORTOPEDICA ANCORTEC

25351.045790/2012-22 / 10208610066

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregio pela ANVISA / 2843498216

SISTEMA DE FIXAGAO POSTERIOR EASY PLUS ENGIMPLAN

25351.501191/2014-75 [ 10208610081

8419 - MATERIAL - Retificagio - Corregdo pela ANVISA [ 2826235212

GCA BRASIL IMPORTACAQ E EXPORTACAO LTDA / 11.015.655/0001-50
Implantes Mamdrios Preenchidos com Gel Texturizado Impleo
25351.950653/2016-15 / 80674930013

80236 - MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdofinc
indicagio de uso, modo de uso, contraindicagdes, eventos adversos, adve
precaugdes / 1896250215

GETINGE DO BRASIL EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA. / 06.028.137/0001-
Sistema de Stent Revestido PTFE - Advanta V12 57 mm
25351.383085/2020-53 / B0239110196

B0236 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagldo requerida - Alteracd
indicagdo de uso, modo de uso, contraindicagbes, eventos adversos, ad
precaucBes / 2211026217

Kit Teste Ripide COVID Ag

25351.243634/2021-39 / BO/B0040006

8411 - IVD - Alteragdo de reglstro - Aprovagdo requerida
fabricagdo (unidade fabril) / 2066454211

ESTOJO PARA KIT CIRURGICO

25351,445846/2013-91 / 10344420076

B037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA [ 2949154211
ESTOJOS NEODENT

25351,031459/2018-33 / 10344420203

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagao - ANVISA [ 2949494210

- Inclusdo do local de

LTDA / 54.516.661/0001-01

TELAS DE POLIPROPILENC PARA HERNIA PROLENE

25351.100874/2006-19 / 80145900901

80236 - MATERIAL - Alteracio de registro - Aprovagio requerida - Alteracdo/inclusdo de
indicagio de uso, modo de uso, contraindicacbes, eventos adversos, adverténcias ou
precaugbes / 4095067201 2

SISTEMA DE PLACAS LCP EXTRA ARTICULAR PARA UMERO DISTAL SYNTHES
25351.733637/2014-18 / 80145901662

BO247 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagio requerida - Local de
fabricagdo - Inclusdo ou alteragdo de unidade fabril / 2099801215

Ldpis Eletrocirirgico de Ligagio Manual

25351,691809/2018-05 / BO145901889

B0220 - EQUIPAMENTO Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida
Alteracaog'inclusao de local de fabricagdo (unidade fabril) / 2823715213

Eletrodos Neutrns Aesculap

25351.203503/2009-11 / 80136990665

80220 - EQUIPAMENTO Alteragio de registro Aprovagdo  requerida
Alteragdofinclusdo de local de fabricagdo (unidade fabril) / 1313279212

LEBON PRODUTOS QUIMICOS E FARMACEUTICOS LTDA / 87.375.952/0001-78
CLEARLENS SOLUGCAD MULTIUSO

25351.682055/2010-57 / BO256510003

80236 - MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovagdo reguerida - Alteragdo/inclusdo de
Indicagdo de uso, modo de uso, contraindicagbes, eventos adversos, adverténcias ou
precaugbes / 4568268202

LF INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 37.876.642/0001-69

Mascara de protecio pff2 life safety

25351.220991/2021-29 / 82087710008

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagéo - ANVISA / 2860487213
MANDALA BRASIL IMPORTAGCAD E DISTRIBUIGAO DE PRODUTO MEDICO HOSPITALAR
LTDA / 09.117.476/0001-81

PLURYAL BOOSTER

25351.665964/2020-09 / BO6B63I60288

80236 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusio de
indicacdo de uso, modo de uso, contraindicagBes, eventos adversos, adverténcias ou
precaugBes [ 0529448217

PLURYAL VOLUME

25351.666030/2020-86 / BO6BE360292

BO236 - MATERIAL - Alteragio de registro - Aprovagdo reguerida - Alteragho/inclusdo de
indicagdo de uso, modo de uso, contraindicacdes, eventos adversos, adverténcias ou
precaugdes / 0529444214

MEDARTIS IMPORTACAQ E EXPORTACAC LTDA / 07.021.336/0001-80

CCS LARGE APTUS MEDARTIS

25351.400983/2016-02 / 80271810059

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 2876944219

MEDMAX ™ COMERCIO "DE EQUIPAMENTOS MEDICOS E  SIMILARES EIRELI- ME /
07.760.277/0001-61

Analisador Bloquimico Automatico MAX BID 480

25351.609784/2020-39 / 80298970192

B013 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 2889897214

OBL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DENTARIOS LTDA / 22.356.567/0001-38
LARES

25351.290480/2017-17 / 81306310014

80233 - MATERIAL - Alteragho de registro - Aprovagdo requerida - Acréscimo de
material em familla / 2259313216

IMPLANTE OSSEOINTEGRAVEL ESTERIL

25351.290475/2017-31 [ 81306310012

BO233 - MATERIAL - Alteragio de registro - Aprovagdo reguerida - Acréscimo de
material em familia / 2259311210

ORTHO CLINICAL DIAGNOSTICS DO BRASIL PRODUTOS PARA SAUDE (TDA /
21,921.393/0001-46

KIT DE REAGENTE IMUNODIAGNOSTICO VITROS® PARA ANTI HCV
25351.458718/2017-99 / 81246986817

8008 - IVD - Alteragdo de reglstro - Aprovagdo requerida - Composicdo de produtos au
modelos de Instrumentos / O0B54902218

PASSROD IMPORTACAG § EXPORTAGCAQ DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA - ME /
26.185.222/0001-10

DESINTOMETRO OSSED DE RAIO % QDR

25351.763520/2020-20 / 81504790224

80221 - EQUIPAMENTO Alteragdo de registro - Aprovagio requerida -
Alteracdo/inclusdo de partes e acessorios / 2869764212

PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA / 58.295.213/0001-78

VENTILADOR RESPIRONICS

25351,293483/2010-59 / 10216710199

80218 - EQUIPAMENTO - Alteragio de registro - Aprovacio requerida -
técnica / 2856609212

Monitor de Pacientes IntelliVue

25351.083398/2018-90 / 10216710362

Alteracio

o Este documenta pode ser verificads no mndereqo aletrbnicn
L ww.In. o brfautenticidade himi, pela eddigo 05152021080200057
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Parecer Técnico sobre proposta de aquisi¢ao de equipamento de raios X fixo hospitalar,
incluindo instalagao e testes de funcionalidade (item 07), conforme o termo de referéncia

no pregao eletréonico n°® 2022.04.20.1.

O aparelho de radiodiagnéstico fixo, modelo APOLO S, apresentado pela empresa VMI
TECNOLOGIAS LTDA, esta conforme a solicitagdo do referido pregdo, atendendo as
necessidades do solicitante.
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