PREFEITURA MUNICIPAL DE BIRIGUT
T CNPJ 46.151.718/0001-80

Birigui, 13 de Agosto de 2024
Oficio n° 371/2024-IMVN/SECSAUDE

A Senhora.
RENATA APARECIDA NATAL ZAGO
Pregoeira Oficial.

Assunto: Parecer conclusivo da documentacio técnica/amostras — Pregiio Eletronico n° 54/2024.

Prezado Senhor,

Em atendimento as determinagdes regidas pelo Edital n.° 66/2024, dos DOCUMENTOS
COMPLEMENTARES e das amostras — POS DISPUTA, do Pregio Eletrénico n.° 54/2024, cujo o objeto trata-se do
REGISTRO DE PRECOS PARA AQUISICAO DE INSUMOS DE GLICEMIA PARA ATENDER DIVERSOS
PACIENTES INSULINODEPENDENTES - SECRETARIA DE SAUDE.

Segue parecer conclusivo da comissdo técnica nomeada pela portaria n° 41/2023, relativo a
documentagdo técnica/amostra apresentada pela empresa SOMEDICA CIRURGICA RIO PRETO LTDA-ME,
CNPJ: 17.581.504/0001-45, ora vencedora dos LOTES N° 02, 04, 06, 08, 10, 15, 17, 26 e 27, do referido certame:

01 - RESULTADO DA AVALIACAOQ:

1.1 — Documentaciio Técnica
Apos andlise da documentagio técnica apresentada pela empresa supracitada, esta comissio decide por APROVAR os

referidos documentos, pois estdo de acordo com o solicitado em edital.

Assim sendo, colocamo-nos ao vosso dispor para futuros esclarecimentos que se fizerem necessarios.

Atenciosamente.

N. M. Serra Marcela Cristiha Magota Igor Matheys Viana Nogueira
Membro da Comissio Membro’da Comissio Membrdda Comisséo
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Consuilas / Funcionamehto de'Efpresa Nacional / Resultado / Detalhamento

S

Dados da Empresa Nacional

Razdo Sociai

SOMEDICA CIRURGICA RIO PRETO LTDA - ME /

Nome Fantasia

SOMEDICA CIRURGICA RIO PRETO LTDA - ME

Enderego na internet

Enderego Completo

RUA VOLUNTARIOS DE SAO PAULO 3245 - CENTRO CEP: 15.015-200

Responsavel Técnico
THALES NOGUEIRA GABANELLI

CNPJ
17.581.504/0001-45

SAC
01721393090

Cidade/UF
SAO JOSE DO RIO PRETO/SP

Responsavel Legal
YASMIN VILELA MOTA

Dados do Cadastro

Cadastro N°
8.12960-2 (PYMML438190M)

N° do Processo

25351.673626/2015-12

Atividades / Classes

Armazenar

« Correlatos
Distribuir

« Correlatos
Expedir

» Correlatos

Data do Cadastro
23/11/2015

Cadastro

8 - Produtos para Saude (Correlatos)

Situagdo /

!

L

Voltar |




DIARIO OFICIAL DA UNIAO - secso 1 A

- [SSN 1677-7042"

EMPRESA: MARKETMED PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
ENDERECO: QUADRA 04 LOTE 666, PARTE B

BAIRRO; ASA NORTE CEP: 70632400 - ASA NORTE/DF
CNPJ: 34.999.637/0001-55

PROCESSO: 25351.196718/2020-95 AUTORIZ/MS: 3.09302.6
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

RESOLUCAO-RE N2 908, DE 26 DE MARCO DE 2020

O Coordenador de Autorizacdo de Funcionamento de Empresas, substituto,
no uso das atribuicdes que [he confere o Art. 169, aliade ao art. 54, |, §1° do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10
de dezembro de 2018, resolve:

Art. 12. Alterar a Autorizagiio de Funcionamento das Empresas constantes no
anexo desta Resolugdo.

Art. 29 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

EMPRESA: ferrero cosmeticos ltda - me

ENDERECO: R HELENA ANUNCIADA BETTI, 87

BAIRRO: JARDIM MARISSOL CEP: 86030496 - LONDRINA/PR
CNPJ: 04.953.282/0001-00

PROCESSO: 25351.549759/2015-01 AUTORIZ/MS: 2.08325.1
ATIVIDADE/CLASSE )

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PROD. DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PROD. DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PROD. DE HIGIENE

EMPRESA: ALFA CENTER DENTAL LTDA

ENDERECO: RUA PROFESSOR ENEAS DE SIQUEIRA NETTO Nf 445
BAIRRO: JARDIM DAS IMBUIAS CEP: 04829300 - SAO PAULO/SP
CNPJ: 24.399.535/0001-45

PROCESSO: 25351.164743/2017-03 AUTORIZ/MS: 2.09273.8
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COS’METICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: SUPPLY DO BRASIL COMERCIO ATACADISTA E IMPORTADORA DE COSMETICOS
LTDA

ENDERECO: R ANTONIO LACERDA BRAGA, 960

BAIRRO: CIDADE INDUSTRIAL CEP: 81170240 - CURITIBA/PR
CNPJ: 08.717.345/0001-72

PROCESSO: 25023.026372/2009-12 AUTORIZ/MS: 2.05317.5
ATIVIDADE/CLASSE |

ARMAZENAR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE

IMPORTAR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: Biozenthi Biotecnologia Ltda.

ENDERECOQ: Rua Ferndo Dias, 187 .

BAIRRO: Centro CEP: 88801670 - CRICIUMA/SC

CNPJ: 12.318.178/0001-64

PROCESSO: 25351.694171/2012-16 AUTORIZ/MS: 2.06691.2
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
FABRICAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
FRACIONAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
REEMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: A. H. M. FRAIHA & CIA LTDA

ENDERECO: AV JOSE BONIFACIO, 289

BAIRRO: FATIMA CEP: 66090363 - BELEM/PA

CNPJ: 07.160.786/0001-53

PROCESSO: 25351.348466/2016-17 AUTORIZ/MS: 2.08896.4
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRC
EXPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/P
FABRICAR: COSMETICOS/PERFUMES/PF
FRACIONAR: COSMETICOS/PERFUMES/
IMPORTAR: COSMETICOS/PER

REEMBALAR: COSMETICOS/PE!

EMPRESA: HORIZON TRA
ENDERECO: Av. das Nagé
BAIRRO: Vila Almeida
CNPJ: 22.499.466/0001-1¢

PROCESSO: 25351.170320/2020-29 AU
ATIVIDADE/CLASSE ;

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES
DISTRIBUIR: COS’METICOS/PERFUMES/F
EXPEDIR: COSMETI;OS/PERFUMES/PRC
IMPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/P

EMPRESA: GOEDERT LTDA
ENDERECO: Rua EDGARD HOFFMANN.
BAIRRO: BEIRA RIO CEP: 88164275 -
CNPj: 79.846.465/0001-18

PROCESSO: 25024.000947/2009-35 AL
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PRODUTOS
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PRODUTOS
EXPEDIR: COSMETICOS/PRODUTOS DE
IMPORTAR: COSMETICOS/PROD ,
TRANSPORTAR: COSMETICOS/PROD

EMPRESA: ULTRADENT DO
ENDERECO: ALAMEDA
BAIRRO: ITAICI CEP: 133
CNPJ: 06.295.846/0001-82

PROCESSO: 25351.415287/2015-30 A
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/F
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRC
IMPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/P
EMPRESA: CM INDUSTRIA E COMERC
ENDERECO: AVENIDA TRANSBRASILIAN
BAIRRO: SETOR PEDRO LUDOVICO CE
CNPJ: 11.336.449/0001-41

PROCESSO: 25351.099859/2015-55 AU
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/?
EMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PF
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRC
EXPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/E
FABRICAR: COSMETICOS/PERFUN
FRACIONAR: COSMETICOS/PER!
IMPORTAR: COSMETICOS/
REEMBALAR: COSMETI(
EMPRESA: MILA TRANSPOF
ENDERECO: ROD GOVERP SR T
BAIRRO: MARCILIO DE NORONHA CEf
CNPJ: 31.275.084/0001-08

PROCESSO: 25351.284338/2011-66 AU
ATIVIDADE/CLASSE
TRANSPORTAR: COSMETICOS/PERFUMI

EMPRESA: MARCHETT! & CIA LTDA
ENDERECO: R VENANCIO AIRES, 785,
BAIRRO: CENTRO CEP: 99500000 - Cf
CNPJ: 00.252.413/0001-63

PROCESSO: 25025.048009/2005-67 Al
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/?
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRC

T

EMPRESA: R2M DO BRASIL IND!
ENDERECO: R RUA JANDIR FRAN
BAIRRO: BELVEDERE CEP: 8581
CNPJ: 24.475.141/0001-29
PROCESSO: 25351.040121/
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: COSMETHL
DISTRIBUIR: COSMETIC
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Sistema Estadual de Vigilincia Sanitaria
* - . « Prefeitura Municipal de SAO JOSE DO RIO PRETO

LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA

e cEvs: 354980501-464-000528-1-7 DATA DE VALIDADE: 11/12/2024
A° PROCESSO: 01078/14

N° PROTOCOLO: 2023000279666 DATA DO PROTOCOLO:  22/08/2023
SUBGRUPO: DISTRIBUIDORA/IMPORTADORA

AGRUPAMENTO: cs:%lggcno ATACADISTA DE PRODUTOS PARA A

 4645-1/01 COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO,
ATIVIDADE ECONOMICA-CNAE: ¢ 1oiiRGICO, HOSPITALAR E DE LABORATORIOS

OBJETO LICENCIADO: ESTABELECIMENTO

DETALHE:

RAZAO SOCIAL: SOMEDICA CIRURGICA RIO PRETO EIRELI CNPJ ALBERGANTE:

NOME FANTASIA: SOMEDICA CIRURGICA RIO PRETO EIRELI

CNPJ / CPF: 17.581.504/0001-45

LOGRADOURO: Rua VOLUNTARIOS DE SAO PAULO 3245 NUMERO: 3245
COMPLEMENTO: FUNDOS

BAIRRO: CENTRO
HAUNICIPIO: SAO JOSE DO RIO PRETO

nEp 15015-200 UF: SP
‘o AGINA DA WEB:

RESPONSAVEL LEGAL: YASMIN VILELA MOTA

CPF: 47823872889 CONSELHO REGIONAL: N/A
N° INSCR. CONSELHO PROF: UF:

RESPONSAVEL TECNICO: THALES NOGUEIRA GARANELLI

CPF: 39296087821 : k CONSELHO REGIONAL: CRF
N° INSCR. CONSELHO PROF: 70.215 UF: sP




LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA
N° CEVS: 354980501-464-000528-1-7 #DATADE VALIDADE: 11/12/2024

CLASSES DE PRODUTOS E ATIVIDADES AUTORIZADAS

CLASSE DE PRODUTO:

PRODUTOS PARA SAUDE
ARMAZENAR EM AREA PROPRIA

DISTRIBUIR
CATEGORIA:

INSTRUMENTOS

O(A) AUTORIDADE SANITARIA DA VIGILANCIA SANITARIA DE SAO JOSE DO RIO PRETO

CONCEDE A PRESENTE LICENCA DE FUNCIONAMENTO, SENDO QUE SEU (S) RESPONSAVEL(IS) ASSUME (M) CONHECER A LEGISLACAO
SANITARIA VIGENTE E CUMPRI-LA INTEGRALMENTE, INCLUSIVE EM SUAS FUTURAS ATUALIZACOES, OBSERVANDO AS BOAS PRATICAS
REFERENTES AS ATIVIDADES E OU SERVICOS PRESTADO, RESPONDENDO CIVIL E CRIMINALMENTE PELO NAO CUMPRIMENTO DE TAIS
EXIGENCIAS, FICANDO, INCLUSIVE, SUJEITO (S) AO CANCELAMENTO DESTE DOCUMENTO.

ASSUMEM AINDA INTEIRA RESPONSABILIDADE PELA VERACIDADE DAS INFORMACOES AQUI PRESTADAS PARA O EXERCICIO DAS
ATIVIDADES RELACIONADAS E DECLARAM ESTAR CIENTES DA OBRIGACAO DE PRESTAR ESCLARECIMENTOS E OBSERVAR AS EXIGENCIAS
LEGAIS QUE VIEREM A SER DETERMINADAS PELO ORGAO DE VIGILANCIA SANITARIA COMPETENTE, EM QUALQUER TEMPO, NA FORMA
PREVISTA NO ARTIGO 95 DA LEI ESTADUAL 10.083 DE 23 DE SETEMBRO DE 1998.

SAO JOSE DO RIO PRETO 11/12/2023
LOCAL DATA DE DEFERIMENTO

Codigo de Validagdo: 1702479350628

A autenticidade deste documento deverd ser confirmada na pagina do Sistema de Informacdo em Vigilancia
Sanit4dria, no endereco: https://sivisa.saude.sp.gov.br/sivisa/cidadao/




Itens 02,04,06,08,10 e
17

Accu-Chek” Combo

itens de entrega unica

| SiC1 - Accu~-Chek Spirit Combo
Sistema de Infuso Continua de Insulina

SMART CONTROL - Accu-Chek Performa Combo
Monitor inteligente de glicemia que acompanha o SICI

Os itens 1 e 2 sfio entregues juntos. Juntos eles formam o Accu-Chek Combo,

APLICADOR LINK ASSIST

Anticador obrigatorio para colocacdo :
<o Conjurtto de Infuso Accu-Chek FlexLink

CABO SMART PIX

Labo parg transferénma de ctados do SIC| para 0 computadar para o gerenctammm do dnabetes

Insumos

[3 ACCU-CHEK FLEXLINK*

Temanho da canula; 06mm, B8mm 10mm

Tamanho do caieter: 30, 60, 116em

Tempo de uso da Canula: 2-3 dias

?mn po de uso do cateler: 6 dias '

£ agem: Conjunto Accu-Chek FlexLink com 1l
npletos e Accu-Chek Canula Hexlink co

m ACCU-CHEK ‘nsunsauux

*Necessita do aglicador

niidadade depende
: por cada pacienté,

E:/.:mssu;;ao: de acordo camia prescrigde fied ' . » ol . | ACCU-CHEK®




Insumos (cont.)

[f] PACOTE DE SERVICO

Conjunto para alimentacéo
- de energia do SICL
“Tempo de uso. 4 meses
- Embalagens: '
Pacote de servigo: 1 tampa
de pilha, 1 chave, L
1 adaptadot, 4 pilhas power one.
Pacote de servico "Small Pack”: 1 tampa de pllha 1.chave;
1 aﬁaptadar

Atroca do i-\dép‘ ador e Tampa de pnlha deve ser realizada g -

cada 2 meses e cada pitha "power ope’ dura em torno de

30 dias, ou seja, geralmente a troca ¢ realizada 1 vez por més,
pot isso recomentlamos a utilizacBo das duas apresemagﬁes
de produto mdmadas,

Duragan i ihaa por mes
fem medial.

Obs. A Roche néo
comercializa as pithas palito

I} LANCETA FASTCLIX

Apresentacdes:

24,102 e 204 lancetas
{consumo: de acordo com
a prescricio médica)

TIRAS REAGENTES

- PARA GLICEMIA
- PERFORMA
Apresentacdes: 25, 50 tiras

{consumo: de acords com
a prescricao meédica)

_pama QSmart_ _Contm;l -

) €  Conjunto de descartdveis para 12 meses de tratamento:
e Amu-Chek Flexl ink ou Acm«ﬂh&% Tendeerk ~+ B caixas de Accu-Chek FlexLink ou Accu-Chek Tenderlink:
1'0 seisr‘cmjumns completos.  caixa com 10 sets/conjuntos completos:
) B caixas Accu=Chek Canula Flexiink ou Accu-Chek Canula
lenderlink: caixa com apenas 10 agtfhas/caniilas.
03 caixas de cartuche plastico com capacidade de 3,15 mlL,
_contendo 25 unidades.
03 yacotes de servigos contendo 04 pilhas, 01 adaptador, 07
~ tampa de bateria e 01 chave de bateria.
" 03 pacotes Small Pack contendo 01 adaptador, 07 tamps o
bateria e 01 chave de bateria.
* 48 caixas ‘tantendo 50 tiras reagentes Da
_glicose sanguiiea compativels com o monito
e nmumsagae mtegrada com sistema de infus

aixas contendo 04’; lancetas Accu—Chai{ FasiC{;:»:.
“thas pahm Pitha recomendad, ﬂlc:aii 1BV AAA o



08/07/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Itens 02 e 08
’ Consaltas / Produtos para Saude / Produtos para Saude
Detalhes éio Produto
Nome da Empresa ROCHE DIABETES.CARE BRASIL LTDA
CNPJ ” 23.552.212/0001-87 Autorizagio 8.14.140-2
Produto SISTEMA DE INFUSAO DE INSULINA

Modelo Produto Médico

ACCU-CHEK SPIRIT

ACCU-CHEK SPIRIT COMBO

Tipo de Arquivo

Arquivos Expédiente, data e hora de inclusdo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico

Sistema de Infusao v

Registro

81414021694

Processo

25351.372313/2017-64

Fabricante Legal

* FABRICANTE: ROCHE DIABETES CARE GMBH - ALEMANHA
+ FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

Classificagao de Risco

lli - ALTO RISCO

Vencimento do Registro

30/07/2025

[

)
Voltar |

§

N

https://consultas.anvisa.gov.bri#/saude/25351372313201764/
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ISSN 1677-7042

Diario Oficial da Unido - Suplemento

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Salide no
uso das atribui¢oes que lhe foram conferidas pela Portaria n° 383, de
8 de margo de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Re-
solugio da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, resolve:

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

Art. 2° Esta Resolucdo entra em vigor no prazo de 90 (no-
venta) dias, apds a sua publicagao.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO
NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL

LOCAL DE FABRICACAO

MODELO(s) DO PRODUTO

CLASSE REGISTRO

PETICAO(GES)

ANSELL BRAZIL LTDA 8.14961-9

Luvas Cirurgicas 25351.443885/2017-35

luva cirurgica sintetica gammex non latex pi
FABRICANTE : ANSELL N. P SDN BHD - MALASIA
5.5

oo
LNOLnoLo

9.

CLASSE : I 81496190000

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saide

Luvas Cirurgicas 25351.443903/2017-89

Encore Latex Textured

FABRICANTE : ANSELL LANKA (PVT) LTD - SRI LANKA
6.5,7,175,8, 85, 9.

CLASSE : II 81496190001

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saide

Aparelho Removedor de Lamina de Bisturi 25351.443905/2017-78
SCALPEL DISARMER

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

CLASSE : I 81496190002

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saude , i
CONJUNTO DE VESTIMENTA CIRURGICA, CAMPO CIRUR-
GIC025351.443948/2017-53

Z-FRICTION DRAPE

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

CLASSE : I 81496190003

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saide

Luvas Cirurgicas 25351.443956/2017-08

LUVA CIRURGICA SINTETICA GAMMEX NON LATEX
FABRICANTE : ANSELL LANKA (PVT) LTD - SRI LANKA
CLASSE : II 81496190004

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saude

Cabos 25351.443978/2017-60

CHANGE-A-BLADE

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

2200L - Change-A-Blade cabo niimero 3 longo;

2200 - Change-A-Blade cabo niimero 3;

2204 - Change-A-Blade cabo niimero 4.

CLASSE : 1 81496190005

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saude

Bisturi Descartavel 25351.443997/2017-96

BISTURI CIRURGICO COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA.
FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

2210N - Cabo niimero 3 ¢ ldmina niimero 10 2210L - Cabo nimero
3 longo ¢ lamina nGmero 10 221IN - Cabo nimero 3 ¢ ldmina
nfimero 11 2211L - Cabo niimero 3 longo e ldmina nimero 11 2215N
- Cabo niimero 3 com lamina ntimero 15 2215L - Cabo numero 3
longo com ldmina nimero 15 2220N - Cabo ntmero 4 com limina
numero 20

CLASSE : II 81496190006

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saude

BLAU FARMACEUTICA S.A. 8.01469-4
Preservativos Masculinos 25351.435560/2017-16
PRESERV® EXTRA ULTRA LUB

AT T A RTTE . CTTBETEY T TAMITETY  TAIT ANIIA DRPEINO DA

Preservativos Masculinos 25351.435577/2017-15

PRESERV® REFRESH .

FABRICANTE : SURETEX LIMITED - TAILANDIA, REINO DA
Preservativo de 53 mm com aroma de menta.

CLASSE : III 80146940027

80061 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Registro de
material de uso em sainde

FABRICA DE ARTEFATOS DE LATEX BLOWTEX LTDA
1.01647-1

Luvas Cirurgicas 25351.309844/2012-31

Encore Latex Textured

FABRICANTE : ANSELL LANKA (PVT) LTD - SRI LANKA
6.5,7,75, 8, 85, 9.

CLASSE : II 10164710057

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Cabos 25351.255833/2013-27

CHANGE-A-BLADE

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

2200L - Change-A-Blade cabo numero 3 longo;

2200 - Change-A-Blade cabo numero 3;

2204 - Change-A-Blade cabo ntmero 4.

CLASSE : I 10164710059

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Bisturi Descartavel 25351.317256/2013-14

BISTURI CIRURGICO COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA.
FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

2210N - Cabo niimero 3 e ldmina nimero 10 2210L - Cabo niimero
3 longo e limina nomero 10 221IN - Cabo nimero 3 e limina
nimero 11 2211L - Cabo ntimero 3 longo € 14mina nimero 11 2215N
- Cabo niimero 3 com ldmina nimero 15 2215L - Cabo nmimero 3
longo com ldmina nimero 15 2220N - Cabo niimero 4 com lamina
ntmero 20

CLASSE : II 10164710060

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Luvas Cirurgicas 25351.621792/2013-56

LUVA CIRURGICA SINTETICA GAMMEX NON LATEX
FABRICANTE : ANSELL LANKA (PVT) LTD - SRI LANKA
CLASSE : 1I 10164710062

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Luvas Cirurgicas 25351.843961/2016-25

luva cirurgica sintetica gammex non latex pi .
FABRICANTE : ANSELL N. P SDN BHD - MALASIA

5.5

oS
O LhOownmo

9.

CLASSE : 1 10164710068

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade . i
CONJUNTO DE VESTIMENTA CIRURGICA, CAMPO CIRUR-
GIC025351.178669/2013-27

Z-FRICTION DRAPE

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

CLASSE : I 10164719004

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Aparelho Removedor de Lamina de Bisturi 25351.197860/2013-87
SCALPEL DISARMER

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

CLASSE : 1 10164719005

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

preserv s.a. 8.08563-2

Preservativos Masculinos 25351.496955/2014-14

PRESERV® EXTRA ULTRA LUB )

FABRICANTE : SURETEX LIMITED - TAILANDIA, REINO DA
Largura nominal de 56mm; liso; lubrificado; transparente. Sachés
contendo de 01 a 12 unidades do produto.

CLASSE : III 80856320001

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Preservativos Masculinos 25351.570854/2015-48

PRESERV® REFRESH )

FABRICANTE : SURETEX LIMITED - TAILANDIA, REINO DA
Preservativo de 53 mm com aroma de menta.

CLASSE : III 80856320002

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

ROCHE DIABETES CARE BRASIL LTDA 8.14140-2
Tnetrmimenta antoteste nara olicose 75381 3770N45/2017-44

CLASSE : III ¢
80074 - IVD -
Sistema de Inft
Accu-Chek Fle:
FABRICANTE
FABRICANTE
Accu-Chek Fle:
CLASSE : I 8
80049 - MATE
material de uso
Instrumento aut
ACCU-CHEK !
FABRICANTE
NHA

ACCU-CHEK 1]
CLASSE : IIT ¢
80074 - IVD -
AUTOTESTE 1
ACCU-CHEK !
FABRICANTY

20U Eesies o8 Wi
CLASSE : HI ¢
80078 - IVD -~
familia
Instrumento aut
ACCU-CHEK .
FABRICANTE
FABRICANTE
NHA
ACCU-CHEK .
CLASSE : UT ¢
80074 - IVD -
Lancetas 25351
LANCETA AC
FABRICANTE
NHA
FABRICANTE
Accu-Chek Mu
Accu-Chek Sof
Accu-Chek Sof
CLASSE
{0049

Chek FlexLin
Chek FlexLink
Chek FlexLink
Accu-Chek Fle;
nula 10/ Accu-
LinkAssistPlus
CLASSE : 11 8
80049 - MATE
material de uso
DISPOSITIVO
Accu-Chek Ten
FABRICANTE
FABRICANTE
NHA
Accu-Chek Ten
CLASSE : 1I 8
80049 - MATE
material de uso
Lancctas 25351
Accu-Chek las
FABRI(C *
FARBRR -

S8

245
CL
XOU4Y - AiaT
material de uso
Sistema de Inft
SISTEMA DE
FABRICANTE
Accu-chek Insij
CLASSE : 1II ¢
80060 - BQUIP
de Produto

Sistema de Infi
SISTEMA DE
FABRICANTE




-~

ftens 04,06 e 17

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saiude

Detalhes do Produto
Nome da Empresa ROCHE DIABETES CARE BRASIL LTDA
CNPJ 23.552.212/0001-87 Autorizacio 8.14.140-2
. Produto ACCU-CHEK FLEXLINK

- 10/60 / Accu-Chek FlexLink 10/80 / Accu-Chek FlexLink 10/110/ Accu-Chek FlexLink Cénula 8 / Accu-

TRR———

Modelo Produto Médico

Accu-Chek FlexLink 8/ Accu-Chek FlexLink 8/110 / Accu-Chek FlexLink 10/30 / Accu-Chek FlexLink

Chek FlexLink Canula 10 / Accu-Chek FlexLink 8/30 / Accu-Chek FlexLink 8/60/ Accu-Chek FlexLink
8/80/ Accu-Chek FlexLink 10/ Accu-Chek LinkAssist

Nome Técnico DISPOSITIVO PARA INFUSAO -

Registro 81414021675

Processo 25351.369191/2017-42

Origem do Produto * FABRICANTE: UNOMEDICAL A/S - DINAMARCA

» FABRICANTE: Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA
« FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICA GMBH - ALEMANHA

Classificacio de Risco II - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro = VIGENTE

——————

f Voltar
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FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
ACCU-CHEK MULTICLIX

ACCU-CHEK SOFTCLIX

ACCU-CHEK SOFTCLIX PRO

CLASSE : I 81414020000

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saide N

DISPOSITIVO PARA INFUSAO 25351.369187/2017-95
ACCU-CHEK FLEXLINK

FABRICANTE : UNOMEDICAL A/S - DINAMARCA
FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICA GMBH - ALEMANHA
Accu-Chek FlexLink I 6/30 / Accu-Chek FlexLink I 6/60 / Accu-
Chek FlexLink I 6/80/ Accu-Chek FlexLink Cannula 6 / Accu-Chek
FlexLink pack of two 6/60

CLASSE : II 81414020001

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saide

AUTOTESTE PARA GLICOSE 25351.369237/2017-17
ACCU-CHEK Performa Control

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : ROCHE DIABETES CARE GMBH - ALEMA-
NHA

Control 1 (1 x 2,5 mL) e Control 2 (1 x 2,5mL)

CLASSE : III 81414020010

80074 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos registrados
Instrumento autoteste para glicose 25351.369275/2017-20
ACCU-CHEK PERFORMA COMBO

FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS - GMBH - ALEMA-
NHA

1 glicosimetro

CLASSE : IIT 81414020020

80074 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos registrados
AUTOTESTE PARA GLICOSE 25351.369277/2017-88

Accu-Chek Active

FABRICANTE : ROCHE DIABETES CARE GMBH - ALEMA-
NHA

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
1 frasco com 25 tiras

1 frasco com 10 tiras

1 frasco com 50 tiras

CLASSE : III 81414020030

80078 - IVD - Transferéncia de titularidade -
familia

AUTOTESTE PARA CORPOS CETONICOS E GLICO-
SE25351.371989/2017-18

DIABUR TEST 5000

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
50 tiras teste

CLASSE : III 81414020031

80074 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos registrados
AUTOTESTE PARA GLICOSE 25351.372006/2017-02
ACCU-CHEK ACTIVE CONTROL GLICOSE

FABRICANTE : ROCHE DIABETES CARE GMBH - ALEMA-

Produtos registrados em

NHA

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
Solugio de Controle 1 (Intervalo Hipoglic€émico)

Solugdo de Controle 2 (Intervalo Hiperglicémico)

CLASSE : III 81414020032

80074 - TVD - Transferéncia de titularidade - Produtos registrados
Instrumento autoteste para glicose 25351.372041/2017-38
ACCU-CHEK PERFORMA NANO

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS - GMBH - ALEMA-
NHA

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS DA AMERICA

ACCU-CHEK PERFORMA NANO

CLASSE : III 81414020033

80074 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos registrados
DISPOSITIVO PARA INFUSAO 25351.369211/2017-19
Accu-Chek TenderLink

FABRICANTE : ROCHE DIABETES CARE GMBH - ALEMA-
NHA

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS - GMBH - ALEMA-
NHA
Accu-Chek TenderLink Canula 13> Accu-Chek TenderLink Cénula
17> Accu-Chek TenderLink I 13/110> Accu-chek TenderLink I
13/30> Accu-Chek TenderLink I 13/60> Accu-Chek TenderLink I
13/80> Accu-chek TenderLink I 17/110> Accu-chek TenderLink I
17/30> Accu-chek TenderLink I 17/60> Accu-chek TenderLink I
17/80> Accu-chek TenderLink II 13/110> Accu-chek TenderLink II
13/30> Accu-chek TenderLink II 13/60> Accu-chek TenderLink II
13/80> Accu-chek TenderLink IT 17/110> Accu-chek TenderLink II
17/30> Accu-chek TenderLink II 17/60> Accu-chek TenderLink II
17/80>

CLASSE : II 81414021668

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saide

Sistema de Infusao 25351.369210/2017-83

Accu-Chek Inmght Flex

FABRICANTE : ROCHE DIABETES CARE GMBH - ALEMA-
NHA

TATIDTIC ARNTTT . TIAAAITIE TYT A CANTACTYIOO AADLY AT LRAA

Accu-Chek® Insight Flex 10/70 10p A; Accu-Chek® Insight Flex
10/100 10p A; Accu-Chek® Insight Flex Po2 8/70 2p A. Pecas de
reposi¢do: Accu-Chek® Insight Flex Can. 6 10p A; Accu-Chek®
I‘ilsight Flex Can. 8 10p A; Accu-Chek® Insight Flex Can.10 10p

CLASSE : II 81414021669

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saide

Lancetador 25351.369215/2017-19

Accu-Chek FastClix Lancetador

FABRICANTE : ROCHE DIABETES CARE GMBH - ALEMA-
NHA

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS - GMBH - ALEMA-
NHA

Accu-Chek FastClix Device

Accu-Chek Fastclix AST

CLASSE : II 81414021670

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saide

Sistema de Infusao 25351.369219/2017-25

Accu-Chek Flexlink

FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS - GMBH - ALEMA-
NHA

ACCU-CHEK FLEXLINK 1 8/30; ACCU-CHEK FLEXLINK I 8/60;
ACCU-CHEK FLEXLINK I 8/80; ACCU-CHEK FLEXLINK I
8/110; ACCU-CHEK FLEXLINK I 10/30; ACCU-CHEK FLEX-
LINK I 10/60; ACCU-CHEK FLEXLINK I 10/80; ACCU-CHEK
FLEXLINK I 1o/ 110; Pecas de reposi¢do: ACCU-CHEK FLEXLINK
CANULA 8MM; ACCU-CHEK FLEXLINK CANULA 10MM;
CLASSE : II 81414021671

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em safide

Lancetador 25351.369231/2017-46

ACCU-CHEK FASTCLIX LANCETADOR

FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICA GMBH - ALEMANHA
Accu-Chek FastClix Kit NON-EU

Accu-Chek FastClix M1 bulk 100

Accu-Chek Fastclix AST

CLASSE : I 81414021672

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saide

Instrumento autoteste para glicose 25351.369272/2017-42
MONITOR DE GLICEMIA ACCU-CHEK (FOTOMETRO)
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
ACCU-CHEK Active, ACCU-CHEK Compact ¢ ACCU-CHEK Go,
ACCU-CHEK Active (GC)

CLASSE : III 81414021673

80078 - IVD - Transferéncia de titularidade -
familia

Instrumento autoteste para glicose 25351.372043/2017-96
Accu-chek performa

FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS - GMBH - ALEMA-
NHA

Accu-chek performa

Produtos registrados em

CLASSE : III 81414021674

1675
80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saiude
Lancetas 25351.369192/2017-71
Familia Lancetas Accu-Chek Safe T Pro
FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS - GMBH - ALEMA-
NHA
Codigo 3603539200 - Accu-Chek Safe T Pro Plus; Cédigo
5888662200 - Accu-Chek Safe T Pro Uno; Coédigo 5888662150 -
Accu-Chek SafeT Pro Uno.
CLASSE : II 81414021676
80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em safide
Sistema de Infusao 25351.369207/2017-55
Accu-Chek Insight Adapter & Tube
FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
Accu-Chek® Insight Adapter&Tube 40 10p A; Accu-Chek® Insight
Adapter&Tube 70 10p A; Accu-Chek® Insight Adapter&Tube 100
10p A.
CLASSE : II 81414021677
80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em safide
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Diédrio Oficial da Unido » Suplemento

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saide no
tiso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela Portaria n°® 383, de
& de margo de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Re-
solucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, resolve:

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

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor no prazo de 90 (no-
venta) dias, apés a sua publicagfio.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO
NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL

LOCAL DE FABRICACAO

MODELO(s) DO PRODUTO

CLASSE REGISTRO

PETICAO(QES)

ANSELL BRAZIL LTDA 8.14961-9

Luvas Cirurgicas 25351.443885/2017-35

fuva cirurgica sintetica gammex non latex pi i
FABRICANTE : ANSELL N. P SDN BHD - MALASIA

<3

)

9.0

CLASSE : I 81496190000

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em satide

Luvas Cirurgicas 25351.443903/2017-89

Encore Latex Textured

FABRICANTE : ANSELL LANKA (PVT) LTD - SRI LANKA
65,7,75,8, 85,9.

CLASSE : II 81496190001

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saiide

Aparelho Removedor de Lamina de Bisturi 25351.443905/2017-78
SCALPEL DISARMER

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

CLASSE : I 81496190002

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
aterial de uso em safide , .
CONJUNTO DE VESTIMENTA CIRURGICA, CAMPO CIRUR-
(i1(°025351.443948/2017-53

S-HRICTION DRAPE

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
3OS DA AMERICA

CLASSE : I 81496190003

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em sa(de

Luvas Cirurgicas 25351.443956/2017-08

LUVA CIRURGICA SINTETICA GAMMEX NON LATEX
FABRICANTE : ANSELL LANKA (PVT) LTD - SRI LANKA
CLASSE : 11 81496190004

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em sande

Cabos 25351.443978/2017-60

CHANGE-A-BLADE

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

2200L - Change-A-Blade cabo nimero 3 longo;

2200 - Change-A-Blade cabo niimero 3;

2204 - Change-A-Blade cabo namero 4.

CLASSE : I 81496190005

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saude

Bisturi Descartavel 25351.443997/2017-96

BISTURI CIRURGICO COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA.
FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
NOS DA AMERICA

220N - Cabo niimero 3 ¢ 1dmina niimero 10 2210L - Cabo niimero
3 longo e ldmina namero 10 221IN - Cabo nimero 3 e limina
aamero 11 22111 - Cabo niimero 3 longo e lamina nimero 11 2215N
- Cabo nimero 3 com lAmina nimero 15 2215L - Cabo nimero 3
longo com ldmina nimero 15 2220N - Cabo niimero 4 com lamina
namero 20

CLASSE : II 81496190006

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saude

BLAU FARMACEUTICA S.A. 8.01469-4

Preservativos Masculinos 25351.435560/2017-16

PRESERV® EXTRA ULTRA LUB .

FARRICANTE - SITRETEX TIMITED - TATT.ANDIA RFEINO DA

Preservativos Masculinos 25351.435577/2017-15

PRESERV® REFRESH R

FABRICANTE : SURETEX LIMITED - TAILANDIA, REINO DA
Preservativo de 53 mm com aroma de menta.

CLASSE : III 80146940027

80061 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Registro de
material de uso em saiide

FABRICA DE ARTEFATOS DE LATEX BLOWTEX LTDA
1.01647-1

Luvas Cirurgicas 25351.309844/2012-31

Encore Latex Textured

FABRICANTE : ANSELL LANKA (PVT) LTD - SRI LANKA
6.5,7,75,8,85,9.

CLASSE : II 10164710057

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Cabos 25351.255833/2013-27

CHANGE-A-BLADE

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

2200L - Change-A-Blade cabo niimero 3 longo;

2200 - Change-A-Blade cabo nimero 3;

2204 - Change-A-Blade cabo nimero 4.

CLASSE : 1 10164710059

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Bisturi Descartavel 25351.317256/2013-14

BISTURI CIRURGICO COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA.
FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

2210N - Cabo ntimero 3 e lamina nimero 10 2210L - Cabo niimero
3 longo e limina ndmero 10 221IN - Cabo niimero 3 e limina
nimero 11 2211L - Cabo niimero 3 longo e ldmina nimero 11 2215N
- Cabo niimero 3 com lamina niimero 15 2215L - Cabo mimero 3
longo com ldmina niimero 15 2220N - Cabo nimero 4 com lamina
namero 20

CLASSE : II 10164710060

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Luvas Cirurgicas 25351.621792/2013-56

LUVA CIRURGICA SINTETICA GAMMEX NON LATEX
FABRICANTE : ANSELL LANKA (PVT) LTD - SRI LANKA
CLASSE : II 10164710062

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Luvas Cirurgicas 25351.843961/2016-25

luva cirurgica sintetica gammex non latex pi i
FABRICANTE : ANSELL N. P SDN BHD - MALASIA
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CLASSE : I 10164710068

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade i .
CONJUNTO DE VESTIMENTA CIRURGICA, CAMPO CIRUR-
GIC025351.178669/2013-27

Z-FRICTION DRAPE

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

CLASSE : I 10164719004

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Aparelho Removedor de Lamina de Bisturi 25351.197860/2013-87
SCALPEL DISARMER

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

CLASSE : 1 10164719005

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

preserv s.a. 8.08563-2

Preservativos Masculinos 25351.496955/2014-14

PRESERV® EXTRA ULTRA LUB R

FABRICANTE : SURETEX LIMITED - TAILANDIA, REINO DA
Largura nominal de 56mm; liso; lubrificado; transparente. Sachés
contendo de 01 a 12 unidades do produto.

CLASSE : III 80856320001

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Preservativos Masculinos 25351.570854/2015-48

PRESERV® REFRESH i

FABRICANTE : SURETEX LIMITED - TAILANDIA, REINO DA
Preservativo de 53 mm com aroma de menta.

CLASSE : III 80856320002

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

ROCHE DIABETES CARE BRASIL LTDA 8.14140-2
Instruimento antoteste nara olicoge 25351.372045/2017-44
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27/08/2019

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ltem 10

Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa

ROCHE DIABETES CARE BRASIL LTDA

CNPJ) 23.552.212/0001-87 Autorizacao 8.14.140-2
Produto ACCU-CHEK Performa
Apresentagdo/Modelo

10 testes (10 tiras)

100 testes (2x50 tiras)

25 testes (25 tiras)

50 testes (50 tiras)

Nome Técnico AUTOTESTE PARA GLICOSE
Registro 81414021687
Processo 25351.373061/2017-79

Origem do Produto

¢ FABRICANTE: ROCHE DIABETES CARE GMBH - ALEMANHA
e FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

Classificagdo de Risco

Il - Classe HI: produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco a saulde
publica

Vencimento do
Registro

04/10/2025

;
. Voltar

httne-/leonsultas anvisa.gov.bri#/saude/25351373061201779/2numeroRegistro=8 1414021687
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27/08/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Sadde / Produtos para Salude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ROCHE DIABETES CARE BRASIL LTDA
CNPJ 23.552.212/0001-87 Autorizacdo 8.14.140-2
Produto Accu-chek perform'%

Modelo Produto Médico

Accu-chek performa

yd
Nome Técnico Instrumento autoteste para glicose (/
Registro 81414021674
Pro;ésso 25351.372043/2017-96
Origem do Produto * FABRICANTE: Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA

* FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS - GMBH - ALEMANHA

Classifica¢do de Risco Il - Classe Iil: produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco a salide
pablica
Vencimento do 04/08/2024
Registro
| Voltar |
! ;

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351372043201796/?numeroRegistro=81414021674
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Di4rio Oficial da Uniio - Suplemento

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saiide no
uso das atribui¢des que lhe foram conferidas pela Portaria n° 383, de
8 de margo de 2017, aliado ao disposto no art. 54, 1, § 1° da Re-
solugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, resolve:

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

Art, 2° Esta Resolugio entra em vigor no prazo de 90 (no-
venta) dias, apos a sua publicago.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO
NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL

LOCAL DE FABRICACAO

MODELO(s) DO PRODUTO

CLASSE REGISTRO

PETICAO(OES)

ANSELL BRAZIL LTDA 8.14961-9

Luvas Cirurgicas 25351.443885/2017-35

luva cirurgica sintetica gammex non latex pi
FABRICANTE : ANSELL N. P SDN BHD - MALASIA
5.

eI
nmouwnmeouneo

9.0

CLASSE : I 81496190000

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saude

Luvas Cirargicas 25351.443903/2017-89

Encore Latex Textured

FABRICANTE : ANSELL LANKA (PVT) LTD - SRI LANKA
6.5,7,75,8, 85,09

CLASSE : II 81496190001

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saide

Aparelho Removedor de Lamina de Bisturi 25351.443905/2017-78
SCALPEL DISARMER

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

CLASSE : I 81496190002

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saide i i
CONJUNTO DE VESTIMENTA CIRURGICA, CAMPO CIRUR-
GIC025351.443948/2017-53

Z-FRICTION DRAPE

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

CLASSE : 1 81496190003

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saide

Luvas Cirurgicas 25351.443956/2017-08

LUVA CIRURGICA SINTETICA GAMMEX NON LATEX
FABRICANTE : ANSELL LANKA (PVT) LTD - SRI LANKA
CLASSE : 1I 81496190004

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saide

Cabos 25351.443978/2017-60

CHANGE-A-BLADE

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

2200L - Change-A-Blade cabo nimero 3 longo;

2200 - Change-A-Blade cabo miimero 3;

2204 - Change-A-Blade cabo niimero 4.

CLASSE : I 81496190005

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saude

Bisturi Descartavel 25351.443997/2017-96

BISTURI CIRURGICO COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA.
FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

2210N - Cabo niimero 3 e limina niimero 10 2210L - Cabo niimero
3 longo ¢ lamina nimero 10 221IN - Cabo numero 3 ¢ lamina
nfimero 11 2211L - Cabo nitmero 3 longo e lamina nimero 11 2215N
- Cabo ntimero 3 com limina nimero 15 2215L - Cabo numero 3
longo com ldmina namero 15 2220N - Cabo nimero 4 com limina
numero 20

CLASSE : II 81496190006

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em salide

BLAU FARMACEUTICA S.A. 8.01469-4
Preservativos Masculinos 25351.435560/2017-16
PRESERV® EXT’IEA ULTRA LUB

T ey T 2 AT T A TT ARITYI A DITINA TYA

Preservativos Masculinos 25351.435577/2017-15

PRESERV® REFRESH R

FABRICANTE : SURETEX LIMITED - TAILANDIA, REINO DA
Preservativo de 53 mm com aroma de menta.

CLASSE : III 80146940027

80061 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Registro de
material de uso em saude

FABRICA DE ARTEFATOS DE LATEX BLOWTEX LTDA
1.01647-1

Luvas Cirurgicas 25351.309844/2012-31

Encore Latex Textured

FABRICANTE : ANSELL LANKA (PVT) LTD - SRI LANKA
6.5,7,75, 8,85, 9.

CLASSE : II 10164710057

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Cabos 25351.255833/2013-27

CHANGE-A-BLADE

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

2200L - Change-A-Blade cabo nimero 3 longo;

2200 - Change-A-Blade cabo nimero 3;

2204 - Change-A-Blade cabo nimero 4.

CLASSE : I 10164710059

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Bisturi Descartavel 25351.317256/2013-14

BISTURI CIRURGICO COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA.
FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

2210N - Cabo niimero 3 e lamina nimero 10 2210L - Cabo nimero
3 longo ¢ limina ndmero 10 221IN - Cabo nimero 3 e lamina
ntimero 11 2211L - Cabo nfimero 3 longo e lamina namero 11 2215N
- Cabo ntimero 3 com lamina nimero 15 2215L - Cabo nimero 3
longo com ldmina nitmero 15 2220N - Cabo nimero 4 com 1amina
nfimero 20

CLASSE : 1I 10164710060

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Luvas Cirurgicas 25351.621792/2013-56

LUVA CIRURGICA SINTETICA GAMMEX NON LATEX
FABRICANTE : ANSELL LANKA (PVT) LTD - SRI LANKA
CLASSE : 1I 10164710062

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Luvas Cirurgicas 25351.843961/2016-25

luva cirurgica sintetica gammex non latex pi i
FABRICANTE : ANSELL N. P SDN BHD - MALASIA

5.5

0000 1 1 OV N
hOULMOWKnND

9.

CLASSE : I 10164710068

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade i i
CONJUNTO DE VESTIMENTA CIRURGICA, CAMPO CIRUR-
GICO25351.178669/2013-27

Z-FRICTION DRAPE

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Sotutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

CLASSE : I 10164719004

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Aparelho Removedor de Lamina de Bisturi 25351.197860/2013-87
SCALPEL DISARMER

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

CLASSE : I 10164719005

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

preserv s.a. 8.08563-2

Preservativos Masculinos 25351.496955/2014-14

PRESERV® EXTRA ULTRA LUB .

FABRICANTE : SURETEX LIMITED - TAILANDIA, REINO DA
Largura nominal de 56mm; liso; lubrificado; transparente. Sachés
contendo de 01 a 12 unidades do produto.

CLASSE : III 80856320001

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Preservativos Masculinos 25351.570854/2015-48

PRESERV® REFRESH .

FABRICANTE : SURETEX LIMITED - TAILANDIA, REINO DA
Preservativo de 53 mm com aroma de menta.

CLASSE : III 80856320002

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

f{OCHE DIABETES CARE BRASIL LTDA 8.14140-2
Tretmimeanta antatecte nara olicoce 25351 372045/2017-44

50 testes (50 ti
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Diério Oficial da Unido - suplemento

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saide no
uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela Portaria n° 383, de
8 de margo de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Re-
solugho da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, resolve:

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

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor no prazo de 90 (no-
venta) dias, apds a sua publicagio.

RESOLUCAO - RE N2 2278 DE L

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO
NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL

LOCAL DE FABRICACAO

MODELO(s) DO PRODUTO

CLASSE REGISTRO

PETICAO(OES)

ANSELL BRAZIL LTDA 8.14961-9
Luvae Cirurgicas 25351.443885/2017-35

iva cirurgica sintetica gammex non latex pi
v \"RJLANH: ANSELL N. P SDN BHD - MALASIA

9.0

CLASSE : I 81496190000

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saude

Luvas Cirurgicas 25351.443903/2017-89

Encore Latex Textured

FABRICANTE : ANSELL LANKA (PVT) LTD - SRI LANKA
6.5,7,75,8, 85,9.

CLASSE : IT 81496190001

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em satde

Aparelho Removedor de Lamina de Bisturi 25351.443905/2017-78
SCALPEL DISARMER

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

CLASSE : I 81496190002

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em salde , 3
CONJUNTO DE VESTIMENTA CIRURGICA, CAMPO CIRUR-
GIC025351.443948/2017-53

Z-PRICTION DRAPE

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

CLASSE : I 81496190003

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em satde

Luvas Cirurgicas 25351.443956/2017-08

LUVA CIRURGICA SINTETICA GAMMEX NON LATEX
FABRICANTE : ANSELL LANKA (PVT) LTD - SRI LANKA
CLASSE : II 81496190004

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em satde

Cabos 25351.443978/2017-60

CHANGE-A-BLADE

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

2200L - Change-A-Blade cabo niimero 3 longo;

2200 - Change-A-Blade cabo niimero 3;

2204 - Change-A-Blade cabo nimero 4.

CLASSE : 1 81496190005

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saide

Bisturi Descartavel 25351.443997/2017-96

BISTURI CIRURGICO COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA.
FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
308 DA AMERICA

2210N - Cabo numero 3 e lamina mimero 10 2210L - Cabo numero
3 longo e lamina nimero 10 221IN - Cabo niimero 3 e limina
nimero 11 2211L - Cabo nlimero 3 longo e ldmina nimero 11 2215N
- Cabo numero 3 com lamina nimero 15 2215L - Cabo ntimero 3
longo com lamina nimero 15 2220N - Cabo nimero 4 com iamina
numero 20

CLASSE : II 81496190006

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saide

BLAU FARMACEUTICA S.A. 8.01469-4

Preservativos Masculinos 25351.435560/2017-16

PRESERV® EXTRA ULTRA LUB

FARRICANTE - SITRETEX TLIMITED - TATT.ANDIA REINO DA

Preservativos Masculinos 25351.435577/2017-15

PRESERV® REFRESH .

FABRICANTE : SURETEX LIMITED - TAILANDIA, REINO DA
Preservativo de 53 mm com aroma de menta.

CLASSE : IIT 80146940027

80061 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Registro de
material de uso em sande

FABRICA DE ARTEFATOS DE LATEX BLOWTEX LTDA
1.01647-1

Luvas Cirurgicas 25351.309844/2012-31

Encore Latex Textured

FABRICANTE : ANSELL LANKA (PVT) LTD - SRI LANKA
6.5,7,75, 8, 85, 9.

CLASSE : II 10164710057

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Cabos 25351.255833/2013-27

CHANGE-A-BLADE

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

2200L - Change-A-Blade cabo niimero 3 longo;

2200 - Change-A-Blade cabo nimero 3;

2204 - Change-A-Blade cabo ntimero 4.

CLASSE : I 10164710059

80084 - MATERJAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Bisturi Descartavel 25351.317256/2013-14

BISTURI CIRURGICO COM DISPOSITIVO DE SEGURANGA.
FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

2210N - Cabo nfimero 3 e lamina nimero 10 2210L - Cabo niimero
3 longo e lamina nimero 10 2211N - Cabo nimero 3 e limina
niimero 11 2211L - Cabo nimero 3 longo e 1dmina numero 11 2215N
- Cabo niimero 3 com lamina numero 15 2215L - Cabo namero 3
longo com limina niimero 15 2220N - Cabo niimero 4 com ldmina
nimero 20

CLASSE : II 10164710060

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Luvas Cirurgicas 25351.621792/2013-56

LUVA CIRURGICA SINTETICA GAMMEX NON LATEX
FABRICANTE : ANSELL LANKA (PVT) LTD - SRI LANKA
CLASSE : II 10164710062

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Luvas Cirurgicas 25351.843961/2016-25

luva cirurgica sintetica gammex non latex pi

FABRICANTE : ANSELL N. P SDN BHD - MALASIA

5.5

000 NI VOV L
mobhouno

9.0

CLASSE : T 10164710068

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade i i
CONJUNTO DE VESTIMENTA CIRURGICA, CAMPO CIRUR-
GIC025351.178669/2013-27

Z-FRICTION DRAPE

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

CLASSE : 1 10164719004

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Aparelho Removedor de Lamina de Bisturi 25351.197860/2013-87
SCALPEL DISARMER

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

CLASSE : 1 10164719005

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

preserv s.a. 8.08563-2

Preservativos Masculinos 25351.496955/2014-14

PRESERV® EXTRA ULTRA LUB

FABRICANTE : SURETEX LIMITED - TAILANDIA, REINO DA
Largura nominal de 56mm; liso; lubrificado; transparente. Sachés
contendo de 01 a 12 unidades do produto.

CLASSE : III 80856320001

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Preservativos Masculinos 25351.570854/2015-48

PRESERV® REFRESH R

FABRICANTE : SURETEX LIMITED - TAILANDIA, REINO DA
Preservativo de 53 mm com aroma de menta.

CLASSE : III 80856320002

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

ROCHE DIABETES CARE BRASIL LTDA 8.14140-2
Tnstrimento antoteste nara olicose 25351 372045/2017-44
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80074 - IVD -
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Accu-Chek Mu
Accu-Chek Sof
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CLASSE : 11 8
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LinkAssistPlus
CLASSE : 11 8
80049 - MATE
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Accu-Chek Ten
FABRICANTE
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NHA
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CLASSE : II 8
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material de uso
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FABRICANTE
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A

FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
ACCU-CHEK MULTICLIX

ACCU-CHEK SOFTCLIX

ACCU-CHEK SOFTCLIX PRO

CLASSE : 1 81414020000

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em safide N

DISPOSITIVO PARA INFUSAO 25351.369187/2017-95
ACCU-CHEK FLEXLINK

FABRICANTE : UNOMEDICAL A/S - DINAMARCA
FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICA GMBH - ALEMANHA
Accu-Chek FlexLink T 6/30 / Accu-Chek FlexLink I 6/60 / Accu-
Chek FlexLink I 6/80/ Accu-Chek FlexLink Cannula 6 / Accu-Chek
FlexLink pack of two 6/60

CLASSE : II 81414020001

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saide

AUTOTESTE PARA GLICOSE 25351.369237/2017-17
ACCU-CHEK Performa Control

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : ROCHE DIABETES CARE GMBH - ALEMA-
NHA

Control 1 (1 x 2,5 mL) e Control 2 (1 x 2,5mL)

CLASSE : 11l 81414020010

80074 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos registrados
Instrumento autoteste para glicose 25351.369275/2017-20
ACCU-CHEK PERFORMA COMBO

FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS - GMBH - ALEMA-
NHA

1 glicosimetro

CLASSE : ITI 81414020020

80074 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos registrados
AUTOTESTE PARA GLICOSE 25351.369277/2017-88

Accu-Chek Active

FABRICANTE : ROCHE DIABETES CARE GMBH - ALEMA-

NHA

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
1 frasco com 25 tiras

1 frasco com 10 tiras

1 frasco com 50 tiras

CLASSE : III 81414020030

80078 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos registrados em
familia

AUTOTESTE PARA CORPOS CETONICOS E GLICO-
SE25351.371989/2017-18

DIABUR TEST 5000

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
50 tiras teste

CLASSE : III 81414020031

80074 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos registrados
AUTOTESTE PARA GLICOSE 25351.372006/2017-02
ACCU-CHEK ACTIVE CONTROL GLICOSE

FABRICANTE : ROCHE DIABETES CARE GMBH - ALEMA-
NHA

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
Solugdo de Controle 1 (Intervalo Hipoglicémico)

Solugdo de Controle 2 (Intervalo Hiperglicémico)

CLASSE : III 81414020032

80074 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos registrados
Instrumento autoteste para glicose 25351.372041/2017-38
ACCU-CHEK PERFORMA NANO

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS - GMBH - ALEMA-

NHA

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS DA AMERICA

ACCU-CHEK PERFORMA NANO

CLASSE : III 81414020033

80074 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos registrados
DISPOSITIVO PARA INFUSAO 25351.369211/2017-19
Accu-Chek TenderLink

FABRICANTE : ROCHE DIABETES CARE GMBH - ALEMA-

NHA

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS - GMBH - ALEMA-
NHA

Accu-Chek TenderLink Canula 13> Accu-Chek TenderLink Cénula
17> Accu-Chek TenderLink I 13/110> Accu-chek TenderLink I
13/30> Accu-Chek TenderLink I 13/60> Accu-Chek TenderLink I
13/80> Accu-chek TenderLink I 17/110> Accu-chek TenderLink I
17/30> Accu-chek TenderLink I 17/60> Accu-chek TenderLink 1
17/80> Accu-chek TenderLink II 13/110> Accu-chek TenderLink II
13/30> Accu-chek TenderLink II 13/60> Accu-chek TenderLink II
13/80> Accu-chek TenderLink II 17/110> Accu-chek TenderLink II
17/30> Accu-chek TenderLink II 17/60> Accu-chek TenderLink II
17/80>

CLASSE : II 81414021668

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saide

Sistema de Infusao 25351.369210/2017-83

Accu-Chek Insight Flex

FABRICANTE : ROCHE DIABETES CARE GMBH - ALEMA-
NHA

ATYD T ANTTTE .

DACIIT MYTACNOSTIC! . COOMRH - ATEMA-

80074 - IVD - T

Accu-Chek® Insight Flex 10/70 10p A; Accu-Chek® Insight Flex
10/100 10p A; Accu-Chek® Insight Flex Po2 8/70 2p A. Pegas de
reposigdo: Accu-Chek® Insight Flex Can. 6 10p A; Accu-Chek®
Insight Flex Can. 8 10p A; Accu-Chek® Insight Flex Can.10 10p
A

CLASSE : II 81414021669

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em satide

Lancetador 25351.369215/2017-19

Accu-Chek FastClix Lancetador

FABRICANTE : ROCHE DIABETES CARE GMBH - ALEMA-

NHA

II:‘f?{]i%\RICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS - GMBH - ALEMA-

Accu-Chek FastClix Device

Accu-Chek Fastclix AST

CLASSE : II 81414021670

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de

material de uso em satde

Sistema de Infusao 25351.369219/2017-25

Accu-Chek Flexlink

FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA

gABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS - GMBH - ALEMA-
HA

ACCU-CHEK FLEXLINK I 8/30; ACCU-CHEK FLEXLINK I 8/60;

ACCU-CHEK FLEXLINK I 8/80; ACCU-CHEK FLEXLINK I

8/110; ACCU-CHEK FLEXLINK I 10/30; ACCU-CHEK FLEX-

LINK I 10/60; ACCU-CHEK FLEXLINK I 10/80; ACCU-CHEK

FLEXLINK I 10/110; Pegas de reposigio: ACCU-CHEK FLEXLINK

CANULA 8MM; ACCU-CHEK FLEXLINK CANULA 10MM;

CLASSE : II 81414021671

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de

material de uso em saide

Lancetador 25351.369231/2017-46

ACCU-CHEK FASTCLIX LANCETADOR

FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICA GMBH - ALEMANHA

Accu-Chek FastClix Kit NON-EU

Accu-Chek FastClix M1 bulk 100

Accu-Chek Fastclix AST

CLASSE : I 81414021672

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade dc Cadastro dc

material de uso em saide

Instrumento autoteste para glicose 25351.369272/2017-42

MONITOR DE GLICEMIA ACCU-CHEK (FOTOMETRO)

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

ACCU-CHEK Active, ACCU-CHEK Compact ¢ ACCU-CHEK Go,

ACCU-CHEK Active (GC)

CLASSE : II1 81414021673

Bl /e

sferéncia de titularidade - Produtos registrados
DISPOSITIVO PARA INFUSAO 25351.369191/2017-42
ACCU-CHEK FLEXLINK

FABRICANTE : UNOMEDICAL A/S - DINAMARCA
FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICA GMBH - ALEMANHA
Accu-Chek FlexLink 8/ Accu-Chek FlexLink 8/110 / Accu-Chek
FlexLink 10/30 / Accu-Chek FlexLink 10/60 / Accu-Chek FlexLink
10/80 / Accu-Chek FlexLink 10/110/ Accu-Chek FlexLink Cénula 8 /
Accu-Chek FlexLink Canula 10 / Accu-Chek FlexLink 8/30 / Accu-
Chek FlexLink 8/60/ Accu-Chek FlexLink 8/80/ Accu-Chek FlexLink
10/ Accu-Chek LinkAssist

CLASSE : II 81414021675

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saude

Lancetas 25351.369192/2017-71

Familia Lancetas Accu-Chek Safe T Pro

FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS - GMBH - ALEMA-
NHA

Coédigo 3603539200 - Accu-Chek Safe T Pro Plus; Cobdigo
5888662200 - Accu-Chek Safe T Pro Uno; Coédigo 5888662150 -
Accu-Chek SafeT Pro Uno.

CLASSE : II 81414021676

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em satde

Sistema de Infusao 25351.369207/2017-55

Accu-Chek Insight Adapter & Tube

FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
Accu-Chek® Insight Adapter&Tube 40 10p A; Accu-Chek® Insight
Adapter&Tube 70 10p A; Accu-Chek® Insight Adapter&Tube 100
10p A.

CLASSE : II 81414021677

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em satde
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RESOLUCAO - RE NI BN

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Satide no
uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela Portaria n° 383, de
8 d¢ margo de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Re-
solugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, resolve:

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

Art. 2° Esta Resolugfo entra em vigor no prazo de 90 (no-
venta) dias, apds a sua publicagio.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO
NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL

LOCAL DE FABRICACAO

MODELO(s) DO PRODUTO

CLASSE REGISTRO

PETICAO(QES)

ANSELL BRAZIL LTDA 8.14961-9

Luvas Cirurgicas 25351.443885/2017-35

iuva cirurgica sintetica gammex non latex pi
FABRICANTE : ANSELL N. P SDN BHD - MALASIA

[P

oo Tt I e
wh O W

9.

CLASSE : I 81496190000

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saude

Luvas Cirurgicas 25351.443903/2017-89

Encore Latex Textured

FABRICANTE : ANSELL LANKA (PVT) LTD - SRI LANKA
6.5,7,175,8, 85, 9.

CLASSE : II 81496190001

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em safide

Aparelho Removedor de Lamina de Bisturi 25351.443905/2017-78
SCALPEL DISARMER

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

CLASSE : I 81496190002

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em satide , .
CONJUNTO DE VESTIMENTA CIRURGICA, CAMPO CIRUR-
(1C025351.443948/2017-53

Z-FRICTION DRAPE

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
3OS DA AMERICA

CLASSE : T 81496190003

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saide

Luvas Cirurgicas 25351.443956/2017-08

LUVA CIRURGICA SINTETICA GAMMEX NON LATEX
FABRICANTE : ANSELL LANKA (PVT) LTD - SRI LANKA
CLASSE : II 81496190004

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em safide

Cabos 25351.443978/2017-60

CHANGE-A-BLADE

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

2200L - Change-A-Blade cabo niimero 3 longo;

2200 - Change-A-Blade cabo nimero 3;

2204 - Change-A-Blade cabo nimero 4.

CLASSE : I 81496190005

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em satde

Bisturi Descartavel 25351.443997/2017-96

BISTURI CIRURGICO COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA.
FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

2210N - Cabo nimero 3 e 13mina niimero 10 2210L - Cabo niimero
3 longo ¢ lamina namero 10 2211N - Cabo nimero 3 e limina
aiimero 11 22111 - Cabo namero 3 longo e 1dmina nimero 11 2215N
- Cabo nimero 3 com ldmina namero 15 2215L - Cabo nitmero 3
fongo com lamina nmimero 15 2220N - Cabo numero 4 com lamina
namero 20

CLASSE : I 81496190006

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em sande

BLAU FARMACEUTICA S.A. 8.01469-4

Preservativos Masculinos 25351.435560/2017-16

PRESERV® EXTRA ULTRA LUB R

FARRTCANTE - SITRFTEX T.IMITED - TAIT.ANDIA REINO DA

Preservativos Masculinos 25351.435577/2017-15

PRESERV® REFRESH R

FABRICANTE : SURETEX LIMITED - TAILANDIA, REINO DA
Preservativo de 53 mm com aroma de menta.

CLASSE : III 80146940027

80061 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Registro de
material de uso em saide

FABRICA DE ARTEFATOS DE LATEX BLOWTEX LTDA
1:01647-1

Tuvas Cirurgicas 25351.309844/2012-31

Encore Latex Textured

FABRICANTE : ANSELL LANKA (PVT) LTD - SRI LANKA
6.5, 7,175, 8, 85, 9.

CLASSE : II 10164710057

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Cabos 25351.255833/2013-27

CHANGE-A-BLADE

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

2200L - Change-A-Blade cabo niimero 3 longo;

2200 - Change-A-Blade cabo niimero 3;

2204 - Change-A-Blade cabo nimero 4.

CLASSE : 1 10164710059

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Bisturi Descartavel 25351.317256/2013-14

BISTURI CIRURGICO COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA.
FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

2210N - Cabo niimero 3 e lamina nimero 10 2210L - Cabo nfimero
3 longo e lamina ntmero 10 221IN - Cabo nimero 3 e limina
nmimero 11 2211L - Cabo niimero 3 longo e 14mina nimero 11 2215N
- Cabo nimero 3 com ldmina namero 15 2215L - Cabo nimero 3
longo com lamina nimero 15 2220N - Cabo numero 4 com limina
numero 20

GLASSE : 1I 10164710060

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Luvas Cirurgicas 25351.621792/2013-56

LUVA CIRURGICA SINTETICA GAMMEX NON LATEX
FABRICANTE : ANSELL LANKA (PVT) LTD - SRI LANKA
CLASSE : II 10164710062

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Luvas Cirurgicas 25351.843961/2016-25

luva cirurgica sintetica gammex non latex pi i
FABRICANTE : ANSELL N. P SDN BHD - MALASIA

5.5

96 99 ~3 ~1 OV N
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9.

CLASSE : 1 10164710068

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade i

CONJUNTO DE VESTIMENTA CIRURGICA, CAMPO CIRUR-
GICO25351.178669/2013-27

Z-FRICTION DRAPE

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

CLASSE : T 10164719004

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Aparelho Removedor de Lamina de Bisturi 25351.197860/2013-87
SCALPEL DISARMER

FABRICANTE : Aasell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

CLASSE : 1 10164719005

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

preserv s.a. 8.08563-2

Preservativos Masculinos 25351.496955/2014-14

PRESERV® EXTRA ULTRA LUB .

FABRICANTE : SURETEX LIMITED - TAILANDIA, REINO DA
Largura nominal de 56mm; liso; lubrificado; transparente. Sachés
contendo de 01 a 12 unidades do produto.

CLASSE : IIT 80856320001

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Preservativos Masculinos 25351.570854/2015-48

PRESERV® REFRESH .

FABRICANTE : SURETEX LIMITED - TAILANDIA, REINO DA
Preservativo de 53 mm com aroma de menta.

CLASSE : III 80856320002

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
fs:réncia de Titularidade

ROCHE DIABETES CARE BRASIL LTDA 8.14140-2
Tnetriimento antoteste nara slicose 25381 372045/2017-44
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FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
ACCU-CHEK MULTICLIX

ACCU-CHEK SOFTCLIX

ACCU-CHEK SOFTCLIX PRO

CLASSE : 1 81414020000

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saode

DISPOSITIVO PARA INFUSAO 25351.369187/2017-95
ACCU-CHEK FLEXLINK

FABRICANTE : UNOMEDICAL A/S - DINAMARCA
FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICA GMBH - ALEMANHA
Accu-Chek FlexLink I 6/30 / Accu-Chek FlexLink I 6/60 / Accu-
Chek FlexLink I 6/80/ Accu-Chek FlexLink Cannula 6 / Accu-Chek
FlexLink pack of two 6/60

CLASSE : II 81 20001

8 ncia de titularidade - Produtos registrados
Instrumento autoteste para glicose 25351.369275/2017-20
ACCU-CHEK PERFORMA COMBO

FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS - GMBH - ALEMA-
NHA

1 glicosimetro

CLASSE : II 81414020020

80074 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos registrados
AUTOTESTE PARA GLICOSE 25351.369277/2017-88

Accu-Chek Active

FABRICANTE : ROCHE DIABETES CARE GMBH - ALEMA-

NHA

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
1 frasco com 25 tiras

1 frasco com 10 tiras

1 frasco com 50 tiras

CLASSE : III 81414020030

80078 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos registrados em
familia

AUTOTESTE PARA CORPOS CETONICOS E GLICO-
SE25351.371989/2017-18

DIABUR TEST 5000

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
50 tiras teste

CLASSE : III 81414020031

80074 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos registrados
AUTOTESTE PARA GLICOSE 25351.372006/2017-02
ACCU-CHEK ACTIVE CONTROL GLICOSE

FABRICANTE : ROCHE DIABETES CARE GMBH - ALEMA-
NHA

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
Soluggo de Controle 1 (Intervalo Hipoglicémico)

Solugdie de Controle 2 (Intervalo Hiperglicémico)

CLASSE : III 81414020032

80074 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos registrados
Instrumento autoteste para glicose 25351.372041/2017-38
ACCU-CHEK PERFORMA NANO

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS - GMBH - ALEMA-
NHA

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS DA AMERICA

ACCU-CHEK PERFORMA NANO

CLASSE : III 81414020033

80074 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos registrados
DISPOSITIVO PARA INFUSAOQ 25351.369211/2017-19
Accu-Chek TenderLink

FABRICANTE : ROCHE DIABETES CARE GMBH - ALEMA-
NHA

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS - GMBH - ALEMA-
NHA

Accu-Chek TenderLink Cénula 13> Accu-Chek TenderLink Cénula
17> Accu-Chek TenderLink I 13/110> Accu-chek TenderLink I
13/30> Accu-Chek TenderLink I 13/60> Accu-Chek TenderLink I
13/80> Accu-chek TenderLink I 17/110> Accu-chek TenderLink I
17/30> Accu-chek TenderLink I 17/60> Accu-chek TenderLink I
17/80> Accu-chek TenderLink II 13/110> Accu-chek TenderLink I
13/30> Accu-chek TenderLink II 13/60> Accu-chek TenderLink II
13/80> Accu-chek TenderLink IT 17/110> Accu-chek TenderLink II
17/30> Accu-chek TenderLink II 17/60> Accu-chek TenderLink II
17/80>

CLASSE : II 81414021668

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saude

Sistema de Infusao 25351.369210/2017-83

Accu-Chek Insight Flex

FABRICANTE - ROCHE DIABETES CARE GMBH - ALEMA-
NHA

AFESESER .~ T TT TNT A 2N T OV N O MRARADLY ATLENAA

Accu-Chek® Insight Flex 10/70 10p A; Accu-Chek® Insight Flex
10/100 10p A; Accu-Chek® Insight Flex Po2 8/70 2p A. Pegas de
reposigio: Accu-Chek® Insight Flex Can. 6 10p A; Accu-Chek®
Insight Flex Can. 8 10p A; Accu-Chek® Insight Flex Can.10 10p
A

CLASSE : 1I 81414021669

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de

material de uso em satide

Lancetador 25351.369215/2017-19

Accu-Chek FastClix Lancetador

FABRICANTE : ROCHE DIABETES CARE GMBH - ALEMA-

NHA

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS - GMBH - ALEMA-

NHA

Accu-Chek FastClix Device

Accu-Chek Fastclix AST

CLASSE : I 81414021670

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de

material de uso em satde

Sistema de Infusao 25351.369219/2017-25

Accu-Chek Flexlink

FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA

;?{BRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS - GMBH - ALEMA-
A

ACCU-CHEK FLEXLINK I 8/30; ACCU-CHEK FLEXLINK 1 8/60;

ACCU-CHEK FLEXLINK I 8/80; ACCU-CHEK FLEXLINK I

8/110; ACCU-CHEK FLEXLINK I 10/30; ACCU-CHEK FLEX-

LINK I 10/60; ACCU-CHEK FLEXLINK I 10/80; ACCU-CHEK

FLEXLINK I 10/110; Pegas de reposi¢do: ACCU-CHEK FLEXLINK

CANULA 8MM; ACCU-CHEK FLEXLINK CANULA 10MM;

CLASSE : II 81414021671

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de

material de uso em saide

Lancetador 25351.369231/2017-46

ACCU-CHEK FASTCLIX LANCETADOR

FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICA GMBH - ALEMANHA

Accu-Chek FastClix Kit NON-EU

Accu-Chek FastClix M1 bulk 100

Accu-Chek Fasiclix AST

CLASSE : 1 81414021672

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro dc

material de uso em satde

Instrumento autoteste para glicose 25351.369272/2017-42

MONITOR DE GLICEMIA ACCU-CHEK (FOTOMETRO)

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

ACCU-CHEK Active, ACCU-CHEK Compact ¢ ACCU-CHEK Go,

ACCU-CHEK Active (GC)

CLASSE : III 81414021673

§0078 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos registrados em

amilia

Instrumento autoteste para glicose 25351.372043/2017-96

Accu-chek performa

FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS - GMBH - ALEMA-

NHA

Accu-chek performa

CLASSE : III 81414021674

80074 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos registrados

DISPOSITIVO PARA INFUSAO 25351.369191/2017-42

ACCU-CHEK FLEXLINK

FABRICANTE : UNOMEDICAL A/S - DINAMARCA

FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICA GMBH - ALEMANHA

Accu-Chek FlexLink 8/ Accu-Chek FlexLink 8/110 / Accu-Chek

FlexLink 10/30 / Accu-Chek FlexLink 10/60 / Accu-Chek FlexLink

10/80 / Accu-Chek FlexLink 10/110/ Accu-Chek FlexLink Canula 8 /

Accu-Chek FlexLink Canula 10 / Accu-Chek FlexLink 8/30 / Accu-

Chek FlexLink 8/60/ Accu-Chek FlexLink 8/80/ Accu-Chek FlexLink

10/ Accu-Chek LinkAssist

CLASSE : 1I 81414021675

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de¢

material de uso em saiide

Lancetas 25351.369192/2017-71

Familia Lancetas Accu-Chek Safe T Pro

FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS - GMBH - ALEMA-

NHA

Cédigo 3603539200 - Accu-Chek Safe T Pro Plus; Caédigo

5888662200 - Accu-Chek Safe T Pro Uno; Cédigo 5888662150 -

Accu-Chek SafeT Pro Uno.

CLASSE : II 81414021676

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de

material de uso em satide

Sistema de Infusao 25351.369207/2017-55

Accu-Chek Insight Adapter & Tube

FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

Accu-Chek® Insight Adapter&Tube 40 10p A; Accu-Chek® Insight

Adapter&Tube 70 10p A; Accu-Chek® Insight Adapter&Tube 100

10p A.

CLASSE : II 81414021677

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de

material de uso em saiide

FABRICANTE
Accu-Chek Mu
Accu-Chek Sof
Accu-Chek Sof
CLASSE : 11 1
80084 - MATE!
feréncia de Titt
Sistema de Inft
SISTEMA DE
FABRICANTE
NHA
FABRICANTI:
ACCU-CHEK !
ACCU-L
CLASSE
00K -
por Tra
AUTO
ACCUCHIEE
FABRICANTE
NHA
FABRICANTE
10 testes (10 ti
100 testes (2x5
25 testes (25 ti
50 testes (S0 ti
CLASSE : III
80085 - IVD - (
titularidade
DISPOSITIVO
ACCU-CHEK 1
FABRICANTE
Accu-Chek Fle:
cu-Chek FlexLi
Chek FlexLink
Chek FlexLink
Chek FlexLink
Accu-Chek Fle»

nula 10/ Accu-
LinkAssistPlus
CLASSE ;i
80084 - MAT!Y
ferénci o !

FABRICANTE
NHA
ACCU-CHEK .
CLASSE : 11T :
80085 - IVD - (
titularidade
Instrumento aut
ACCU-CHEK 1
FABRICANTE
FABRICANTE
NHA
ACCU-CHEK 1
CLASSE : I
80085 - TVD - (
titularidade
Sistema de Infu
Accu-Chek Fle:
FABRICANTE
FABRICANTE
Accu-Chek Fie
CLASSL « If
K00%4 - ’
feréncia
DISPe
Accu-l
FABRIC S
FABRIC AT
NHA
Accu-Chek Ten
CLASSE : 11
80084 - MATE]
feréncia de Tit
Sistema de Infu
SISTEMA DE
FABRICANTE
Accu-chek Insiy
CLASSE : TII
80083 - EQUII
por Transferénc
Instrumento aut
ACCU-CHEK
FABRICANTE
NHA
ACCU-CHEK
CLASSE : 11
80085 - IVD -1
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Item 15

Consultas / Produtos para Saide / Produtos para Saude

Detalhes do Produto
P
Nome da Empresa ROCHE DIABETES CARE BRASIL LTDA
CNPJ 23.552.212/0001-87 Autorizagido 8.14.140-2
Produto Accu-Chek FastClix Lanceta

Maodelo Produto Médico

05981174001 - Accu-Chek FastClix 102 lancetas; 0598131000 - Accu-Chek FastClix 24 lancetas;
06533230001 - Accu-Chek FastClix 204 lancetas; 06436072001 - Accu-Chek FastClix 6 lancetas Drum.

/
/-
Nome Técnico Lancetas
Registro 81414021692
Processo 25351.372085/2017-11
Origem do Produte * FABRICANTE: Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA

* FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

Classificacdo de Risco II - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro = VIGENTE
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Diario Oficial da Uniao - Suplemento

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Satde no
uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela Portaria n° 383, de
8 de margo de 2017, aliado ao disposto no art. 54, 1, § 1° da Re-
solugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, resolve:

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

Art, 2° Esta Resolugio entra em vigor no prazo de 90 (no-
venta) dias, ap6s a sua publicagio.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO
NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL

LOCAL DE FABRICACAO
MODELO(s) DO PRODUTO

CLASSE REGISTRO

PETICAO(OES)

ANSELL BRAZIL LTDA 8.14961-9

Luvas Cirurgicas 25351.443885/2017-35

luva cirurgica sintetica gammex non latex pi
FABRICANTE : ANSELL N. P SDN BHD - MALASIA
5.

%0 oV
NOoOWKnowno

9.0

CLASSE : I 81496190000

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saude

Luvas Cirurgicas 25351.443903/2017-89

Encore Latex Textured

FABRICANTE : ANSELL LANKA (PVT) LTD - SRI LANKA
6.5,7,15, 8, 85, 9.

CLASSE : IT 81496190001

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saide

Aparelho Removedor de Lamina de Bisturi 25351.443905/2017-78
SCALPEL DISARMER

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

CLASSE : I 81496190002

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saiide i i
CONJUNTO DE VESTIMENTA CIRURGICA, CAMPO CIRUR-
GIC025351.443948/2017-53

Z-FRICTION DRAPE

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

CLASSE : I 81496190003

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saide

Luvas Cirurgicas 25351.443956/2017-08

LUVA CIRURGICA SINTETICA GAMMEX NON LATEX
FABRICANTE : ANSELL LANKA (PVT) LTD - SRI LANKA
CLASSE : II 81496190004

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saude

Cabos 25351.443978/2017-60

CHANGE-A-BLADE

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

2200L - Change-A-Blade cabo niimero 3 longo;

2200 - Change-A-Blade cabo ntmero 3;

2204 - Change-A-Blade cabo niimero 4.

CLASSE : I 81496190005

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saude

Bisturi Descartavel 25351.443997/2017-96

BISTURI CIRURGICO COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA.
FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

2210N - Cabo niimero 3 ¢ lamina nimero 10 2210L - Cabo nimero
3 longo e lamina numero 10 221IN - Cabo niimero 3 ¢ limina
ntimero 11 2211L - Cabo ntimero 3 longo e limina nimero 11 2215N
- Cabo niimero 3 com limina nimero 15 2215L - Cabo nimero 3
longo com lamina namero 15 2220N - Cabo nimero 4 com ldmina
numero 20

CLASSE : H 81496190006

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de

material de uso em sande

BLAU FARMACEUTICA S.A. 8.01469-4
Preservativos Masculinos 25351.435560/2017-16
PRESERV® EXTRA ULTRA LUB

e e T T ¥R ATTET TS

TATT ARNTOYTA DEINO YA

Preservativos Masculinos 25351.435577/2017-15

PRESERV® REFRESH .

FABRICANTE : SURETEX LIMITED - TAILANDIA, REINO DA
Preservativo de 53 mm com aroma de menta.

CLASSE : III 80146940027

80061 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Registro de
material de uso em saide

FABRICA DE ARTEFATOS DE LATEX BLOWTEX LTDA
1.01647-1

Luvas Cirurgicas 25351.309844/2012-31

Encore Latex Textured )

FABRICANTE : ANSELL LANKA (PVT) LTD - SRI LANKA
6.5,7,75,8, 85,9

CLASSE : 1I 10164710057

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Cabos 25351.255833/2013-27

CHANGE-A-BLADE

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

2200L - Change-A-Blade cabo nimero 3 longo;

2200 - Change-A-Blade cabo niimero 3;

2204 - Change-A-Blade cabo niimero 4.

CLASSE : I 10164710059

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Bisturi Descartavel 25351.317256/2013-14

BISTURI CIRURGICO COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA.
FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

2210N - Cabo niimero 3 ¢ lamina nimero 10 2210L - Cabo niimero
3 longo e limina nimero 10 221IN - Cabo niimero 3 ¢ lamina
ntimero 11 2211L - Cabo niimero 3 longo e ldmina nimero 11 2215N
- Cabo niimero 3 com lamina nimero 15 2215L - Cabo nimero 3
longo com l&mina nimero 15 2220N - Cabo nimero 4 com lamina
namero 20

CLASSE : IT 10164710060

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Luvas Cirurgicas 25351.621792/2013-56

LUVA CIRURGICA SINTETICA GAMMEX NON LATEX
FABRICANTE : ANSELL LANKA (PVT) LTD - SRI LANKA
CLASSE : II 10164710062

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Luvas Cirurgicas 25351.843961/2016-25

luva cirurgica sintetica gammex non latex pi

FABRICANTE : ANSELL N. P SDN BHD - MALASIA

5.5

PaNoR
DL OWnO

8.

9.0

éLASSE : 110164710068

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade i )
CONJUNTO DE VESTIMENTA CIRURGICA, CAMPO CIRUR-
GIC025351.178669/2013-27

Z-FRICTION DRAPE

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

CLASSE : 1 10164719004

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Aparelho Removedor de Lamina de Bisturi 25351.197860/2013-87
SCALPEL DISARMER

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

CLASSE : I 10164719005

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

preserv s.a. 8.08563-2
Preservativos Masculinos 25351.496955/2014-14
PRESERV® EXTRA ULTRA LUB R
FABRICANTE : SURETEX LIMITED - TAILANDIA, REINO DA
Largura nominal de 56mm; liso; {ubrificado; transparente. Sachés
contendo de 01 a 12 unidades do produto.
CLASSE : III 80856320001
80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

reservativos Masculinos 25351.570854/2015-48

RESERV® REFRESH R
FABRICANTE : SURETEX LIMITED - TAILANDIA, REINO DA
Preservativo de 53 mm com aroma de menta.
CLASSE : III 80856320002
80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

ROCHE DIABETES CARE BRASIL LTDA 8.14140-2
Tnetrimento antoteste nara olicose 75351 372045/2017-44

CLASSE : 1IT ¢
80074 - IVD -
Sistema de Tnfl
Accu-Chek Fie
FABRICANTE
FABRICANTE
Accu-Chek Fle:
CLASSE : II 8
80049 - MATE
material de uso
Instrumento aut
ACCU-CHEK ]
FABRICANTE
NHA
AT

C1 SN

SO
’\‘" T [N H
ACCU-CHEN |
FABRICANTE
NHA
FABRICANTE
10 testes (10 tis
100 testes (2x5
25 testes (25 tin
50 testes (50 ti
CLASSE : 1IT ¢
80078 - IVD -~
familia
Instrumento aut
ACCU-CHEK .
FABRICANTE
FABRICANTE
NHA
ACCU-CHEK .
CLASSE : HI ¢
80074 - IVD -
Lancetas 25351
LANCETA AC
FABRICANTYE
NHA

FARNN W

A

CLASSE @ 1 8
80049 - MATE
material de uso
DISPOSITIVO
ACCU-CHEK ]
FABRICANTE
Accu-Chek Fle:
cu-Chek FlexLi
Chek FlexLink
Chek FlexLink
Chek FlexLink
Accu-Chek Fle»
nula 10/ Accu-
LinkAssistPlus
CLASSE : 1I 8
80049 - MATE
material de uso
DISPOSITIVO
Accu-Chek Ten
FABRICANTE
FABRICANTE
NifA

ancell
CLASSE 11 8
80049 - MATE
material de uso
Sistema de Inft
SISTEMA DE
FABRICANTE
Accu-chek Insi;
CLASSE : HI ¢
80060 - EQUIP
de Produto
Sistema de Inft
SISTEMA DE
FABRICANTE
NHA
FABRICANTY
ACCU U

A
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ltens 26,27 e 28

A
Quem possa interessa

CARTA DE ISENCAO DE REGISTRO

Ref.: Registro de Insumos Acessorios ao Sistema de Infusdo Continua de Insulina
Prezados Senhores,

A ROCHE DIABETES CARE BRASIL LTDA., com sede na Rua Dr. Rubens Gomes Bueno, n° 691, 2°
andar - Varzea de Baixo, S3o Paulo — CEP 04730-903, inscrita no CNPJ sob o n° 23.552.212/0001-87 ¢ filial
situada na Rua Vereador Germano Luiz Vieira, n° 500 — Armazém 3 — Parte 3, Itaipava, Itajai, Santa Catarina
— CEP 88.316-701, inscrita no CNPJ n° 23.552.212/0002-68, por seu representante legal que esta subscreve,
vem, em resposta ao questionamento feito por este estimado distribuidor, informar que, conforme disposto na
RDC 751/2022, os produtos hard shell, capa de neoprene, capa de silicone, capa de couro e cinto ndo séo
passiveis de registro. Além disso, o pacote de servico ( pilha, adaptador, tampa da pilha e chave para a
tampa da pilha) e o cartuche 3,15 mL sdo acessorios da bomba de insulina, néio possuindo registro especifico
por estarem vinculados ao registro do sistema de infusdo de insulina — Accu-Chek Spirit Combo —

81414021694.

Segue abaixo link da referida RDC ¢ do manual de nossa bomba de insulina, os quais demonstram a

regularidade de nossos produtos:

Consulta a RDC 751/2022:
hitps:/antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5672055/RDC 751 2022 .pdf/37b2d641-82¢c-4e¢64-bb07-
41c871936735

Consulta ao manual de Accu-Chek Spirit Combo , com detalhes sobre os componentes e acessorios do sistema:
Supsy/eonsultas.anvisa,gov.br/#/saude/25351372313201764/?numeroRegistro=81414021694

Sendo o que cumpria para o momento, nos colocamos & disposigdo para prestar quaisquer esclarecimentos

adicionais que, por ventura, se fagam necessarios.

Séo Paulo, 11 de margo de 2023.

Atenciosamente,

Viesp dpiar

Diego Rodrigues Aguiar
ROCHE DIABETES CARE BRASIL LTDA

Roche Diabetes Care Brasil Ltda VENDAS IDS

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por JORGE GUILHERME GARCIA DE ALMEIDA, em terca-feira, 12 de marco de 2024 16:34:00 GMT-03:00, CNS: 12.388-5



O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por JORGE GUILHERME GARCIA DE ALMEIDA, em terga-feira, 11 de junho de 2024 16:49:17 GMT-03:00, CNS: 12.388-5 -

d.org.br/autenticidade. O

rénico www.cena

2° TABELIAO DE NOTAS/SP, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no endereco elet

presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticagio no Tabelionato de Notas. Provimento n°® 100/2020 CNJ - artigo 22.

Aos Distribuidores e Clientes da Roche Diabetes Care Brasil LTDA.

Sdo Paulo, 25 de Abril de 2023.

Comunicado sobre a atualizacio de acessérios da Bomba de Insulina Accu-Chek Combo. Ref. Aviso da
substituicdo dos itens:

“Accu-Chek Pump Skin Midnight Black”, “Accu-Chek Clip Case” e “Accu-Chek Spirit Hard Shell Black”
por: Accu-Chek Spirit Leather Pouch black e/ou Accu-Chek Spirit Leather Case horiz..

“Accu-Chek Belly Belt White” pelo “Accu-Chek Belly Belt Black”

A ROCHE DIABETES CARE BRASIL LTDA., pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ sob o n?
23.552.212/0001-87, com sede em Sdo Paulo/SP, na Rua Dr. Rubens Gomes Bueno, n2 691, 22 andar -
Vérzea de Baixo e filial na Rua Vereador Germano Luiz Vieira, n2 500, Armazém 03 parte 03, Bairro de
ltaipava - Itajai/SC, inscrita no CNPJ/MF sob n2 23.552.212/0002-68, por seu representante legal que a
presente subscreve, vem, respeitosamente, perante V. Sa., informar que, os acessérios utilizados para a
Bomba de Insulina Accu-Chek Combo serdo substituidos da seguinte maneira: “Accu-Chek Pump Skin
Midnight Black” , “Accu-Chek Clip Case” e “Accu-Chek Spirit Hard Shell Black” pelas Accu-Chek Spirit
Leather Pouch black e/ou Accu-Chek Spirit Leather Case horiz. e “Accu-Chek Belly Belt White” pelo
“Accu-Chek Belly Belt Black”.

A Roche Diabetes Care Brasil LTDA., se esfor¢a para manter a mais alta qualidade de nossos produtos e
servigos e temos o compromisso de manté-lo informado.

Com o objetivo de facilitar e otimizar o portfélio de acessérios para a bomba de insulina Accu-Chek
Combo, a Roche Diabetes fard a substituigdo dos seguintes acessorios:

As capas: “Accu-Chek Pump Skin Midnight Black” ( SKU 05353777001) , “Accu-Chek Clip Case” (SKU
05942071001) e “Accu-Chek Spirit Hard Shell Black” (SKU 04545443001):
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Serdo substituidas pelas capas “ Accu-Chek Spirit Leather Pouch black” (SKU 4545427001)

e/ou “Accu-Chek Spirit Leather Case horiz.” (SKU 4545435001):

Essas substituicdes ndo tém nenhum impacto na terapia do paciente, podendo ser facilmente

substituidas.

As capas s3o produzidas com material de alta qualidade com um clip na parte de4ras para
prender a bomba de insulina Accu-Chek Spirit Combo na cintura ou cinto.
Registro SKU Produto Substituido SKU Registro
por
N/A 05353777001 “pccu-Chek “ Accu-Chek 4545427001 N/A
Pump Skin Spiri;L:latl:(ez
Midnight Black” Pouch blac
. “Accu-Chek
05942071001 | “Accu-Chek Clip | gpirit Leather 4545435001
Case” Case horiz.”
“Accu-Chek
04545443001 Spirit Hard Shell
Black”

Reforcando que a diferenca entre as apresentagdes sdo os modelos das capas, sendo que as

mesmas possuem o “clip” para que o paciente possa “pendurar” a sua roupa ou mesmo a um

cinto.




Além disso, ocorrera também a substitui¢io do cinto “Accu-Chek Belly Belt White” (SKU
04652371001):

Pelo cinto “Accu-Chek Belly Belt Black” (SKU 04652380001): /

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por JORGE GUILHERME GARCIA DE ALMEIDA, em terga-feira, 11 de junho de 2024 16:49:17 GMT-03:00, CNS: 12.388-5 -

2° TABELIAO DE NOTAS/SP, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no endereco eletrénico www.cenad.org.br/autenticidade. O

presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacao no Tabelionato de Notas. Provimento n® 100/2020 CNJ - artigo 22.

Registro SKU Produto Substituido por SKU Registro
N/A 04652371001 Accu-Chek Accu-Chek 04652380001 N/A
Belly Belt Belly Belt
White Black

Reiteramos que n3o devemos responder mais qualquer estimativa de prego para Licitagdo com

os acessérios acima citados e ndo atender mais solicitagdo de orgamento de paciente para

esses itens. Caso tenha solicitagdo para esse produto, sugira sua substituicdo pelo equivalente

conforme explicado acima.

Sendo o que por ora nos cumpria informar, colocamo-nos a disposicdo, para eventuais

esclarecimentos que se facam necessarios via nossa Central de Atendimento Accu-Chek®

Responde, pelo telefone 0800 77 20 126.

Atenciosamente,

ROCHE DIABETES CARE BRASIL LTDA.

Diego Aguiar

Gerente de Produto Marketing IDS
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ISSN 1677-7042

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: REAL MEDIC DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
ENDEREGCO: RUA: MARIA MANSOUR N2 90

BAIRRO: JAPIIM CEP: 69078551 - MANAUS/AM

CNPJ: 27.955.041/0001-98

PROCESSO: 25351.561715/2019-01 AUTORIZ/MS: L69194XL60WY (8.18936.9)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

TRANSPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: PHOENIX HOSPITALAR EIRELI

ENDERECO: AV GOMES FREIRE, 647 SALA 903

BAIRRO: CENTRO CEP: 20231014 - RIO DE JANEIRO/RJ

CNPJ: 19.265.551/0001-05

PROCESSO: 25351.479334/2016-01 AUTORIZ/MS: 58112519922H (8.14432.1)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: ALFA CENTER DENTAL LTDA

ENDERECO: RUA PROFESSOR ENEAS DE SIQUEIRA NETTO N2 445

BAIRRO: JARDIM DAS IMBUIAS CEP: 04829300 - SAO PAULO/SP

CNPJ: 24.399.535/0001-45

PROCESSO: 25351.164764/2017-02 AUTORIZ/MS: 0361Y95M15XL (8.14936.3)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: OTIMIZA SOLUCOES EM ESTERILIZACAO LTDA - ME

ENDERECO: AVENIDA NOSSA SENHORA DOS NAVEGANTES, 451, SALA 1608
BAIRRO: enseada do sua CEP: 29050335 - VITORIA/ES :

CNPJ: 23.936.042/0001-34

PROCESSO: 25351.085807/2017-02 AUTORIZ/MS: 5L5174W060MY (8.14745.3)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

TRANSPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: LM HEALTH COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES, MEDICAMENTOS,
IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA

ENDEREGCO: R DOMINGOS ANDRE ZANINI 277 SALA 1303

BAIRRO: CAMPINAS CEP: 88117200 - SAO JOSE/SC

CNPJ: 01.956.144/0001-89

PROCESSO: 25351.570627/2011-04 AUTORIZ/MS: P7L14437YWLX (8.07935.1)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: | P PEDROSO & CIA LTDA

ENDERECO: rua padre anchieta, 1281

BAIRRO: parque sdo paulo CEP: 85803740 - CASCAVEL/PR
CNPI 02.441.834/0001-68

PROCESSO: 25023.103129/2008-05 AUTORIZ/MS: P8325X8882MH {8.04623.4)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EMBALAR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

FABRICAR: CORRELATOS

REEMBALAR: CORRELATOS

EMPRESA: DENTAL REAL LTDA - ME

ENDERECO: Rua ITAPETI n° 658 .

BAIRRO: VILA GOMES CARDIM CEP: 03224002 - SAO PAULO/SP

CNPJ: 00.603.538/0001-90

PROCESSO: 25351.149396/2017-06 AUTORIZ/MS KPL8WX58H390 (8.14899.6)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: Mhedica Servigos Especializados em Manutengio de Equipamentos Médicos
Hospitalares Eireli EPP
ENDERECO: R DAS CANOAS 765 ANDAR 3 SALA 301
BNRRO; ESTRELA DO ORIENTE CEP: 30580040 - BELO HORIZONTE/MG

NPJ: 24.788.729/0001-32
PROCESSO 25351.341943/2017-06 AUTORIZ/MS: W86126394L0M (8.15460.4)
AT!VEDADE/CLASSE

A A~

EMPRESA: RAIA DROGASIL S/A
ENDERECO: RUA PATAXOS, 1.412 - KK
BAIRRO: EMBU MIRIM CEP: 0683307:
CNPJ: 61.585.865/0737-01

PROCESSO: 25351.400088/2015-11 AU
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS
TRANSPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: SOMEDICA CIRURGICA RIO
ENDERECO: AV FRANCISCO DAS CHAC
BAIRRO: PINHEIROS CEP: 15091330 -
CNBJ: 17.581504/0001-45
PROCESSO: 25351,673626/2015-12 AU
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: Carbyne - indistria, Coméi
ENDERECO: R SETE DE SETEMBRO 61
BAIRRO: SANTA RITA CEP: 88352001
CNPJ: 28.573.375/0001-60

PROCESSO: 25351.728611/2017-13 AU
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EMBALAR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EXPORTAR: CORRELATOS

FABRICAR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

REEMBALAR: CORRELATOS

EMPRESA: ENSOFILL PRODUTQS ESTE]
ENDERECO: Rua Tijuco Preto, 393 CJ
BAIRRO: Tatuapé CEP: 03316000 - SA
CNPJ: 31.119.752/0001-08

PROCESSO: 25351.240295/2019-14 AU
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: FARMANDALA COMERCIO 1
ENDEREGCO: Avenida das Américas, 17
BAIRRO: Recreio CEP: 22790104 - RIC
CNPJ: 27.381.655/0001-03

PROCESSO: 25351.726312/2019-14 AU
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: NOVA MEDICAL COMERCIC
ENDERECO: R BANANAL 405 SALA 70
BAIRRO: VILA BELO HORIZONTE CEP:
CNPJ: 07.833.753/0001-27

PROCESSO: 25351.449909/2006-15 AU
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATO

DISTRIBUIR: CORRELATO

EXPEDIR: CORRELATO

IMPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: VITAL CIRURGICA - COM
LTDA

ENDERECO: AV. PRUDENTE DE MOF
FULCO

BAIRRO: TIROL CEP: 59020510 - NAT/
CNPJ: 30.135.477/0001-45

PROCESSO: 25351.407191/2018-15 AU
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS
TRANSPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: TCS Agenciamento de Carg
ENDERECO R GEORG REXROTH (VL P
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PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO JOSE DO RIO PRETO
SECRETARIA MUNICIPAL DA FAZENDA
IFP - Inspetoria Fiscal de Posturas

ALVARA DE FUNCIONAMENTO ORDINARIO
PARA EXERCICIO DA ATIVIDADE NO ENDERECO

Dados da Empresa
Nome/Raz&o Social: SOMEDICA CIRURGICA RIO PRETO EIRELI
Nome Fantasia:
CNPJ: 17.581.504/0001-45 N° Protocolo: 41542102826/2021
Ne Insc. Municipal: 3192730 Data de {-\bertura: 08/02/2013 Data de Alteragdo: 22/02/2G21

Endereco da Empresa
Logradouro: R VOLUNTARIOS DE SAO PAULO, N° 3245
Complemento: FUNDOS
Bairro: CENTRO - BAIRRO CEP: 15015-200

Atividade(s) - CNAE(S)

4645-1/01-08-COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO, CIRURGICO, HOSPITALAR E DE LABORATORIOS |
4637-1/99-04-COMERCIO ATACADISTA DE COMPLEMENTOS E SU yS ALIMENTICIOS | 4637-1/99-08-COMERCIO ATACADISTA DE FRUTAS
SECAS E CRISTALIZADAS | 4637-1/99-11-COMERCIG ATACADIST, A | 4637-1/99-12-COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS
ALIMENTICIOS INDUSTRIALIZADOS | 4637-1/99-14-CO) A

DE SAL DE COZINHA | 4637-1/99-16-COMER ,
4645-1/01-04-COMERCIO ATACADISTA DE ESTETOS
4645-1/01-06-COMERCIO ATACADISTA DE INSTR

DE KIT DE HEMOGLUCOTESTE |
10 ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS

MEDICO-CIRURGICOS-HOSPITALARES | 4645-1/01-08-COMERCI! A DE INSTRUMENTOS MEDICO-CIRURGICOS
4645.1/01-10-COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS ODONTOLOGICOS | 4645 _COMERCIO ATACADISTA DE KITS DIAGNOSTICO DE
GRAVIDEZ | 4645-1/01-12-COMERCIO ATACADISTA S DIAGNOSTICO PARA EXAMES: | 4645-1/01-15-COMERCIO ATACADISTA DE
MARCAPASSOS | 4645-1/01-16-COMERCIO ATA A DE MASSAGEA . 175COMERCIO ATACADISTA DE MATERIAL CIRURG

45-1/01-19 C1G ATACADISTA DE MATERIAL MEDICO |
ADISTA DE VAPORIZADOR | 4646-0/01-01-COMERC:"
S PARA UNHA E-ROSTO | 4646-0/01-04-COMERCIC

| 4645-1/01-18-COMERCIO ATACADISTA DE MA
4645-1/01-21-COMERCIO ATACADISTA DE NEBU
ATACADISTA DE ARTIGOS DE PEREUMARIA | 4

ATACADISTA DE BATOM E BLUSH | 4646-0/01-05.COMEF AD E ACELERADORES DE BRONZEAMENTO |
4646-0/01-07-COMERCIO ATACADISTA DE COSMETIC 5 ERC A CREMES E LOCOES | 4646-0/01-09-COMERGIO
ATACADISTA DE ESMALTES | 4646:0/01-11-COMERCIO AT, “UMARIA | 4646-0/01-12-COME GIO ATACADISTA DE PERFUMES |
4646-0/01-13-COMERCIQ ATACADISTA DE PRODUTOS ; 5 , 10 ATACADISTA DE PRQDUTOS, ARTIGOS DE

/08-09-COMERCIO ATACADISTA DE SANEANTE
HAS | 8219-9/99-06-SERVICO DE DIGITAGAO DE
@AQ DE DOCUMENTOS E SERVICOS ESPECIALIZADOS

BELEZA | 4649-4/08-08-COMERCIO ATACADISTA|
DOMISSANITARIO | 8219-0/89-01-SERVICOS DE ELABI
TEXTOS | 8219-9/99-07-SERVICOS DE E ,gToaAgm
DE APOIO ADMINISTRATIVO - o :

Hordrio de Funcionamento
DE ACORDO COM A LEGISLAGAD VIGENTE

Restrigoes
NENHUMA RESTRIGAO FOI INFORMADA,

O ALVARA SO TERA CONFORME O ART

28 DA LEI MUNIC

Atengao: .
- Fixar este Alval focal visivel,

- Qualquer alterag&o nos dados acima descritos, devera ser comunicada
competente no prazo regulamentar. o
- Esta concessao podera ser cassada a qualquer tempo, desde que deixem de existir -
as condigdes que legitimaram a concess&o da licenga, ou quando o contribuinte,
mesmo apds a aplicagéo das penalidades cabiveis, ndo cumprir as determinagbes da

Prefeitura para regularizar a situagéo do estabelecimento, ou ainda quando o Chefe de Departamento
estabelecimento por suas atividades interferir no sassego publico. Depto. de Tributos Mobilidrios/IFR/SEMFAZ

Marco Aurélio Belentani de Carvatho

SGo José do Rio Preto, 03 de Dezembro de 2021 41542102826/2021 - i:1



POLICIA MILITAR DO ESTADO DE SAO PAULO

CORPO DE BOMBEIROS
AUTO DE VISTORIA DO CORPO DE BOMBEIROS

AVCB N° 595468

& CORPO DE BOMBEIROS EXPEDE O PRESENTE AUTO DE VISTORIA, POR MEIO DO SISTEMA ELETRONICO VIA FACIL BOMBEIROS,

PARA A EDIFICACAO OU AREA DE RISCO ABAIXO, NOS TERMOS DO REGULAMENTO DE SEGURANCA CONTRA INCENDIO DO ESTADO
DE SAO PAULO.

Projeto N2 202366/3549805/2015
Enderego: RUA VOLUNTARIOS DE SAO PAULO 1 g
Complemento: E N2 3245 Bairru'RURAL
Municipio: SAO JOSE DO RIO PRETQ i
Ocupacgdo: CENTRAL TELEFONICA LOJA DE: ATENDIMENTO o
Proprietario: TELEFONICA BRAS :
Responsavel pelo Uso: TELEFONICA BRASIL S/A
Responsavel Técnico: WILSON DE SOUZA MARQUES
CREA/CAU: 5069765681-5P /RR
Area Total (m?): 6761,74
Validade: 04/11/2024 ] ' ‘
Vistoriador: 1. SGT PM CLAUDIA GUIMARAES DO’NATQ GUERRElRO
Homologagdo: TEN CEL PM EDMILSON: SANTANA BRANCO:

{IBSERVACOES: PARA MELHOR CONTRBLE DA SAUDE PUBLICA RECOMENEA»SE OGSEMIAR 0 CONTIDO NO DECRETO N° 64.862 DE
13 DE MARGO DE 2020. . = \ :

- %%

Ty
% Ne: 3235

r

-
F
z

NOTAS: 1) O AVCB deve ser afixado na entrada principal da edificagio, em local visivel ao publico. 2) Compete ao proprietario ou responsavel pelo
uso da edificacdo a responsabilidade de renovar o AVCB e de manter as medidas de seguranca contra incéndio em condig¢Ses de utilizagao,
providenciando a sua adequada manutenc3o, sob pena de cassacio do AVCB, independente das responsabilidades civis e criminais.

Sao Jose Do Rio Preto, 19 de Agosto de 2022

Documento emitido eletronicamente pelo Sistema Via Facil Bombeiros. Para verificar sua
autenticidade acesse a pagina do Corpo de Bombeiros www.corpodebombeiros.sp.gov.br , ou
utilize o aplicativo para dispositivos mdveis "Bombeiros SP".




G JUCESP PROTOCOLO
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8* Alteragdo e Consolidagdo Contratual em Empresa Individual de
Responsabilidade Limitada - EIRELI.

SOMEDICA CIRURGICA RIO PRETO EIRELI.
CNPJ n° 17.581.504/0001-45
NIRE n® 35.600.207.781

Yasmin Vilela Mota, brasileira, nascida em 10/02/2001, ma%ar,
estudante, solteira, portadora da cédula de identidade RG n° 54.577.480-
9-SSP/SP data de expedigdo 20/09/2010, e CPF n® 478.238,728-89,
residente e domiciliada 4 Rua Antonio de Godoy, n° 7000, Bairfo Jardim
Universitario, CEP 15090-250, na cidade de S8o José do Rio Prelo,
Estado de $8o Paulo. '

Titular da Empresa Individual de Responsabilidade Limitada, que gira sob Sémedica

Cirargica Rio Preto Eireli, com sede na Rua Voluntarios de 880 Paulo, n® 3245,

complemento Fundos, Bairro Centro, CEP 15015-200, na cidade de Sé&c Jose do Rio
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“ ;3 ’“ Preto, Estado de Séo Paulo, CNPJ (MF) sob n® 17.581.504/0001-45, registrada na Junta
5% g Comercial sob o NIRE 35.600.207.781 em sessdo 14 de agosto de 2013, resolve alterar
£%2 e consolidar seu tontrato social com as seguintes modificagdes.

Clausula primeira: Altera-se neste ato a atividade da empresa que passa aexploraro
ramo de: Comercio atacadista, importagdo e exportacao de instrumentos, materiais para

uso médico, cirirgico, hospitalar e de laboratrios, alimentes hospitalares, cosméticos,
produtos de perfumaria, higiene, limpeza e conservagdo domiciliar; Preparac8o de

g3 é documentos e servigos de apoio administrativo a empresas.
8 25 Clausula Segunda: Com as devidas alteragbes decidem os socios consolidar o

w B Contrato Social com a seguinte redagdo:

Consolidagao Contratual em Empresa Individual de Responsabilidade
Limitada - EIRELI
- SOMEDICA CIRURGICA RIO PRETO EIRELI.
5 & CNPJ n® 17.581.504/0001-45
NIRE n® 35.600.207.781

Yasmin Vilela Mota, brasileira, nascida em 10/02/2001, maior,
estudante, solteira, portadora da cédula de identidade RG n°
54.577.4B0-8-8SP/SP data de expedicdo 20/09/2010, e CPF n°
478:238.728-89, residents e domiciliada & Rua Antonio de
Godoy, #° 7000, Bairro Jardim Universitario, CEP 15080-250, na
cidade de S#o José do Rie Preto, Estado de 8o Paulo

Pégina 1

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por CELIO CAUS JUNIOR, em quinta-feira, 3 de novembro de 2022 17:24:26 GMT-03:00, CNS: 12.388-5 - 2° Tabelido de Notas/SP, nos
termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no enderego eletrdnico www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em



Tabelido de Notas/SP, nos
de ser convertido em

#w.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento il pode

Titular da Empresa Individual de Responsabilidade Limitada, que gira sob Sémedica
Cirdrgica Rio Preto Eirell, com sede na Rua Voluntarios de Sao Paulo, n® 3245,
complemento Fundos, Bairro Centra, CEP 15015-200, na cidade de Sao José do Rio Preto,
Estado de S&c Paulo, CNPJ (MF) sob n® 17.581.504/0001-45, registrada na Junta
Comercial sob o NIRE 35.600.207.781 em sesséo 14 de Agosto de 2013

Clausula primeira: DO TIPO JURIDICO

A EMPRESA INDIVIDUAL DE RESPONSABILIDADE LIMITADA ~ EIREL, sob o nome
empresarial de $6medica Cirtrgica Rio Preto — Eireli, com sede Rua Voluntarios de
S#cg Paulo, n® 3245, complemento Fundos, Bairro Centro, CEP 15015-200, na cidade de
S#o José do Rio Preto, Estado de Sao Paulo, com inscric@o no CNPJ n®17.581.504/0001-
45, podendo, a qualquer tempo, a critério de seu ftitular, abrir ou fechar filiais, em
Qualquer parte do territorio nacional.
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Clausula segunda: OBJETO SOCIAL
© objeto serd: Comercio atacadista, lmpnnagaoaexpmagﬁa de instrumentos, materiais
para uso médico, cirtrgico, hospitalar e de laboratdrios, alimentos haspitalares,

cosméticos, produtos de perfumaﬂa, higiene, limpeza e conservacdo domiciliar;
Preparagdo de documentos e servigos de apoio administrativo a empresas.

Clausula terceira: A empresa iniciou suas atividades em 08/02/2013.

Clausula quarta: DO PRAZO DE DURACAOQ

O prazo de duragéo é por tempo indeterminado. E garantida a continuidade da pessoa
Juridica diante do impedimento por forca maior ou impedimento femporaric ou

permanente da titular, podendo a empresa ser alterada para atender uma nova situagéo.

Clausula quinta: DO CAPITAL SOCIAL

Escaneie s imagem para verificars autenticidade do docurnento

itaimente por CELIO CAUS JUNIOR, em quinta-feira. 3 ¢
‘znticidade devera ser confirmada no enderego eleirdricn w
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O capital social € de R$ 99.800,00 (noventa e nove mil oitocentos reais), o qual esté
totaimente integralizado-em moeda correnté nacional da Pais

lidda proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 200° S
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A empresa seré administrada pela titular Yasmin Vilela Mota, a quem caberéd dentre

outras atribuicdes, as representagdes ativas e passivas, judiciais e extrajudiciais da
EIRELL, sendo a responsabilidade da titular, limitada ao capital integralizado.

Clausula sétima: DO DESEMPEDIMENTO

A administradora declara, sob as penas da lei, de que néo estd impedida de exercer a
administracdo da EIRELI, poriel especial, ou em virtude de condenagéo criminal, ou por
se encontrar sob efeitos dela, a pena gque vede, ainda glie temporariamente, 0 acesso
a cargos publicos; ou por crimeé falimentar, de prevaricagdo, peita ou suborno,
concussao, peculato, ou contra o sistema financeiro nacional, contra normas de defesa
da concofréncia, contra as relagtes de consumo, fé pablica; ou a propriedade.

Clausula oitava: DAL

Declara a titular da EIRELI, para os devidos fins e efeitos de direito, que a mesma nilo
participa de nenhuma outra pessoa juridica dessa modalidade.

Clausula nona: DO EXERCIO SOCIAL

O término de cada exercicio social serd encerrado em 31 de dezembro do ano civil, com
a apresentagdo do balango patrimonial e resultado econdmico do @no fiscal:

Clausula décima: DO FORO

Fica eleito o foro da cidade de S8o José do Rio Preto, estado de S&c Paulo, para
resolver quaisquer litigios oriundos do Presente Ato Constitutivo de EIRELL

A titular assina o presente instrimento, em 3 (trés) vias de igual teor e consisténcia,

S&o José do Ric Preto, SP, 06 de janeiro de 2020.

Yasmin Vilela Mota

T
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Yasmin Mota
478.238.728-89
Signatdrio

Daniele Karina Quiting crioueste documento. (Empresa: RAL CONTABILIDADE, E-mait
processosl@ralcontabilidade.comubr, CPF: 368.597.878-05)

Yasmin Vilela Mota (E-mail: yasmin_vilela13@hotmsil comy CPF: 478.238.728-89) visualizou esie docurnenio

parmgiodo P 108 118.114:136 lotelizado em Bethesda - Maryland - United States.

Yasmin Vilela Mota (E-mail yasmin_vilela13@hotmail com, CPF. 478.238 728-89) assinou este decumento
por melo do IP1D8.18.114.136 localizado em Bethesda - Maryland - United States.

Escanele o magem pera verlficar a sutenticidade du docurmento
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GOVERNO DO ESTADO DE SAO PAULO

- ' sao SECRETARIA DE DESENVOLVIMENTO ECONOMICO
¢

PAULO JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE SAO PAULO

oo | JUCESP

CERTIDAO SIMPLIFICADA

SHTIFICAMOS QUE AS INFORMAGOES ABAIXO CONSTAM DOS DOCUMENTOS ARQUIVADOS NESTA JUNTA COMERCIAL E SAO VIGENTES
TA DE SUA EXPEDIGAO.

DA
SE HOUVER ARQUIVAMENTOS POSTERIORES, ESTA CERTIDAO PERDERA SUA VALIDADE.

A AUTENTICIDADE DESTA CERTIDAO E A EXISTENCIA DE ARQUIVAMENTOS POSTERIORES, SE HOUVER, PODERAO SER CONSULTADAS NO
SITE WWW.JUCESPONLINE.SP.GOV.BR, MEDIANTE O CODIGO DE AUTENTICIDADE INFORMADO AO FINAL DO DOCUMENTO.

TRANSFORMADA AUTOMATICAMENTE PARA LTDA - ART. 41 DA LEI 14.195 DE 26/08/2021

NIRE REGISTRO DATA DA CONSTITUIGAD 3 1 s SES PRAZO DE DURAGAO
A8 s

35600207781 14/08/20‘1A . " g : PRAZO INDETERMINADO
i ' ‘ TIPO JURIDICO

LIMITADA UNIPESSOAL

NOME COMERCIAL

SOMEDICA CIRURGICA RIO PRETO LTDA

(E.P.P)
CNPY ENDERE{;O COMPLEMENTO
i0 7 581.504/0001-45 FUNDOS
HEECe MOEDA VALOR CAPITAL
;:ENTRO R$ 99.800,00

E DE LABORATORIOS

COMERCIO ATACADISTA DE INSTR{%MENTOS E MATERIA ;
COMERCIO ATACADISTA DE COSMETIG@S E,PRODUTOS DE PERFU

OS ANTERIORMENTE
PECIFICADOS ANTERIORMENTE

NOME

YASMIN VILELA MOTA

ENDEREGO

RUA ANTONIO DE GODOY

RG

545774809

QUANTIDADE COTAS

99.800,00

JARDIM FRANCISCO FE
SEE CARGO
478.238.728-89 SOCIOE ADMINIS'FRADOR

15090-250

DATA NUMERO

11/01/2021 006.646/21-9

ALTERAGAO DA ATIVIDADE ECONOMICA / OBJETO SOCIAL DA SEDE PARA COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E
MATERIAIS PARA USO MEDICO, CIRURGICO, HOSPITALAR E DE LABORATORIOS, COMERCIO ATACADISTA DE COSMETICOS E
PRODUTOS DE PERFUMARIA, COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE HIGIENE, LIMPEZA E CONSERVAGAO DOMICILIAR,
COMERCIO ATACADISTA ESPECIALIZADO EM OUTROS PRODUTOS ALIMENTICIOS NAO ESPECIFICADOS ANTERIORMENTE,
PREPARACAO DE DOCUMENTOS E SERVICOS ESPECIALIZADOS DE APOIO ADMINISTRATIVO NAO ESPECIFICADOS
ANTERIORMENTE., DATADA DE: 06/01/2021.

i CONSOLIDAGAO CONTRATUAL DA MATRIZ.

Cocumento Gratuito Péagina 1 de 2

“roibida a Comercializagao



FIM DAS INFORMAGOES PARA NIRE: 35600207781 N .
DATA DA ULTIMA ATUALIZACAO DA BASE DE DADOS: 27/05/2024

Certidao Simplificada. Documento certificado por MARIA CRISTINA FREI, Secretaria Geral da Jucesp. A Junta
Comercial do Estado de Sao Paulo, garante a autenticidade deste documento quando visualizado diretamente no portal
www jucesponling.sp.gov.br sob o nimero de autenticidade 239150589, segunda-feira, 27 de maio de 2024 as 09:19:0*
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7 581 5041000145"

FRIN SO 851

| 5A0 JOSE DO RIO PRETO-SP. | SOMEDICALC

. 4 |
MeD‘C . SOMEDICA CIRURGICA RIO PRETO EIRELI EPP

HOSPITALAR

PROCURACAO

SOMEDICA CIRURGICA RIO PRETO EIRELI, pessos juridica de direito privado, inscrita nio CNPJ n°
17.581.504/0001-45, com sede em S#o José do Rio Preto, mmsﬁmmw&m&mm
" 3243, Centro, CEP: 15.015-200, neste ato representado por sua socia adm dors Sra. Yasmin Vilela
Vinta, brasileira, solteira, empreséria, inscrita no RG sob n® 54.577.480-9 SSP-SP ¢ CPF sob n® 478.238.728-
89, residente ¢ domiciliada na Rua Antbnio de Godoy, 7000, Jardim Fernandes, 15090-250, S#io José do Rio
Preto -SP, através do presente instrumento particular de procuraglio ¢ na melhor forma de direito, nomeia e
constitui seus bastantes procurador a Sra. MARIA VALERIA NIZATO BARBOSA, brasileira, casada,
inscrita no RG n°21.994.895-1 SSP/SP e CPF n° 121.519.578-88, nascida em 22/03/1973, residente ¢
domiciliado na Rua Aparecida Marques Batista Pavan, 41, no Estincia Bortoluzzo, em Cedral/SP, a0 qual
conferem poderes com a cliusula “extra judicia™ praticando todos os atos necessérios so bom ¢ fiel
desempenho do mandato, em especial para representé-la (i) junto ds Juntas Comerciais, podendo assinar
contratos, distratos, alteragBes ¢ demais papeis necessério; (ii) representa-la perante quaisquer drglos ou
repartiges, de direito piblico ou privado, sejam federais, estaduais, municipais, distritais ou autérquicos, em
especial perante a Secretaria da Receita Federal do Brasil, Secretaria da Fazenda Estadual, Procyradoria Geral
da Fazenda Nacional, Delegacia Regional de Triinsito, Tabelionatos de Notas e Protestos, Oficiais de Registro
de Iméveis, Oficiais de Registro Civil das Pessoas Naturais, Oficiais de Registro Civil das Pessoas Juridicas,
Prefeituras Municipais, Companhias de Energia ¢ Agua ¢ Esgoto, Varas do Trabalho, Sindicatos, INSS e
deimals Grg#os previdencidrios, ¢ ai requerer, assinar e retirar o que for preciso a bem dos direitos ¢ inferesse
lelx outorgante, pagar taxas, custas e impostos, firmar compromisso, prestar declaragdes, representa-la em
ntos referentes 4 pedidos de esclarecimentos, modificagSes de enderego, pesquisa de Situagdo Fiscal ¢
Cadastral, Intimagdes, Notificagbes, declaragdes de: Imposto de Rends, Malha Fina/Fiscal, solicitagio de
nimero de recibo de solicitagio de cépias de documentos, solicitaciio de retificagio de langamento, vistas de
processo, processos de restituicHio, impugnacfio, Certidio Negativa de Tributos Federais, atestados de

domicilio fiscal no Brasil, regularizaglio de CNPJ, regularizagfio cadastral, Redarf ¢ ou requerer, protocolar,

encaminhar documentos, dar baixas em inscrigdes cadastrais, bem como praticar todos os demais atos
necessérios 80 bom e fiel cumprimento do presente instrumento de mandato; (iii) representd-la perante
quaisquer entidades do sistema de telefonia, podendo analisar termos de transferneia, aguisicio e
cancelamento de planto de telefone, internet, Tv por assinatura, podendo ainda substabelecer tho somente o3
poderes para representacdo em reparticdes piblicas para fins de participacio em certame licitatério.Tendo a
presente 4 validade até 31 de dezembro de 2025,

Sdo José do Rio Preto/SP, 25 de agosto de 2023.

455,670,117
*S é%ii‘ ) FRETO EIRELIEPP

sirins ge 580 Paulo 0® 3245
wsm CEPs 15015200

O presente documento-digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por JORGE GUILHERME GARCIA DE ALMEIDA, em terga-feira, 29 de agosto de 2023 11:42:29 GMT-03:00, CNS: 12.388-5 - 2° Tabelisio
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

N St 000145 COMPROVANTE DE INSCRIGAO E DE SITUAGAO | oo e rierTora
:II 7/3_%504/0001-45 CADASTRAL 08/02/2013

NOME EMPRESARIAL
SOMEDICA CIRURGICA RIO PRETO LTDA

TITULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA) PORTE
dedekktekhdk EPP

CBDIGO E DESCRIGAO DA ATIVIDADE ECONOMICA PRINCIPAL
46.45-1-01 - Comércio atacadista de Instrumentos e materiais para uso médico, cirtirgico, hospitalar e de laboratérios

CODIGO E DESCRICAO DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS

46.37-1-99 - Comérclo atacadista especializado em outros produtos alimenticios ndo especificados anteriormente
46.46-0-01 - Comércio atacadista de cosméticos e produtos de perfumaria

46.49-4-08 - Comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservagdo domiciliar

82.19-9-99 - Preparagdo de documentos e servigos especializados de apoio administrativo nio especificados

anteriormente

CODIGO E DESCRICAO DA NATUREZA JURIDICA
206-2 - Sociedade Empresaria Limitada

LOGRADOURO NUMERO COMPLEMENTO

R VOLUNTARIOS DE SAO PAULO 3245 FUNDOSFUNDOS

CEP BAIRRO/DISTRITO MUNICIPIO UF
15.015-200 CENTRO SAO JOSE DO RIO PRETO SP
ENDEREGO ELETRONICO TELEFONE

CONTATO@SOMEDICA.COM.BR (17) 2139-3090

ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR)
Whkick

SITUAGAO CADASTRAL DATA DA SITUAGAO CADASTRAL
ATIVA 08/02/2013

MOTIVO DE SITUAGAO CADASTRAL

SITUAGAO ESPECIAL DATA DA SITUACAO ESPECIAL
Wiekieddiek feialeiuiioiadd

Aprovado pela Instrugdo Normativa RFB n° 2.119, de 06 de dezembro de 2022.

Emitido no dia 27/05/2024 as 09:22:06 (data e hora de Brasilia). Pagina: 1/1

about:blank
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Consulta Cadastral Cadastro de Contribuintes de ICMS - Cadesp

Inicio Consultas Atos de Oficio Configuragéo Sincronismo Isengdes Energia ProcuragBes Eletronicas Encerramento

IE: 647.645.670.117 Situagéio: Ativo
CNPJ: 17.581.504/0001-45 Data da Inscri¢fio no Estado: 15/02/2013
Nome Empresarial: SOMEDICA CIRURGICA RIO PRETO LTDA Regime Estadual: RPA

Regime RFB: RPA

| Empresa - Geral

Nome Empresarial: SOMEDICA CIRURGICA RIO PRETO LTDA
Natureza Juridica: Sociedade Empresaria Limitada
Data Inicio da Atividade: 15/02/2013
CNPJ da Matriz: 17.581.504/0001-45

Porte: Empresa de Pequeno Porte
Capital Social: R$ 99.800,00

Reglime Estadual: NORMAL - REGIME PERIGDICO DE APURAGAO Data Inicio do reglme: 01/01/2020

Regime Especial de IE Néo

Regime Especial de IE Unica: Nio Gnica por Municipio:
Participantes
CPF/CNP] Nome Qualificacio Participacio no Cap. Social Data de Entrada
478.238.728-89 YASMIN VILELA MOTA Sécio-Administrador 100,00000 % 09/12/2022
Endereco do Participante
Logradouro: OUTROS ANTONIO DE GODOY
N°: 7000 Complemento:
CEP: 15,090-250 Bairro: JO FERNANDES
Municiplo: SAC JOSE DO RIO PRETO UF: SP
Contato do Participante
Telefone: (00)0000-0000 Fax:
e-mail:

Estabelecimento - Geral

Nome Fantasia:
CNPJ: 17.581.504/0001-45 Data da Inscrigho no Estado: 15/02/2013
IE: 647.645.670.117 Data Inicio da IE: 15/02/2013
NIRE: 35.6.0020778-1

Situagdo Cadastral: Ativo N Data Inicio da Situacio: 15/02/2013

Ocorréncia Fiscal: Ativa

Tipo de Unidade: Unidade produtiva Formas de Atuagdo: Estabelecimento Fixo
Tributario
Substituto Tributirio: Nio Desde: 15/02/2013
CPR: 1200 Data Inicio da CPR: 01/01/2020
CPR-ST:
.. . 46.45-1/01 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso L. R
CNAE Principal: médico, cirtrgico, hospitaiar e de laboratérios Data Inicio do CNAE Prin.: 08/12/2014
CNAE Secundérios: 46.37-1/99 - Comércio atacadista especializado em outros produtos Data Inicio do CNAE Sec.: 09/10/2017
alimenticios ndo especificados anteriormente
46.46-0/01 - Comércio atacadista de cosméticos e produtos de perfumaria Data Inicio do CNAE Sec.: 19/12/2016
46.49-4/08 - Comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza e Data Inicio do CNAE Sec.: 19/12/2016
conservagdo domiciliar
82.19-9/99 - Preparacdo de documentos e servigos especializados de apoio Data Inicio do CNAE Sec.: 08/12/2014
administrativo ndo especificados anteriormente
DRT: DRT-08 - SAO JOSE DO RIC PRETO Posto Fiscal: PF-10 - SAO JOSE DO RIO PRETO
Contabilista

CRC: 15P220441/0-1 CPF/CNPJ: 180.892,778-88



Nome: RONALDO DE ABREU LOPES

Data Inicio do Contabilista no

Estabelecimento: 09/10/2620

Situagiio Cadastral: ATIVO

Endereco e Contato Preferenciais do Contabilista

Tipo: Comercial

Logradouro: RUA DOS FERROVIARIOS

Ne: 5 Complemento:

CEP: 15.030-142 Bairro: PARQUE INDUSTRIAL
Munlciplo: SAO JOSE DO RIO PRETO UF: SP
Telefone: (17)3121-6015 Fax:

e-mail: ronaldo@ralcont.com.br

Endereco e Contato Ndo-Preferenciais do Contabilista

Tipo: Residencial

Logradouro: RUA DOS FERROVIARIOS

Neo: S Complemento: FUNDOS

CEP: 15.030-142 Bairro: PARQUE INDUSTRIAL
Municipio: SAQ JOSE DO RIO PRETO UF: SpP
Telefone: (17)3121-6015 Fax:

e-mail: ronaldo@raicont.com.br

Endereco do Estabelecimento

Logradouro: RUA VOLUNTARIOS DE SAO PAULO

N°: 3245 Compiemento: FUNDOSFUNDOS
CEP: 15.015-200 Bairro: CENTRO
Municiplo: SAO JOSE DO RIO PRETO UF: SP

Referéncia: SEM REFERENCIA
Data de Iniclo do Endereco: 27/11/2020

Contato do Estabelecimento

Telefone 1: (17)2139-3090 Telefone 2:
Fax: o e-mail: CONTATO@SOMEDICA.COM.BR

Secretaria da Fazenda do Estado da S8o Paulo




Comprovante de Inscrigao e de Situagao Cadastral 1

Contribuinte,

Confira os dados de identificacdo e, se houver qualquer divergéncia, providencie junto a Secretaria Municipal da Fazenda
& sua atualizagao cadastral.

PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO JOSE DO RIO PRETO
CADASTRO MUNICIPAL DE PESSOA JURIDICA

08/02/2013

DATA DE ABERTURA

INSCRIGAO ESTADUAL

INSCRICA
3192730

NOME EMPRESARIAL
SOMEDICA CIRURGICA RIO PRETO LTDA

TITULO DO ESTABELECIMENTO
Nio informado

N

NOME DEFAN

DESCRIGAO DA ATIVIDADE ECONM!@N? C

4645-1/01-08: COMERCIO A
ILABORATORIO:! ,

RGICO, HOSPITALAR E DE

4645-1/01-02:
4645-1/01-04:
4645-1/01-05:
4645-1/01-06:
4645-1/01-07:
4645-1/01-09:
4645-1/01-10:
4645-1/01-11:
4645-1/01-12:
4645-1/01-15:
4645-1/01-16:
4645-1/01-17:
4645-1/01-18:
4645-1/01-19:
4645-1/01-21:
4645-1/01-26:
4646-0/01-07:
4637-1/99-11:
4637-1/99-12:
4637-1/99-04:
4637-1/99-08:
4637-1/99-14:
4637-1/99-15:
4637-1/99-16:
4646-0/01-01:
4646-0/01-03:

COMERCIO ATACADISTA DE INSTR
COMERCIO ATACAD :

SD
COMERCIO ATACADISTA DE KITS DIAGNOSTICO
COMERCIO ATACADISTA DE MARCAPASSOS'
COMERCIO ATACADISTA DE MASSAGEADORES
COMERCIO ATACADISTA DE MATERIAL CIRURGICO

COMERCIO ATACADISTA DE MATERIAL HOSPITALAR

COMERCIO ATACADISTA DE MATERIAL MEDICO

COMERCIO ATACADISTA DE NEBULIZADOR

COMERCIO ATACADISTA DE VAPORIZADOR

COMERCIO ATACADISTA DE COSMETICOS

Comércio Atacadista de Polpa de Frutas

Comércio Atacadista de Produtos Alimenticios Industrializados
Comércio Atacadista de Complementos e Suplementos Alimenticios
Comércio Atacadista de Frutas Secas e Cristalizadas

Comércio Atacadista de Produtos Dietéticos

Comércio Atacadista de Sal de Cozinha ’

Comércio Atacadista de Suco de Frutas

COMERCIO ATACADISTA DE ARTIGOS DE PERFUMARIA
COMERCIO ATACADISTA DE BASES PARA UNHA E ROSTO




4646-0/01-04: COMERCIO ATACADISTA DE BATOM E BLUSH

4646-0/01-08: COMERCIO ATACADISTA DE CREMES E LOGOES
4646-0/01-09: COMERCIO ATACADISTA DE ESMALTES

4646-0/01-11: COMERCIO ATACADISTA DE PERFUMARIA
4646-0/01-12: COMERCIO ATACADISTA DE PERFUMES

8219-9/99-07: SERVIGOS DE EDITORAGAO ELETRONICA
8219-9/99-06: SERVICO DE DIGITAGAO DE TEXTOS

4646-0/01-14: COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS, ARTIGOS DE BELEZA

4646-0/01-13: COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE PERFUMARIA
4649-4/08-08: COMERCIO ATACADISTA DE SABAO, DETERGENTE, ALVEJANTE
4649-4/08-09: COMERCIO ATACADISTA DE SANEANTE DOMISSANITARIO
8219-9/99-01: SERVIGOS DE ELABORAGCAO DE CARTOES DE VISITA, CRACHAS

4646-0/01-05: COMERCIO ATACADISTA DE BRONZEADORES E ACELERADORES DE BRONZEAMENTO

8219-9/99-10: PREPARAGAO DE DOCUMENTOS E SERVIGOS ESPECIALIZADOS DE APOIO ADMINISTRATIVO

E-MAIL(S)

contato@somedica.com.br | processos1@ralcontabilidade.com.br

LOGRADOURO NUMERO COMPLEMENTO SP
R VOLUNTARIOS DE SAO PAULO 3245 FUNDOS:FUNDOS

CEP BAIRRO MUNICIPIO | [ UF
15.015-200 CENTRO SAO JOSE DO RIO PRETO |

EXTENSAO DE INSCRIGAO
N3io possui ou ndo se aplica

SITUAGAO
ATIVO

DATA DA SITUAGAO
11/01/2024

*QUANDO CADASTRADO, REGISTRA-SE O NUMERO DO CNAE (CLASSIFICAGAO NACIONAL DE ATIVIDADES ECONGNICAS) OU DO CBO (CLASSIFICAGAO BRASILEIRA DE OCUPAGGOES)

Atengdo: qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.
Emitido no dia 27/05/2024 as 09:20:46 (data e hora de Brasilia).
Cédigo de controle: 000361.1 10803.000319.273022.705202.4092319




N° PROTOCOLO: 41542102826/2021

PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO JOSE DO RIO PRETO
SECRETARIA MUNICIPAL DA FAZENDA
IFP - Inspetoria Eiscal de Posturas

PROTOCOLO DE VALIDAGAO CADASTRAL
ALTERAGAO DE EMPRESA

1 - Dados da Solicitagao

Solicitante: RAL CONTABILIDADE LTDA ME
CPF/CNPJ Solicitante: 04.159.048/0001-06

Requerente: RONALDO DE ABREU LOPS
CPF do Requerente: 180.892.778-88

2 - Dados da Pessoa Juridica

Nome Empresarial: SOMEDICA CIRURGICA RIO PRETO EIRELI
Nome Fantasia: Nio Cadastrado
CNPJ: 17.581.504/0001-45

I.Estadual: 64764567011

3 - Dados do Registro

Orgéo de Registro:
Natureza Juridica: 2305 - EMPRE | RESPONSABILIDADE LIMITADA

Documento:
Numero Registro:
Data de Registro:
Data da Ultima Alteragao:
Capital Social;

I.Municipal:
Data da inscrigdo Muinicipa :
Data de Abertura;
Data do Deferimento:

5 - Local de Ativ

Dados de Localizagdo

Logradoura; /

Complemento: .

Bairro: CENTRO - BAIRRO

CEP/UF/Cidade: 15015-200 / SP / SAO JOSE DO RIO PRETO
Dados para Contato

Telefone/Celular/Fax: (17) 21393090 - (17) 31216015 - Nao Cadastrado

E-Mait: PROCESSOS1@RALCONTABILIDADE.COM.BR

Site: Néo Cadastrado

6 - Enderego de Correspondéncia

Dados de Localizacao

#

Logradouro: R VOLUNTARIOS DE SAO PAULO, N°: 3245
Complemento: FUNDOS
Bairro: CENTRO - BAIRRO

22/02/2021 - 10:59 Sao José do Rio Preto, 22 de Fevereiro de 2021 - Pagina 1 de 4



N° PROTOCOLO: 41542102826/2021

PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO JOSE DO RIO PRETO -
SECRETARIA MUNICIPAL DA FAZENDA
IFP - Inspetoria Fiscal de Posturas

PROTOCOLO DE \{ALIDACAO CADASTRAL
ALTERACAO DE EMPRESA

CEP/UF/Cidade: 15015-200 - SP - SAO JOSE DO RIO PRETO

7 - Atividade(s)
Tipo de Unidade: Unidade Produtiva - Matriz

Objeto Social: .
COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO, CIRURGICO, HOSPITALAR E
DE LABORATORIOS; PREPARAGAO DE DOCUMENTOS E SERVIGOS ESPECIALIZADOS DE APOIO
ADMINISTRATIVO; SERVICOS DE APOIO ADMINISTRATIVO PARA TERCEIROS; COMERCIO ATACADISTA DE
COSMETICOS; COMERCIO ATACADISTA DE CREMES E LOGOES; COMERCIO ATACADISTA DE SANEANTE
DOMISSANITARIO; COMERCIO ATACADISTA DE COMPLEMENTOS E SUPLEMENTOS ALIMENTICIOS.

Lista de Atividade(s) - CNAE(s)
1 - 4637-1/99-04 - COMERCIO ATACADISTA DE COMPLEMENTOS E SUPLEMENTOS ALIMENTICIOS
2 - 4637-1/99-08 - COMERCIO ATACAD ’ RISTALIZADAS

3 - 4637-1/99-11 - COMERCIO ATAL,

4 - 4637-1/99-12 - COMERCIO ATA
5 - 4637-1/99-14 - COMERCIO ATACA

6 - 4637-1/99-15 - COMERCIO ATACADISTA DE SAL D
7 - 4637-1/99-16 - COMERCIO ATACADISTA D 0
8 - 4645-1/01-02 - COMERCIO ATAG,
9 - 4645-1/01-04 - COMERCIO ATAC
10 - 4645-1/01-05 - COMERCIO ATACA
11 - 4645-1/01-06 - COMERCIO ATACADIST

12 - 4645-1/01-07 - COMERCIO AT.
MEDICO-CIRURGICOS-HOSPITALAR
13 - 4645-1/01-08 - COMERCIO AT.
CIRURGICO, HOSPITALAR E DE
CIO AT.

INDUSTRIALIZADOS

14 - 4645-1/01-09 - COMERC
15 - 4645-1/01-10 - COMERCI
16 - 4645-1/01-11 - COMERCIO ATA
17 - 4645-1/01-12 - COME (
18 - 4645-1/0

20 - 4645-1/0 DE
21 - 4645-1/01 ACADISTAL
22 - 4645:1/01-19 - COMERCIO ATACADISTA DE MATE
23 - 4645-1/01-21 - COMERCIO ATACADISTA DE NEBULIZADOR
24 - 4645-1/01-26 - COMERCIO ATACADISTA DE VAPORIZADOR
25 - 4646-0/01-01 - COMERCIO ATACADISTA DE ARTIGOS DE PERFUMARIA

26 - 4646-0/01-03 - COMERCIO ATACADISTA DE BASES PARA UNHA E ROSTO

27 - 4646-0/01-04 - COMERCIO ATACADISTA DE BATOM E BLUSH

28 - 4646-0/01-05 - COMERCIO ATACADISTA DE BRONZEADORES E ACELERADORES DE
BRONZEAMENTO

29 - 4646-0/01-07 - COMERCIO ATACADISTA DE COSMETICOS

30 - 4646-0/01-08 - COMERCIO ATACADISTA DE CREMES E LOGOES

31 - 4646-0/01-09 - COMERCIO ATACADISTA DE ESMALTES

32 - 4646-0/01-11 - COMERCIO ATACADISTA DE PERFUMARIA

33 - 4646-0/01-12 - COMERCIO ATACADISTA DE PERFUMES

34 - 4646-0/01-13 - COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE PERFUMARIA

22/02/2021 - 10:59 Sao José do Rio Preto, 22 de Fevereiro de 2021 - Pagina 2 de 4



N° PROTOCOLO: 41542102826/2021

PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO JOSE DO RIO PRETO
SECRETARIA MUNICIPAL DA FAZENDA
IFP - Inspetoria Fiscal de Posturas

PROTOCOLO DE VALIDAGAO CADASTRAL
ALTERAGAO DE EMPRESA

35 - 4646-0/01-14 - COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS, ARTIGOS DE BELEZA
36 - 4649-4/08-08 - COMERCIO ATACADISTA DE SABAO, DETERGENTE, ALVEJANTE
37 - 4649-4/08-09 - COMERCIO ATACADISTA DE SANEANTE DOMISSANITARIO

38 - 8219-9/99-01 - SERVICOS DE ELABORAGAO DE CARTOES DE VISITA, CRACHAS
39 - 8219-9/99-06 - SERVICO DE DIGITACAO DE TEXTOS

40 - 8219-9/99-07 - SERVICOS DE EDITORAGAQ ELETRONICA

41 - 8219-9/99-10 - PREPARAGAO DE DOCUMENTOS E SERVICOS ESPECIALIZADOS DE APOIO
ADMINISTRATIVO

Formas de Atuacéo

1 - Estabelecimento Fixo

2 - Internet

8 - QSA - Quadro de Sécios e Admi

1 - Pessoa Fisica Responsavel L E

Nome Completo:

CPF:

Sexo:

Documento:

Participacdo em R$:
Dados de Localizagdo

Logradouro:
Complemento:
Bairro:
CEP/UF/Cidade:
Dados para Contato »
Telefone/Celular/Fax:
E-Mail:

2 - Responsavel Cor
CNPJ: ‘
Nome Empresa
E-Mail: )
Telefone/Celular/Fax: 015 - (17) 31216015

10 - Dados Complementares

Questionario de Viabilidade
1 - AREA A SER UTILIZADA PARA A(S) ATIVIDADE(S)- M2; CASO SEJAM EXERCIDAS NO ENDERECO DA
FUTURA EMPRESA.
R :160.00
2 - SELECIONE DENTRE AS OPCOES AQUELA QUE INDIQUE A FINALIDADE DO ENDERECO EMPRESARIAL
DECLARADO
R : EXERCICIO DA ATIVIDADE
3 - O LOCAL QUE A EMPRESA IRA SE INSTALAR POSSUI MAIS DE TRES PAVIMENTOS (ANDARES) INCLUINDO
ANDAR TERREOQO?
R : NAO
4 - O ESTABELECIMENTO UTILIZADO PARA EXERCER A ATIVIDADE POSSUI CAPACIDADE (LOTAQAO)
SUPERIOR A 100 PESSOAS?

22/02/2021 - 10:59 Séo José do Rio Preto, 22 de Fevereiro de 2021 - Pagina 3 de 4




N° PROTOCOLO: 41542102826/2021

PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO JOSE DO RIO PRETO ’
SECRETARIA MUNICIPAL DA FAZENDA
IFP - Inspetoria Fiscal de Posturas

PROTOCOLO DE \[ALIDA(}/"\O CADASTRAL
ALTERAGCAO DE EMPRESA

R : NAO

5 -0 LOCAL QUE A EMPRESA IRA SE INSTALAR POSSUI SUBSOLO UTILIZADO COMO ESTACIONAMENTO?
R : NAO

6 - O IMOVEL ESTA DENTRO DE CONDOMINIO RESIDENCIAL HORIZONTAL OU VERTICAL?

R:NAO

Questionario Complementar

1 - ANUNCIO (PUBLICIDADE) SEM LUMINOSO (M2)
R:0
2 - ANUNCIO (PUBLICIDADE) COM LUMINOSO (M2)
R:0
3 - NUMERO DE EMPREGADOS

R:0
4 - HORARIO DE FUNCIONAMENTO DE SEGUND. '
R :08:00/18:00 :
5 - HORARIO DE FUNCIONAMEN : A0S ﬁiﬁ
R : 08:00/12:00
6 - HORARIO DE FUNCIONAMENTO A
R : 00:00/00:00

11 - Pré-Requisitos de Alto
Necessério atender para obtencado rak - :

11.1 - PRE-REQUISITO DE ALTO ot ‘ NAMENT@ DA VIGILANCIA SANITARIA (VISA).

(VISA) o ‘ - £

12 - Requisitos

Necessério atender para obte

Situagdo do’

Data / Hora: ]
Inscrigdo Municipal: 3192730 - 22/02/2021

Data de Abertura: 08/02/2013

14 - Observagoes
SEM OBSERVAGAO

Este documento nio é valido para iniciar as atividades.
Para que seja liberado o alvara provisério e para que possa iniciar suas atividades o requerente devera
cumprir os pré-requisitos de alto risco.

22/02/2021 - 10:59 S350 José do Rio Preto, 22 de Fevereiro de 2021 - Pagina 4 ds -



MINISTERIO DA FAZENDA
Secretaria da Receita Federal do Brasil
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS RELATIVOS AOS TRIBUTOS FEDERAIS E A DIVIDA
ATIVA DA UNIAO

Nome: SOMEDICA CIRURGICA RIO PRETO LTDA
CNPJ: 17.581.504/0001-45

Ressalvado o direito de a Fazenda Nacional cobrar e inscrever quaisquer dividas de
responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas, é certificado que
nao constam pendéncias em seu nome, relativas a créditos tributarios administrados pela Secretaria
da Receita Federal do Brasil (RFB) e a inscricbes em Divida Ativa da Unido (DAU) junto a
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN).

Esta certiddo é valida para o estabelecimento matriz e suas filiais e, no caso de ente federativo, para
todos os drgéos e fundos publicos da administragdo direta a ele vinculados. Refere-se a situacéo do
sujeito passivo no dmbito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuigées sociais previstas
nas alineas 'a' a 'd' do paragrafo (inico do art. 11 da Lei n® 8.212, de 24 de julho de 1991.

A aceitagdo desta certiddo esta condicionada a verificagdo de sua autenticidade na Internet, nos
enderegos <http://rfb.gov.br> ou <http://www.pgfn.gov.br>

Certiddo emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN n° 1.751, de 2/10/2014.
Emitida as 08:20:18 do dia 24/06/2024 <hora e data de Brasilia>.

Valida até 21/12/2024.

Cddigo de controle da certiddo: 731D.125F.9FA4.D351

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.



PROCURADORIA GERAL DO ESTADO ‘

Procuradoria da Divida Ativa

Certiddo Negativa de Débitos Inscritos
da
Divida Ativa do Estado de Sao Paulo

CNPJ Base: 17.581.504

spons

L

%m |
ara peg;soa ;urldlgg a pesqwsa na base de adados fi ita{’p‘cr meio do CNPJ Base,
iva 8 rangaﬁjodos;?;s es“tabeléclmegtgs do | X ntnbgsﬁte tuja raiz do CNPJ seja

.

de modo que a certlda%
aquela acima mforma

Certidao n°® 57738136 Folha 1 de 1
Data e hora da emissao 05/06/2024 11:03:56 (hora de Brasilia)
Validade 30 (TRINTA) dias, contados da emisséo.

Certidao emitida nos termos da Resolug&@o Conjunta SF-PGE n° 2, de 9 de maio de 2013.

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.
A aceitagdo desta certiddo esta condicionada a verificagao de sua autenticidade no sitio

http://www.dividaativa.pge.sp.gov.br



Secretaria da Fazenda e Planejamento do Estado
de Sao Paulo

Débitos Tributarios Nao Inscritos na Divida Ativa do Estado de Sao Paulo

CNPJ: 17.581.504/0001-45

Certidao n° 2406023322550
Data e hora da emisséo 05/06/2024 11:00:49
Validade 6 (seis) meses, contados da data de sua expediggo.

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

A aceitagdo desta certiddo esta condicionada a verificagao de sua autenticidade no sitio
www.pfe.fazenda.sp.gov.br

Folha 1 de 1



PREFEITURA DE SAO JOSE DO RIO PRETO :

ESTADO DE SAO PAULO
SECRETARIA MUNICIPAL DA FAZENDA

DIRETORIA DE GESTAO DE CADASTRO
DEPARTAMENTO DE DIVIDA ATIVA

CERTIDAO NEGATIVA
N°: 2020897/2024

Contribuinte: SOMEDICA CIRURGICA RIO PRETO LTDA

Cadastro: 3192730

Ressalvado o direito de a ; icipa & _inscrever toda e qualquer divida que

discriminado acha-s UITE peran " ‘ déb s de impostos, taxas,
contribuigdes de melheria & outra ministrados junto ao CADASTRO

Esta certidao r
do Municipio.

desta Prefeitura e de tarifa de agual/esgoto

S30 José do Rio Preto - SP, 23 de Abril de 2024.

Emitida as 17:39:47 do dia 23/04/2024
Cédigo de controle da certiddo: 000359.733418.000319.273022.304202.4174220

Certiddo emitida gratuitamente.

Atengdo: qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

#* ESTA CERTIDAO E VALIDA POR 06 MESES ***



CERTIDAO
N° 000876/2024

CERTIFICA, em virtude do requerimento de DANIELE KARINA QUIRINO, de 04 de
junho de 2024, protocolado sob o n° 2024-180554, devidamente despaqhado, que o
cadastro mobiliario n°® 3192730, em no a empresa SOMEDICA CIRURGICA RIO
PRETO LTDA, CNPJ n° 17.581 504/ 0 ontra QUITE perante a Fazenda

agua/esgoto junto ao SEM: |cé; ressalvado o direfto ”Fazenda Municipal de cobrar e
inscrever toda e qualquer »dméaque« pawe&%amwwser»agurada posteriormente. Nada
mais, 05 de junho de 2024 ' :

Marta Roseli Santos éa Silva
COORDENADORA EXECUTIVA DE
POLITICAS PUBLICAS

Documento assinado mediante sen

pessoa! el ’"transferiwglg

lnternet no portal

Documento e

ESTA CERTIDAO E VALIDA POR 06 MESES

RARODRIGUES

SECRETARIA MUNICIPAL DA FAZENDA

- www riopreto.sp.gov.br 11



17/06/2024, 17:37 Consulta Regularidade do Empregador

Voltar Imprimir

CAIXA ECONOMICA FEDERAL

Certificado de Regularidade
do FGTS - CRF

Inscricdo:  17.581.504/0001-45

R?zao SOMEDICA CIRURGICA RIO PRETO EIRELI EPP
Social:
Endereco: AV DOUTOR JANIO QUADROS 200 BL A / DISTRITO INDUSTRIAL / SAO

JOSE DO RIO PRETO / SP / 15092-602

A Caixa Econdmica Federal, no usa da atribuicdo que lhe confere o Art.
7, da Lei 8.036, de 11 de maio de 1990, certifica que, nesta data, a
empresa acima identificada encontra-se em situagdo regular perante o
Fundo de Garantia do Tempo de Servico - FGTS.

O presente Certificado ndo servird de prova contra cobranga de
quaisquer débitos referentes a contribuigbes e/ou encargos devidos,
decorrentes das obrigagoes com o FGTS.

Validade:08/06/2024 a 07/07/2024

Certificagdo Namero: 2024060802002036084490
Informagdo obtida em 17/06/2024 17:37:45

A utilizacdo deste Certificado para os fins previstos em Lei esta
condicionada a verificagdo de autenticidade no site da Caixa:

www.caixa.gov.br

hitne:Hrnnelibanrf raiva aov Bricansultacrf/nages/consultaEmpreaador.ijsf



Pagina 1 de 1

PODER JUDICIARIO
JUSTICA DO TRABALEO

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS TRABALHISTAS

Nome: SOMEDICA CIRURGICA RIO PRETO LTDA (MATRIZ E FILIAIS)

CNPJ: 17.581.504/0001-45

Certid&o n°: 39305742/2024

Expedigdo: 05/06/2024, as 11:09:48

Validade: 02/12/2024 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data
de sua expedicéo.

Certifica-se que SOMEDICA CIRURGICA RIO PRETO LTDA (MATRIZ E FILIAIS),
inscrito(a) no CNPJ sob o n° 17.581.504/0001-45, NAO CONSTA como
inadimplente no Banco Nacional de Devedores Trabalhistas.
Certiddo emitida com base nos arts. 642-A e 883-A da Consolidacédo
das Leilis do Trabalho, acrescentados pelas Leis ns.® 12.440/2011 e
13.467/2017, e no Ato 01/2022 da CGJT, de 21 de janeiro de 2022.
Os dados constantes desta Certiddo sdo de responsabilidade dos
Tribunais do Trabalho.

No caso de pessoa juridica, a Certiddo atesta a empresa em relacgdo
a todos os seus estabelecimentos, agéncias ou filiais.

A aceitacdo desta certiddo condiciona-se a verificacgdo de sua
autenticidade no portal do Tribunal Superior do Trabalho na
Internet (http://www.tst.jus.br).

Certid&o emitida gratuitamente.

INFORMACAO IMPORTANTE

Do Banco Nacional de Devedores Trabalhistas constam os dados
necessarios a identificacdo das pessoas naturais e juridicas
inadimplentes perante a Justica do Trabalho quanto as obrigagdes
estabelecidas em sentenca condenatdéria transitada em julgado ou em
acordos Jjudiciais trabalhistas, inclusive no concernente aos
recoclhimentos previdenciarios, a honoradrios, a custas, a
emolumentos ou a recolhimentos determinados em lei; ou decorrentes
de execugdo de acordos firmados perante o Ministério Publico do
Trabalho, Comiss&c de Conciliacdo Prévia ou demais titulos que, por
disposigédo legal, contiver forca executiva.

Povidas e sugesitdes: ondtfitst.jus.br



04/06/2024 0076012536

PODER JUDICIARIO
TRIBUNAL DE JUSTIGA DO ESTADO DE SAO PAULO
CERTIDAO ESTADUAL DE DISTRIBUIQOES CiVEIS

CERTIDAO N°: 1445551 FOLHA: 111

A autenticidade desta certiddo podera ser confirmada pela internet no site do Tribunal de Justica.

A Diretoria de Servico Técnico de Informagdes Civeis do(a) Comarca de Séo Paulo -
Capital, no uso de suas atribuigdes legais,

CERTIFICA E DA FE que, pesquisando os registros de distribuicdes de PEDIDOS DE
FALENCIA, CONCORDATAS, RECUPERAGOES JUDICIAIS E EXTRAJUDICIAIS, anteriores a
03/06/2024, verificou NADA CONSTAR como reu/requerldo/mteressado em nome deg; ** kiR

SOMEDICA CIRURGICA RIO PRETO LTDA EI5P, CNPJ: 17.581.504/0001-45, conforme indicagéo
constante do pedido de certidao.****

Esta certiddo ndo aponta ordmanamente 0s processos em-que a pessoa cujo nome foi

pesquisado figura como v ogrgsutaagao em tramitacdo ja
cadastrados no sistema info referentes a od%s as éomarcas/ oros Regionais e Distritais do

Comunicado

ﬁablica ou com a
o CPF/CNPJ. A
do

A certiddo em nome de pessoa ju
filiais e podera apontar feitos de-homénimos n

nome indicado na cenlééd§(§$EL§ g C/8I$, %%W

Esta certiddo s6 tem validade mediante assinatura digital.

Esta certiddo é sem custas.

Sao Paulo, 4 de junho de 2024.

0076012536

gl |1




Sistema Estadual de Vigilancia Sanitdria
Prefeitura Municipal de SAO JOSE DO RIO PRETO

LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA

N° CEVS: 354980501-464-000528-1-7 DATA DE VALIDADE: 11/12/2024
M PROCESSO: 01078/14

2 PROTOCOLO: 2023000279666 DATA DO PROTOCOLO:  22/08/2023
SUBGRUPO: DISTRIBUIDORA/IMPORTADORA

AGRUPAMENTO: g%nggmo ATACADISTA DE PRODUTOS PARA A

. 4645-1/01 COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO,

ATIVIDADE ECONOMICA-CNAE: ¢ |RIRGICO, HOSPITALAR E DE LABORATORIOS

OBJETO LICENCIADO: ESTABELECIMENTO

DETALHE:

RAZAO SOCIAL: SOMEDICA CIRURGICA RIO PRETO EIRELI CNPJ ALBERGANTE:

NOME FANTASIA: SOMEDICA CIRURGICA RIO PRETO EIRELI

CNPJ / CPF: 17.581.504/0001-45

LOGRADOURO: Rua VOLUNTARIOS DE SAO PAULO 3245 NUMERO: 3245
COMPLEMENTO: FUNDOS

BAIRRO: CENTRO

MUNICIPIO: SAO JOSE DO RIO PRETO

CEP: 15015-200 UF: SP
‘2 AGINA DA WEB:

SPONSAVEL LEGAL: YASMIN VILELA MOTA
LPF: 47823872889
|N° INSCR. CONSELHO PROF:

CONSELHO REGIONAL: N/A
UF:

RESPONSAVEL TECNICO: THALES NOGUEIRA GABANELLI
CPF: 39296087821
N° INSCR. CONSELHO PROF: 70.215

CONSELHO REGIONAL: CRF
UF: sp




LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA
Ne CEVS: 354980501-464-000528-1-7 DATA DE VALIDADE: 11/12/2024

CLASSES DE PRODUTOS E ATIVIDADES AUTORIZADAS

CLASSE DE PRODUTO:

PRODUTOS PARA SAUDE
ARMAZENAR EM AREA PROPRIA

DISTRIBUIR
CATEGORIA:

INSTRUMENTOS

O(A) AUTORIDADE SANITARIA DA VIGILANCIA SANITARIA DE SAO JOSE DO RIO PRETO

CONCEDE A PRESENTE LICENGA DE FUNCIONAMENTO, SENDO QUE SEU (S) RESPONSAVEL (IS) ASSUME (M) CONHECER A LEGISLACAO
SANITARIA VIGENTE E CUMPRI-LA INTEGRALMENTE, INCLUSIVE EM SUAS FUTURAS ATUALIZAGOES, OBSERVANDC AS BOAS PRATICAS
REFERENTES AS ATIVIDADES E OU SERVICOS PRESTADO, RESPONDENDO CIVIL E CRIMINALMENTE PELO NAO CUMPRIMENTO DE TAIS
EXIGENCIAS, FICANDO, INCLUSIVE, SUJEITO (S) AO CANCELAMENTO DESTE DOCUMENTO.

ASSUMEM AINDA INTEIRA RESPONSABILIDADE PELA VERACIDADE DAS INFORMAGOES AQUI PRESTADAS PARA O EXERCicIO Das
ATIVIDADES RELACIONADAS E DECLARAM ESTAR CIENTES DA OBRIGACAO DE PRESTAR ESCLARECIMENTOS E OBSERVAR AS EXIGENCIAS
LEGAIS QUE VIEREM A SER DETERMINADAS PELO ORGAO DE VIGILANCIA SANITARIA COMPETENTE, EM QUALQUER TEMPO, NA FORMA
PREVISTA NO ARTIGO 95 DA LEI ESTADUAL 10.083 DE 23 DE SETEMBRO DE 1998.

sA0 JOSE DO RIO PRETO 11/12/2023
LOCAL DATA DE DEFERIMENTO

Codigo de Validacdo: 1702479350628

A autenticidade deste documento deverd ser confirmada na pagina do Sistema de Informacdo em Vigilancia
Sanitdria, no endereco: https://sivisa.saude.sp.gov. br/sivisa/cidadao/



Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado’ / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social

SOMEDICA CIRURGICA RIO PRETO LTDA - ME

Nome Fantasia

SOMEDICA CIRURGICA RIO PRETO LTDA - ME

Endereco na Internet

Endereco Completo

RUA VOLUNTARIOS DE SAO PAULO 3245 - CENTRO CEP: 15.015-200

Responsavel Técnico
THALES NOGUEIRA GABANELLI

CNPJ
17.581.504/0001-45

SAC
01721393090

Cidade/UF
SAO JOSE DO RIO PRETO/SP

Responsavel Legal
YASMIN VILELA MOTA

Dados do Cadastro

Cadastro N°
8.12860-2 (PYMML438190M)

N° do Processo
25351.673626/2015-12

Atividades / Classes

Armazenar

» Correlatos
Distribuir

¢ Correlatos
Expedir

¢ Correlatos

Data do Cadastro
23/11/2015

Cadastro

8 - Produtos para Saude (Correlatos)

Situagado

po—

Uoltar z




DIARIO OFICIAL DA UNIAO - secio 1

ISSN 1677-7042

EMPRESA: MARKETMED PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
ENDERECO: QUADRA 04 LOTE 666, PARTE B

BAIRRO: ASA NORTE CEP: 70632400 - ASA NORTE/DF
CNPJ: 34.999.637/0001-55

PROCESSO: 25351.196718/2020-95 AUTORIZ/MS: 3.09302.6
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

RESOLUGCAO-RE Ne¢ 908, DE 26 DE MARCO DE 2020

O Coordenador de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, substituto,
no uso das atribuicBes que lhe confere o Art. 169, aliado ao art. 54, |, §1° do
Regimento Interno aprovado pela Resolucio da Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10
de dezembro de 2018, resolve:

Art. 19, Alterar a Autorizacio de Funcionamento das Empresas constantes no
anexo desta Resolugdo.

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DANIEL MARCOS F;EREIRA DOURADO
ANEXO

EMPRESA: ferrero cosmeticos ltda - me

ENDERECO: R HELENA ANUNCIADA BETTI, 87

BAIRRO: JARDIM MARISSOL CEP: 86030496 - LONDRINA/PR
CNPJ: 04.953.282/0001-00

PROCESSO: 25351.549759/2015-01 AUTORIZ/MS: 2.08325.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PROD. DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COS’le_TICOS/PERFUMES/PROD. DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PROD. DE HIGIENE

EMPRESA: ALFA CENTER DENTAL LTDA

ENDERECO: RUA PROFESSOR ENEAS DE SIQUEIRA NETTO Ne 445
BAIRRO: JARDIM DAS IMBUIAS CEP: 04829300 - SAO PAULO/SP
CNPJ: 24.399.535/0001-45

PROCESSO: 25351.164743/2017-03 AUTORIZ/MS: 2.09273.8
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: SUPPLY DO BRASIL COMERCIO ATACADISTA E IMPORTADORA DE COSMETICOS
LTDA

ENDERECO: R ANTONIO LACERDA BRAGA, 960

BAIRRO: CIDADE INDUSTRIAL CEP: 81170240 - CURITIBA/PR
CNPJ: 08.717.345/0001-72

PROCESSO: 25023.026372/2009-12 AUTORIZ/MS: 2.05317.5
ATIVIDADE/CLASSE |

ARMAZENAR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COS,METICOS/PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE

IMPORTAR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: Biozenthi Biotecnologia Ltda.

ENDERECO: Rua Ferndo Dias, 187 .

8AIRRO: Centro CEP: 88801670 - CRICIUMA/SC

CNPJ; 12.318.178/0001-64

PROCESSO: 25351.694171/2012-16 AUTORIZ/MS: 2.06691.2
ATIVIDADE/CLASSE |

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMéTI,COS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPORTAR: COSM’ETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
FABRICAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
FRACIONAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
REEMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: A. H. M. FRAIHA & CIA LTDA

ENDERECO: AV JOSE BONIFACIO, 289

BAIRRO: FATIMA CEP: 66090363 - BELEM/PA

CNPJ: 07.160.786/0001-53

PROCESSO: 25351.348466/2016-17 AUTORIZ/MS: 2.08896.4
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COS'METICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EYDERIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/!
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRC
EXPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/P
FABRICAR: COSMETICOS/PERFUMES/PF
FRACIONAR: COSMETICOS/PERFUMES/
IMPORTAR: COSMETICQS/PERT P
REEMBALAR: COSMETICOS

EMPRESA: HORIZON
ENDERECO: Av. das N: :
BAIRRO: Viia Almeida CbvPr Gdsvoiuu
CNPJ: 22.499.466/0001-16

PROCESSO: 25351.170320/2020-29 AU
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMET!COS/PERFUMES
DISTRIBUIR: COS’METICOS/PERFUMES/F
EXPEDIR: COSMET[COS/PERFUMES/PRC
IMPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/P

EMPRESA: GOEDERT LTDA
ENDEREGO: Rua EDGARD HOFFMANN
BAIRRO: BEIRA RIO CEP: 88164275
CNPJ: 79.846.465/0001-18

PROCESSO: 25024.000947/2009-35 AL
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PRODUTOS
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PRODUTOS
EXPEDIR: COSMETICOS/PRODUTOS DE
IMPORTAR: COSMETICOS/PRODUTOS
TRANSPORTAR: COSMETICOS

f

EMPRESA: ULTRADED
ENDERECO: ALAMED
BAIRRO: ITAICI CEF:
CNPJ: 06.295.846/0001-82

PROCESSO: 25351.415287/2019-38 AU
ATIVIDADE/CLASSE |

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/F
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRC
IMPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/P

EMPRESA: CM INDUSTRIA E COMERC!
ENDERECO: AVENIDA TRANSBRASILIAN
BAIRRO: SETOR PEDRO LUDOVICO CE
CNPJ: 11.336.449/0001-41

PROCESSO: 25351.099859/2015-55 AU
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/
EMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PF
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRC
EXPORTAR: COSMETICOS/PERFLMES/P
FABRICAR: COSMETICOS,

EMPRESA: MILA TRANSPORTLS wif
ENDERECO: ROD GOVERNADOR MARI
BAIRRO: MARCILIO DE NORONHA CEF
CNPJ: 31.275.084/0001-08

PROCESSO: 25351.284338/2011-66 AU
ATIVIDADE/CLASSE .
TRANSPORTAR: COSMETICOS/PERFUMI
EMPRESA: MARCHETT! & CiA LTDA
ENDERECO: R VENANCIO AIRES, 785,
BAIRRO: CENTRO CEP: 99500000 - ¢/
CNPJ: 00.252.413/0001-63

PROCESSO: 25025.048009/2005-67 AL
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/!
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PR(

EMPRESA: R2M DO BRASH
ENDERECO: R RUA JANDIR
BAIRRO: BELVEDERE (
CNPJ: 24.475.143/0
PROCESSG: 25351.0401
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/|

r—a AEe &} o At s fen ey
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EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: REAL MEDIC DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
ENDERECO: RUA: MARIA MANSOUR N2 S0

BAIRRQ: JAPIIM CEP: 69078551 - MANAUS/AM

CNPJ: 27.955.041/0001-98

PROCESSO 25351.561715/2019-01 AUTORIZ/MS: L69194XL60WY {8.18936.9)
/ {DADE/CLASSE

MAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

TRANSPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: PHOENIX HOSPITALAR EIRELI

ENDERECO: AV GOMES FREIRE, 647 SALA 903

BAIRRO: CENTRO CEP: 20231014 - RIO DE JANEIRO/RJ

CNPJ: 19.265.551/0001-05

PROCESSO: 25351.479334/2016-01 AUTORIZ/MS: 581125L9922H (8.14432.1)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: ALFA CENTER DENTAL LTDA

ENDERECO: RUA PROFESSOR ENEAS DE SIQUEIRA NETTO N2 445

BAIRRO: JARDIM DAS IMBUIAS CEP: 04829300 - SAO PAULO/SP

CNPJ: 24.399.535/0001-45

PROCESSO: 25351.164764/2017-02 AUTORIZ/MS: 0361Y95M15XL (8.14936.3)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

PRESA: OTIMIZA SOLUCOES EM ESTERILIZACAO LTDA - ME
ENDERECO: AVENIDA NOSSA SENHORA DOS NAVEGANTES, 451, SALA 1608
BAIRRO: enseada do sua CEP: 29050335 - VITORIA/ES

CNPJ: 23.936.042/0001-34

PROCESSO: 25351.085807/2017-02 AUTORIZ/MS: 5L5174W060MY (8.14745.3)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

TRANSPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: LM HEALTH COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES, MEDICAMENTOS,
IMPORTACAO E EXPORTACAC LTDA

ENDERECO: R DOMINGOS ANDRE ZANINi 277 SALA 1303

BAIRRO: CAMPINAS CEP: 88117200 - SAO JOSE/SC

CNPJ: 01.956.144/0001-89

PROCESSO: 25351.570627/2011-04 AUTORIZ/MS: P7L14437YWLX (8.07935.1)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: | P PEDROSO & CIA LTDA

ENDERECO: rua padre anchieta, 1281

BAIRRO: parque s3o paulo CEP: 85803740 - CASCAVEL/PR:
CNPJ: 02.441.834/0001-68

PROCESSO: 25023.103129/2008-05 AUTORIZ/MS: P8325X8882MH (8.04623.4)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EMBALAR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

FABRICAR: CORRELATOS

REEMBALAR: CORRELATOS

EMPRESA: DENTAL REAL LTDA - ME

ENDERECO: Rua ITAPETI n® 658

BAIRRO: VILA GOMES CARDIM CEP: 03224002 - SAO PAULO/SP

CNPJ: 00.603.538/0001-30

PROCESSO: 25351.149396/2017-06 AUTORIZ/MS: KPLBWXS8H390 (8.14899.6)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: Mhedica Servicos Especializados em Manuten¢do de Equipamentos Médicos
immataiare% Eireli EPP

FNDERECO: R DAS CANOAS 765 ANDAR 3 SALA 301

BAIRR(: ESTRELA DO ORIENTE CEP: 30580040 - BELO HORIZONTE/MG

CNPJ: 24.788.729/0001-32

PROCESSO: 25351.341543/2017-06 AUTORIZ/MS: W86126394L0M (8.15460.4)
ATIVIDADE/CLASSE

EMPRESA: RAIA DROGASIL S/A
ENDERECO: RUA PATAXOS, 1.412 - K(
BAIRRO: EMBU MIRIM CEP: 0683307:
CNPJ: 61.585.865/0737-01

PROCESSO: 25351.400088/2015-11 AU
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS
TRANSPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: SOMEDICA CIRURGICA RIO
ENDERECO: AV FRANCISCO DAS CHAC
BAIRRO: PINHEIROS CEP: 15081330 -
CNPJ: 17.581.504/0001-45

PROCESSO: 25351.673626/2015-12 AU
ATIV!DADE/CLASSE

'ARMAZENAR: CORRELATOS
'DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: Carbyne - Industria, Coméi
ENDERECO: R SETE DE SETEMBRO 61
BAIRRO: SANTA RITA CEP: 88352001
CNPJ: 28.573.375/0001-60

PROCESSO: 25351.728611/2017-13 AU
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EMBALAR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EXPORTAR: CORRELATOS

FABRICAR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

REEMBALAR: CORRELATOS

EMPRESA: ENSOFILL PRODUTOS ESTE]
ENDERECO: Rua Tijuco Preto, 393 Cl
BAIRRO: Tatuapé CEP: 03316000 - SA
CNPJ: 31.119.752/0001-08

PROCESSO: 25351.240295/2019-14 AU
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATCS

EMPRESA: FARMANDALA COMERCIO |
ENDERECO: Avenida das Américas, 17
BAIRROC: Recreio CEP: 22790104 - RIC
CNPJ: 27.381.655/0001-03

PROCESSO: 25351.726312/2019-14 AU
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: NOVA MEDICAL COMERCIC
ENDERECO: R BANANAL 405 SALA 70
BAIRRO: VILA BELO HORIZONTE CEP:
CNPJ: 07.833.753/0001-27

PROCESSO: 25351.449909/2006-15 AU
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATO

DISTRIBUIR: CORRELATO

EXPEDIR: CORRELATO

IMPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: VITAL CIRURGICA - COM
LTDA

ENDERECO: AV. PRUDENTE DE MOF
FULCO

BAIRRO: TIROL CEP: 59020510 - NAT/
CNPJ: 30.135.477/0001-45

PROCESSO: 25351.407191/2018-15 AU
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS
TRANSPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: TCS Agenciamento de Carg
ENDERECO R GEORG REXROTH (VL P
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Dados da Empresa 3o
-

Nome/Razéo Social: SOMEDICA CIRURGICA RIO PRETO EIRELI

Nome Fantasia:

CNPJ: 17.581.504/0001-45  N° Protocolo: 41542102826/2021 Eog
N° Insc. Municipal: 3192730 Data de Abertura: 08/02/2013  Data de Alteracao: 22/62 i202::3 5
s 2
[=}
Enderego da Empresa <3
-~ j o
Logradouro: R VOLUNTARIOS DE SAO PAULO, N°.3245 S 8§
N
Complemento: FUNDOS o %
Bairro: CENTRO - BAIRRO CEP: 15015-200 28
3 &
Atividade(s) - CNAE(S) 33
4645-1/01-08-COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIA!S PARA USO MEDICO, CIRURGICO, HOSPITALAR E DE LABORATORIOS 1\\" 8
4637-1/99-04-COMERCIO ATACADISTA DE COMPLEMENTOS LEMER NTiCIOS | 4637-1/99-08-COMERCIO ATACADISTA DE FRUTAE &
SECAS E CRISTALIZADAS | 4637-1/99-11-COMERCIO A D 'AS | 4637-1/99-12-COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTO 8
ALIMENTICIOS INDUSTRIALIZADOS | 4637-1/99:14-COM S DIETETICOS | 4637-1/99-15-COMERCIO ATACADISTAS &
DE SAL DE COZINHA | 4637-1/99-16-COMERCID AT, -D2-COMERCIO ATACADISTADE BISTURIS | § 2
4645-1/01-04-COMERCIO ATACADISTA DE ES . 4 oA STA DE KIT DE HEMOGLUCOTESTE | & o
4645-1/01-06-COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUME : W m; ERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIATS &
MEDICO-CIRURGICOS-HOSPITALARES | 4645-1/ CA STRUMENTOS MEDICO-CIRURGICOS | £ £
4645-1/01-10-COMERCIO ATACADISTA DE INSTRU %ONTOLOGICOS | 464 1-COMERCIO ATACADISTA DE KITS DIAGNOSTICO

GRAVIDEZ | 4645-1/01-12-COMERCIO ATACADISTA BE KITS DIAGNOSTICO PARA EXAME
MARCAPASSOS | 4645-1/01-16-COMERCIO AT,
| 4645-1/01-18-COMERCIO ATACADISTA DE MA
4645-1/01-21-COMERCIO ATACADISTA DE NEB
ATACADISTA DE ARTIGOS DE PERFUMARIA | 4
ATACADISTA DE BATOM E BLUSH | 4646-0/01-0

| 4645 1/01-15-COMERCIO ATACADISTA DE
OMERCIO ATACADISTA DE MATERIAL CIRUR!
CIO ATACADISTA DE MATERIAL MEDICO | ;
ADISTA DE VAPORIZADOR | 4646-0/01-01-COMERCIO <
: BASES PARA UNHA EROSTO | 4646-0/01-04-COMERCICE
NZEADORES E ACELERADORES DE BRONZEAMENTO | S

4646-0/01-07-COMERCIO ATACADISTA DE COSMET ATACADISTA DE CREMES E LOCOES | 4646-0/01-09-COMER

ATACADISTA DE ESMALTES | 4646-0/01:11-COMERCIO ; EUMARIA | 4646-0/01-12-COMERCIO ATACADISTA DE PERFUMES | |
4646-0/01-13-COMERCIQ ATACADISTA DE PRODUT! PERFUMA 8«001-14-COMER€I0 ATACADISTA DE PRODUTOS, ARTIGOSDE A
BELEZA | 4649-4/08-08-COMERCIO ATACADISTA \ ; . NTE | 464 4/OMQ-QQMERCID ATACADISTA DE SANEANTE <

AS | 8219-9/99-06-SERVICO DE DIGITACAO DE fr

DOMISSANITARIO | 8219:9/99-01-SERVICOS DE ELAB
DE DOCUMENTOS E SERVI(}OS ESPECIALIZADG$

TEXTOS | 8219-9/99-067-SERVICOS DE EDITORA!

ie 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade dev::i

DE APOIO ADMINISTRATIVO 3
2 [o'd
- » : <
Horario de Funcionamento O
DE ACORDO COM A LEGISLAGAO VIGENTE. o
=z
. Z
Restrigoes 5
NENHUMA RESTRIGAO FOI INFORI o
C
O ALVARA SO TERA ATUALIZADO, CONFORME O Aﬁrr

28 DA LEI MUNICIE

siiy

Atengao: )
- Fixar este Alvarg cal visivel;

- Qualquer alteragdo nos dados acima descritos, devera ser comunlcada
competente no prazo regulamentar.

- Esta concessdo podera ser cassada a qualquer tempo, desde que deixem de existlr )
as condl(;oes que legitimaram a concessao da ficenga, ou quando o contribuinte, Marco Aurél§0 Belentani de Carvatho
mesmo apés a aplicagdo das penalidades cabiveis, ndo cumprir as determinagées da :

Prefeitura para regularizar a situagéo do estabelecimento, ou ainda quando o Chefe de Departamento
estabelecimento por suas atividades interferir no sossego publico. Depto. de Tributos MobiliariosIFP/SENFAS
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POLICIA MILITAR DO ESTADO DE SAO PAULO

CORPO DE BOMBEIROS
AUTO DE VISTORIA DO CORPO DE BOMBEIROS
AVCB N° 595468

3 CORPO DE BOMBEIROS EXPEDE O PRESENTE AUTO DE VISTORIA, POR MEIO DO SISTEMA ELETRONICO VIA FACIL BOMBEIROS,
?ARA A EDIFICAGAO OU AREA DE RISCO ABAIXO, NOS TERMOS DO REGULAMENTO DE SEGURANGA CONTRA INCENDIO DO ESTADO
DE SAO PAULO.

Projeto N2 202366/3549805/2015

Enderego: RUA VOLUNTARIOS DE SAO PAULO
Complemento: £ N2 3245 . ,B‘a;rr RURAL
Municipio: SAO JOSE DO RIO PRETQ..
Ocupacdo: CENTRAL TELEFONICA,LO:
Proprietdrio: TELEFONICA BRASI'\\ /A ‘
Responsavel pelo Uso: TELEFONICA BRASIL S/A .
Responsavel Técnico: WILSON DE SOUZA MARQUE& -
CREA/CAU: 5069765681-SP /. . ART/RRT: 28027 23*02101@90339
Area Total (m?): 6761,74  / . Area Aprovada (m*):6761,74
Validade: 04/11/2024 '

Vistoriador: 1. SGT PM CLAUDIA GUIMIS«RAES DONATQ GUQRREIRQ
Homologagdo: TEN CEL PM EDMILSON SANTANAB .

yBSERVACOES: PARA MELHOR CONTROLf D‘k SMJE)E UBLICA, RECOME’N
13 DE MARCO DE 2020.

N2: 3235

) CONTIDO NO DECRETO N° 64.862 DE

NOTAS: 1) O AVCB deve ser afixado na entrada principal da edificagdo, em local visivel ao publico. 2) Compete ao proprietario ou responsavel pelo
uso da edificagdo a responsabilidade de renovar o AVCB e de manter as medidas de seguranga contra incéndio em condi¢des de utilizagéo,
providenciando a sua adequada manuteng3o, sob pena de cassa¢iio do AVCB, independente das responsabilidades civis e criminais.

Sao Jose Do Rio Preto, 19 de Agosto de 2022

Documento emitido eletronicamente pelo Sistema Via Facil Bombeiros. Para verificar sua
autenticidade acesse a pagina do Corpo de Bombeiros www.corpodebombeiros.sp.gov.br , ou
utilize o aplicativo para dispositivos méveis "Bombeiros SP".




SCPMEDICA

HOSPITALAR

A PREFEITURA MUNICIPAL DE BIRIGUI/SP

REF. AO PREGAO ELETRONICO N° 54/2024 — EDITAL N° 66/2024 - RETIFICAGAO

DECLARAGAO CONJUNTA
(item 9.2.4.1 ANEXO Ili)

A empresa SOMEDICA CIRURGICA RIO PRETO LTDA - EPP, CNPJ/MF sob n°
17.581.504/0001-45, Inscricdo Estadual n° 647.645.670.117, situada na Rua Voluntarios de
S&o Paulo, na cidade de Sdo José do Rio Preto, Estado de S&o Paulo, por intermédio de
sua representante legal a Sra. MARIA VALERIA NIZATO BARBOSA, portadora do RG n°
21.994.895-1 SSP-SP e CPF n° 121.519.578-88, no uso de suas atribui¢Ges legais,
participante do Pregdo Eletrénico n° 54/2024 instaurado pela Prefeitura Municipal de
Birigui, DECLARA, sob as penas da lei que:

(a) cumpre, nos termos do art. 63°, inciso | da Lei 14.133/21, plenamente os requisitos de
habilitagdo exigidos no Edital do PREGAO ELETRONICO de N° 54/2024, se
responsabilizando por quaisquer vicios ou imperfeigGes relativas a documentagéo
apresentada que esta em conformidade ao edital supra citado;

(b) a proposta econémica apresentada compreende a integralidade dos custos para
atendimento dos direitos trabalhistas assegurados na Constituigdo Federal, nas leis
trabalhistas, nas normas infralegais, nas convengdes coletivas de trabalho e nos termos de
ajustamento de conduta, vigentes na data de entrega das propostas;

(¢c) ndo foi declarada inid6nea para licitar ou contratar com o Poder Publico, em qualquer de
suas esferas e sob as penas da lei, que até a presente data inexiste qualquer fato
superveniente e impeditivo para a sua habilitagdo, ciente da obrigatoriedade de declarar
ocorréncias posteriores.

(d) ndo mantém vinculo de natureza técnica, comercial, econémica, financeira, trabalhista
ou civil com dirigente do 6rgdo ou entidade contratante ou com agente publico que
desempenhe fungéo na licitagdo ou atue na fiscalizagdo ou na gestao do contrato, ou que
deles seja conjuge, companheiro ou parente em linha reta, colateral ou por afinidade, até o
terceiro grau, nos termos do Artigo 14, inciso IV da Lei Federal n° 14.133, de 1° de abril de
2021.

(e) ndo possui em seu quadro societario ou laboral servidores da Prefeitura Municipal de
Birigui, outros agentes vinculados ao Poder Executivo ou Legislativo deste Municipio,
inclusive da Administragdo indireta, bem como quaisquer pessoas vinculadas na forma do
art. 56-A da Lei Orgéanica do Municipio de Birigui e do art. 177, XIl e XVIlI da Lei Municipal
n° 3.040/93.

() ndo emprega menor de 18 anos em trabalho notumo, perigoso ou insalubre e n&o
emprega menor de 16 anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na condigdo de aprendiz,
nos termos do artigo 7°, XXXIlI, da Constituigdo,

(g) ndo possui empregados executando trabalho degradante ou forgcado, observando o
disposto nos incisos lil e IV do art. 1° e no inciso Il do art. 5° da Constitui¢édo Federal;

SOMEDICA CIRURGICA RIO PRETO LTDA EPP
R. Voluntarios de S3o Paulo, n® 3245 — Centro - S3o José do Rio Preto — CEP: 15015.200
CNPJ: 17.581.504/0001-45 - L.E. 647.645.670.117



SCPMEDICA

HOSPITALAR

(h) esta ciente do regramento constante no Art. 93 da Lei 8.213/91 quanto as exigéncias de
reserva de cargos prevista para pessoa com deficiéncia e para reabilitado da Previdéncia
Social, e que ndo se enquadra na referida obrigagdo legal até a presente data.

(i) nos termos do inciso V do artigo 68 da Lei Federal n° 14.133, de 1° de abril de 2021 e
alteragbes, que se encontra em situagdo regular perante o Ministério do Trabalho, no que
se refere a observancia do disposto no inciso XXXl do artigo 7° da Constituicdo Federal;

(j) ndo possui nenhum dos impedimentos previstos nos §§ 4° e seguintes do artigo 3° da
Lei Complementar n°® 123, de 14 de dezembro de 2.006, alterada pela Lei Complementar n°
147, de 7 de agosto de 2.014 e 155 de 27 de outubro de 2016, cujos termos é de integral
conhecimento.

(m) Esta ciente sobre a observagdo das disposigoes da Lei Federal n° 13.709, de 14 de
agosto de 2018 (Lei Geral de Protegdo de Dados Pessoais), e alteragdes, quando do
tratamento de dados pessoais e dados pessoais sensiveis a que tenha acesso, para o
proposito de execugdo e acompanhamento do Contrato, ndo podendo divulgar, revelar,
produzir, utilizar ou deles dar conhecimento a terceiros estranhos a esta contrata¢cdo, a ndo
ser por forga de obrigagao legal ou regulatoria.

(n) dispbe de condigbes de apresentar, por sua vez, no prazo e forma definidos no edital,
0s documentos de habilitacdo e a proposta final readequada.

(o) possui pleno conhecimento das condigbes e prazos, conforme disposigbes do Anexo Il
do Edital (Termo de Referéncia).

/p) dispbe de condicbes de apresentar, no prazo e forma definidos no edital, os
documentos complementares (pés disputa) exigidos na Clausula 9.20 e seguintes.

(q) dispbée de condigbes de apresentar, no prazo e forma definidos no edital, as amostras
exigidas na Clausula 10? e seguintes.

Por fim, declara que presta a presente declaragdo na forma e sob as penas da Lei.

S&o José do Rio Preto/SP, 24 de Junho de 2024.

MARIA VALERIA - Assinado de forma digital
NIZATO ‘( por MARIA VALERIA NIZATO

. “BARBOSA:12151957888
BARBOSA:1215195788 _gadas, 2024.06.24 17:25:42

8 -03'00'
SOMEDICA CIRURGICA RIO PRETO LTDA - EPP
Maria Valéria Nizato Barbosa
Procuradora
RG n° 21.994.895-1 SSP-SP
CPF n° 121.519.578-88

[17.581.504/0001-45
. LE. BATB45670.117

* SOMEDICA CIRORGICA RID PRETO LTDA EPP
A

ﬁl&axaxmé DO RIO %ems;gj

SOMEDICA CIRURGICA RIO PRETO LTDA EPP
7 Yaluntarios de Sdo Paulo, n° 3245 — Centro - S3o José do Rio Preto ~ CEP: 15015-200
CNPJ: 17.581.504/0001-45 - L.E. 647.645.670.117



sCPMEDICA

HOSPITALAR

A PREFEITURA MUNICIPAL DE BIRIGUI/SP

REF. AO PREGAO ELETRONICO N° 54/2024 — EDITAL N° 66/2024 - RETIFICACAO

DECLARAGAO DE ENQUADRAMENTO EM REGIME DE TRIBUTAGAO DE EMPRESA
DE PEQUENO PORTE.
(item 9.2.4.2 ANEXO IV)

Senhor Pregoeiro,

A empresa SOMEDICA CIRURGICA RIO PRETO LTDA - EPP, CNPJMF sob n°
17.581.504/0001-45, Inscri¢do Estadual n° 647.645.670.117, situada na Rua Voluntarios de
S&o Paulo, na cidade de Séo José do Rio Preto, Estado de Sdo Paulo, por intermédio de
sua representante legal a Sra. MARIA VALERIA NIZATO BARBOSA, portadora do RG n°
21.994.895-1 SSP-SP e CPF n° 121.519.578-88, no uso de suas atribuicbes legais,
participante do Pregdo Eletrénico n° 54/2024 instaurado pela Prefeitura Municipal de
Birigui, DECLARA, sob as penas da lei, sem prejuizo das sangbes e multas previstas neste
ato convocatério que é empresa de pequeno porte, nos termos do enquadramento previsto
na Lei complementar n° 123, de 14 de dezembro de 2006, atualizada nos termos da Lei
Complementar n° 147/2014 e 155/2016, cujos termos DECLARA conhecer na integra,
estando apta, portanto, a exercer o direito de preferéncia como critério de desempate no
procedimento licitatério do Pregdo Eletrénico n° 54/2024, realizado pela Prefeitura
Municipal de Birigui/SP.

DECLARA também, que no ano-calendario de realizagdo desta licitagdo, ndo celebrou
contratos com a Administragdo Publica cujos valores somados extrapolem a receita bruta
méxima admitida para fins de enquadramento como empresa de pequeno porte, qual seja 0
valor limite de R$ 4,8 milhdes.

Séo José do Rio Preto/SP, 24 de junho de 2024.

MARIA VALERIA Assinado de forma digital por
NIZATO MARIA VALERIA NIZATO

“BARBOSA:12151957888
BARBOSA:1215195788 _psqs: 2024.06.24 17:26:04

8 -03'00'
SOMEDICA CIRURGICA RIO PRETO LTDA - EPP
Maria Valéria Nizato Barbosa
Procuradora
RG n° 21.994.895-1 SSP-SP
CPF n° 121.519.578-88

"17.581.50410001-45
SO GRURGO R PETO Uk

B, Voluntariog g 580 Payly, 3245
Centro = CEFy 18015-200

w«n JOSE DO RIO PRETD-SP §

SOMEDICA CIRURGICA RIO PRETO LTDA EPP
R. Voluntarios de Sao Paulo, n° 3245 — Centro - Sao José do Rio Preto — CEF: 15075000
CNPJ: 17.581.504/0001-45 - |.E. 647.645.670.117



sCPMEDICA

HOSPITALAR

A PREFEITURA MUNICIPAL DE BIRIGUI/SP

REF. AO PREGAO ELETRONICO N° 54/2024 — EDITAL N° 66/2024 - RETIFICAGAO

DECLARACAO
(ANEXO Il item 11.1)

A empresa SOMEDICA CIRURGICA RIO PRETO LTDA - EPP, CNPJ/MF sob n°
17.581.504/0001-45, Inscricdo Estadual n® 647.645.670.117, situada na Rua Voluntarios de
Séo Paulo, na cidade de Sdo José do Rio Preto, Estado de Sado Paulo, por intermédio de
sua representante legal a Sra. MARIA VALERIA NIZATO BARBOSA, portadora do RG n°
21.994.895-1 SSP-SP e CPF n° 121.519.578-88, no uso de suas atribuicbes legais,
participante do Pregdo Eletrénico n° 54/2024 instaurado pela Prefeitura Municipal de
Birigui, DECLARA, que se compromete a apresentar no prazo de até 02 (dois) dias uteis,
apos o encerramento do certame para anélise e manifestagdo da Comissdo de Avaliagéao,
08 seguintes documentos:

- Cdpia do registro do objeto licitado concedido pelo 6rgéo sanitario competente do
Ministério da Saude (MS).

- Copia de Licenga Sanitaria Municipal ou Estadual expedida pela Vigildncia Sanitaria do
Estado ou Municipio onde estiver instalada.

- Copia autenticada do Alvard de Funcionamento do estabelecimento onde estiver
instalado;

— Apresentar ficha técnica dos produtos/materiais ofertados, para analise a fim de
aprovagao ou reprovacdo dos mesmos.

Séo José do Rio Preto/SP, 24 de junho de 2024.

.. Assinado de forma digital por

{ MARIA VALERIA NIZATO
MARIA VALERIA NIZATO, o cr ) 12151057888
BARBOSA:12151957888 paeics: 2024.06.24 17:26:28

§ o
-03'00'

SOMEDICA CIRURGICA RIO PRETO LTDA - EPP
Maria Valéria Nizato Barbosa

Procuradora

RG n° 21.994.895-1 SSP-SP

CPF n° 121.519.578-88

[47 581.504/0001-45
LE. 847.645.670.117
SOMEDICA CIRIRGICA RID PRETO LTDA PP

[g_is JOSE DO RIO “;*Riéwsg_j

SOMEDICA CIRURGICA RIO PRETO LTDA EPP
¥ Yoluntarios de Sao Pauloe, n® 3245 ~ Centro - Sdo José do Rio Preto — CEP: 15015-200
CNPJ: 17.581.504/0001-45 - LLE. 647.645.670.117
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A PREFEITURA MUNICIPAL DE BIRIGUI/SP

REF. AO PREGAO ELETRONICO N° 54/2024 — EDITAL N° 66/2024 - RETIFICA CAO

DADOS PARA ASSINATURA DO CONTRATO - ANEXO VI

DADOS DA EMPRESA

SOMEDICA CIRURGICA RIO PRETO LTDA EPP

CNPJ N°. 17.581.504/0001-45 - LE. N°. 647.6456.670.117

.M N° 3192730 — TELEFONE: 17 2139-3080

RUA VOLUNTARIOS DE SAO PAULO, N° 3245

CENTRO, CEP 15015-200 - SAO JOSE DO RIO PRETO/SP

E-MAIL: somedica@somedica.com.br

REPRESENTANTE
LEGAL

YASMIN VILELA MOTA, SOLTEIRA

DATA DE NASCIMENTO: 10/02/2001

CARGO: PROPRIETARIA

RG N°. 54.577.480-9 - CPF N° 478.238.728/89

E-MAIL: somedica@somedica.com.br

DADOS BANCARIOS

BANCO ITAU: AG: 0045 - CC: 59009-8

BANCO DO BRASIL: AG: 1510-5 — CC: 33445-6

RESPONSAVEL PELA
ASSINATURA DA ATA

MARIA VALERIA NIZATO BARBOSA - CASADA

CARGO: PROCURADORA

DATA DE NASCIMENTO: 22/03/1973

RG N° 21.994.895-1 SSP/SP — CPF N° 121.519.578-88

END.: R. APARECIDA MARQUES BATISTA PAVAN, N° 41

ESTANCIA BORTOLUZZO — CEDRAL/SP

Sao José do Rio Preto/SP, 24 de Junho de 2024.
Assinado de forma digitat wor

MARIA VALERIA MARIA VALERIA NIZATC
NIZATO BARBOSA:12151957838

BARBOSA:12151 957&88 Dad:g 2024.06.24 17:20:%

SOMEDICA CIRURGICA RIO PRETO LTDA - EPP
Maria Valéria Nizato Barbosa

Procuradora

RG n° 21.994.895-1 SPP/SP - CPF n°® 121.519.578-88

"17.581.504/000145

LE. BAY B4 870117
SOMEDICA CIRURGICA RIO sms:g ﬁfg Eep

R. Voluntérios de S8 Pa.

Conteo = L5 1

ﬁl& JOSE DO RIO PRET

SOMEDICA CIRURGICA RIO PRETO LTDA EPP
R. Voluntarios de Sdc Paulo, n® 3245 — Centro - Sdo José do Rio Preto ~ CEP: 15015-28
CNPJ: 17.581.504/0001-45 - |.E. 647.645.670.117
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HOSPITALAR

A PREFEITURA MUNICIPAL DE BIRIGUI/SP

REF. AO PREGAO ELETRONICO N° 54/2024 — EDITAL N° 66/2024 - RETIFICAGAO

DECLARAGAO
(ANEXO V)

A empresa SOMEDICA CIRURGICA RIO PRETO LTDA - EPP, CNPJMF sob n°
17.581.504/0001-45, Inscri¢do Estadual n°® 647.645.670.117, situada na Rua Voluntarios de
Séo Paulo, na cidade de Sdo José do Rio Preto, Estado de Sdo Paulo, por intermédio de
sua representante legal a Sra. MARIA VALERIA NIZATO BARBOSA, portadora do RG n°
21.994.895-1 SSP-SP e CPF n° 121.519.578-88, no uso de suas atribui¢bes legais,
participante do Pregdo Eletrénico n° 54/2024 instaurado pela Prefeitura Municipal de
Birigui, DECLARA, conhecer os termos do instrumento convocatério que rege a presente
licitagéo.

S&o José do Rio Preto/SP, 24 de junho de 2024.

MARIA VALERIA Assmado de forma digital
NIZATO | por MARIA VALERIA NIZATO

\BARBOSA:12151957888
BARBOSA:12151 957§8 Didos; 2024.06.24 17:27:07

8 74 -03'00'

SOMEDICA CIRURGICA RIO PRETO LTDA - EPP
Maria Valéria Nizato Barbosa

Procuradora

RG n° 21.994.895-1 SSP-SP

CPF n® 121.519.578-88

T17.581.504/0001-45"

LE 847 645870117
SOMEDICA CIRURGICA RO PREYC LTDA EPP

R, Wluntdrios de 58q Paula, 3245
Centro « CEP: 15015200

wﬂ' JOSE DORIO ?RETQ*-&“?J

SOMEDICA CIRURGICA RIO PRETO LTDA EPP
¢ Woluntarios de S8o Paulo, n° 3245 — Centro - Sdo José do Rio Preto — CEP: 15015-200
CNPJ: 17.581.504/0001-45 - L.E. 647.645.670.117



ltens 02,04,06,08,10 e
17

Accu-Chek® Combo

ltens de entrega unica

»' 3] sict - Accu-Chek Spirit Combo

__ Sistema de Infusdo Continua de Insulina

" [Z] SMART CONTROL - Accu-Chek Performa Combo
onitor inteligente de glicemia que acompanha o SICI

do cateter: 20, 60,1 10cm
e uso da Canula 2-3 dias
Tempo de uso di
. Embalagem: Conjunto Accu=Chek TenderLink com 10 saus
completos e Acou-Chek Canula Tenderlink com 10 agt

ACCU- CH{*&*&,&




Insumos (cont.)

[ pacotEDESERVICO « LANCETA FASTCLIX

Conjunto para-alimentacéio : Apresentacdes:
de energia do SICL : 24,102 e 204 lancetas

Tenpo de uso: 4 meses i {constimo; de acordo com
Embalagens: a prescricdo médica)
Pacote de servigo: 1 tampa
de pitha, 1 chave,
1 adaptador, 4 pilhas power one.
Pacote de'servico "Small Pack 1 tampa de pilha, 1 chave
1 adaptador.
Atroca do Adaptador e Tampa de pitha deve ser realizada a
cada 2 meses e cada pitha "power one" dura em tomo de .
30 dlias, ou seja, geralmente a troca é realizada 1 vez por més,
por isso recomendamos a utilizacdo das duas apresentagﬁes
de prodito.indicadas. ~

PILHA PALITO o ; TIRAS REAGENTES
ALCALINA . ' PARA GLICEMIA
Duragdo: 6pilhaspormes i 208 . P?RFQRMA:

fem media). = 1 a8 . Apresentaches: 75 50 tiras
Obs: A Roche néo £ AN -~ [consumo: de acordo tom
somercializa as pithag palite ' ) - apresericao medica)

para o Smart Control = ' « .

jeou-Chek Performa Combo,

Conjunto de descartdveis para 04 meses de tratamento:
g camas de Amwﬁh&k Flext,mk au Accu@hek ‘fendeft_m

ficose sangumea compaﬁveis eo
cor mzmca(}aa miegfada com s

AGCUCHEK ACCEALEH
Rag. ANVISA 81414
“eod BRogm . a0

ACCU-CHEK®

wiro Billings, 3729 prée
21-010 - Séo Paulo - SP - Bras




06/07/2020

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ltens 02 e 08

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa

ROCHE DIABETES CARE BRASIL LTDA

CNPJ

23.552.212/0001-87 Autorizacao : 8.14.140-2

Produto

SISTEMA DE INFUSAO DE INSULINA

Modelo Produto Médico

ACCU-CHEK SPIRIT

ACCU-CHEK SPIRIT COMBO

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico

Sistema de Infusao

Registro

81414021694

Processo

25351.372313/2017-64

Fabricante Legal

¢ FABRICANTE: ROCHE DIABETES CARE GMBH - ALEMANHA
« FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

Classificagao de Risco

Il - ALTO RISCO

Vencimento do Registro

30/07/2025

https://consultas.anvisa.qov.br/#/saude/25351372313201764/
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e 164 ISSV 1677-7042 Diéario Oficial da Unido - Suplemento
RESOLUGAO - RE N! 2.278, DE 24 DE AGO Preservativos Masculinos 25351.435577/2017-15 CLASSE : 1II ¢

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saide no
uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela Portaria n° 383, de
8 de margo de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Re-
solugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 61, de 3 de fevereiro de
2016, resolve:

Art. 1° Conceder a Transferéncia de Titularidade de Registro
ou Cadastro e por consequente, cancelar o Registro ou Cadastro dos
Frodutos para Satide na conformidade da relagdo anexa.

Art. 2° Esta Resolugio entra em vigor no prazo de 90 (no-
venta) dias, apos a sua publicagfo.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAGAO
NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL _

LOCAL DE FABRICACAO

MODELO(s) DO PRODUTO

CLASSE REGISTRO

PETICAO(OES)

ANSELL BRAZIL LTDA 8.14961-9

Luvas Cirurgicas 25351.443885/2017-35

luva cirurgica sintetica gammex non latex pi i
FABRICANTE : ANSELL N. P SDN BHD - MALASIA
5.5

25090 1Moo
NOWNnOoOno

CLASSE : 1 81496190000

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saide

Luvas Cirurgicas 25351.443903/2017-89

Encore Latex Textured

FABRICANTE : ANSELL LANKA (PVT) LTD - SRI LANKA
65,7,75, 8, 85, 9.

CLASSE : II 81496190001

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saiide

Aparelho Removedor de Lamina de Bisturi 25351.443905/2017-78
SCALPEL DISARMER

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

CLASSE : I 81496190002

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em satde , )
CONJUNTO DE VESTIMENTA CIRURGICA, CAMPO CIRUR-
GIC025351.443948/2017-53

Z-FRICTION DRAPE

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

CLASSE : I 81496190003

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saide

Luvas Cirurgicas 25351.443956/2017-08

LUVA CIRURGICA SINTETICA GAMMEX NON LATEX
FABRICANTE : ANSELL LANKA (PVT) LTD - SRI LANKA
CLASSE : 11 81496190004

%0049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saide

Cabos 25351.443978/2017-60

CHANGE-A-BLADE

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

2200L - Change-A-Blade cabo nfimero 3 longo;

2200 - Change-A-Blade cabo ntimero 3;

2204 - Change-A-Blade cabo nimero 4.

CLASSE : I 81496190005

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saude

Bisturi Descartavel 25351.443997/2017-96

BISTURI CIRURGICO COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA.
FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

2210N - Cabo nimero 3 e lamina nimero 10 2210L - Cabo niimero
3 longo e lamina nimero 10 2211N - Cabo numero 3 e lamina
numero 11 2211L - Cabo niimero 3 longo e ldmina niimero 11 2215N
- Cabo nimero 3 com ladmina ntimero 15 2215L - Cabo nimero 3
longo com ldmina nimero 15 2220N - Cabo mimero 4 com lamina
namero 20

CLASSE : 1T 81496190006

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saide

BLAU FARMACEUTICA S.A. 8.01469-4

Preservativos Masculinos 25351.435560/2017-16

PRESERV® EXTRA ULTRA LUB R

FARRICANTF * SIIRETEXY TIMITED - TAIT.ANDIA REINO DA

PRESERV® REFRESH .

FABRICANTE : SURETEX LIMITED - TAILANDIA, REINO DA
Preservativo de 53 mm com aroma de menta.

CLASSE : III 80146940027

80061 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Registro de
material de uso em saude

FABRICA DE ARTEFATOS DE LATEX BLOWTEX LTDA
1.01647-1

Luvas Cirurgicas 25351.309844/2012-31

Encore Latex Textured

FABRICANTE : ANSELL LANKA (PVT) LTD - SRI1 LANKA
6.5,7,7.5, 8, 85,9.

CLASSE : II 10164710057

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Cabos 25351.255833/2013-27

CHANGE-A-BLADE

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

2200L - Change-A-Blade cabo nimero 3 longo;

2200 - Change-A-Blade cabo nimero 3;

2204 - Change-A-Blade cabo niimero 4.

CLASSE : I 10164710059

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Bisturi Descartavel 25351.317256/2013-14

BISTURI CIRURGICO COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA.
FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

2210N - Cabo niimero 3 e l4mina néimero 10 2210L - Cabo numero
3 longo ¢ ldmina nimero 10 221IN - Cabo mimero 3 ¢ lamina
niimero 11 2211L - Cabo namero 3 longo e lamina namero 11 2215N
- Cabo mimero 3 com lamina nimero 15 2215L - Cabo nimero 3
longo com ldmina némero 15 2220N - Cabo nimero 4 com ldmina
namero 20

CLASSE : II 10164710060

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Luvas Cirurgicas 25351.621792/2013-56

LUVA CIRURGICA SINTETICA GAMMEX NON LATEX
FABRICANTE : ANSELL LANKA (PVT) LTD - SRI LANKA
CLASSE : II 10164710062

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Luvas Cirurgicas 25351.843961/2016-25

luva cirurgica sintetica gammex non latex pi i
FABRICANTE : ANSELL N. P SDN BHD - MALASIA

CLASSE : I 10164710068

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade 3 }
CONJUNTO DE VESTIMENTA CIRURGICA, CAMPO CIRUR-
GIC025351.178669/2013-27

Z-FRICTION DRAPE

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

CLASSE : T 10164719004

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Aparelho Removedor de Lamina de Bisturi 25351.197860/2013-87
SCALPEL DISARMER

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

CLASSE : I 10164719005

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

preserv s.a. 8.08563-2

Preservativos Masculinos 25351.496955/2014-14

PRESERV® EXTRA ULTRA LUB .

FABRICANTE : SURETEX LIMITED - TAILANDIA, REINO DA
Largura nominal de 56mm; liso; lubrificado; transparente. Sachés
contendo de 01 a 12 unidades do produto.

CLASSE : III 80856320001

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Preservativos Masculinos 25351.570854/2015-48

PRESERV® REFRESH .

FABRICANTE : SURETEX LIMITED - TAILANDIA, REINO DA
Preservativo de 53 mm com aroma de menta.

CLASSE : III 80856320002

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

ROCHE DIABETES CARE BRASIL LTDA 8.14140-2
Tnstrumento antateste nara olicose 25351 372045/2017-44
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa

ROCHE DIABETES CARE BRASIL LTDA

CNPJ 23.552.212/0001-87 Autorizagio 8.14.140-2
Produto ACCU-CHEK FLEXLINK
Modelo Produto Médico

Accu-Chek FlexLink 8/ Accu-Chek FlexLink 8/110 / Accu-Chek FlexLink 10/30 / Accu-Chek FlexLink
10/60 / Accu-Chek FlexLink 10/80 / Accu-Chek FlexLink 10/110/ Accu-Chek FlexLink Canula 8 / Accu-
Chek FlexLink Céanula 10 / Accu-Chek FlexLink 8/30 / Accu-Chek FlexLink 8/60/ Accu-Chek FlexLink

8/80/ Accu-Chek FlexLink 10/ Accu-Chek LinkAssist

Nome Técnico DISPOSITIVO PARA INFUSAO

Registro 81414021675

Processo 25351.369191/2017-42

Origem do Produto » FABRICANTE: UNOMEDICAL A/S - DINAMARCA

+ FABRICANTE: Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA

« FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICA GMBH - ALEMANHA

Classificacéio de Risco

IT - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro

VIGENTE

. Voltar

1
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FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
ACCU-CHEK MULTICLIX

ACCU-CHEK SOFTCLIX

ACCU-CHEK SOFTCLIX PRO

CLASSE : I 81414020000

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em sande

DISPOSITIVO PARA INFUSAO 25351.369187/2017-95
ACCU-CHEK FLEXLINK

FABRICANTE : UNOMEDICAL A/S - DINAMARCA
FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA
CABRICANTE @ ROCHE DIAGNOSTICA GMBH - ALEMANHA
Awveu-Chek FlexLink 1 6/30 / Accu-Chek FlexLink 1 6/60 / Accu-
Chek FlexLink T 6/80/ Accu-Chek FlexLink Cannula 6 / Accu-Chek
FlexLink pack of two 6/60

CLASSE : II 81414020001

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em satide

AUTOTESTE PARA GLICOSE 25351.369237/2017-17
ACCU-CHEK Performa Control

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : ROCHE DIABETES CARE GMBH - ALEMA-
NHA

Control 1 (1 x 2,5 mL) e Control 2 (1 x 2,5mL)

CLASSE : III 81414020010

80074 - IVD - Transferéneia de titularidade - Produtos registrados
Instrumento autoteste para glicose 25351.369275/2017-20
ACCU-CHEK PERFORMA COMBO

FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS - GMBH - ALEMA-
NHA

1 glicosimetro

CLASSE : III 81414020020

80074 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos registrados
AUTOTESTE PARA GLICOSE 25351.369277/2017-88

Accu-Chek Active
FABRICANTE
NHA
FABRICANTE @ ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
! frasco com 25 tiras

! trasco com 10 tiras

| frasco com 50 tiras

CLASSE : IIT 81414020030

80078 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos registrados em
familia

AUTOTESTE PARA CORPOS CETONICOS E GLICO-
SE25351.371989/2017-18

DIABUR TEST 5000

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
50 tiras teste

CLASSE : III 81414020031

80074 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos registrados
AUTOTESTE PARA GLICOSE 25351.372006/2017-02
ACCU-CHEK ACTIVE CONTROL GLICOSE

FABRICANTE : ROCHE DIABETES CARE GMBH - ALEMA-
NHA

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
Solugdo de Controle 1 (Intervalo Hipoglicémico)

Solucdo de Controle 2 (Intervalo Hiperglicémico)

CLASSE : III 81414020032

80074 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos registrados
Instrumento autoteste para glicose 25351.372041/2017-38
ACCU-CHEK PERFORMA NANO

ROCHE DIABETES CARE GMBH - ALEMA-

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS - GMBH - ALEMA-
NHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS CORPORATION - ES-

TADOS UNIDOS DA AMERICA

ACCU-CHEK PERFORMA NANO

CLASSE : III 81414020033

80074 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos registrados
DISPOSITIVO PARA INFUSAO 25351.369211/2017-19
Accu-Chek TenderLink

FABRICANTE : ROCHE DIABETES CARE GMBH - ALEMA-
NHA

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS - GMBH - ALEMA-
NHA

Accu-Chek TenderLink Canula 13> Accu-Chek TenderLink Canula
17> Accu-Chek TenderLink I 13/110> Accu-chek TenderLink I
13/30> Accu-Chek TenderLink I 13/60> Accu-Chek TenderLink I
13/80> Accu-~chek TenderLink I 17/110> Accu-chek TenderLink I
17/30> Accu-chek TenderLink I 17/60> Accu-chek TenderLink I
17/80> Accu-chek TenderLink II 13/110> Accu-chek TenderLink II
13/30> Accu-chek TenderLink II 13/60> Accu-chek TenderLink I
13/80> Accu-chek TenderLink II 17/110> Accu-chek TenderLink II
17/§0> Accu-chek TenderLink I 17/60> Accu-chek TenderLink II
17/80>

CLASSE : 11 81414021668

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saude

Sistema de Infusao 25351.369210/2017-83

Avcu-Chek Insight Flex

FABRICANTE @ ROCHE DIABETES CARE GMBH - ALEMA-
NITA

FARRICANTFE - ROCHE DIACNOSTICOS - (OMRIET . AT ERNA

Accu-Chek® Insight Flex 10/70 10p A; Accu-Chek® Insight Flex
10/100 10p A; Accu-Chek® Insight Flex Po2 8/70 2p A. Pegas de
reposigio: Accu-Chek® Insight Flex Can. 6 10p A; Accu-Chek®
Insight Flex Can. 8 10p A; Accu-Chek® Insight Flex Can.10 10p
A

CLASSE : II 81414021669

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saiide

Lancetador 25351.369215/2017-19

Accu-Chek FastClix Lancetador

FABRICANTE : ROCHE DIABETES CARE GMBH - ALEMA-

NHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS - GMBH - ALEMA-
NHA

Accu-Chek FastClix Device

Accu-Chek Fastclix AST

CLASSE : II 81414021670

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saide

Sistema de Infusao 25351.369219/2017-25

Accu-Chek Flexlink

FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS - GMBH - ALEMA-
NHA

ACCU-CHEK FLEXLINK 1 8/30; ACCU-CHEK FLEXLINK I 8/60;
ACCU-CHEK FLEXLINK I 8/80; ACCU-CHEK FLEXLINK I
8/110; ACCU-CHEK FLEXLINK 1 10/30; ACCU-CHEK FLEX-
LINK I 10/60; ACCU-CHEK FLEXLINK I 10/80; ACCU-CHEK
FLEXLINK I 10/110; Pegas de reposi¢do: ACCU-CHEK FLEXLINK
CANULA 8MM; ACCU-CHEK FLEXLINK CANULA 10MM;
CLASSE : II 81414021671

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saiide

Lancetador 25351.369231/2017-46

ACCU-CHEK FASTCLIX LANCETADOR

FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICA GMBH - ALEMANHA
Accu-Chek FastClix Kit NON-EU

Accu-Chek FastClix M1 bulk 100

Accu-Chek Fastclix AST

CLASSE : I 81414021672

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saiide

Instrumento autoteste para glicose 25351.369272/2017-42
MONITOR DE GLICEMIA ACCU-CHEK (FOTOMETRO)
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
ACCU-CHEK Active, ACCU-CHEK Compact ¢ ACCU-CHEK Go,
ACCU-CHEK Active (GC)

CLASSE : III 81414021673

80078 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos registrados em
familia

Instrumento autoteste para glicose 25351.372043/2017-96
Accu-chek performa

FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS - GMBH - ALEMA-
NHA

Accu-chek performa
CLASSE : III 81414021674

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em safide

Lancetas 25351.369192/2017-71

Familia Lancetas Accu-Chek Safe T Pro

FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS - GMBH - ALEMA-
NHA

Codigo 3603539200 - Accu-Chek Safe T Pro Plus; Cédigo
5888662200 - Accu-Chek Safe T Pro Uno; Codigo 5888662150 -
Accu-Chek SafeT Pro Uno.

CLASSE : II 81414021676

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em satde

Sistema de Infusao 25351.369207/2017-55

Accu-Chek Insight Adapter & Tube

FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
Accu-Chek® Insight Adapter&Tube 40 10p A; Accu-Chek® Insight
Adapter&Tube 70 10p A; Accu-Chek® Insight Adapter&Tube 100
10p A.

CLASSE : II 81414021677

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em safide
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O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saide no
uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela Portaria n® 383, de
8 de margo de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Re-
solugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, resolve:

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

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor no prazo de 90 (no-
venta) dias, apos a sua publicagio.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO
NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL

LOCAL DE FABRICAGAO
MODELO(s) DO PRODUTO

CLASSE REGISTRO

PETICAO(OES)

ANSELL BRAZIL LTDA 8.14961-9

Luvas Cirurgicas 25351.443885/2017-35

luva cirurgica sintetica gammex non latex pi
FABRICANTE : ANSELL N. P SDN BHD - MALASIA

e
W

© xR0
SUNOUNOWLO

CLASSE : I 81496190000

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em satde

Luvas Cirurgicas 2535 1.443903/2017-89

Encore Latex Textured

FABRICANTE : ANSELL LANKA (PVT) LTD - SRI LANKA
65,7,15,8,85,9.

CLASSE : IT 81496190001

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saude

Aparelho Removedor de Lamina de Bisturi 25351.443905/2017-78
SCALPEL DISARMER

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

CLASSE : I 81496190002

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saiide i i
CONJUNTO DE VESTIMENTA CIRURGICA, CAMPO CIRUR-
GIC025351.443948/2017-53

Z-FRICTION DRAPE

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA RICA

CLASSE : I 81496190003

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em satde

Luvas Cirurgicas 25351.443956/2017-08

LUVA CIRURGICA SINTETICA GAMMEX NON LATEX
FABRICANTE : ANSELL LANKA (PVT) LTD - SRI LANKA
CLASSE : II 81496190004

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saide

Cabos 25351.443978/2017-60

CHANGE-A-BLADE

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

2200L - Change-A-Blade cabo namero 3 longo;

2200 - Change-A-Blade cabo niimero 3;

2204 - Change-A-Blade cabo niimero 4.

CLASSE : I 81496190005

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saude

Bisturi Descartavel 25351.443997/2017-96

BISTURI CIRURGICO COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA.
FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

2210N - Cabo niimero 3 e lamina ntimero 10 2210L - Cabo numero
3 longo ¢ limina nmimero 10 2211IN - Cabo numero 3 ¢ lamina
nfimero 11 2211L - Cabo niimero 3 longo e 1dmina mimero 11 2215N
- Cabo ntimero 3 com lamina ntimero 15 2215L - Cabo niimero 3
longo com lamina nimero 15 2220N - Cabo niimero 4 com 1amina
niimero 20

CLASSE : II 81496190006

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saude

BLAU FARMACEUTICA S.A. 8.01469-4
Preservativos Masculinos 25351.435560/2017-16
PRESERV® EXTRA ULTRA LUB

Preservativos Masculinos 25351.435577/2017-15

PRESERV® REFRESH R

FABRICANTE : SURETEX LIMITED - TAILANDIA, REINO DA
Preservativo de 53 mm com aroma de menta.

CLASSE : III 80146940027

80061 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Registro de
material de uso em saiide

FABRICA DE ARTEFATOS DE LATEX BLOWTEX LTDA
1.01647-1

Luvas Cirurgicas 25351.309844/2012-31

Encore Latex Textured

FABRICANTE : ANSELL LANKA (PVT) LTD - SRI LANKA
6.5,7,75,8,85,0.

CLASSE : II 10164710057

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Cabos 25351.255833/2013-27

CHANGE-A-BLADE

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA RICA

2200L - Change-A-Blade cabo nimero 3 longo;

2200 - Change-A-Blade cabo niimero 3;

2204 - Change-A-Blade cabo nimero 4.

CLASSE : 1 10164710059

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Bisturi Descartavel 25351.317256/2013-14

BISTURI CIRURGICO COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA.
FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

2210N - Cabo nimero 3 e lamina nimero 10 2210L - Cabo namero
3 longo ¢ limina néimero 10 221IN - Cabo nimero 3 e lamina
nfimero 11 2211L - Cabo ntimero 3 longo e ldmina niimero 11 2215N
- Cabo niimero 3 com limina némero 15 2215L - Cabo nimero 3
longo com lmina nimero 15 2220N - Cabo nimero 4 com lamina
namero 20

CLASSE : 1I 10164710060

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Luvas Cirurgicas 25351.621792/2013-56

LUVA CIRURGICA SINTETICA GAMMEX NON LATEX
FABRICANTE : ANSELL LANKA (PVT) LTD - SRI LANKA
CLASSE : II 10164710062

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Luvas Cirurgicas 25351.843961/2016-25

lava cirrgica sintetica gammex non latex pi .
FABRICANTE : ANSELL N. P SDN BHD - MALASIA
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CLASSE : I 10164710068

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade i )
CONJUNTO DE VESTIMENTA CIRURGICA, CAMPO CIRUR-
GIC025351.178665/2013-27

Z-FRICTION DRAPE

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

CLASSE : I 10164719004

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Aparelho Removedor de Lamina de Bisturi 25351.197860/2013-87
SCALPEL DISARMER

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

CLASSE : 1 10164719005

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
t;v;réncia de Titularidade

preserv s.a. 8.08563-2

Preservativos Masculinos 25351.496955/2014-14

PRESERV® EXTRA ULTRA LUB N

FABRICANTE : SURETEX LIMITED - TAILANDIA, REINO DA
Largura nominal de 56mm; liso; lubrificado; transparente. Sachés
contendo de 01 a 12 unidades do produto.

CLASSE : III 80856320001

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Preservativos Masculinos 25351.570854/2015-48

PRESERV® REFRESH .

FABRICANTE : SURETEX LIMITED - TAILANDIA, REINO DA
Preservativo de 53 mm com aroma de menta.

CLASSE : IIIT 80856320002

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

ROCHE DIABETES CARE BRASIL LTDA 8.14140-2
T ot oe e e s s ance VRTI&T1 XT7T0A45/7017-44

CLASSE : 1T ¢
80074 - IVD -
Sistema de Infi
Accu-Chek Flo
FABRICANTE

maternad de s
Instrumento aut
ACCU-CHEK ]
FABRICANTE
NHA

ACCU-CHEK ]
CLASSE : I ¢
80074 - IVD -
AUTOTESTE 1
ACCU-CHEK |
FABRICANTE
NHA

FABRICANTE
10 testes (10 ti;
100 testes (2x5
25 testes (25 ti
50 testes (50 tu

CLASSE : I ¢
80078 - IVD -~
familia
Instrumento aut
ACCU-CHEEK |
FABRICANTT
FABRICA™
NHA

80074 - IV -
Lancetas 25351
LANCETA AC
FABRICANTE
NHA

FABRICANTE
Accu-Chek Mu
Accu-Chek Sof
Accu-Chek Sof
CLASSE : 11 8
80049 - MATE
material de uso
DISPOSITIVO
ACCU-CHEK 1
FABRICANTE
Accu-Chek Fle:
cu-Chek FlexLi
Chek FlexLink
Chek FlexLink
Chek FlexLink
Accu-Chek Fle:
nula 10/ Accu-

CLASS
BOO4Y

FABRICANTE
FABRICANTE
NHA

Accu-Chek Ten
CLASSE : 11 8
80049 - MATE
material de uso
Lancetas 25351
Accu-Chek Fas
FABRICANTE
FABRICANTE
05981174001 -
cu-Chek FastCl
204 lancetas; Ot
CLASSE : IT 8
80049 - MATE
material de uso
Sistema de Inft
SISTEMA DE
FABRICANTE

MA D
FABRICANTE
NHA

FABRICANTE
ACCU-CHEK !
ACCTI-CHEK ¢



27/08/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ltem 10

.

Consultas / Produtos para Satide / Produtos para Satde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ROCHE DIABETES CARE BRASIL LTDA

l CNP)J 23.552.212/0001-87 Autorizacdo 8.14.140-2

Produto ACCU-CHEK Performa

Apresentacao/Modelo

. 10 testes (10 tiras)

100 testes (2x50 tiras)

25 testes (25 tiras)

50 testes (50 tiras)

Nome Técnico AUTOTESTE PARA GLICOSE
Registro 81414021687
Processo 25351.373061/2017-79
| Origem do Produto * FABRICANTE: ROCHE DIABETES CARE GMBH - ALEMANHA

* FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

Classificacdo de Risco | lll - Classe Ili: produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco a satde
publica
. Vencimento do 04/10/2025
- Registro
% Voltar §
| S

¢ s /lconsultas.anvisa.gov.bri#/saude/25351373061201779/?7numeroRegistro=81414021687



27/08/2019

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Salde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa

ROCHE DIABETES CARE BRASIL LTDA

CNPJ

23.552.212/0001-87 Autorizag¢do

8.14.140-2

Produto

Accu-chek performa

Modelo Produto Médico

Accu-chek performa

Nome Técnico

Instrumento autoteste para glicose

Registro

81414021674

Processo

25351.372043/2017-96

Origem do Produto

e FABRICANTE: Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA

e FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS - GMBH - ALEMANHA

Classificagdo de Risco

Il - Classe IlI: produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco a saude

publica

Vencimento do
Registro

04/08/2024

hne-fieanslitas anvisa aov bri#/saude/25351372043201796/2numeroRegistro=81414021674

Voltar

7
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RESOLUCAO - REN®2.278, DE'Z: )STO DE.2017

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Satide no
uso das atribuigdes que Ihe foram conferidas pela Portaria n® 383, de
8 de margo de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Re-
solugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, resolve:

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

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor no prazo de 90 (no-
venta) dias, apds a sua publicagfo.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO
NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL

LOCAL DE FABRICACAO

MODELO(s) DO PRODUTO

CLASSE REGISTRO

PETICAO(OES)

ANSELL BRAZIL LTDA 8.14961-9

Luvas Cirurgicas 25351.443885/2017-35

luva cirurgica sintetica gammex non latex pi )
FABRICANTE : ANSELL N. P SDN BHD - MALASIA
5.5

900 o
NOUNnouno

9.

CLASSE : I 81496190000

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso emn satde

Luvas Cirurgicas 25351.443903/2017-89

Fncore Latex Textured

FABRICANTE : ANSELL LANKA (PVT) LTD - SRI LANKA
6.5,7,75,8, 85, 9.

CLASSE : II 81496190001

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saude

Aparelho Removedor de Lamina de Bisturi 25351.443905/2017-78
SCALPEL DISARMER

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

CLASSE : I 81496190002

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saude i ,
CONJUNTO DE VESTIMENTA CIRURGICA, CAMPO CIRUR-
GIC025351.443948/2017-53

Z-FRICTION DRAPE

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

CLASSE : I 81496190003

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saide

Luvas Cirurgicas 25351.443956/2017-08

LUVA CIRURGICA SINTETICA GAMMEX NON LATEX
FABRICANTE : ANSELL LANKA (PVT) LTD - SRI LANKA
CLASSE : 1T 81496190004

83049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saide

Cabos 25351.443978/2017-60

CHANGE-A-BLADE

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

2200L - Change-A-Blade cabo niimero 3 longo;

2200 - Change-A-Blade cabo ntimero 3;

2204 - Change-A-Blade cabo nimero 4.

CLASSE : T 81496190005

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em satude

Bisturi Descartavel 25351.443997/2017-96

BISTURI CIRURGICO COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA.
FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

2210N - Cabo nimero 3 e lamina niimero 10 2210L - Cabo ntimero
3 longo e limina niimero 10 221IN - Cabo nimero 3 e lamina
numero 11 2211L - Cabo nimero 3 longo e ldmina niimero 11 2215N
- Cabo nimero 3 com lamina niimero 15 2215L - Cabo niimero 3
longo com ldmina nimero 15 2220N - Cabo niimero 4 com limina
niimero 20

CLASSE : II 81496190006

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saude

BLAU FARMACEUTICA S.A. 8.01469-4

Preservativos Masculinos 25351.435560/2017-16

PRESERV® EXTRA ULTRA LUB

FARRICANTF - STIRETEX I.TMITED - TAIT.ANDIA REINO DA

Preservativos Masculinos 25351.435577/2017-15

PRESERV® REFRESH R

FABRICANTE : SURETEX LIMITED - TAILANDIA, REINO DA
Preservativo de 53 mm com aroma de menta.

CLASSE : III 80146940027

80061 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Registro de
material de uso em sailde

FABRICA DE ARTEFATOS DE LATEX BLOWTEX LTDA
1.01647-1

Luvas Cirurgicas 25351.309844/2012-31

Encore Latex Textured

FABRICANTE : ANSELL LANKA (PVT) LTD - SRI LANKA
6.5,7,175, 8, 85,9.

CLASSE : II 10164710057

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Cabos 25351.255833/2013-27

CHANGE-A-BLADE

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA RICA

2200L - Change-A-Blade cabo niimero 3 longo;

2200 - Change-A-Blade cabo niimero 3;

2204 - Change-A-Blade cabo niimero 4.

CLASSE : 1 10164710059

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Bisturi Descartavel 25351.317256/2013-14

BISTURI CIRURGICO COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA.
FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

2210N - Cabo niimero 3 ¢ ldmina nimero 10 2210L - Cabo niimero
3 longo e lamina mimero 10 221IN - Cabo nlimero 3 e lamina
niimero 11 2211L - Cabo nimero 3 longo e lamina nimero 11 2215N
- Cabo niimero 3 com ldmina nimero 15 2215L - Cabo namero 3
longo com 1dmina niimero 15 2220N - Cabo numero 4 com lamina
namero 20

CLASSE : II 10164710060

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Luvas Cirurgicas 25351.621792/2013-56

LUVA CIRURGICA SINTETICA GAMMEX NON LATEX
FABRICANTE : ANSELL LANKA (PVT) LTD - SRI LANKA
CLASSE : I 10164710062

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Luvas Cirurgicas 25351.843961/2016-25

luva cirurgica sintetica gammex non latex pi B
FABRICANTE : ANSELL N. P SDN BHD - MALASIA

55

6.0

6.5

7.0

7.5

8.0

8.5

9.0

CLASSE : I 10164710068

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade i i
CONJUNTO DE VESTIMENTA CIRURGICA, CAMPO CIRUR-
GICO25351.178669/2013-27

Z-FRICTION DRAPE

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

CLASSE : 1 10164719004

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Aparelho Removedor de Lamina de Bisturi 25351.197860/2013-87
SCALPEL DISARMER

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

CLASSE : 1 10164719005

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

preserv s.a. 8.08563-2

Preservativos Masculinos 25351.496955/2014-14

PRESERV® EXTRA ULTRA LUB )

FABRICANTE : SURETEX LIMITED - TAILANDIA, REINO DA
Largura nominal de 56mm; liso; lubrificado; transparente. Sachés
contendo de 01 a 12 unidades do produto.

CLASSE : IIT 80856320001

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Preservativos Masculinos 25351.570854/2015-48

PRESERV® REFRESH R

FABRICANTE : SURETEX LIMITED - TAILANDIA, REINO DA
Preservativo de 53 mm com aroma de menta.

CLASSE : III 80856320002

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

ROCHE DIABETES CARE BRASIL LTDA 8.14140-2
Inctriimenta antatecte nara olicace 75281 277°045/2°017.44

CLASSE : HI ¢
80074 - IVD -
Sistema de Inft
Accu-Chek Fle:
FABRICANTE
FABRICANTE
Accu-Chek Fle:
CLASSE : 11 8
80049 - MATE
material de uso
Instrumento aut
ACCU-CHEK ]
FABRICANTE
NHA

ACCU-CHEK ]

CLASSE : 111 ¢

Instrumento aut
ACCU-CHEK .
FABRICANTE
FABRICANTE
NHA
ACCU-CHEK .
CLASSE : IIT ¢
80074 - IVD -
Lancetas 25351
LANCETA AC
FABRICANTE
NHA
FABRICANTE
Accu-Chek Mu
Accu-Chek Sof
Accu-Chek Sof
CLASSE : 11 8
80049 - MATE
material de uso
DISPOSITIVO
ACCU-CHEK |
FABRICANTE
Accu-Chek Fle:
cu-Chek FlexLi
Chek FlexLink
Chek FlexLink
Chek FlexLink
Accu-Chek Fles
nula 10/ Accu-
LinkAssistPlus
CLASSE : 11 8
80049 - MATE
material de uso
DISPOSITIVO
Accu-Chek Ten
FABRICANTE
FABRICANTE
NHA
Accu-Chek Ten
CLASSE : II 8
80049 - MATE
material de uso
Lancetas 25351
Accu-Chek Fas
FABRICANTE
FABRICANTE
05981174001 -
cu-Chek FastCl
204 lancetas; O
CLASSE : 11 8
80049 - MATE
material de uso
Sistema de Infi
SISTEMA DE
FABRICANTE
Accu-chek Insij
CLASSE : III ¢
80060 - EQUIP
de Produto
Sistema de Infu
SISTEMA DE
FABRICANTE
NHA
FABRICANTE
ACCU-CHEK !
ACCTILOCHER ¢
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O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saide no
uso das atribui¢des que lhe foram conferidas pela Portaria n° 383, de
8 de margo de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Re-
solugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
20186, resolve:

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

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor no prazo de 90 (no-
venta) dias, apos a sua publicagio.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO
NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL

LOCAL DE FABRICACAO
MODELO(s) DO PRODUTO

CLASSE REGISTRO

PETICAO(OES)

ANSELL BRAZIL LTDA 8.14961-9

Luvas Cirurgicas 25351.443885/2017-35

luva cirurgica sintetica gammex non latex pi .
FABRICANTE : ANSELL N. P SDN BHD - MALASIA
5.5

900 13O
NOoOLnOoULOo

9.

CLASSE : I 81496190000

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saide

Luvas Cirurgicas 25351.443903/2017-89

Encore Latex Textured

FABRICANTE : ANSELL LANKA (PVT) LTD - SRI LANKA
6.5,7,15,8, 85, 9.

CLASSE : II 81496190001

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saide

Aparetho Removedor de Lamina de Bisturi 25351.443905/2017-78
SCALPEL DISARMER

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

CLASSE : I 81496190002

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saide , ,
CONJUNTO DE VESTIMENTA CIRURGICA, CAMPO CIRUR-
GIC025351.443948/2017-53

Z-FRICTION DRAPE

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

CLASSE : I 81496190003

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em satde

Luvas Cirurgicas 25351.443956/2017-08

LUVA CIRURGICA SINTETICA GAMMEX NON LATEX
FABRICANTE : ANSELL LANKA (PVT) LTD - SRI LANKA
CLASSE : II 81496190004

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em sailide

Cabos 25351.443978/2017-60

CHANGE-A-BLADE

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

2200L - Change-A-Blade cabo miimero 3 longo;

2200 - Change-A-Blade cabo nimero 3;

2204 - Change-A-Blade cabo niimero 4.

CLASSE : I 81496190005

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saide

Bisturi Descartavel 25351.443997/2017-96

BISTURI CIRURGICO COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA.
FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

7210N - Cabo niimero 3 ¢ limina nimero 10 2210L - Cabo nimero
3 longo ¢ limina nimero 10 221IN - Cabo nitmero 3 e lamina
nfimero 11 2211L - Cabo niimero 3 longo e 1dmina nimero 11 2215N
- Cabo nfimero 3 com lamina namero 15 2215L - Cabo numero 3
longo com lamina nimero 15 2220N - Cabo nimero 4 com ldmina
niimero 20

CLASSE : IT 81496190006

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saide

BLAU FARMACEUTICA S.A. 8.01469-4
Preservativos Masculinos 25351.435560/2017-16
PRESERV® EXTRA ULTRA LUB

S e —

TATT ARTTYIA DTN T A

Preservativos Masculinos 25351.435577/2017-15

PRESERV® REFRESH R

FABRICANTE : SURETEX LIMITED - TAILANDIA, REINO DA
Preservativo de 53 mm com aroma de menta.

CLASSE : III 80146940027

80061 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Registro dc¢
material de uso em salde

FABRICA DE ARTEFATOS DE LATEX BLOWTEX LTDA
1.01647-1

Luvas Cirurgicas 25351.309844/2012-31

Encore Latex Textured

FABRICANTE : ANSELL LANKA (PVT) LTD - SRI LANKA
6.5,7,75,8,85,9.

CLASSE : II 10164710057

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Cabos 25351.255833/2013-27

CHANGE-A-BLADE

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

2200L - Change-A-Blade cabo namero 3 longo;

2200 - Change-A-Blade cabo nimero 3;

2204 - Change-A-Blade cabo mimero 4.

CLASSE : I 10164710059

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Bisturi Descartavel 25351.317256/2013-14

BISTURI CIRURGICO COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA.
FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

2210N - Cabo niimero 3 e lamina namero 10 2210L - Cabo nilmero
3 longo ¢ limina nimero 10 2211N - Cabo ntimero 3 e lamina
mimero 11 2211L - Cabo néimero 3 longo e Jdmina niimero 11 2215N
- Cabo nimero 3 com lamina nGmero 15 2215L - Cabo niimero 3
longo com IAmina nimero 15 2220N - Cabo niimero 4 com lamina
namero 20

CLASSE : II 10164710060

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Luvas Cirurgicas 25351.621792/2013-56

LUVA CIRURGICA SINTETICA GAMMEX NON LATEX
FABRICANTE : ANSELL LANKA (PVT) LTD - SRI LANKA
CLASSE : II 10164710062

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Luvas Cirurgicas 25351.843961/2016-25

luva cirurgica sintetica gammex non latex pi i
FABRICANTE : ANSELL N. P SDN BHD - MALASIA

5.5

90 90 1 1 OV On
hOLOULO

9.0

CLASSE : T 10164710068

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade i .
CONJUNTO DE VESTIMENTA CIRURGICA, CAMPO CIRUR-
GIC025351.178669/2013-27

Z-FRICTION DRAPE

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

CLASSE : I 10164719004

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Aparelho Removedor de Lamina de Bisturi 25351.197860/2013-87
SCALPEL DISARMER

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Sclutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

CLASSE : I 10164719005

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

preserv s.a. 8.08563-2

Preservativos Masculinos 25351.496955/2014-14

PRESERV® EXTRA ULTRA LUB N

FABRICANTE : SURETEX LIMITED - TAILANDIA, REINO DA
Largura nominal de 56mm; liso; lubrificado; transparente. Sachés
contendo de 01 a 12 unidades do produto.

CLASSE : III 80856320001

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Preservativos Masculinos 25351.570854/2015-48

PRESERV® REFRESH .

FABRICANTE : SURETEX LIMITED - TAILANDIA, REINO DA
Preservativo de 53 mm com aroma de menta.

CLASSE : IIT 80856320002

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

ROCHE DIABETES CARE BRASIL LTDA 8.14140-2
Trctrmentn alfntecte nara olicaoce 725351 3772045/72017-44

CLASSE : Tt ¢
0074 - VD

CLASNE i
80049 - MATE
material de uso
Instrumento aut
ACCU-CHEK ]
FABRICANTE
NHA
ACCU-CHEK 1
CLASSE : 11 ¢
80074 - IVD -
AUTOTESTE 1
ACCU-CHEK |
FABRICANTE
NHA
FABRICANTE
10 testes (10 tis
100 testes (2x5
25 testes (25 til
50 testes (50 ti
CLASSE : 111 ¢
ROO78 - TVD -~
familia

ACCU -tk
CLASSE : III ¢
80074 - IVD -
Lancetas 25351
LANCETA AC
FABRICANTE
NHA
FABRICANTE
Accu-Chek Mu
Accu-Chek Sof
Accu-Chek Sof
CLASSE : 11 8
80049 - MATE
material de uso
DISPOSITIVO
ACCU-CHEK 1]
FABRICANTE
Accu-Chek Fle:
cu-Chek FlexLi
Chek

material do use
DISPOSITIVO
Accu-Chek Ten
FABRICANTE
FABRICANTE
NHA
Accu-Chek Ten
CLASSE : 11 8
80049 - MATE
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FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

ACCU-CHEK MULTICLIX

ACCU-CHEK SOFTCLIX

ACCU-CHEK SOFTCLIX PRO

CLASSE : T 81414020000

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de

material de uso em saide

DISPOSITIVO PARA INFUSAO 25351.369187/2017-95

ACCU-CHEK FLEXLINK

FARRICANTE : IINOMEDICAL A/S - DINAMARCA

FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICA GMBH - ALEMANHA

Aavcu-Chek FlexLink 1 6/30 / Accu-Chek FlexLink 1 6/60 / Accu-

Chek FlexLink [ 6/80/ Accu-Chek FlexLink Cannula 6 / Accu-Chek

FlexLink pack of two 6/60

CLASSE : II 81414020001

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de

material de uso em satde

AUTOTESTE PARA GLICOSE 25351.369237/2017-17

ACCU-CHEK Performa Control

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

i/?{BRICANTE : ROCHE DIABETES CARE GMBH - ALEMA-
A

Control 1 (1 x 2,5 mL) e Control 2 (1 x 2,5mL)

CLASSE : III 81414020010

80074 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos registrados

Instrumento autoteste para glicose 25351.369275/2017-20

ACCU-CHEK PERFORMA COMBO

FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS - GMBH - ALEMA-

NHA

1 glicosimetro

CLASSE : IIT 81414020020

80074 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos registrados

AUTOTESTE PARA GLICOSE 25351.369277/2017-88

Accu-Chek Active

FABRICANTE : ROCHE DIABETES CARE GMBH - ALEMA-
NHA
iSBRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

I frasco com 25 tiras

! frasco com 10 tiras

1 frasco com 50 tiras

CLASSE : I 81414020030

80078 - IVD - Transferéncia de titularidade -

familia .

AUTOTESTE PARA CORPOS CETONICOS E GLICO-

SE25351.371989/2017-18

DIABUR TEST 5000

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

50 tiras teste

CLASSE : III 81414020031

80074 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos registrados

AUTOTESTE PARA GLICOSE 25351.372006/2017-02

ACCU-CHEK ACTIVE CONTROL GLICOSE

FABRICANTE : ROCHE DIABETES CARE GMBH - ALEMA-

NHA

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

Solugdo de Controle 1 (Intervalo Hipoglicémico)

Solugdo de Controle 2 (Intervalo Hiperglicémico)

CLASSE : III 81414020032

80074 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos registrados

Instrumento autoteste para glicose 25351.372041/2017-38

ACCU-CHEK PERFORMA NANO

FARRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS - GMBH - ALEMA-

NHA

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS CORPORATION - ES-

FADOS UNIDOS DA AMERICA

ACCU-CHEK PERFORMA NANO

CLASSE : I 81414020033

80074 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos registrados

DISPOSITIVO PARA INFUSAO 25351.369211/2017-19

Accu-Chek TenderLink

FABRICANTE : ROCHE DIABETES CARE GMBH - ALEMA-

NHA

]}iIAHBRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS - GMBH - ALEMA-
A

Accu-Chek TenderLink Canula 13> Accu-Chek TenderLink Canula

17> Accu-Chek TenderLink I 13/110> Accu-chek TenderLink I

13/30> Accu-Chek TenderLink I 13/60> Accu-Chek TenderLink I

13/80> Accu-chek TenderLink I 17/110> Accu-chek TenderLink I

17/30> Accu-chek TenderLink I 17/60> Accu-chek TenderLink I

17/80> Accu-chek TenderLink II 13/110> Accu-chek TenderLink II

13/30> Accu-chek TenderLink II 13/60> Accu-chek TenderLink II

13/80> Accu-chek TenderLink II 17/110> Accu-chek TenderLink II

17§30> Accu-chek TenderLink II 17/60> Accu-chek TenderLink II

17/80>

CLASSE : II 81414021668

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de

material de uso em sainde

Qistema de Infusao 25351.369210/2017-83

Acew-Chek Insight Flex

! \HRI( ANTE : ROCHE DIABETES CARE GMBH - ALEMA-

NHA

IS ANITEL .

Produtos registrados em

DOYTLIDTD MY AAAANIANAACTIOO M AADLY ATILTRAA

Accu-Chek® Insight Flex 10/70 10p A; Accu-Chek® Insight Flex
10/100 10p A; Accu-Chek® Insight Flex Po2 8/70 2p A. Pegas de
reposi¢do: Accu-Chek® Insight Flex Can. 6 10p A; Accu-Chek®
Insight Flex Can. 8 10p A; Accu-Chek® Insight Flex Can.10 10p
A

CLASSE : II 81414021669

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em satde

Lancetador 25351.369215/2017-19

Accu-Chek FastClix Lancetador

FABRICANTE : ROCHE DIABETES CARE GMBH - ALEMA-
NHA

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS - GMBH - ALEMA-
NHA

Accu-Chek FastClix Device

Accu-Chek Fastclix AST

CLASSE : II 81414021670

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em safde

Sistema de Infusao 25351.369219/2017-25

Accu-Chek Flexlink

FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS - GMBH - ALEMA-
NHA

ACCU-CHEK FLEXLINK I 8/30; ACCU-CHEK FLEXLINK 1 8/60;
ACCU-CHEK FLEXLINK 1 8/80; ACCU-CHEK FLEXLINK I
8/110; ACCU-CHEK FLEXLINK I 10/30; ACCU-CHEK FLEX-
LINK I 10/60; ACCU-CHEK FLEXLINK I 10/80; ACCU-CHEK
FLEXLINK I 10/ 110; Pegas de reposigio: ACCU-CHEK FLEXLINK
CANULA 8MM; ACCU-CHEK FLEXLINK CANULA 10MM;
CLASSE : II 81414021671

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em safide

Lancetador 25351.369231/2017-46

ACCU-CHEK FASTCLIX LANCETADOR

FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICA GMBH - ALEMANHA
Accu-Chek FastClix Kit NON-EU

Accu-Chek FastClix M1 bulk 100

Accu-Chek Fastclix AST

CLASSE : I 81414021672

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saiide

Instrumento autoteste para glicose 25351.369272/2017-42
MONITOR DE GLICEMIA ACCU-CHEK (FOTOMETRO)
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
ACCU-CHEK Active, ACCU-CHEK Compact e ACCU-CHEK Go,
ACCU-CHEK Active (GC)

CLASSE : III 81414021673

8 ransferéncia de titularidade - Produtos registrados
DISPOSITIVO PARA INFUSAO 25351.369191/2017-42
ACCU-CHEK FLEXLINK

FABRICANTE : UNOMEDICAL A/S - DINAMARCA
FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICA GMBH - ALEMANHA
Accu-Chek FlexLink 8/ Accu-Chek FlexLink 8/110 / Accu-Chek
FlexLink 10/30 / Accu-Chek FlexLink 10/60 / Accu-Chek FlexLink
10/80 / Accu-Chek FlexLink 10/110/ Accu-Chek FlexLink Céanula 8 /
Accu-Chek FlexLink Céanula 10 / Accu-Chek FlexLink 8/30 / Accu-
Chek FlexLink 8/60/ Accu-Chek FlexLink 8/80/ Accu-Chek FlexLink
10/ Accu-Chek LinkAssist

CLASSE : II 81414021675

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saide

Lancetas 25351.369192/2017-71

Familia Lancetas Accu-Chek Safe T Pro

FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS - GMBH - ALEMA-
NHA

Coédigo 3603539200 - Accu-Chek Safe T Pro Plus; Codigo
5888662200 - Accu-Chek Safe T Pro Uno; Codigo 5888662150 -
Accu-Chek SafeT Pro Uno.

CLASSE : II 81414021676

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em satude

Sistema de Infusao 25351.369207/2017-55

Accu-Chek Insight Adapter & Tube

FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
Accu-Chek® Insight Adapter&Tube 40 10p A; Accu-Chek® Insight
Adapter&Tube 70 10p A; Accu-Chek® Insight Adapter&Tube 100
10p A.

CLASSE : II 81414021677

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saude
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O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Satide no
uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela Portaria n° 383, de
8 de margo de 2017, aliado ao disposto no art. 54, [, § 1° da Re-
solugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, resolve:

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

Art. 2° Esta Resolugfio entra em vigor no prazo de 90 (no-
venta) dias, apos a sua publicago.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAGCAO
NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL

LOCAL DE FABRICACAO

MODELO(s) DO PRODUTO

CLASSE REGISTRO

PETICAO(OES)

ANSELL BRAZIL LTDA 8.14961-9

Luvas Cirurgicas 25351.443885/2017-35

luva cirurgica sintetica gammex non latex pi
FABRICANTE : ANSELL N. P SDN BHD - MALASIA
5.5

0000 e
CSCLOUNOLe

CLASSE : I 81496190000

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em satde

Luvas Cirurgicas 25351.443903/2017-89

Encore Latex Textured

FABRICANTE : ANSELL LANKA (PVT) LTD - SRI LANKA
6.5,7,15,8,85,9.

CLASSE : II 81496150001

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saide

Aparelho Removedor de Lamina de Bisturi 25351.443905/2017-78
SCALPEL DISARMER

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

CLASSE : I 81496190002

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saude i i
CONJUNTO DE VESTIMENTA CIRURGICA, CAMPO CIRUR-
GIC025351.443948/2017-53

Z-FRICTION DRAPE

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

CLASSE : I 81496190003

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saude

Luvas Cirurgicas 25351.443956/2017-08

LUVA CIRURGICA SINTETICA GAMMEX NON LATEX
FABRICANTE : ANSELL LANKA (PVT) LTD - SRI LANKA
CLASSE : 1I 81496190004

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saide

Cabos 25351.443978/2017-60

CHANGE-A-BLADE

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

2200L - Change-A-Blade cabo niimero 3 longo;

2200 - Change-A-Blade cabo niimero 3;

2204 - Change-A-Blade cabo miimero 4.

CLASSE : I 81496190005

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saude

Bisturi Descartavel 25351.443997/2017-96

BISTURI CIRURGICO COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA.
FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

2210N - Cabo niimero 3 e lamina niimero 10 2210L - Cabo nimero
3 longo ¢ limina ndmero 10 221IN - Cabo nimero 3 ¢ lamina
miimero 11 2211L - Cabo niimero 3 longo e 1dmina niimero 11 2215N
- Cabo nimero 3 com lamina nimero 15 2215L - Cabo nimero 3
longo com ldmina mimero 15 2220N - Cabo numero 4 com lamina
numero 20

CLASSE : II 81496190006

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em sande

BLAU FARMACEUTICA S.A. 8.01469-4
Preservativos Masculinos 25351.435560/2017-16
PRESERY@W]:Z_XTRA ULTRA LUB

e Ny T TR ATTTTTN . A TT AXRTIMTA DLTTATA TS A

Preservativos Masculinos 25351.435577/2017-15

PRESERV® REFRESH R

FABRICANTE : SURETEX LIMITED - TAILANDIA, REINO DA
Preservativo de 53 mm com aroma de menta.

CLASSE : III 80146940027

80061 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Registro de
material de uso em satde

FABRICA DE ARTEFATOS DE LATEX BLOWTEX LTDA
1.01647-1

Luvas Cirurgicas 25351.309844/2012-31

Encore Latex Textured

FABRICANTE : ANSELL LANKA (PVT) LTD - SRI LANKA
6.5,7,175, 8, 85, 9.

CLASSE : II 10164710057

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Cabos 25351.255833/2013-27

CHANGE-A-BLADE

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

2200L - Change-A-Blade cabo numero 3 longo;

2200 - Change-A-Blade cabo mimero 3;

2204 - Change-A-Blade cabo mimero 4.

CLASSE : 1 10164710059

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Bisturi Descartavel 25351.317256/2013-14

BISTURI CIRURGICO COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA.
FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

2210N - Cabo niimetro 3 e lamina namero 10 2210L - Cabo niimero
3 longo ¢ lamina nimero 10 221IN - Cabo nimero 3 e lamina
nimero 11 2211L - Cabo niimero 3 longo e lamina nimero 11 2215N
- Cabo niimero 3 com limina n@imero 15 2215L - Cabo nimero 3
longo com lamina niimero 15 2220N - Cabo nimero 4 com lamina
nimero 20

CLASSE : II 10164710060

$0084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Luvas Cirurgicas 25351.621792/2013-56

LUVA CIRURGICA SINTETICA GAMMEX NON LATEX
FABRICANTE : ANSELL LANKA (PVT) LTD - SRI LANKA
CLASSE : II 10164710062

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Luvas Cirurgicas 25351.843961/2016-25

luva cirurgica sintetica gammex non latex pi .
FABRICANTE : ANSELL N. P SDN BHD - MALASIA

5.5

A
(V. RNV W= RV Nl

9.0
CLASSE : I 10164710068

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade . .
CONJUNTO DE VESTIMENTA CIRURGICA, CAMPO CIRUR-
GICO25351.178669/2013-27

Z-FRICTION DRAPE

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

GLASSE : 1 10164719004

20084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Aparelho Removedor de Lamina de Bisturi 25351.197860/2013-87
SCALPEL DISARMER

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

CLASSE : I 10164719005

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

preserv s.a. 8.08563-2

Preservativos Masculinos 25351.496955/2014-14

PRESERV® EXTRA ULTRA LUB R

FABRICANTE : SURETEX LIMITED - TAILANDIA, REINO DA
Largura nominal de 56mm; liso; lubrificado; transparente. Sachés
contendo de 01 a 12 unidades do produto.

CLASSE : III 80856320001

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Preservativos Masculinos 25351.570854/2015-48

PRESERV® REFRESH R

FABRICANTE : SURETEX LIMITED - TAILANDIA, REINO DA
Preservativo de 53 mm com aroma de menta.

CLASSE : III 80856320002

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

ROCHE DIABETES CARE BRASIL LTDA 8.14140-2
Tivctmirmentn anfatecte nara olicoce 25351 372045/2017-44
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FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
ACCU-CHEK MULTICLIX

ACCU-CHEK SOFTCLIX

ACCU-CHEK SOFTCLIX PRO

CLASSE : T 81414020000

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saude .

DISPOSITIVO PARA INFUSAOQ 25351.369187/2017-95
ACCU-CHEK FLEXLINK

FABRICANTE : UNOMEDICAL A/S - DINAMARCA
FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICA GMBH - ALEMANHA
Accu-Chek FlexLink T 6/30 / Accu-Chek FlexLink 1 6/60 / Accu-
Chek FlexLink T 6/80/ Accu-Chek FlexLink Cannula 6 / Accu-Chek
FlexLink pack of two 6/60

CLASSE : II 81414020001

80049 - MATERIAL

< v
80074 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos registrados
Instrumento autoteste para glicose 25351.369275/2017-20
ACCU-CHEK PERFORMA COMBO
FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS - GMBH - ALEMA-
NHA
1 glicosimetro
CLASSE : HI 81414020020
80074 - TVD - Transferéncia de titularidade - Produtos registrados
AUTOTESTE PARA GLICOSE 25351.369277/2017-88
Accu-Chek Active
FABRICANTE : ROCHE DIABETES CARE GMBH - ALEMA-
NHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
! frasco com 25 tiras
i frasco com 10 tiras
I frasco com 50 tiras
CLASSE : TI1 81414020030
800718 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos registrados em
familia
AUTOTESTE PARA CORPOS CETONICOS E GLICO-
SE25351.371989/2017-18
DIABUR TEST 5000
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
50 tiras teste
CLASSE : III 81414020031
80074 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos registrados
AUTOTESTE PARA GLICOSE 25351.372006/2017-02
ACCU-CHEK ACTIVE CONTROL GLICOSE
FABRICANTE : ROCHE DIABETES CARE GMBH - ALEMA-
NHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
Solugdo de Controle 1 (Intervalo Hipoglicémico)
Solugdo de Controle 2 (Intervalo Hiperglicémico)
CLASSE : III 81414020032
80074 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos registrados
Instrumento autoteste para glicose 25351.372041/2017-38
ACCU-CHEK PERFORMA NANO
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS - GMBH - ALEMA-
NHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS CORPORATION - ES-
'ADOS UNIDOS DA AMERICA
~LCOU-CHEK PERFORMA NANO
CLASSL @ 111 81414020033
80074 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos registrados
DISPOSITIVO PARA INFUSAO 25351.369211/2017-19
Accu-Chek TenderLink
FABRICANTE : ROCHE DIABETES CARE GMBH - ALEMA-
NHA
;?IIZRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS - GMBH - ALEMA-

Accu-Chek TenderLink Canula 13> Accu-Chek TenderLink Cénula
17> Accu-Chek TenderLink I 13/110> Accu-chek TenderLink I
13/30> Accu-Chek TenderLink I 13/60> Accu-Chek TenderLink I
13/80> Accu-chek TenderLink I 17/110> Accu-chek TenderLink I
17/30> Accu-chek TenderLink I 17/60> Accu-chek TenderLink I
17/80> Accu-chek TenderLink II 13/110> Accu-chek TenderLink II
13/30> Accu-chek TenderLink II 13/60> Accu-chek TenderLink II
13/80> Accu-chek TenderLink II 17/110> Accu-chek TenderLink II
175§8> Accu-chek TenderLink II 17/60> Accu-chek TenderLink II
17/80>

CLASSE : II 81414021668

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saude

Sistema de Infusao 25351.369210/2017-83

Accu-Chek Insight Flex

FABRICANTE : ROCHE DIABETES CARE GMBH - ALEMA-
NTEA

PADRICANTE - ROCHE DIACNNAOQSTICOS  MIAMBIT ATERMA

Accu-Chek® Insight Flex 10/70 10p A; Accu-Chek® Insight Flex
10/100 10p A; Accu-Chek® Insight Flex Po2 8/70 2p A. Pegas de
reposigio: Accu-Chek® Insight Flex Can. 6 10p A; Accu-Chek®
Insight Flex Can. 8 10p A; Accu-Chek® Insight Flex Can.10 10p
A

CLASSE : 1I 81414021669

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em satide

Lancetador 25351.369215/2017-19

Accu-Chek FastClix Lancetador

FABRICANTE : ROCHE DIABETES CARE GMBH - ALEMA-

NHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS - GMBH - ALEMA-
NHA

Accu-Chek FastClix Device

Accu-Chek Fastclix AST

CLASSE : II 81414021670

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saiide

Sistema de Infusao 25351.369219/2017-25

Accu-Chek Flexlink

FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS - GMBH - ALEMA-
NHA

ACCU-CHEK FLEXLINK I 8/30; ACCU-CHEK FLEXLINK 1 8/60;
ACCU-CHEK FLEXLINK I 8/80; ACCU-CHEK FLEXLINK 1
8/110; ACCU-CHEK FLEXLINK I 10/30; ACCU-CHEK FLEX-
LINK T 10/60; ACCU-CHEK FLEXLINK 1 10/80; ACCU-CHEK
FLEXLINK I 10/110; Pecas de reposi¢io: ACCU-CHEK FLEXLINK
CANULA 8MM; ACCU-CHEK FLEXLINK CANULA 10MM;
CLASSE : II 81414021671

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saiide

Lancetador 25351.369231/2017-46

ACCU-CHEK FASTCLIX LANCETADOR

FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICA GMBH - ALEMANHA
Accu-Chek FastClix Kit NON-EU

Accu-Chek FastClix M1 bulk 100

Accu-Chek Fastclix AST

CLASSE : I 81414021672

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em safide

Instrumento autoteste para glicose 25351.369272/2017-42
MONITOR DE GLICEMIA ACCU-CHEK (FOTOMETRO)
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
ACCU-CHEK Active, ACCU-CHEK Compact ¢ ACCU-CHEK Go,
ACCU-CHEK Active (GC)

CLASSE : III 81414021673

80078 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos registrados em
familia

Instrumento autoteste para glicose 25351.372043/2017-96
Accu-chek performa

FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS - GMBH - ALEMA-
NHA

Accu-chek performa

CLASSE : III 81414021674

80074 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos registrados
DISPOSITIVO PARA INFUSAO 25351.369191/2017-42
ACCU-CHEK FLEXLINK

FABRICANTE : UNOMEDICAL A/S - DINAMARCA
FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICA GMBH - ALEMANHA
Accu-Chek FlexLink 8/ Accu-Chek FlexLink 8/110 / Accu-Chek
FlexLink 10/30 / Accu-Chek FlexLink 10/60 / Accu-Chek FlexLink
10/80 / Accu-Chek FlexLink 10/110/ Accu-Chek FlexLink Canula 8 /
Accu-Chek FlexLink Canula 10 / Accu-Chek FlexLink 8/30 / Accu-
Chek FlexLink 8/60/ Accu-Chek FlexLink 8/80/ Accu-Chek FlexLink
10/ Accu-Chek LinkAssist

CLASSE : II 81414021675

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saude

Lancetas 25351.369192/2017-71

Familia Lancetas Accu-Chek Safe T Pro

FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS - GMBH - ALEMA-
NHA

Codigo 3603539200 - Accu-Chek Safe T Pro Plus; Codigo
5888662200 - Accu-Chek Safe T Pro Uno; Codigo 5888662150 -
Accu-Chek SafeT Pro Uno.

CLASSE : II 81414021676

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em satde

Sistema de Infusao 25351.369207/2017-55

Accu-Chek Insight Adapter & Tube

FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
Accu-Chek® Insight Adapter&Tube 40 10p A; Accu-Chek® Insight
Adapter&Tube 70 10p A; Accu-Chek® Insight Adapter&Tube 100
10p A.

CLASSE : II 81414021677

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em satde

FABRICANTE
Accu-Chek Mu
Accu-Chek Sof
Accu-Chek Sof
CLASSE : IT It
80084 - MATEI
feréncia de Titc
Sistema de Infy
SISTEMA DE
FABRICANTE
NHA
FABRICANTE
ACCU-CHEK !
ACCU-CHEK ¢
CLASSE : 11l :
80083 - EQUII
por Transferénc
AUTOTESTE 1
ACCU-CHEK !
FABRICANTE
NHA
FABRICANTE
10 testes (10 tis
100 testes (2x5
25 testes (25 tir
50 testes (50 ti
CLASSE : III ©
80085 - IVD - (
titularidade
DISPOSITIVO
ACCU-CHEK ]
FABRICANTE
Accu-Chek Fle:
cu-Chek FlexLi
Chek FlexLink
Chek FlexLink
Chek FlexLink
Accu-Chek Fles
nula 10/ Accu-
LinkAssistPlus
CLASSE : II 1
80084 - MATE]
feréncia de Titt
Instrumento aut
ACCU-CHEK .
FABRICANTE
FABRICANTE
NHA
ACCU-CHEK .
CLASSE : II :
80085 - IVD - (
titularidade
Instrumento aut
ACCU-CHEK ]
FABRICANTE
FABRICANTE
NHA
ACCU-CHEK ]
CLASSE : III :
80085 - IVD - (
titularidade
Sistema de Inft
Accu-Chek Fle:
FABRICANTE
FABRICANTE
Accu-Chek Fle:
CLASSE : 11 1
80084 - MATE]
feréncia de Titv
DISPOSITIVO
Accu-Chek Ten
FABRICANTE
FABRICANTE
NHA
Accu-Chek Ten
CLASSE : II I
80084 - MATE]
feréncia de Titt
Sistema de Inft
SISTEMA DE
FABRICANTE
Accu-chek Insij
CLASSE : III :
80083 - EQUII
por Transferénc
Instrumento aut
ACCU-CHEK ]
FABRICANTE
NHA
ACCU-CHEK !
CLASSE : III :
80085 - IVD - (
titularidade
Lancetas 25351
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Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saide

Detalhes do Produto
Nome da Empresa ROCHE DIABETES CARE BRASIL LTDA
CNPJ 23.552.212/0001-87 Autorizacgio 8.14.140-2
Produto Accu-Chek FastClix Lanceta

Modelo Produto Médico

05981174001 - Accu-Chek FastClix 102 lancetas; 0598131000 - Accu-Chek FastClix 24 lancetas;
06533230001 - Accu-Chek FastClix 204 lancetas; 06436072001 - Accu-Chek FastClix 6 lancetas Drum.

Nome Técnico Lancetas

Registro 81414021692

Processo 25351.372085/2017-11

Origem do Produto + FABRICANTE: Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA

« FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

Classificacio de Risco II - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro = VIGENTE

! Voltar

s




ISSN 1677-7042

Diario Oficial da Unido - suplemento

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saide no
uso das atribui¢Bes que lhe foram conferidas pela Portaria n° 383, de
8 de margo de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Re-
soluciio da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, resolve:

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

Art. 2° Esta Resolucdo entra em vigor no prazo de 90 (no-
venta) dias, apds a sua publicagio.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO
NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL

LOCAL DE FABRICACAO

MODELO(s) DO PRODUTO

CLASSE REGISTRO

PETICAO(OES)

ANSELL BRAZIL LTDA 8.14961-9

Luvas Cirurgicas 25351.443885/2017-35

luva cirurgica sintetica gammex non latex pi ,
FABRICANTE : ANSELL N. P SDN BHD - MALASIA
5.5

000D
hoLhhowno

9.

CLASSE : I 81496190000

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saide

Luvas Cirurgicas 25351.443903/2017-89

I'ncore Latex Textured

IABRICANTE : ANSELL LANKA (PVT) LTD - SRI LANKA
6.5.7,75,8, 85,9

CLASSE : 1T 81496190001

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saade

Aparelho Removedor de Lamina de Bisturi 25351.443905/2017-78
SCALPEL DISARMER

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

CLASSE : I 81496190002

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em sande , ,
CONJUNTO DE VESTIMENTA CIRURGICA, CAMPO CIRUR-
GICO25351.443948/2017-53

Z-FRICTION DRAPE

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

CLASSE : I 81496190003

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saude

Luvas Cirurgicas 25351.443956/2017-08

LUVA CIRURGICA SINTETICA GAMMEX NON LATEX
FABRICANTE : ANSELL LANKA (PVT) LTD - SRI LANKA
CLASSE : I 81496190004

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saide

Cabos 25351.443978/2017-60

CHANGE-A-BLADE

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

2200L - Change-A-Blade cabo nimero 3 longo;

2200 - Change-A-Blade cabo mimero 3;

2204 - Change-A-Blade cabo niimero 4.

CLASSE : I 81496190005

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saide

Bisturi Descartavel 25351.443997/2017-96

BISTURI CIRURGICO COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA.
FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

2210N - Cabo nimero 3 e ldmina niimero 10 2210L - Cabo niimero
3 longo e lamina nimero 10 221IN - Cabo niimero 3 ¢ lamina
nimero 11 2211L - Cabo nimero 3 longo e limina niimero 11 2215N
- Cabo nimero 3 com ldmina nimero 15 2215L - Cabo niimero 3
longo com lamina nimero 15 2220N - Cabo niimero 4 com lamina
namero 20

CLASSE : II 81496190006

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saiide

BLAU FARMACEUTICA S.A. 8.01469-4
Preservativos Masculinos 25351.435560/2017-16
PRESERV® EXTRA ULTRA LUB

TADDICARNTTET . OTTDTTEY T IRATTTTY "MATT 2RTTNT 4 Ty TRTrs T A

Preservativos Masculinos 25351.435577/2017-15

PRESERV® REFRESH R

FABRICANTE : SURETEX LIMITED - TAILANDIA, REINO DA
Preservativo de 53 mm com aroma de menta.

CLASSE : III 80146940027

80061 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Registro de
material de uso em saiide

FABRICA DE ARTEFATOS DE LATEX BLOWTEX LTDA
1.01647-1

Luvas Cirurgicas 25351.309844/2012-31

Encore Latex Textured

FABRICANTE : ANSELL LANKA (PVT) LTD - SRI LANKA
6.5, 7,75, 8, 85, 9.

CLASSE : II 10164710057

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Cabos 25351.255833/2013-27

CHANGE-A-BLADE

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

2200L - Change-A-Blade cabo niimero 3 longo;

2200 - Change-A-Blade cabo ntiimero 3;

2204 - Change-A-Blade cabo niimero 4.

CLASSE : I 10164710059

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Bisturi Descartavel 25351.317256/2013-14

BISTURI CIRURGICO COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA.
FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

2210N - Cabo namero 3 e lamina nimero 10 2210L - Cabo niimero
3 longo e limina nimero 10 221IN - Cabo niimero 3 e limina
nimero 11 2211L - Cabo niimero 3 longo e l1dmina namero 11 2215N
- Cabo nimero 3 com lamina nimero 15 2215L - Cabo numero 3
longo com ldmina niimero 15 2220N - Cabo nimero 4 com lamina
néimero 20

CLASSE : 1I 10164710060

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Luvas Cirurgicas 25351.621792/2013-56

LUVA CIRURGICA SINTETICA GAMMEX NON LATEX
FABRICANTE : ANSELL LANKA (PVT) LTD - SRI LANKA
CLASSE : II 10164710062

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Luvas Cirurgicas 25351.843961/2016-25

luva cirurgica sintetica gammex non latex pi B
FABRICANTE : ANSELL N. P SDN BHD - MALASIA

9.0

CLASSE : I 10164710068

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade i ,
CONJUNTO DE VESTIMENTA CIRURGICA, CAMPO CIRUR-
GIC025351.178669/2013-27

Z-FRICTION DRAPE

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

CLASSE : I 10164719004

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Aparelho Removedor de Lamina de Bisturi 25351.197860/2013-87
SCALPEL DISARMER

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

CLASSE : I 10164719005

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

preserv s.a. 8.08563-2

Preservativos Masculinos 25351.496955/2014-14

PRESERV® EXTRA ULTRA LUB )

FABRICANTE : SURETEX LIMITED - TAILANDIA, REINO DA
Largura nominal de S6mm; liso; lubrificado; transparente. Sachés
contendo de 01 a 12 unidades do produto.

CLASSE : III 80856320001

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Preservativos Masculinos 25351.570854/2015-48

PRESERV® REFRESH R

FABRICANTE : SURETEX LIMITED - TAILANDIA, REINO DA
Preservativo de 53 mm com aroma de menta.

CLASSE : III 80856320002

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
fg,réncia de Titularidade

ROCHE DIABETES CARE BRASIL LTDA 8.14140-2

L e mrsmnAmIAAT™ AA
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CLASSE : III ¢
80074 - IVD -
Sistema de Inft
Accu-Chek Fle:
FABRICANTE
FABRICANTE
Accu-Chek Fle:
CLASSE : 1I 8
80049 - MATE
material de uso
Instrumento aut
ACCU-CHEK }
FABRICANTE
NHA
ACCU-CHEK |
CLASSE : III ¢
80074 - IVD -
AUTOTESTE 1
ACCU-CHEK ]
FABRICANTE
NHA
FABRICANTE
10 testes (10 tis
100 testes (2x5
25 testes (25 ti
50 testes (50 tir
CLASSE : I ¢
80078 - IVD -~
familia
Instrumento aut
ACCU-CHEK .
FABRICANTE
FABRICANTE
NHA
ACCU-CHEK .
CLASSE : IIT ¢
80074 - IVD -
Lancetas 25351
LANCETA AC
FABRICANTE
NHA
FABRICANTE
Accu-Chek Mu
Accu-Chek Sof
Accu-Chek Sof
CLASSE : I 8
80049 - MATE
material de uso
DISPOSITIVO
ACCU-CHEK ]
FABRICANTE
Accu-Chek Fle:
cu-Chek FlexLi
Chek FlexLink
Chek FlexLink
Chek FlexLink
Accu-Chek Fley
nula 10/ Accu-
LinkAssistPlus
CLASSE : 11 8
80049 - MATE
material de uso
DISPOSITIVO
Accu-Chek Ten
FABRICANTE
FABRICANTE
NHA
Accu-Chek Ten
LAS g

80049 - MATE
material de uso
Sistema de Infu
SISTEMA DE
FABRICANTE
Accu-chek Insig
CLASSE : III ¢
80060 - EQUIP
de Produto
Sistema de Inft
SISTEMA DE
FABRICANTE
NHA
FABRICANTE
ACCU-CHEK
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itens 26,27 e 28

1

A
Quem possa interessa

CARTA DE ISENCAO DE REGISTRO

Ref: Registro de Insumos Acessérios ao Sistema de Infusdo Continua de Insulina

Prezados Senhores,

A ROCHE DIABETES CARE BRASIL LTDA., com sede na Rua Dr. Rubens Gomes Bueno, n° 691, 2°
andar - Vérzea de Baixo, S3o Paulo — CEP 04730-903, inscrita no CNPJ sob o n° 23.552.212/0001-87 e filial
situada na Rua Vereador Germano Luiz Vieira, n°® 500 — Armazém 3 — Parte 3, Itaipava, Itajai, Santa Catarina
— CEP 88.316-701, inscrita no CNPJ n° 23.552.212/0002-68, por seu representante legal que esta subscreve,
vem, em resposta ao questionamento feito por este estimado distribuidor, informar que, conforme disposto na
RDC 751/2022, os produtos hard shell, capa de neoprene, capa de silicone, capa de couro e cinto ndo sao
passiveis de registro. Além disso, o pacote de servigo ( pilha, adaptador, tampa da pilha e chave para a
tampa da pilha) e o cartucho 3,15 mL sio acessorios da bomba de insulina, ndo possuindo registro especifico
por estarem vinculados ao registro do sistema de infusdo de insulina — Accu-Chek Spirit Combo —

81414021694.

Segue abaixo link da referida RDC e do manual de nossa bomba de insulina, os quais demonstram a

regularidade de nossos produtos:

Consulta a RDC 751/2022:
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5672055/RDC_751 2022 ndf/37b2d641-82ec-4e64-bb7-

4£c871936735

Consulta ao manual de Accu-Chek Spirit Combo , com detalhes sobre os componentes e acessorios do sistema:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351372313201 764/?numeroRegistro=81414021694

Sendo 0 que cumpria para 0 momento, nos colocamos a disposigio para prestar quaisquer esclarecimentos

adicionais que, por ventura, se fagam necessarios.

S#o Paulo, 11 de margo de 2023.

Atenciosamente,

Pogp Lyior

Diego Rodrigues Aguiar
ROCHE DIABETES CARE BRASIL LTDA

Roche Diabetes Care Brasil Ltda VENDAS IDS
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Aos Distribuidores e Clientes da Roche Diabetes Care Brasil LTDA.

Sao Paulo, 25 de Abril de 2023.

Comunicado sobre a atualiza¢do de acessérios da Bomba de Insulina Accu-Chek Combo. Ref. Aviso da
substituicao dos itens:

“Accu-Chek Pump Skin Midnight Black”, “Accu-Chek Clip Case” e “Accu-Chek Spirit Hard Shell Black”
por: Accu-Chek Spirit Leather Pouch black e/ou Accu-Chek Spirit Leather Case horiz..

“Accu-Chek Belly Belt White” pelo “Accu-Chek Belly Belt Black”

A ROCHE DIABETES CARE BRASIL LTDA., pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ sob o n®
23.552.212/0001-87, com sede em S3o Paulo/SP, na Rua Dr. Rubens Gomes Bueno, n2 691, 22 andar -
Varzea de Baixo e filial na Rua Vereador Germano Luiz Vieira, n2 500, Armazém 03 parte 03, Bairro de
Itaipava - Itajai/SC, inscrita no CNPJ/MF sob n2 23.552.212/0002-68, por seu representante legal que a
presente subscreve, vem, respeitosamente, perante V. Sa., informar que, os acessérios utilizados para a
Bomba de Insulina Accu-Chek Combo serdo substituidos da seguinte maneira: “Accu-Chek Pump Skin
Midnight Black” , “Accu-Chek Clip Case” e “Accu-Chek Spirit Hard Shell Black” pelas Accu-Chek Spirit
Leather Pouch black e/ou Accu-Chek Spirit Leather Case horiz. e “Accu-Chek Belly Belt White” pelo
“Accu-Chek Belly Belt Black”.

A Roche Diabetes Care Brasil LTDA., se esfor¢a para manter a mais alta qualidade de nossos produtos e
servi¢os e temos o compromisso de manté-lo informado.

Com o objetivo de facilitar e otimizar o portfélio de acessérios para a bomba de insulina Accu-Chek
Combo, a Roche Diabetes fara a substituicdo dos seguintes acessorios:

As capas: “Accu-Chek Pump Skin Midnight Black”, ( SKU 05353777001) , “Accu-Chek Clip Case” (SKU
05942071001) e “Accu-Chek Spirit Hard Shell Black” (SKU 04545443001):
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Serdo substituidas pelas capas “ Accu-Chek Spirit Leather Pouch black” (SKU 4545427001)

e/ou “Accu-Chek Spirit Leather Case horiz.” (SKU 4545435001):

Essas substituicdes n3o tém nenhum impacto na terapia do paciente, podendo ser facilmente

substituidas.

As capas sdo produzidas com material de alta qualidade com um clip na parte de tras para

prender a bomba de insulina Accu-Chek Spirit Combo na cintura ou cinto.

Black”

Registro SKU Produto Substituido SKU Registro
por
N/A 05353777001 "Accu-Chek'; “ Accu-Chek 4545427001 N/A
Pump Skin Spirit Leathelr'
Midnight Black” Pouch black
. “Accu-Chek
05942071001 | “Accu-Chek Clip | gpirit Leather 4545435001
Case” Case horiz.”
“Accu-Chek
04545443001 | Spirit Hard Shell

Reforgando que a diferenga entre as apresentagSes sdo os modelos das capas, sendo que as

mesmas possuem o “clip” para que o paciente possa “pendurar” a sua roupa ou mesmo a um

cinto.




Além disso, ocorrerd também a substitui¢do do cinto “Accu-Chek Belly Belt White” (SKU
04652371001):
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Pelo cinto “Accu-Chek Belly Belt Black” (SKU 04652380001):
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Registro SKU Produto Substituido por SKU Registro
N/A 04652371001 Accu-Chek Accu-Chek 04652380001 N/A
Belly Belt Belly Belt
White Black

Reiteramos que n3o devemos responder mais qualquer estimativa de preco para Licitacdo com

0s acessorios acima citados e ndo atender mais solicitacdo de orgamento de paciente para

esses itens. Caso tenha solicitagdo para esse produto, sugira sua substituicdo pelo equivalente
conforme explicado acima.

Sendo o que por ora nos cumpria informar, colocamo-nos a disposicdo, para eventuais

esclarecimentos que se fagam necessarios via nossa Central de Atendimento Accu-Chek®

Responde, pelo telefone 0800 77 20 126.

Atenciosamente,

ROCHE DIABETES CARE BRASIL LTDA.

!

Diego Aguiar

Gerente de Produto Marketing IDS




