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OFICIO N.° 059/2015/LAC

Birigui, 18 de Dezembro de 2015.
A(0) llustrissimo(a) Senhor(a)
RENATA APARECIDA NATAL ZAGO
" Pregoeiro Oficial
Departamento de Compras e Licitagées

ASSUNTO: Relatério técnico da analise documental — Pregéo Presencial N.° 185/2015.

CONSIDERANDO o Art.1° do Decreto n.° 4.340 de 21 de agosto
de 2.008, que “Determina a Implantagdo do Sistema de Registro de Pregos nas diversas

~ Secretarias do Municipio e da outras providéncias”;

CONSIDERANDO a PORTARIA N.° 53/2015, que designa a
COMISSAO ESPECIAL para acompanhamento do SISTEMA DE REGISTRO DE
PRECOS na modalidade de MATERIAIS DE CONSUMO E EQUIPAMENTOS
PERMANETES DE USO MEDICO E DE ENFERMAGEM, nomeada pelo excelentissimo
senhor prefeito municipal de Birigui/SP, PEDRO FELICIO ESTRADA BERNABE;

CONSIDERANDO os termos exarados no oficio n.° 1854/2015
expedido pela senhora pregoeira Renata Aparecida Natal Zago, solicitando manifestag¢édo

para analise documental, resta.

Vistos os pardmetros declarados no presente edital do pregéo

presencial n.° 185/2015 a Comisséo Especial nomeada pela Portaria n° 53 de 2015, vem

apresentar junto Vossa Senhoria, os seguintes resultados referentes a analise técnica dos

documentos apresentados.

A empresa PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA, apresentou as

Secretaria Municipal de Saude de Birigui — End. Largo Gumercindgkc-fé_Paiva Castro, S/N° - Centro. CEP: 16.200-015,
Birigui/SP — Depto.° de Enfermagem
FONE: (18) 3643-6233 — Ramal. 255/ e-mail:secaodeenfermagem@birigui.sp.gov.br
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documentagdes solicitadas referente a Clausula 6.3, cuja analise restou:

> “Subitem 6.3.1.1 — “Cdpia do registro do objeto

licitado concedido pelo érgdo sanitario competente do
Ministério da Saude. Estando o registro vencido,
devera ser apresentada cOpia da petigdo de
revalidagdo dirigida a ANVISA, acompanhada de
copia do registro vencido”; APROVADO.

Assim sendo, preservada as prerrogativas estabelecidas nos
subitens supra do edital n° 236/2015, esta Comissé@o Especial permanece a disposigéo

para quaisquer esclarecimentos que se fizerem necessarios.
Segue em anexo as documentagdes para comprovagao.

Atenciosamente, - N

( 'g'f,

) ‘:: i b ’ \
SORAYA MOYSES FERNANDES AVELINO -~ LUCA NDERSON CATA agm
Diretora do Depto. Médico e de Enfermagem A Chefe dd@ Segdo de Enfermagem
Prefeitura Municipal de Birigui S/ nfermeiro Auditer
/ -~ COREN/SP225.779
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ANDREA BENVENUTAANTONIO
Secretaria Municipal de Saude de Birigui
Prefeitura Municipal de Birigui

Secretaria Municipal de Sadde de Birigui — End. Large Gumercindo de Paiva Castro, S/N° - Centro. CEP: 16.200-015,
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it = L.,. Agéncia Naclonal
i A da Viglincia Sanitaria

Institucionsl bpvviss Divdgs Servions Areas do Atuacho Lagt

Detalhe do Produto: EQUIPAMENTO DE RAIO-X

Nome da Empresa: PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA
CNPJ: 58.295.213/0001-78 Autorizagio: [ 1021671
Produto: EQUIPAMENTO DE RAIO-X
Modelo Produto Médico: DR Compact Pendulum
Registro: 10216710287
Processo: 25351.044295/2014-44
. FABRICANTE : PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA - BRASIL
Origem do Produto DISTRIBUIDOR : PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA - BRASIL
Vencimento do Registro: 25/08/2019

[ <<VOLTAR |

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria - Seter de Industria e Abastecimento (SIA) — Trecho 5 — Area Especial 57 - Brasilia (DF) - CEP 71205-050 - Tel: (61)
3462-6000 - Disque Salide: 0 800 61 1997

Copryright s JO0S AniEn

hitp://www.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto_correlato/rconsuita _produto_detalhe.asp "
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Art, 1° Conceder a Transferéncia de Tirularidade de Cadastro
ou Registo de Produto (Incorporagio de Empresa) ¢ por consequente,
cancelar o Cadastro ou Registro dos Produtos para Salde na con-
formidade da relagdo anexa.

Ari. 2° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo

DIRCEL BRAS APARECIDO BARBANO
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO
NOME TECNICO NUMERQ DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICACAO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETICAO(OES)
FUJIFILM DO BRASIL LTDA 8.00220-6
Filmes Para Raios X 25351.077715/2014-14
FILMES DRY FUJI FILM .
FABRICANTE : FUJIFILM CORPORATION - JAPAO
FABRICANTE : FUJIFILM SHIZUOKA CQ, LTD. - JAPAQ
DISTRIBUIDOR : FUJTFILM SHIZUOKA CO, LTD. - JAPAO
BISTRIBUIDOR ; FUSIFILM CORPORATION - JAPAO
DI-AT : 20 x 25 em / 26 x 36 cm / 35 x 43 cm / 20,3 cm X 254 cm
7157 % 16,4 cm - caixa com. 100 peliculas ¢ 05 peliculas; DI-AL: 20
x 25 em / 26 x 36 cm / 203 cm %.25,4 cm / 25,7 x 36,4 em - caixa
com 150 peliculas ¢ 03 peliculag; DI-AL: 35 x 43 cm - 100 peliculas
& 05 peliculas; DI-HL: 25 x 30 ¢m /20 x 25 om / 26 x 36 cm /20,3
cm x 254 cm / 257 x 36,4 cni’- caixa com 150 peliculas ¢ 05
eliculas; DI-HL: 35 x 43 cm - caixa‘com 100 peliculas ¢ 05 pe-
iculas. DI-HT: 25 x 30 cm / 20 % 25 em/ 35, ¥'43cm / 26 x 36 cm
/203 om x 254 cm / 25,7 x 36,4 cm - cai¥g com’100 peliculas ¢ 05
peliculas; DI-ML: 20 x 25 cm /26 x 36 cm ﬂ‘»25"§'f” wem /20,3 em
x 254 c¢cm / 257 x 364 cm / 254 x 30,5 cm #/caixa_com 150
peliculas ¢ 05 peliculas. i
DI-EIL (35 X 35 cm) - caixa com 100, 150 ¢ 05 pel icule.g(,,;gi-HLc
(25x 30 cm / 20 x 25 cm / 26 x 36 cm /20,3 cm x 2547cmr / 25,7
x 364 cm / 35 x 43 cm / 35 x 35 cm) - caixa com 100, I'Sglff 05,
peliculas. L
CLASSE : I 80022060033 L
80051 - Solicitacdo de Transferéncia de Titlaridade de Cadastro di
Produto (Incorporagio de Empresa) - MATERIAL DE UsSO ME-
DICO
Filmes Para Raios X 25351.078769/2014-17
FILME PARA MAMOGRAFIA FUJI FILM
FABRICANTE : FUJIFILM CORPORATION - JAPAO
FABB(I)CANTE : FUJFILME CORPORATION, Fujnomiya Factory -
JAPA
FABRICANTE : FUJIFILM SHIZUOKA CO, LTD. - JAPAQ
DISTRIBUIDOR : FUJIFILM SHIZUOKA CO, LTD. - JAPAO
DISTRIBUIDOR * FUJIFILM CORPORATION - JAPAQ
D}i'-IP:KJgUIDOR . FUJFILME CORPORATION, Fujnomiya Factory
- JAPAI
AD - M, UM - MA HC / Medidas :

(18 x 24 cm) ¢ ( 24 x 30 cm

)

CLASSE : 11 80022060034
80051 - Solicitagio de T i
Produto (Incorporagic de Empresa) -
DICO

Filmes Para Raios X 25351.078831/2014-53

FILME PARA RAIO - X PLANO FUII FILM SUPER HR-U
FABRICANTE : FUJIFILM CORPORATION - JAPAQ
FABRICANTE : FUJIFILM SHIZUOKA CO, LTD. - JAPAQ
FABRICANTE : FUJIFILM Corporation FUJINOMIYA Fectory -

de Titularidade de Cadastro de
MATERIAL DE USO ME-

JIAPAQC

D[SI%IBU[DDR : FUJIFILM Corporation FUJINOMIYA Factory -
JAPA

DISTRIBUIDOR : FUINFILM CORPORATION - JAPAQ
DISTRIBUIDOR : FUJTIFILM SHIZUOKA CO, LTD. - JAPAQ

. 25 Liminas e 05 Peliculas: TFF 35 x 9lcm / TFF 35,6 x 91,4

cm.

- 500 Liminas e 05 Peliculas : 13 x 30 cm / 13 x 18cm / 15 x 30cm

115 x 40cm / 18 x 24cm / 20 x 25cm / 24 x 30cm / 28 x 35cm / 30

x 40cem / 35 x 35cm / 35 x 43cm /30 x 35 em /24 x 24 cm / 18 x

43em/25x30cm/ 12,7 x 30,5cm /20,3 x 254 cm / 27,9 x 356

em.

CLASSE : I 80022060035

80051 - Solicitagio de Transferé ia de Titularidade de Cadastro de

Produto (Incorporagio de Empresa) - MATERIAL DE USO ME-
(6]

DIC!

FUJIFILM NDT SISTEMAS MEDICOS LTDA

Filmes Para Raios X 25351.486597/2005-31

FILME PARA MAMOGRAFIA FUJI FILM

FABRICANTE : FUITFILM CORPORATION - JAPAO
FABRICANTE : FUIFILME CORPORATION, Fujnomiya Factory -
JAPAOQ

FABRICANTE : FUJIFILM SHIZUOKA CO, LTD. - JAPAQ
DISTRIBUIDOR : FUIIFILM SHIZUOKA CO, LTD. - JAPAO
DISTRIBUIDOR | FUSIFILM CORPORATION - JAPAQ
D}ST&IgUIDOR : FUIFILME CORPORATION, Fujnomiya Factory
- JAPA
AD-M.U'M—M.AHCIMbdidas:(lSx24cm]e(24x30=m

)

CLASSE : II 10247410006

$0084 - Cancelamento de Registro ou Cadastro de MATERIAL de
Uso Médico por Transferéncia de Titularidade

Filmes Para Raios X 25351.486633/2005-38

FILMES DRY FUJI FILM

.

FABRICANTE - FUJIFILM CORPORATION - JAPAO .
FABRICANTE : FUIIFILM SHIZUOKA CO, LTD. - JAPAD
DISTRIBUIDOR ; FUAFILM SHIZUOKA CO., LTD. - JAPAO
DISTRIBUIDOR : FUJIFILM CORPORATION - JAPAOQ

DI-AT : 20x 25 cm /26 x 36 em / 35 x 43 em /20,3 cmx 254 cm
/257 x 36,4 cm - caixa com 100 peliculas e (5 peliculas; Di-AL: 20
x 25 cm / 26 x 36 cm / 20,3 cm x 25,4 cm / 25,7 x 36,4 cm - caixa
com 150 peliculas ¢ 03 peliculas; DI-AL: 35 x 43 cm - 100 peliculas
¢ 05 peliculas; DI-HL: 25 x 30 em /20 x 25 em /26 x 36cm /203
cm x 254 em / 25,7 x 36,4 e¢m - caixa com 150 peliculas ¢ 05
peliculas; DI-HL: 35 x 43 cm - caixa com 100 peliculas ¢ 05 pe-
liculas; DI-HT; 25 x 30 cm / 20 x 25 cm / 35 X 43cm / 26 x 36 cm
/20,3 cmx 25,4 cm / 25,7 x 36,4 cm - caixa com 100 peliculas ¢ 03
peliculas; DI-ML: 20 x 25 em /26 x 36 cm /25 x 30 cm / 203 em
x 254 e¢m / 257 x 364 cm / 254 x 30,5 em - caixa com 130
peliculas e 03 peliculas.

DI-HL (35 X 33 cm) - caixa com 100, 150 ¢ 05 peliculas. DI-HLc
(25 x 30 em /20 x 25 em / 26 x 36 em [ 20,3 cm x 254 em / 23,7
% 36,4 cm / 35 x 43 cm / 35 x 33 em} - caixa com 100, 150 ¢ 05
peliculas.

CLASSE : IT 10247410007

80084 - Cancelamento de Registro ou Cadastro de MATERIAL de
Uso Médico por Transferéncia de Tilaridade

Filmes Para Raios X 25351 486611/2005-05

FILME PARA RAIO - X PLANO FUJT FILM SUPER HR-U
FABRICANTE : FUIIFILM CORPORATION - JAPAO
FABRICANTE : FUJIFILM SHIZUOKA CO, LTD. - JAPAD
FABRICANTE : FUJIFILM Corporation FUNNOMIYA Factory -
JAPAO

DISTRIBUIDOR : FUIFILM Corporation FUIINOMIYA Factory -
JAPAQ

DISTRIBUIDOR : FUIIFILM CORPORATION - JAPAO
DISTRIBUIDOR : FUJIFILM SHIZUOKA CO, LTD. - JAPAQ

- 25 Liminas ¢ 05 Peliculas; TEF 35 x 9lem / TFF 356 x 9147

cm.

- 500 Liminas e 05 Peliculas : 13 x 30 cm!l]]m;?}}em 15 x 30ém
“415 x 40cm / 18 x 2écm / 20 x 25cm / 24 X306 / 28 x 35cm 430,
xqq;,mfzsx:s.;mns”zcmuoxssximup’if‘- em /1B x

. AT gm /25 x 30 em / 12,7 x 30,5 em / 20.3 X254 cm / 2785 .6
omf #F7N \ e
CLASSE : 11:10247410009 b
80084 "=, Cagcelamento de Registro ou Cadastro
Uso Médico'pgr Transferéncia de Titularidade

RESOLUCKO#RE N° 3236, DE 22 DE AGOSTO DE 2014

de MATERIAL de

O Dirctor-Predidents da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitdria, no uso das atribuicd dda‘im lhe conferem o Decreto de re-
condugiio de 11 de outubroFd 1}, da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 13 de ot dp,2011 e o inciso IX do art. 13
do Regulamento da ANVISA, aprovadg pelo Decreto n°® 1.029, de 16
de abril de 1999, tendo em vista o dispostd no inciso VII do art. 164
¢ no inciso [, § 1° do art. 6° do Regimeio Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo I da Portarigin® 650, de 29 de maio
de 2014, publicada no DOU de 02 de junho’de 2014:¢ considerando
oart. 12 € 0 art. 25 da Lei n.° 6.360, de 23 de tetembro'de 1976, bem
como o inciso IX, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de, 264de jancira de
1999, resolve: s iy

Ar 2

dos. Eﬁ:omsus‘dns

ancxa. R
Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data desua“pug

blicagio. §

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANG
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO

NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO

NOME COMERCIAL

LOCAL DE FABRICACAO

MODELO(s) DO PRODUTO

CLASSE REQISTRO

PETICAO(OES)

ANFLA PRODUTOS PARA DIAGNOSTICOS LABORATORIAL

LTDA 8.01898-6

PROTE[NA TOTAL 25351.332655/2014-69

MICROGEL HR PARA PROTEINAS ,

FABRICANTE : INTERLAB S.R.L. - ITALIA

130 testes: Placa de Gel em Agarose (13 amostras por placa de gel)

-10 placas, Esponj ponadas - 10 x 2 unidades, Solugio, de

Lavagem para Aplicadores -1 x 80mL, Solugio Corante Violeta Aci-

do -1 x 500mL, Placas Descartiveis para Amostras -1 x 10 unidades,

Paptis de Filtro A -1 x 10 unidades

60 testes: Placa de Gel cm Agarose (06 amostras por placa de gel) -

10 placas, Esponjas das - 10 x 2 unidades, Solucio, de

Lavagem para Aplicadores -1 x 80mL, Solugio Corante Violeta Aci-

do -1 x 500mL, Placas Descartiveis para Amostras -1 x 10 unidades,
is de Filtro A -1 x 10 unidades

CLASSE : II 80189860257

8002 - Registro de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro, Im-

portado
HEMOGLOBINA 25351.332750/2014-38
HEMOGLOBINAS ALCALINAS

FABRICANTE - INTERLAB S.R.L. - ITALIA

130 Testes: Placa de Gel em Agarosc para 13 amostras -10 placas,
Esponjas Tamponadas 10 x 2 unidades, Solugdo Lisante -1 x 60 ml,
Corante Azul Acido -1 x 500mL, Solugao de Lavagem para Apli-
cadores -1 x 80mL, Placas Descartiveis para Amasiras -1 x 10 uni-
dades, Papéis de Filoo C -1 x 10 unidades

60 Tesies: Placa de Gel em Agarose para 06 amostras -10 placas,
Esponjas Tamponadas 10 x 2 unidades, Solugdo Lisante -1 x 60 ml,
Corante Azul Acido -1 x 500mL, Solugdo de Lavagem para Apli-
cadores -1 x 80mL, Placas Descartiveis para Amostras =1 x 10 uni-
dades, Papéis de Filtro C -1 x 10 unidades

CLASSE : 11 80189860258

8002 - Regisro de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro, Im-

portado

HEMOGLOBINA 25351 333842/2014-86

[IEMOGLOBINAS ACIDAS :

FABRICANTE : INTERLAB S.R.L. - ITALIA

130 testes: Placa de Gel em Agarose (13 amostas por placa de gel)-
10 placas, Esponjas Tamponadas -10 x 2 unidades, Solugda Lisante-
| x 60 ml, Corante - | x 500mL, Solugdo de Lavagem para Apli-
cadores- | x 80mL, Flacas Descartaveis para Amostras- 1 x 10 uni-

dades, Papéis de Filiro A- | x10 unidades

60 testes: Placa de Gel em Agarose {06 amostras por placa de gel)-
10 placas, Esponjas Tamponadas -10 x 2 unidades, Solugdo Lisantc-
| x 60 ml, Corante - | x 500mL, Solugio dc Lavagem para Apli-
cadores- | x BOmI, Placas Descartiveis para Amostras- | X 10 uni-
dades, Papéis dc Filro A- | x10 unidades

CLASSE : 11 80189860259

8002 - Registro de Produtos para Diagndstico de uso in vitro, Im-

portada .
LIPOPROTEINA 25351 333856/2014-11
LIPOPROTEINAS - A
FABRICANTE : INTI%P.kAf S.R.E™= ITALIA
60 testes: Placa de«Gel cm Agaroge (06 amostras por placa de gel) -
10 placas jas T nadas - 10 x 2 unidades, Corante Sudan
Black«F% 30 miySolugio de Lavagem'para Aplicadores -1 x 80 mL,
_piscas Deseartdyeis, para Amgstees -1 x 10-Unidades, Papéis dc Filtro
C-kx 10 ,umdnﬁfs -
130 restes Placa de Gel em.Agarose (13 amostras por placa de gel)
.10 placas, Esponjas Tamponadas - 10 x 2 unidades, Corantc Sudan
% Black -1 x 30 mLyS6lucio de Lavagem para Aplicadores -1 x 80 mL,
Placas D faveis para Amostras -1 x 10 unidades, Papeis de Filtro
C -1.x°10 unidades
__260 testes: Placa de Gel em Agarose (26 amostras por placa de gel)
-10 placas, Esponjas Tamponadas - 10 x 03 idades, Corante Sudan
Black -1 x 30 mL, Solugdo de Lavagem para Aplicadores -1 x 80 mi,
Placas Descartaveis para Amostras -1 x 10 unidades, Papeis de Filtro
C -1 x 10 unidades :
CLASSE : Il 80189860260
8002 - Registro de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro, Im-
portado . e
ANGIOMED IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA 1.04679-9
Conectores ¢ Conexoes 25351.434427/2014-20
Conjunto de concctor Y-hemostitico Comed
FABRICANTE : COMED B.V - HOLANDA (PAISES BAIXOS)
DISTRIBUIDOR : COMED B.V - HOLANDA (PAISES BAIXOS)
Componentes: Conectar Y -hemostatico tipo empurre-puxe ou rotativo
(sem tubo de extensdo ou com tubo de extensdo 20, 25,40 e 50 cm);
passa-guia ¢ dispositivo de torque.
CYHVSNP, CYHVSNP20; CYHVSNP40;
CYHVSNP50; CYHVSNR.
CLASSE : I 10407990027
80089 - Cadastro de Conjunto de Materiais de Uso Médico TM-
PORTADO
ARBO DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA LABORATO-
RIOS LTDA B.08369-3 2
CONTROLES MULTIPARAMETROS DE UMA OU MAIS CON-
“CENTRACOES - CLASSE 1125351.217964/2014-19
DRUG-CHECK-! PANEL 5
"FABRICANTE : VEDALAB - FRANCA
20 restés ¥
CLASSE 3]
8002 - R

B

" CYHVSNP25;

£0836930052
gistra-de Produtos para Diagnastico de uso in vitro, Im-
portado ¢ )

-3

ARKTUS JSTRIA_E COMERCIO DE PRODUTOS PARA
SAUDE LTDA. §.02844%5,
Luvas Descartaveis 25351:442545/2014-11

Luvas para procedimenifosniigfeirirgicos, com pé - Arktus
FABRICANTE : Latexx PapthcrsiBerhard - MALASIA

- Luvas para procedimentos nagicinisgicos, com pd - Arktus - Extra
pequena (PP) - d
estéril - ambidestra - cor natural (bgancg [eitoso); - Luvas para pro-
cedimentos ndo cirirgicos, com pé - Pequena (P) - Com-
posi¢ao: Borracha de latex 100% natural - nio estéril - Ambidestra -
cor natural (branco leitoso); - Luvas para procedimentos ndo ci-
rirgicos, com pd - Arktus - Média (M) - Composigio: borracha de
latex 100% natural - ndo estéril - Ambidestra - cor natural {branco
leitoso); - Luvas para procedimentos no cinirgicos, com pé - Arktus
- Grande (G) - Composigio: borracha de latex 100% natural - néo
estéril - ambidestra - cor natural {branco leitoso); - Luvas para pro-
cedimentos néo cirirgicos, com po - Atktus - Exta grande (GG) -
Composicio: borracha de latex 100% natural - ndo estéril - Am-
bidestra - cor natural (branco leitose).

CLASSE : | 80284450017

'Er%gé - Cadaswro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-

astustec medical tecnology comércio ¢ assisténcia técnica em apa-
relhos médicos - Iida - epp8.03704-8
Rigido 25351.019194/2014-37

i Catefini .

k icidade himl

Este documento pode ser verificado no > httpa/fwwn

pelo codigo 10102014082500022

Endosecgig

ENDOSCOPIO RIGIDO PARA VIDEOCIRURGIA

assinado digital conform& WP n* 2.200-2 de 24/08/2001, que institai 3
Infraestru e Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.

8.935/94 e prov. 22/2013 da CGJ/SP.
Dou fé. Barueri/SP, 13 de abril de 2015.

data=25/08/20148&jornal=1010&pagina=22&totalArquivos=1 g,aswijsiifné

1° Tabelio de Notas e Protestos de 'Barueri/SP

Ubiratan Pereira Guimardes
Tabelido

Alameda Grajau, 279 — Alphaville - fone: 11 -4166.7777

AUTENTICAGAO

Copia reduzida confirmada via internet por acesso ao site http:ﬂpesquisa.in.g_qv:b;lr'lmprensaljspfvisuajiza!index.jsp?
f“d'ata. que autentico com funda

®

Emolumentos R$2,75

Valido somente com selo de autenticidade.

s

mento na

Composico: Bortiigha de latex 100% natral; ndp .~

Gustavo Sanches de Oltveira
Escrevente Autorizado
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KIT CIRURGICO ORTODONTICO
FABRICANTE : PEC LAB LTDA - BRASIL

€T CIRURGICO ORTODONTICO composto por: Broca. Ortoddn-~
tica 1.1 mm curta - 2837 Broca Oroddntica 1.1 mm_longa - 2838,
Chave Insergao Orodéntica Curta - 2867 Chave Inserglio Orfodonrica

Longa - 2866 Chave Insergao Ortoddntica Extra-kenga - 3100
de Mao Onodéntica - 2899 Estojo Plus 54283
2869

CLASSE : 1 80041470023

§009C - Cadastro de Conjunto de Materiais LfG‘USﬂ
CIONAL W
___PHILIPS. MEDICAL SYSTEMS LTDA 1.02167-1 )

Sistema dc Radiografia Digital 25351.044295/2014-88
EQUIPAMENTO DE RAIO-X

EABRICANTE : PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA - BRA-

DR _Compsct Pendulum )
1Y —

8056 - Registro do Familias de Equipamentos NACIONAIS, de Mé-

dio ¢ Pequeno Porics

CPAP de Nivel Duplo 25351.020490/2014-49

RESPIRADOR BIPAP

FABRICANTE : RESPIRONICS, INC. - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : RESPIRONICS, INC. - ESTADOS UNIDOS

REMSTAR SE

REMSTAR

CLASSE : 11 10216710288

80027 - Cadastramento de Familia de EQUIPAMENTOS para saude

Importado p

POLITEC IMPORTACAO E COMERCIO LTDA 1.01780-1

Aparethe Auditive 25351.021077/2014-68

APARELHO AUDITIVO INTRA-AURICULAR DIGITAL SONIC

CHARM

FABRICANTE : SONIC INNOVATIONS, INC. - ESTADOS UNI-

DOS

DISTRIBUIDOR : DGS POLAND 5P. ZP.O. - POLONIA

DISTRIBUIDOR : SONIC AG - SUICA

DISTRIBUTDOR : SONIC TNNOVATIONS, INC. - ESTADOS UNI-

DOS

DISTRIBUIDOR : SONIC DISTRIBUTION CENTER - DINAMAR-
CA
CHARM 60 LIC

CHARM 60 CICP/CIC
CHARM 40 [TED
CHARM 40 CICP/CIC
CHARM 60 ITCPDW/ITCD
CHARM 40 ITCD
CHARM 60 ITEPDW/ITED
CLASSE : IT 10178010274

80027 - Cadastramento de Familia de EQUIPAMENTOS para salide
Importade

QUANTUM - IMPORTACAQ E DISTRIBUICAOQ DE PRODUTOS
MEDICOS LTDA 8.06384-1

| Para Implan Hiiads

INSTRUMENTAL CIRURGICO NAQ
- MOTOR OTYKER

FABRICANTE : OTYKER Orthopaedics Technology Co., Ltd - CHI-
NA

MODELOS: OTR6.0 - Fresa Inwamedular Flexivel s 6.0mm x
300mm; OTR6.5 - Fresa Intramedular Flexivel @ 6.5mm x 300mm;
OTR7.0 - Fresa Intramedular Flexivel g 7.0MM x 300mm; OTR7.S -
Fresa Intramedular Flexivel @ 7.5MM x 300mm; OTR8.0 - Fr !
Intramedular Flexivel @ 8.0mm x 300mm; OTR&S - Fresa nﬁ
medulac Flexivel o 8.5mm x 300mm; OTR9.0 - Fresa Intramdular ™
Flexivel @ 9.0mm x 300mm; OTR9.5 - Fresa Intramedular Fjexi
9.5mm x 300mm; OTR10.0 - Fresa Intramedular Flexjvel.g §0.0mm
% 300mm; OTR10.5 - Fresa Intramedular Flexivél @ 0.5mm x
300mm; OTR11.0 - Fresa Intramedular Flexivel x 300mm;
OTR.11.5 - Fresa Intramedular Flexivel mm X 300mm;
OTRI12.0 - Fresa Intramedular Fl:xiveil 12.0mm x 300mm -
OTRI2.5 - Fresa Intramedular Flexivi 2.5mm x 300mm;
OTRI3.0 - Fresa 13.0mm x 300mm,

Intramedular Flegug}
QTRI13.5 - Fresa Intramudulg?iy;e @ 13.5mm x 300mm;
Fl

25351.305064/2014-26
ARTICULADO CORTANTE

OTR14.0 - Fresa Intramedul: ivel o 14.0mm x 300mm;
OT100101 - Lamina de Cogfe fa x 10mm x Olmm; OT110191
- Lamina de Corte 110mm *i9min x 01mm; 0T100221 - Lomina de
Corte 100mm x 22mm x Olmm; OT-100251 - Limina de Cortc
100mm x 25mm x 0lmm; OT100101.2 - Limina de Corte 100mm x
10mm x 12mm; OT110191.2 - Limina de Corte 110m x 19mm x
1.2mm; QT100221.2 - L.imina de Corte 100mmx 22mm X 1.2mm;
OT100251.2 - Limina de Corte 100mm x 25mm x 1.2mm; OTD1.5
- Broca de Perfuracio @ 1.5Smm x 150mm; OTD2.0 - Broca de
Perfuragio @ 2.0mm x 150mm; OTD2.5 - Broca de Perfuragio a
2.5mm x 200mm: OTD2.7 - Broca de Perfuragio @ 2.7mm x 200mm;
OTD3.2 - Broca de Perfuragio @ 3.2mm x 200mm; OTD3.0 - Broca
de Perfuragio & 3.0mm x 200mm; OTD3.5 - Broca de Perfuragio 8
3.5mm x 200mm; OTD4.0 - Braca de Perfuragio & 4.0mm X 200mm;
OTD4.5 - Broca de Perfuracio @ 4.5mm x 200mm; OTDS.0 - Broca
de Perfuragio & 5.0mm x 200mm.

CLASSE : | BD638410044

80007 - Cadastro de Familizs de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO

Fitadires Extbrhos 25351.392575/2014-38
CEIXADOR'EXTERNO VILEX I
FABRICANFE : Vilex Inc. - ESTADOS UNIDOS

330-090L8 - Extensor esquerdo brusco curto; 320-090RB - extensor
“direito’ brusco curto; 320-120LB - Extensor esquerdo brusco longo;
326.120RB - Extensor dircito brusco longo: 320-BA - Extensor de

2 5;dapladm brusco; 330-090L - Extensor csquerdo amplo curto; 330-

090R - Exrensor dircito amplo curto; 330-120L - Extensor csquerda
amplo longo; 330-120R - Extensor direito amplo longo; 340-06X1 -
Extensdo de placa 6 furos x 1, 350-090 - Suporte, 90mm; 350-120 -
Suporte, 120mm; 350-150 - Suporte, 150mm; 350-F - Suporte obli-
quo fémea; 410-81 - Placa extermna, | furo, 410-S2 - Placa externa, 2
furos:; 410-S3 - Placa cxterna, 3 furos; 410-54 - Placa externa 4 furos;
410-TW1 - Placa extema retorcida, | furo; 410-TW2 - Placa externa
retorcida, 2 furos; 410-TW3 - Placa extema retorcida, 3 fures; 410-
TW4 - Placa extera retorcida, 4 furos; 420-F! - Poste fémea, 1 furo;
420-F2 - Poste femea, 2 furos; 420-F3 - Poste fémea, 3 furos; 420-F4
- Poste fémea, 4 fures; 420-FJ - Mini conector: 420-M123 - Poste
Duplo; 420-FF - Cancctor duplo fémea 1D, 420-M1 - Poste macho, |
furo; 420-M2 - Poste macho, 2 furos; 420-M3 - Paste macho, 3 furos;
420-M4 - Poste macho, 4 furos; 420-MW - Poste simples macho furo
de Tmm; 425-M4 - Poste macho com expansdc, 430-CLP - Abra-
cadeira em bola ¢ anel rotativo em 5§; 450-06-060 - Barra rosqueada
com perfil, 60mm: 450-06-085 - Barra rosqueada com perfil, 85mm;
450-06-115 - Barra rosqueada com perfil, 115mm; 450-06-165 - Bar-
ra rosqueada com perfil, 165mm; 450-06-200 - Barra rosqueada com
perfil, 200mm; 450-06-250 - Bamra rosqueada com perfil, 200mm;
450-06-300 - Barra rosqueada com perfil, 300mny; 450-06-450 - Bar-
ra rosqueada com perfil, 450mm; 600-10 - Parafuso, 100mm
(10un/pacate); 600-12 - Parafuso, |2mm (10un/pacote); 600-16 - Pa-
rafuso, 16mm (10un/pacote); 600-20 - Parafuso, 20mm (10un/pacote);
600-30 - Parafuso, 30mm (10un/pacote); 600-40 - Parafuso, 40mm
(10un/pacote); 600-50 - Parafuso canulado de fixagio universal; 603-
10 - Casquilho, 10mm (10un/pacote); 60515 - Casquilho, 15mm
(10un/pacote); 605-16 - Casquilno, 16mm (10un/pacote); 605-20 -
Casquilho, 20mm (l0un/pacote), 605-25 Casquilho, 25mm
(10un/pacote); 605-30 - Casquilho, 30mm (10un/pacate); 610-10 -
Porca, 10mm (20un/pacote); 615-15 - Arruela; 620-10-L - Porca
longa; 620-10-M - Porca média; 620-10-S - Porca curta; 630-0
Arrucla (10un/pacote); 635-03 - Arruela Imm (10un/pacote); 615-
- Armucla 7Tmm (i0un/pacote); 640-07 - Arrucla sextavada (Sun/pas
cote); 650-07" - Arruela conica (T&B): 660-17 - Parafuso fucio pino
fixagio universal; 670-40 - Porca rosqueada, 40mm, 670-60" Porca
rosqueada, 60mm; 800-100 - Monotrilho azul, 100iim; 800-150 -
Monotrilho azul, 150mm; 800-300 - Monorrilho #7zul, 300mm; 810-
100 - Barra monotrilho, 100mm; 810-12F - Clipe de monoitho; §10-
125L - Parafuso longo monotrilha SmSﬁ‘M 3, 810-1255 - Parafuso
monotritho S8 M6; 810-12TB - Bracadcirt M trilho (Rev}); 810-
300 - Barra monotritho, 300mm; 9005PE-03,- Pino de extensor, 3mm;
900-PE-04 Pinc de extensor, 4::::?:,“)(@,(—6 () - Solado EZ-Fix Aces-
sorios: 400-070 - Distrator tele cggic'b linear, 70mm; 4001-100 -
Distrator telescopico linear, 100mm; 400-150 - Distrator telescopice
linear, 150mm; 400-2 Disfrator telescopice lincar, 200mm; 420-
FK - Distrator [D; 430245 - Dobradiga em bola multi &ngulo; 430-45-
10 - Porca dobradiga ifti angulo, 10mm; 430-45F - Dobradiga
femea em,bold 45 graus, 430-45M - Dobradiga macho em hola 45
graus; m%% ADobradiga universal; 430-90 - Dobradica, 90 graus.
CLASSE :11'80638410045
80007 - Cf’ﬂasuo de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
D,
X pr?;‘l-:-Exiemus 25351.392585/2014-50
ANEIS E SEMI ANEIS BETA CIRCULAR MODULAR
% PABRICANTE : BETA SURGICARE PVT. LTD. - INDIA
881,80 - ANEL 80MM; 881.100 - ANEL 100MM; 881.120 - ANEL
120MM; 881.140 - ANEL 140MM; B81.160 - ANEL 160MM;
881.180 - ANEL 180MM; 881200 - ANEL 200MM; 881.220 -
ANEL 220MM; 881.240 - ANEL 240MM; 884.80 - ANEL 3/8
80MM: 884,100 - ANEL 3/8 100MM; 884.120 - ANEL 3/8 120MM;
884.140 - ANEL 3/8 140MM; 884.160 - ANEL 3/8 160MM; 884.180
- ANEL 3/8 180MM; 884.200 - ANEL 3/8 200MM; 884.220 - ANEL
/3 220MM; 884.240 - ANEL 3/8 240MM; 885.80 - ANEL 1/3
80MM; 885,100 - ANEL 1/3 100MM; 885.120 - ANEL 1/3 120MM;
285.140 - ANEL /3 140MM; 885.160 - ANEL 1/3 160MM; 885.180
- ANEL 173 180MM; 885.200 - ANEL 1/3 200MM; £85.220 - ANEL
1/3 220MM; 888.140 - ANEL HIBRIDO 140MM ID; 888.160 -
ANEL HIBRIDO 160MM ID; 888.180 - ANEL HIBRIDO 180MM
ID; $88.200 - ANEL HIBRIDO 200MM ID; 888.220 - ANEL HI-
BRIDO 220MM ID; 882.02 - PLACA EXTENSORA DE SEMI
ANEL 2 FUROS; 882.03 - PLACA EXTENSORA DE SEMI ANEL
3 FUROS; 88204 - PLACA EXTENSORA DE SEMI ANEL 4
FUROS; 882.05 - PLACA EXTENSORA DE SEMI ANEL 5 FU-
ROS; 882.06 - PLACA EXTENSORA DE SEMI ANEL 6 FUROS;
$82.07 - PLACA EXTENSORA DE SEMI ANEL 07 FUROS;
282.08 - PLACA EXTENSORA DE SEMI ANEL & FUROS; BB2.09
- PLACA EXTENSORA DE SEMI ANEL 09 FUROS; 882.10 -
PLACA EXTENSORA DE SEMI ANEL 10 FUROS,; 883.08 - PLA-
CA EXTENSORA DE SEMI ANEL 08 FUROS; 883.12 - PLACA
EXTENSORA DE SEMI ANEL |2 FUROS; 88320 - PLACA EX-
TENSORA DE SEMI ANEL 20 FUROS
CLASSE : 1 80638410046
80007 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO

Fixadores Externos 25351.392605/2014-10

ARCOS CIRCULARES E SEMI CIRCULARES PARA FIXADOR
EXTERNO VILEX Il

FABRICANTE : Vilex Inc., - ESTADOS UNIDOS

300.0255 - Arco, 99mm pequeno; 300-050-060 - Meio anel, 60mm;
300-050-070 - Meio anel, 70mm; 300-030-080 - Meio anel, 80mm;
300-050-090 - Meio anel, 90mm; 300-030-110 - Meio anel, 110mm;
300-050- 140 - Meio anel, 140mm; 300-050-160 - Meio anel, 160mm;
300-050-0180 - Meio anel, 180mm; 300-050-160T - Meio ancl com
aba, 160mm; 300-050-180T - Meio anel com aba, 180mm, 300-050-
205 - Meio anel, 205mm; 300-100-140 - Anel, 140mm; 300-100-160
- Anel, 160mm; 300-100-160T6 - Ancl com 6 abas, 160mm; 300-
100-160T - Ancl com aba, 160mm; 300-100-180 - Ancl, 180mns;
300-100- 180T - Anel com aba, 180mm.

CLASSE : 1 80638410047

80007 - Cadaswo de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO

RANDOX BRASIL LTDA B.01589-9

Analisador Bioquimico 25351.073622/2014-45

RX DAYTONA PLUS

FABRICANTE : RANDOX LABORATORIES LTD. - IRLANDA
DO NORTE (REINO UNIDO)

DISTRIBUIDOR - RANDOX LABORATORIES LTD. - IRLANDA
DO NORTE (REINQ UNIDO)

CLASSE : | 80158990162

8049 - Registro de Equipamento IMPORTADO, de Médio ¢ Pequeno

Porte i

REM INDUSTRIA E COMERCIO, LTDA?8.01449-5

Camara Cintilografica (Gama Camarg)25351.069578/2014-04
SISTEMA DE IMAGENS CARDJACAS D-SPECT

FABRICANTE ; SPECTRUM_DYNAMICS MEDICAL LTD - IS-

criy

T
sk RUM DYNAMICS MEDICAL LTD - IS-

RAEL
DISTRIBUIDOR :

FO |
80144950465
051 -“Registro de Familia de Equipamentos de Grande Pone M-
PORTADO *

RHOSSE INSTRUMENTOS E EQUIPAMENTOS CIRURGICOS

. LTDA EPP 8.02530-0

Instrumentos cinirgicos 25351.437759/2014-69
INSTRUMENTOS CIRURGICOS NAOQ ARTICULADOS CORTAN-

* TES PRIME

FABRICANTE : B H. INDUSTRIES - PAQUISTAC

MODELOS: ALGA PARA SERRA NG CJ COM 12 PECAS; AREO-
LOTOMO FEMININO PEQUENO 30MM DIAMETRO; AREOLO-
TOMO FEMININO MEDIO 35MM DIAMETRO; AREOLOTOMO
FEMININO GRANDE 40MM DIAMETRO; AREQLOTOMO MAS-
CULINO PEQUENO |7MM DIAMETRO; AREQLOTOMO MAS-
CULING MEDIO 23MM DIAMETRO; AREOLOTOMO MASCU-
LINO GRANDE 30MM DIAMETRO; BISTURI ABRAHAM 21CM
P/ AMIGDALAS; BISTURI BRUENINGS 23CM P/ AMIGDALAS;
BISTURI ESMARCH 18CM P/ GESSO; CINZEL CIRURGICO BI-
BIZELADO 6MM; CINZEL CIRURGICO BIBIZELADO SMM,
CINZEL CIRURGICO BIZELADO 2MM; CINZEL CIRURGICO
BIZELADO 4MM; CINZEL CIRURGICO GOIVO 2MM; CINZEL
CIRURGICO GOIVO 4MM; CINZEL COM 2 GUIAS 08MM; CIN-
ZEL COM 2 GUIAS 10MM; CINZEL COM 2 GUIAS 12MM; CIN-
ZEL COM 2 GUIAS 14MM; CINZEL COM GULA CURVO 06MM
(PAR); CINZEL COM GUIA CURVO 08BMM (PAR); CINZEL COM
GUIA CURVO 10MM (PAR); CINZEL COM GUIA RETO 06MM;
CINZEL COM GUIA RETO 08MM; CINZEL COM GUIA RETO
10MM; CINZEL CURVQ 04MM; CINZEL CURVC 06MM; CIN-
ZEL CURVO 08MM; CINZEL CURVO 10MM; CINZEL CURVO
12MM; CINZEL CURVO 14MM; CINZEL CURVO 16MM; CIN-
ZEL DE ALEXANDER C/ CABO BIZELADO 3MM; CINZEL DE
ALEXANDER C/ CABO BIZELADO 4MM; CINZEL DE ALE-
XANDER ¢/ CABQ GOIVO 3MM; CINZEL DE ALEXANDER C/
CABO GOIVO 4MM: CINZEL DE LUCAS BAIONETA GOIVO
3MM; CINZEL DE LUCAS BAIONETA GOIVO 4MM; CINZEL
DE LUCAS RETO BIZELADO 3MM; CINZEL DE LUCAS RETO, ~
BIZELADO 4MM; CINZEL DE LUCAS RETQ GOIVO 3MM; CIN;
ZEL DE LUCAS RETO GOIVO 4MM; CINZEL DE WAGNEI
ANGULADO 04MM; CINZEL DE WAGNER ANGULADO 06MM;
CINZEL DE WAGNER ANGULADO 0BMM; CINZEL DE WA
NER CURVO 04MM; CINZEL DE WAGNER CURVO 06MM; CIN-
ZEL DE WAGNER CURVO 08MM; CINZEL DE WAGNER PARA
SEPTO COM BOLINHA; CINZEL DE WAGNER RETO O4MM;-.
CINZEL DE WAGNER RETO 06MM; CINZEL DE WAGNER-RE:,
TO 08MM; CINZEL EM "V" PARA SEPTO; CINZEL SVERZUT
EM "T", CINZEL FRATURA 2MM; CINZEL FRATURA 3MM;
CINZEL FRATURA 4MM; CINZEL HIBBS 13 MM; CINZEL
HIBBS CURVO 6MM; CINZEL LAMBOTE 26CM 25MM, CIN-
ZEL LAMBOTE 26CM 10MM; CINZEL LAMBOTE 26CM 12MM;
CINZEL LAMBOTE 26CM 18MM; CINZEL LAMBOTE 26CM
3129MM:; CINZEL LAMBOTE 26CM 38MM; CINZEL PARA MAO
11CMX02MM; CINZEL PARA MAO 11CMX04MM,; CINZEL PA-
RA MAO 11CMX06MM; CINZEL PARA MAO 11CMXO0BMM;
CINZEL PARA MAO |1CMXI0MM; CINZEL RETO 04MM; CIN-
ZEL RETO 06MM; CINZEL RETO 08MM, CINZEL RETO 10MM;
CINZEL RETO 12MM; CINZEL RETO 14MM; CINZEL RETO
16MM; CINZEL SILVER CURVO 6MM (PAR); CINZEL SILVER
CURVO 8MM (PAR); CINZEL SILVER RETO 6MM; CINZEL SIL-
VER RETO 8MM; CINZEL SVERZUT; CINZEL WEST RETO BI-
ZELADO IMM; CINZEL WEST RETO BIZELADO N°.2; CINZEL
WEST RETO FORMAQ 3MM; CINZEL WEST RETO GOIVO
3IMM; CINZEL WEST RETO GOIVO N°.2; CINZEL WEST RETO
GOIVO N°.4; CORTANTE B K DUPLOC N°10 - 11; CORTANTE
BLACK DUPLO N®12 - 13; TANTE BLACK DUPLQO N°I4 -
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CERTIFICADO / CERTIFICATE BRA 14/02031 Rev. 0 1%,

$GS Order Ref. 605033/01

Empresa Solicitante [ Applicant

Philips Medical Systems Ltda. o
CNPJ: 58.295.213/0018-16 pratal
Rua Prefeito Elizeu Alves da Silva, 400, 33400-000 Lagoa Santa, P A\
Minas Gerais, Brazil o oY

Empresa Fabricante / Manufacturer e .
Philips Medical Systems Ltda. &
CNPJ: 58.295.213/0018-16

Rua Prefeito Elizeu Alves da Silva, 400, 33400-000 Lagoa Santa,

Minas Gerais, Brazil

Normas de Referéncia / Standards

ABNT NBR |EC 60601-1-1:2004, ABNT NBR IEC 60601-1-2:2006, ABNT NBR IEC 60601-1-3:2001,
ABNT NBR IEC 60601-1-4:2004, ABNT NBR IEC 60601-1:1994 + Emenda 1:1997,

ABNT NBR IEC 60601-2-28: 2001, ABNT NBR IEC 60601-2-32:2001, ABNT NBR IEC 60601-2-7:2001,
Portaria 350 do Inmetro de 06/09/2010, RDC 27 da ANVISA de 21/06/2011

Escopo da Certificagéio / Scope of certification

Equipamento de Raios-X para diagndstico / X-ray equipment for diagnostic

Modelo | Model: DR Compact Pendulum

Marca / Trademark: PHILIPS

Poténcia Nominal: 54kW em 108 kV, 500 mA, 100 ms,

Operagéo Continua ¢f Carga Intermitente, Tipo B, 380 Vac, 50/60 Hz,

2,0 A (Standby) e 200 A (Operagdo), Classe |, IPX0

valido de / valid from até | until Certificado desde [ Certified since
08/01/2014 08/01/2019 08/01/2014

A validade deste Cerlificado ests abelada 4 realizagio das avaliagdes de manutengdo e de acordo com
as orienlaces previstas no RAC, Informagdes adiclonals a respeilo do escopo € da aplicagio dos
requisitos das normas podem ser oblidos consuiando a organizagdo.

The validity of this certificate is based upon evalualions and surveillance in accordance with the
quidelines laid down in the regulations for conformily assessment (RAC).

Additiona! information regarding the scope and applicatlon of the requirements of the slandards can be
obtained from he certificalion body.

Aulerizado por

024080 kf:‘?“‘w\_

Rosemary Vianna
Diretora

S$GS ICS Certificadora Lida.
Avenida Andrdmeda, 832 - §° andar

Alpha Conde Il —-06473-000 - Baruer - SP - Brasil
Fone: 11-3883-8880 / Fax: 11-3883-8899
v br.sgs.com
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CERTIFICADO / CERTIFICATE BRA 14/02031 Rev. 0

Continuagéo / Continued

Esla pagina 2 & parle inlegranle do cerlificado e ndo pode ser separado.
This page 2 is & integral part of the certificale and is nol valid when separale.

Informacées Adicionais / Additional information

Modelo de Certificagio: 5

Representante Legal:

Philips Medical Systems Ltda.

CNPJ:58.295.213/0001-78

Av. Piracema, 1411, Médulos 3 e 4, 06460-030, Tamboré - Barueri/SP \ (N

Manual; MAN.18.250.P&D
Software:
o Gerador. FB 3.0

o Sislema de Imagem: ELEVA 3.0

e Pendulum: FA 4.0
Verséo do Projeto: 1.0
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Lista de Acessérios

Modelos Cédigo Descrigéo
Grade antidifusora 140 cm 0101-4082 | Grade 70L/CM 13:1 140 cm cleliq e punho
Licenga de software Advanced | 0499-0142 | Licenca DR Compact Eleva Advanced

Itens adicionais (opclonais)

Modelos Codigo Descricdo
RTM30HS Conjunto Emissor
E7252X - Conjunto Emissor
E7252F X - Conjunlo Emissor
R108 Colimador

Relatorios de Ensalos | Test report references

75.926-IEE/USP (08/10/2013), 75.931-IEE/USP (04/10/2013), 75.927-IEE/USP (04/09/2013),

75.928-EE/USP (04/10/2013), 75.928-IEE/USP (04/10/2013),75.930-IEE/USP (04/10/2013),
Suplemento 75.931-|EE/USP (26/11/2013), Suplemento 75.930-EE/USP (26/11/2013),
Suplemento 75.927-IEE/USP (27/11/2013), Suplemento 75.929-EE/USP (27/11/2013),
Suplemento 75.926-IEE/USP (26/11/2013), Suplemento 75.928-EE/USP (27/11/2013),
76.329-IEE/USP (16/12/2013), 76.330-EE/USP (16/12/2013), 76.331-IEE/USP (1612/2013),
76.332-IEE/USP (16/12/2013),76 333-IEE/USP (16/12/2013), 76.334 -IEE/USP (16/12/2013),
R130861-No Risk (18/12/2013), 76.326-EE/USP (1211212013), 76.327-IEE/USP
(12/12/2013), PHPS02-R01 VO2-INPELIT (21/11/2013), 134312-1BEC (20/11/2013),

Check List IEC 60601-1-4 -SGSBR (27/12/2013)

SGS ICS Cerlificadora Lida.

Avenida Andrémeda, 832 — 5° andar

Alpha Conde Il - 08473-000 - Barueri - SP - Brasil
Fone: 11-3883-8880 / Fax: 11-3883-8899

v, br.sgs.com
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ANEXO Rurae Social: 18 COMERCIO E IMPORTACAQ DE PRODUTOS ME-[CNPI: 11.302.331/0001-03
COS LTDA
'MPRESA_FABRICANTE: GLAXQ WELLCOME MANUFACTL IRING PTE LTD. H 1M FLORIANOG 488 ANDAR 8
B . 1 Pi irre: 1TAIM BIBL [CEP; 04.534-002
ERECO: | Pioncer Seclor | - hmon, 624413 niciplo; SAQ PAULO [ sp

PAl apura
EMl?IRII:‘.’SA SOLICITANTE: Glaxo$mithKline|CNPJ; 33.247.743/0001-10
ask a.

Autorizacio de Funclonamente Comum n’; §.06346:1
Expedicnte da Petico: 0936131/12-6
ertifi s Priticas d

ﬁ.y'!i({g]l%%?.iﬂ DE FUNCIONAMENTO AUTORIZACAQ ESPECIAL N°: 1.20188-4

PROCESSO N°; 25351.676760/201 3-05

1FIC DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE INSUMOS FARMACRUTI-
CERY ADD B COS ATPVOS: ¢

I {s) far ¢uticofs) ativo(s) obtido(s) por sintesc quimica;

RESOLUCAQ - RE N* 2419, DE 3 DE JULHO DE 2014

A Superintendente Substituta de Inspegio Sanitéria no uso de suas atribuicdes legais conferidas
pela Portaria 0® 1.021, de 18 de junho de 2014, tendo em vista o disposto no art. 108 e no inciso L. §
1° do art. 6° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo [ da Portaria n® 650 dc 29 de maio
de 2014, publicada no DOU de 2 de junho de 2014 ¢ suas alleragdes,

considerando o parecer da drea técnica ¢ que as emp p os requisites de Boas
Priticas de Distribuigdo e/ou Armazenagem - drea de produtos para o salide, resolve;

Aft. 1° Conceder a(s) empresa(s), na forma do ANEXO, a Ceriificagio de Boas Praticas de
Distribuicio c/ou Armazenagems de Produtos para Sabde.

Art. 7° Als) presente(s) certificagio(des) terd(do) validade de 2 (dois) anos & partir de sua
publicagdo,

Aft. 3" Esta Resolugdo entrard em vigor na data de sua publicaggo.

[Razdo _Soclal: COMERCIAL 3 ALBE LTD

E_mmwmmmmlﬂmmlmmn

E:I!- Lamk:l“.i.)*ﬂ AN
iiuT-nnanr: " 8001

SIMONE DE OLIVEIRA REIS RODERO

ANEXO |
anion Secla:‘ LEX ‘\ (:I(_]DMERLI DEMATERIAIS CIRUR-[CNPJY: 02.620.178/0001-6
nderees RUA CONDE DE BONFIM 753 SALAS GUS/606
Bairro: TITUCA EP. .05 | az30 Social: DI CRPI: 06215 4T8/0001-00
Municipie; RIO DE JANEIRG IUF: 0§ LTDA. ;
autorzacio de Eanclonapenl Cogum 1% SONIES STt . v 0723 DT s
ado de Boas Praticas d¢ Distyibuicio ¢ Armazenagem d¢ Produtos para Saide ] ) plo: PARANGA - UF: FR =
%&%ﬁdﬁ@% TTOA [CNPY: 00.757 657000 18E | O PPN\ €
5L 4 o .
E [CEP; 04,304-020 RESOLUCAO - RE N 2.420, DE 3 DE'JULHO DE 2014
ULO [F: 5P o paatileathibiauieily” aftdul b W Y
clona " B A Superintendenic Substifuta de Inspeciio Sanitériz nofiiso dc_wii:g;é& logais conferidas
la Portaria n® 1,021, de 18 de junho de 2014, tendo enfivista.o difposto no.aft. 108 e no inciso I, §
0] u 1° do art. 6° do Regimento Interno aprovado nos termos do.

] ﬁnm&‘dn Portaria n* 650 de 29 de maio
de 2014, publicada no DOU de 2 de junho de 2014 ¢ suas titeragdesy”
considerando o parecer da Area técnica © que as cMpresds cumprem os requisitos de Buoas
Praticas de Fabricagio - drea de produtos para a saide, resolver
Art, 1° Conceder () =nl1$presa(n] constante(s) no ANEXO, # Certificagiiv de Boas Préticas de
- o - Er

Fabricagio de Produtos para Sai e -
At 2" Al5) prgEnEisl Tentificagio(des) terd(do) validade de 2 {(dois) anos a partir de sua

publicagdo. '
Arl. 3 Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publicagdo.

SIMONE DE OLIVEIRA REIS RODERC

ANEXO

[CNPJ: 00,762.455/0001-4 ]
[CEF: 18.087-127
[0F: §P

9 iticas_de Fabr| Hﬁﬁ.ﬂ de E!Ef!i‘!!!!!! ﬁﬂ Saide:

ateriars o médico nacionais das classes I, 11, IIT ¢ 1V, devidamente repistrados

st NVISA, enguadrados nt:\s tmﬁjﬂfl“uo conforme regras de classificagio
I Kesalucto RDC n* 145, 06 22 G outubto

&
c
3

‘Fﬁ?\rf"c@ﬁ"kﬁi‘g TIFORTACAO E COMERCE
Endereco; AV ALFREDC

0 BAITAZAR DA SILVEIRA. N° 52 763 R—
B E.&RP{)QEI RANTES. {UFP‘ ‘J‘ 71

amcnto Comum n°: 8.04681-4
igd0: l)wiswu-a

whricncio de P

T i 08 para Sande:
Equipamentos 1CO nacionals, n};enm regisitados por esta empresi junto

enquadrados na(?s ‘oh :{-\] de risco | & !:mr: o s de ificagio definidas : & I o
nqu 5) classe(s) de ris » me re ¢ classificogio definidas na
P e e oS00 f il b i

-&n]z{il? E ocl.;ll:l TéA RIBUII DE MEDICAMENTOS BRASIL|CNPJ: 03.946.428/0001-10
I mieBe‘ : RUA MARCILIO DE POLY, /N - GALPOES | E 2, PARQUE DE EXPOSICOES JAMIL
ihi 6%%}4’1‘}10 I?jEP 8460 0)c o NDI
. [Bairro: : 28.460-000 Endereco: RUA_MAPENDT 360 - TAOUARA
[Municipio: MIRACEMA UF: RJ Bairro; JACS P’% JCEF: 227710255
Auty 'lzs:g:'iudﬂgph‘gugé]yunm%gnsg_’!wg"gm‘ um n”: ¥.03437-6 ipl (o] T UT: RJ
xpediente da Petigio: 041 13- omum n®: ¥.013/0-
Certificada_de Boas Pratica de Distribuigio ¢ Arm de Produtoes para mgg_'__ .
Este documento pade ser verificado no enderegy eletronico hitipaiwww.in.govbrautenticidade himl, D inado digitalmente conforme MP n* 2.200-2 de 24/08/200§, que institui a
pelo codigo 10102014070700195 Infraestrutura de Chaves Piblicas B {iil ra - [CP-Brasil.

1° Tabelido de Notas e Protesto de Barueri/ SP
Ubiratan Pereira Guimardes
Tabelido
Alameda Grajal, 279 - Alphaville - Fone: 11 - 4166.7777

AUTENTICACAO

Cépia extraida via internet por acesso ao site http://pesquisa.in.gov.br/imprensalj
10108 pagina=195&data=07/07/2014 as 09hs39' nesta data, que autentico
8.935/94 e Prov. 22/2013 da CGJ/SP.

Dou fé. Barueri/SP, 08 de julho de 2014,

p/visualiza/index.jsp?jornal=
fundamento na Lei Federal [
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Materigis de uso med

engugdrados nx(s% rl.hme(s de risco 1. ll e i, cnnTormc regras dc clamﬁc
RDC 0" 183, de 22 k_w&m de 2091

Boas P ‘hcas de_Fabrica ‘odulos para Sande:
2 }l s na planta acima mencionada, devldamemg registrgdos junto &
L c:m: 3 de nsm IV conforme regras de classificagdn definidas na

resa_ | a ANVIS!
ﬁmcﬂ“ na Resolugl

P R ] CNPJ: / -1 ___ w
Bairro: ST ]1' 0 AP. LIVE £ -
n®: 8.10766-8

I
%Ef!ftf dl Eﬂﬁ_:“
ricacio ds E{_Ild! 0S_parsa § E
Equspamanms uso meédico_nacionais, dewgmq rte registrados por esta empmwm a ANVISA,

rado b2 c ass; 11, conforme regras de classilicacio definidas na Resolugdio RDC n” 185, de 22

EPRES. X COM;
ER&IF:\MENTOS MEDICOS, ESTTT[LOS E (.OSMFT'ICOS LT-

Auterizacio de Funclonamento Conum n’: 8.02794-2
ente da Petlcin 0105792/12-2

Ie: c Boas Priticas de Fabricacio de P odurnsd ara Saude:
de uso_médico faby a plaplz acima mencionada, devjdamente_repistral nio &
ﬁﬁuu{lr lusz nn(s) cIahsc{s? dg rfsu.u ﬁ;n LQH%DI'ITIL regras J |$Sl|lch€ﬁﬂ r??n" as na

0 S Qﬂﬂl: N SIENTIE !;ﬁ IEHEE NPJ: lmﬁiiﬁii;@ﬁ]-iﬁ
Bai 0; URHANOVA 1 AN L
Vuni D05 CAY? Fi 5P

de Boas Priticas de Fabricacke de Produtos para Sagde:
ZR\NV]?A p\;‘:l“;‘a 33,’“’ dc su in Eira?lsll%csﬁn: }Icw mcite regg‘lma os por esta mel’c?l Ju;;lﬂ“a [CRPT T3 TR TTS000 5T
0 3 n” mb

medico t‘abmu 08§ planta acima mr,n:.lona o, dt'vndkmenle registrados juntg 4
oﬂs nngs) c]aswfs] dc‘nscoj Iéi)lollz ¢ IV, conforme repras de classiicagio definidas
d

3 NTERIOR 3300, BARRIO LOS BOU-

“OMERCIO[CNPJ: 63,736.714/0001-¥2

ante: EFE, INC,
T- D] I A 02767
Ly2as Produfos para Salde: . Im urtag : JOH SONeJ N') DO BRASIL INDUSTRIA EiCN’PJ: 54.516.66170001-01
aicriais de uso, medico nacionais da classe ; uso medico nacionais, da classe it DUTOS SAUDE LTD
devidamente registrados por esta empresa unto 05 na classes de risco conforme Conium n': %.01456.0
lrepras de cla acio definidas na Resolucd A d {cho; 0247377714-1
Tabricaci 1
B At El'llnls ﬂﬁlisﬂ m&dlﬁﬂcﬂﬂsﬁluhm‘: s t.llausus ; qQuip: 'tmmtcs \.ISO me: 1(2[7] nléblumll!
assC! anmente regl l' <5 o uadrados
mﬁﬂﬂjﬁﬂﬁ‘ﬁmkl& PORATIO 2 SRR :" g l?ssgs o Fisco conforme tcgrali de cll ;:1 eﬁm(il’asc "r\1aixJ cé:u }:Eiu ﬁDC n f% de 22 de Cutubro
M’1 :-1-'- A - - "
mmr-ﬂm.ﬂumuwu-r-u&mr_hum
e wmaminly um_n THC, H & CO 0G
m:mmn ao: 06
o Certilicade de Toss Priticas J Fabileacka (e Prodyiny pars Saude: s BAGH 15. 4590 210t - AUGHRA
Malerinis de uso médico fabricados na planta acima mel a, devidamente registrados tador: OF BEALTHCARE MERCT N3 00,020 3720000140
ANV,]\‘.] => rs.zds % 2 ‘s) ¢l eés}d‘c ‘ISO 1I. I% e 1V, conforme regras de classificacio d md@ SI 33 PREA EQUIP AMENTOS MED[ CO H OSPITALAR E .S LT- X 2
é\ 2 de F menln omum n°; 8.00712-6.
y da Peticd
1'—-1111 j

F:l ricante;

MENTOR
Enders : 3041 -SKYWAY CIRCLE NORTH - JRVING - TEXAS 75038 - EUA
n SIL INDUSTRIA E[CNPJ: 54.516.661/0001-01
|| : 8.01459-0

mm‘ de Produfos para Saude;

Mateniais de uso ico fabricados na planta acun" rneucmna s, dovidamente regisira
B

ANVISA, en&ndradns nafs)z class si ge rﬁco 11 e III, conforme regras de classificagio d:lilmdas na
Resofucdo R

cado d b & d maﬂﬁmzds,_.
ntos de uso me l fabnc dos na plama acuna menclunnda de&i'dar enle repistiados junto 3
c!asaés) ¢T-l

uadrados na(s, rass:u II confurme regras de classificagio mdas na Re-
- de 2

Pri uﬂu n;_pm a Mﬁﬂ

_tln.l'_u_imc_cﬁ.v_.sls ;‘__,_

bl

g% Ie lIl conforme n:grn- de classtrnav,éu duﬁnlﬂm nit
" O

do B
quipamentos de us mcdloo Tabricas

ISA, enﬂuadn o nas) chssc(s)

ara
uso médico nacioniis da (s)

et B, e sogigttais “'MF?‘X’NW A, ehauad : e ACTORING IV

amente Ic el o ¢ rados nas End Y E 3 'y =

¢ f:rsz:cg ooni%rm: ;vg‘rxs e clnssglﬁcﬁcaog Eofm é::g?rﬁ:gl‘miu RDC n§ lkSluhe 22 inm de ’:lg?rlfl‘(:gl, ' NKAMPW MEG JCH# abl’:"“‘ LANDA
2001 %Bﬂ-lador' FOCCUS DICAL EOU]PAM]-N!‘TTS' MEDIC ICPTP_J:-0-7#'7“'“3"0'}“—_]'64

g«g ]

Autorizacio de Funclonament: _g_{:gm]:_m ' 8.03447-1 e

, e s Peticio: 0732147134 -
AEL ZElSh MEDRITEC AG n; ticas_de Fabricacie dc Produfogipars Soude: |
N-STR. 8-10, BERLIN Materinis de uso médico abncudns na pl'mu ﬂcmm mencionada, devidamente_registrados junto 3

_[:g_[;_, Al PMA"\IHA
[Importador: CARL ZEISS DO BRASIL LTDA [CNPJ: 33,131.079/000]-49
|Autorizaciio de Funcionamento Comum n” 1.03320-3

|Expediente da Peticio; 0629627/12-1

[ Certificnda de Boas Priticas de Fabricacie de Produtes para Saide; |
Materizis de uso_médico fabricados na planta acima mencionada, devidamente registrados junto_i e E = e :
M tont: fiic i o Resougdo ; ESVILLE, FLORIDA 32653 - ESTADOS

ANVISH enqnadmdos va classe de risco 111, conforme regras de classificagao defini
(RDC 5" 185, de 22 de ourubro de 2001 . L!N5 %ﬂb DA_AMERI Cﬁmm T .‘g__i
lm urm or;, IM TAMED IMPLANTES ESPECIA ADO! M_{CNPJ $7.146.6077G001 -
[ EX[’( R, LTDA =
1" 475-3

IANVISA, cnglmdmh na classe de risco 111 e IV, forme e de classificu¢io definidas n
Y 05 Q_d ‘)l conlorme regras de Classi i ts na

m

Jf"n§E‘\? o Qer!- e li_naLP_ri_tcng__c_Furm:ﬁu e Produios para Sadde: .
Puls. E kimcrlg‘l;\s de us‘il Il‘aﬂdl&ﬂ fal r;:adnirs na pl?misI acinm mu?monad.:. dwltlcwmlcnl=lrr.g!ﬁsira51l d&m
—M"J%——“—r-‘w-—mmW = 5 w = iV TVTI] e S , enguadrados na classe de risco , conlorme regras assilicagio defini

%[? ')E'IED?\L ANGELME! JIONAL PRODUTOS MEDI- TOZ.81 25T7001-13 (s RDC n° 185, de 22 de putubro d 3 me regras de classilicay

Fste documento pode ser verilicado no enderego eletranico hitp:!/www.in.gov.brauentcidade himl, Dx sssinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo codigo 10102013070700196 . Infraestrutera de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil,

1° Tabelido de Notas e Protesto de Barueri/ SP
Ubiratan Pereira Guimaraes
Tabelido
Alameda Grajad, 279 - Alphaville - Fone: 11 - 4166.7777

AUTENTICAGAO

Copia extraida via internet por acesso ao site http:/pesquisa.in.gov.briimprensafj
07/07/2014&jornal=1010&pagina=196&totalArquivos=224 as 09hs42’ nesta ’
na Lei Federal 8.935/94 e Prov. 22/2013 da CGJ/SP.
Dou fé. Barueri/SP, 08 de julho de 2014.




