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EDITAL DE PREGAO N° 007/2024

PROCESSO ADMINISTRATIVO ELETRONICO N° 625/2024
MODALIDADE: PREGAO ELETRONICO

TIPO: MENOR PRECO POR ITEM

PROPOSTA COMERCIAL

DADOS DA LICITANTE:
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RAZAO SOCIAL

AGNUS BRASIL COMERCIO E SERVICOS DE ARTIGOS LABORATORIAIS LTDA

CNPJ

34.700.478/0001-46

INSCR. ESTADUAL 797519439118

INSCR. MUNICIPAL 20117274

FONE/FAX (016) 3235-6102

E-MAIL

licitacao@agnusbrasil.com.br

ENDERECO

Rua Guido Zampolo, 386 —

CEP: 14110-000

Recanto das Flores - Ribeirdo Preto — SP

DADOS BANCARIOS

CNPJ: 34.700.478/0001-46

Agéncia: 3188
Conta Corrente: 108.225-6

Favorecido: AGNUS BRASIL COM. SERV ARTIGOS LAB. EIRELI

Banco: 756 - BANCO COOPERATIVO DO BRASIL S.A. (BANCOOB/SICOOB)

REPRESENTANTE LEGAL inclusive para assinatura do contrato e outros documentos inerentes:

Sra. Natalia Bernichi Gandini Bianco, maior, capaz, nacionalidade: Brasileira, casada, biomédica, nascido(a) em:
25/08/1981, filho de Maria Stela Bernichi Gandini e Sérgio Luiz de Sousa Gandini, portador(a) do RG:
34.436.458-6, expedido por: SSP-SP, inscrito no CPF sob o No. : 297.249.258-70, Residente a AV. Angelo
Antonio Colafemina, 350 — Cond. Santa Angela — Ribeirdo Preto — SP — CEP: 14.110-000

TEL: (16) 3635-6102

[FAX:(16) 3635-6102

|e-mai|: licitacao@agnusbrasil.com.br

ITEM

ESPECIFICAGAO TECNICA

Qtd
Unid

MARCA
MODELO

VALOR UNIT.

VALOR
TOTAL

01

OFERTAMOS:

Equipamento Analisador Hematoloégico 5 partes
automatizado.

Contém os seguintes parametros: Contagem total
de Leucdécitos (Células Brancas); Contagem total
de Eritrécitos (Globulos Vermelhos); Contagem
total de Plaquetas e Plaquetécritos; Volume
plaquetario médio e amplitude da distribuicdo de
plaguetas; Contagem de linfécitos (valor absoluto,
porcentagem e valor relativo); Contagem de
mondcitos (valor absoluto, porcentagem e valor
relativo); Contagem de neutrdfilos (valor absoluto,
porcentagem e valor relativo); Contagem de
eosinofilos (valor absoluto, porcentagem e valor
relativo); Contagem de basdfilos (valor absoluto,
porcentagem e valor relativo); Contagem de
linfécitos  reativos/anormais (valor absoluto,
Porcentagem e valor relativo; Contagem de
grandes células imaturas (valor absoluto);
Porcentagem e valor relativo; Coeficiente de
variacdo de amplitude de distribuigdo de glébulos
vermelhos; Taxa de células grandes e plaquetas e

01 und

SINSENG
Modelo:
MAX

S-5

R$51.990,00

R$51.990,00

QAGNL{S R. Guido Zampolo, 386 Recanto das Flores

Ribeirdo Preto SP. Brasil Cep: 14.110-000 LE:

licitacao@agnusbrasil.com.br

Fon

797.519.439.118

e: (16)3235-6102

CNPJ: 34.700.478/0001-46
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contagem de células grandes; Leitura de
hemoglobina; Determinagcdo de hematdcrito;
Determinagdo de volume corpuscular médio do
tamanho das células/da hemoglobina Corpuscular
média; indice de anisocitose. Histogramas: Para
os parametros (Wbc, Rbc e PIt).

Scattergrams: 2 capacidades de 70 amostras por
hora. Utilizar como amostra: sangue venoso,
capilar e diluido.

Sistema de limpeza interna e externa da agulha
de aspiracdo remogao de obstrucdo automatico.
Calibragao automatica e manual.

Sistema de alarme indicando diferenciacéo e
morfologia anormal das células sanguineas, com
alarmes para patologias das séries, além de
alarmes para falhas de contagem.

Monitor tela touchscreen e impressora acoplados.
Leitor de cédigo de barras. Deve possuir grande
capacidade de armazenamento de resultados e
graficos (100.000). Bi-volt automatico (110v-
240v). A Empresa contratada devera: Fazer a
instalagdo do equipamento;

Forneceremos treinamento aos servidores que
utilizardo o equipamento — com emissdo de
Certificado;

Assessoria Técnica localizada em no maximo 460
Km de distancia, deste Municipio;

RAZAO SOCIAL: REALLAB COMERCIO DE
PRODUTOS LABORATORIAIS E
HOSPITALARES LTDA

CNPJ: 47.711.120/0001-60

RESPONSAVEL TECNICO: EDSON NEI
CAROSSI

ENDERECO: RUA OSVALDO CRUZ, 1743,
LETRA E, SAO CRISTOVAO, CHAPECO/SC,
89803-361

TEL: 49 98815-2830
E-MAIL: reallab_chapeco@yahoo.com.br

Forneceremos  manutengdo  corretiva  do
equipamento em no maximo 24 horas contados a
partir do primeiro chamado, inclusive com a
presencga do técnico no local quando necessario.

‘,AGNUS R. Guido Zampolo, 386 Recanto das Flores CNPJ: 24.700.478/0001-46
k BEASIL | Ribeirgo Preto SP. Brasil Cep:14.110-000 | l.E: 797.519.439.118
licitacao@agnushrasil.com.br Fone: (16)3235-6102
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Fornecemos garantia do equipamento e servigos
prestados de 12 meses apods a instalagao.
Registro da ANVISA do equipamento.

Marca: SINSENG - Modelo: MAX S-5

Fabricante: Shenzen Sinseng Medical Technology
Co., Ltd

Garantia de 12 meses;

Registro ANVISA/MS: 81452980013

Origem: Republica Popular da China

INFORMAGOES COMPLEMENTARES:

ASPIRACAO / AMOSTRA: Anélise de amostras em
tubos abertos com aspiragdo menor que 20ul de
amostra, permitindo qualquer volume maior, se
desejado.

SISTEMA / METODOS: COLORIMETRIA (HGB),
IMPEDANCIA elétrica e 3 angulos de DISPERSAO DO
LASER por CITOMETRIA DE FLUXO;

e Possui Canal Duplo com método dptico real:
Para Diff e para basdfilos com melhor
desempenho na contagem do que os
tradicionais métodos de impedancia.

e Utliza corante quimico para melhor
diferenciacéo de 5 partes-diff WBC, mesmo em
amostras com alto eosindfilo.

e Reagente sem cianeto para medicao de HGB

LIMPEZA: Limpeza automética — interna e externa da
agulha de aspiragao - remogao de obstrugao.

CALIBRACAO: Automética com opgdo de manual.

AMOSTRAS/ IDENTIFICACAQ: Sangue venoso,
sangue capilar e sangue pré-diluido. Identificagao
alfanumérica, numérica, sequencial e alfabética. Com
limites de pacientes programaveis.

ALARMES: Multiplas sinalizagbes inteligentes para
indicar diferenciagdo e morfologia anormal das células
sanguineas, com alarmes para: patologicos de série
vermelha; série branca e plaquetas e para falhas de
contagem.

IMPRESSORA: Acompanha impressora.

PORTAS / INTERFACE: 4 Portas USB; com opgao
porta RS232 e 1 porta LAN-Ethernet, permitindo
Interface, incluindo graficos e matriz.

MONITOR: Tela Touchscreen 10.4”

LEITOR CODIGO DE BARRAS: Porta dedicada para
leitor de cddigo de barras.

ALIMENTACAO: Alimentagdo elétrica: BI-VOLT
automatico. Voltagem: 100V — 240V ~; 50/60 Hz.

‘,AGNUS R. Guido Zampolo, 386 Recanto das Flores CNPJ: 24.700.478/0001-46
k BEASIL | Ribeirgo Preto SP. Brasil Cep:14.110-000 | l.E: 797.519.439.118
licitacao@agnushrasil.com.br Fone: (16)3235-6102
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De acordo com o Fabricante do equipamento, as
manutengdes preventivas deverdo ser realizadas a
cada 12 (doze) meses.

02

OFERTAMOS:

Analisador Bioquimico automatizado - novo.
Analisador bioquimico automatico

— velocidade de 300 testes por hora.

Metodologia de testes ponto final, tempo fixo,
cinético, utilizando como principios fotometria de
absorgédo e turbidimetria, com programacgao de
sistema aberto.

Sistema O6ptico com comprimento de onda de
340nm a 800nm, totalizando 12 comprimentos.
Possui carrossel refrigerado com 80 posicoes
para frascos de reagentes e rotor para, no minimo
90 cubetas de reacao, com deteccdo de nivel de
liquido com ajuste automatico de profundidade e
protegao contra colisao.

Possui barra de mistura autbnoma.
Possui 60 posi¢cdes de amostras.

Realiza a lavagem automatica da agulha de
pipetagem apéds cada utilizagao.

Possui leitor a laser para identificacdo e
posicionamento automatico no modulo de
amostras e reagentes por cédigo de barras.

Sistema aberto de reagentes (diversas marcas).
Possibilidade de calibracdo de lote de reagentes.

Possui estimativa de n° de analises em cada
frasco de reagente (software).

Controle de qualidade que contemple as regras de
Westgard. Modos minimos de calibragao

— linear (um ponto, dois pontos e multiplos
pontos), Logit-Log 4P, Logit-Log 5P, Spline,
Exponencial e Polinomial. Sistema operacional:
Windows 10 Capacidade de interfaceamento.
Software em portugués.

Possui computador externo, com tela touch
screen, sensivel ao toque e menu de navegacao
com possibilidade de acesso remoto. Entrada
USB.

Faremos a instalagao do equipamento;

MARCA:
SINNOWA
MODELO:

S$X260

R$70.100,00

R$70.100,00

‘,AGNUS R. Guido Zampolo, 386 Recanto das Flores
k Brasn Ribeirdo Preto SP. Brasil Cep: 14.110-000

licitacao@agnusbrasil.com.br

CNPJ: 34.700.478/0001-46

lLE:  797.519.439.118
Fone: (16)3235-6102
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Forneceremos sistema de purificagdo de agua
por osmose reversa com capacidade minima de
15 litros de agua por hora.

Forneceremos treinamento aos servidores que
utilizardo o equipamento

— Com emisséo de Certificado;

Possuimos Assessoria Técnica localizada em no
maximo 460 Km de distancia, deste Municipio;

RAZAO SOCIAL: REALLAB COMERCIO DE
PRODUTOS LABORATORIAIS E
HOSPITALARES LTDA

CNPJ: 47.711.120/0001-60

RESPONSAVEL TECNICO: EDSON NEI
CAROSSI

ENDERECO: RUA OSVALDO CRUZ, 1743,
LETRA E, SAO CRISTOVAO, CHAPECO/SC,
89803-361

TEL: 49 98815-2830
E-MAIL: reallab_chapeco@yahoo.com.br

Forneceremos manutengdo  corretiva do
equipamento em no maximo 24 horas contados a
partir do primeiro chamado, inclusive com a
presencga do técnico no local quando necessario.
Fornecemos garantia do equipamento e servigos
prestados — 12 meses apos a instalagdo. Registro
da ANVISA do equipamento.

Garantia de 12 meses.

MARCA: SINNOWA — MODELO: SX260
Registro na Anvisa/MS: 81452980003
Origem: Republica Popular da China

Analisador automatico bioquimico, com velocidade de
pipetagem de 300 testes fotométricos por hora;

Bandeja de reagentes refrigerada para até 80
posigoes simultaneas, com sistema de desligamento
independente, mantendo os reagentes refrigerados
mesmo que a unidade principal (equipamento) esteja
desligada;

Rotor de cubetas de incubagéo para reagao com 90
posi¢des simultaneas.

Sistema lavador/secador das cubetas de incubagao
para reagdo com 8 canais (agulhas), alimentados por
agua aquecida, automatico que lava e seca as

‘,AGNUS R. Guido Zampolo, 386 Recanto das Flores CNPJ: 24.700.478/0001-46
k BEASIL | Ribeirgo Preto SP. Brasil Cep:14.110-000 | l.E: 797.519.439.118
licitacao@agnushrasil.com.br Fone: (16)3235-6102
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posicoes utilizadas, liberando-as para novo uso, sem
intervencao do operador.

Rotor de amostras permite uso de micro tubos de
amostra ou tubos primarios para amostras de pacientes
e ou calibradores e ou controles com até 60 posigoes
simultaneas.

Contém 01 Agulha pipetadora para amostras e
reagentes, com sensor que, no caso de falta de
amostras e ou de falta de reagentes, aciona aviso
sonoro e escrito em tela no software operacional.

A agulha pipetadora é equipada com sensor anti-
impacto que evite a quebra da mesma em caso de
toque em local indevido.

Aceita amostras de urgéncia sem comprometer a
rotina em andamento;

Possui Leitor de cédigo de barras embutido
(internamente) para amostras em tubos primarios;

Permite interfaceamento com o software operacional
do laboratério, utilizando o leitor interno de codigo de
barras para amostras, através de saida RS 232;

Software operacional em portugués instalado em
base de sistema Windows®;

Software operacional com opc¢ao pré-diluigdao
automatica das amostras, calibradores ou controles a
serem processadas.

Software operacional com opgado pds-diluicao
automatica de amostra que tenham excedido a
linearidade maxima que foi cadastrada na digitagdo da
programacgao do reagente da técnica. O equipamento
liberara automaticamente o resultado do teste desta
amostra ja com o devido céalculo compensatério para a
pos-diluicao executada.

Software operacional com op¢ao de Armazenamento
de resultados passados e completo banco de dados
para controle de qualidade, incluindo grafico de Levey-
Jennings e Regras de Westgard;

O equipamento contém dispositivo de aquecimento
para toda a agua utilizada nas lavagens das agulhas de
pipetagens e das cubetas de incubagéo para reagéao,
como também para as Pré e Pés-diluigdes;

Possui sistema de pipetagem acionado por seringa de
precisdao com embolo confeccionado em ceramica de
alta resisténcia, possibilitando precisdo de aspiragéo
a partir de 1pL.

O reservatorio de agua externo possui sensor que, no
caso de falta de agua, aciona aviso sonoro e escrito em
tela no software operacional;

‘ AGNUS R. Guido Zampolo, 386 Recanto das Flores CNPJ: 24.700.478/0001-46
k 7 BRASILT | Ribeirgo Preto SP. Brasil Cep:14.110-000 | lE: 797.519.439.118
licitacao@agnushrasil.com.br Fone: (16)3235-6102
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O reservatério de esgoto externo possui sensor que,
no caso de estar cheio, aciona aviso sonoro e escrito
em tela no software operacional;

Conjunto de filtros de onda com 10 comprimentos de
onda diferentes, sendo eles:
340/405/450/505/546/578/620/670/750/800nm. Com
possibilidade de adicionar mais 2 a escolher.

Controle de qualidade com graficos de LEVEY-
JENNINGS e regra de WESTGARD;

VOLTAGEM: Bi-Volt (100~240v) - automatico
Equipamento realiza testes com qualquer marca de
reagentes e o software tem capacidade para 200
programacgoes de técnicas (reagentes) diferentes
simultaneamente;

De acordo com o Fabricante do equipamento, as
manutengdes preventivas deverdo ser realizadas a
cada 12 (doze) meses.

Total da Proposta = R$122.090,00 (Cento e Vinte e Dois Mil e Noventa Reais)
PRAZOS:

PAGAMENTO: Até 15 Dias apés entrega definitiva.
ENTREGA: Até 30 dias apds recebimento da ORDEM DE FORNECIMENTO.
VALIDADE DA PROPOSTA: 60 dias a partir de sua apresentacao.

DECLARAGCOES:

DECLARAMOS, sob as penas da lei:

a) De acordo com o Fabricante do equipamento, as manutengbes preventivas deverdo ser realizadas a
cada 12 (doze) meses.

Ribeirdao Preto, 05 de junho de 2024.

/( j o {r(jj,{:(/(, )_ﬁcu,{'uﬁjl Wn ot e oo

Agnus Brasil Com. Serv. Artigos Laboratoriais LTDA
CNPJ: 34.700.478/0001-46

-
34 7004 78/0001 _467 Natalia Bernichi Gandini Bianco

A CPF: 297.249.258-70 / RG 34.436.458-6
SERVIC SIL COMERCIO ¢ Diretora Geral - Representante Legal

‘ AGNUS R. Guido Zampolo, 386 Recanto das Flores CNPJ: 24.700.478/0001-46
k rRAs! Ribeirdo Preto SP. Brasil Cep: 14.110-000 LE:  797.519.439.118
licitacao@agnushrasil.com.br Fone: (16)3235-6102
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Sinsenc

ANALISADOR
AUTOMATICO
DE HEMATOLOGIA

MANAX S-5

5 partes diff

@ 70 testes por hora

& s20uL de amostra por teste

1 = @ 10.4” touch screen ou 14” (opcional)
@ 37 parametros reportaveis
e 3 histogramas Jj Apenas 3 reagentes

@ Modo Standby automatico programavel

@ Menor custo de manutencéo



CARACTERISTICAS
TECNICAS

PARAMETROS

Descrigéo

Contagem total de leucdcitos (células brancas)

Contagem total de eritrdcitos (globulos vermelhos)

Leitura espectrofomeétrica de hemoglobina (cianometahemoglobina)
Determinagdo hematdcrito

Determinag&o de volume corpuscular médio do tamanho das células
Determinagdo da hemoglobina corpuscular média

Concentragéo da hemoglobina corpuscular média

Determinac&o do indice de anisocitose

© 0 N o 0 s~ DN

Contagem total de plaquetas

—_
o

. Contagem total de plaquetdcritos

-
=y

. Determinagé&o do volume plaquetédrio médio

'y
[\

. Determinacgé&o da amplitude da distribuigdo de plaquetas - desvio padrdo

-—
W

. Contagem de linfocitos - valor absoluto

N

. Porcentagem de linfécitos, valor relativo

—
gl

. Coeficiente de variagdo amplitude distribuicdo glébulos vermelhos

=y
(0]

. Taxa de células grandes e plaquetas

-—
~

. Contagem de células grandes

—
[o0]

. Porcentagem de neutrofilos

19. Porcentagem de mondcitos

20.Porcentagem de eosinofilos

21. Porcentagem de basofilos

22.Contagem total de neutrofilos

23.Contagem total de mondcitos

24.Contagem total de eosindfilos

25.Contagem total de basofilos

26.Porcentagem de linfdcitos atipicos/anormais - valor relativo
27. Contagem de linfdcitos atipicos/anormais - valor absoluto
28.Porcentagem de grandes células imaturas - valor relativo

29. Contagem de grandes células imaturas - valor absoluto
30.Razdo neutrofilo-linfocito (Neutrophil-to-lymphocuyte ratio)

31. Razdo plagueta-linfocito (Platelet-to-lymphocyte ratio)

32. Valor absoluto de células granulociticas imaturas
33.Porcentagem de células granulociticas imaturas

34.Valor absoluto da baixa granulometria de células imaturas médias
35.Porcentagem da granulometria de células imaturas medias
36. Valor absoluto da granulometria de células imaturas pequenas

37. Porcentagem da granulometria de células imaturas pequenas

Sinseric

WBC / GB

RBC / GV

HGB concentragdo

HCT

MCV / VCM

MCH / HCM

MCHC / CHCM

RDW-SD

PLT

PCT

MPV / VPM

PDW-SD / ADP-SD

LYM#

LYM% / LYMPH

RDW-CV / ADVG-VC

P-LCR

P-LCC

NEU%

MON%

EOS%

BAS%

NEU#

MON#

EOS#

BASH

ALY% / LIA%

ALY# / LIAH

LIC% / GCl%

LIC# / GCl#

NLR / RNL

PLR / RPL

IMG#

IMG%

IMM$#

IMM%

IML#

IML%

Range de Linearidade Arraste - Coef. de Variagao Repetibilidade

0 - 100x 10°/L < 0.5%
RBC 0-8x10%/L < 0.5%
HGB 0 - 250g/L < 0.6% < 0.6%
PLT 0-1000 x 10°/L <1.0%

WWW.SINSENG.COM.BR

<2.0%
<1.5%
<1.5%

<4.0%

16 3636 4433



CARACTERISTICAS
TECNICAS

Caracteristicas

270

Sinseric

Descricéo

VELOCIDADE

VOLUME DE
AMOSTRAS

SISTEMA / METODOS

MODOS DE OPERAGAO

LIMPEZA

CALIBRAGAO

HISTOGRAMAS

SCATTERGRAMAS

IDENTIFICAGAO
DE AMOSTRAS

ALARMES

IMPRESSORA

PORTAS/INTERFACE

SOFTWARE

MONITOR

MEMORIA

ALIMENTAGAO

REGISTROS

DIMENSOES E PESO

WWW.SINSENG.COM.BR

Capacidade de 70 amostras/hora.
Modo Standby automatico programavel.

Capaz de realizar testes com volume de aspiragdo menor que 20ul. Aceita amostras de sangue
total, capilares, sangue venoso, sangue capilar e sangue pré-diluido.

Colorimetria (HGB), impedancia elétrica e 3 dngulos de dispersdo do laser por citometria de fluxo.
- Possui canal duplo com método dptico real, com canal dedicado para diff e basofilos permitindo
melhor desempenho na contagem do que tradicionais métodos de impedéancia.

- Utiliza corante quimico para melhor diferenciagdo de 5 partes diff WBC, mesmo em amostras com
alto eosindfilo.

- Reagente sem cianeto para medi¢do de HGB.

- Contagem dif. de populagdes leucocitarias por citoquimica, impedancia e dptica por laser.

- Sistema de homogeneizagdo multipla de alta tecnologia, sem uso de “shear valve” para amostras
e reagentes.

Modo CBC+DIFF, modo de sangue total intravenoso, pré-diluido, modo de sangue periférico e
anticoagulado, modo de sangue total periférico.

Limpeza automatica e programavel por tempo, interna e externa da agulha de aspiragéao.
Limpeza total do sistema - automatica e programavel por ciclos.

Automatica programavel, com opgdo de manual.
3 histogramas para (WBC, RBC e PLT)
2 graficos de disperséo 2D, um grafico de dispersédo 3D (conforme necessario).

Alfanumeérica, numeérica, sequencial e alfabética. Com limites de pacientes programaveis.
Leitor de codigo de barras (opcional)

Multiplas sinalizagdes inteligentes com alertas para valores anormais ou referéncia e para falhas
de contagem nas séries vermelha e branca e, também de plaquetas, com func&o de recontagem.

Acompanha impressora térmica interna, com possibilidade de adicionar externa.

4 USB com opgdo RS232, 1 LAN Ethernet, permitindo Interface, incluindo graficos e matriz.
Leitor de cddigo de barras interno (opcional).

Moderno, pratico e intuitivo. 100% em portugués, com controle de qualidade (CQ) completo.
Tela touchscreen 10.4” colorida (com opcional para 14”).

Capacidade para mais de 100 mil resultados de pacientes incluindo graficos de 3 histogramas e
3 scattergramas (um com gréfico 3D e dois com graficos 2D).

Bi-volt automatico. Tensédo: 110 - 240V - 50/60Hz.

Registro ANVISA/MS 81452980013 - Fabricante: Shenzhen Sinseng Medical Technology Co., Ltd.

Altura: 465mm
E Largura: 325mm
Profundidade: 470mm
Peso: 30Kg

16 3636 4433



Consultas

271

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa

MAX DIAGNOSTICA COMERCIO E LOCACAO DE ARTIGOS LABORATORIAIS
LTDA ME

CNPJ

07.776.581/0001-05

Autorizacao

8.14.529-8

Produto

ANALISADOR AUTOMATICO DE HEMATOLOGIA MAX S-5

Modelo Produto Médico

MAX-S5

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de inclusédo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

MANUAL DO USUARIO SINSENG

MAX S-5 2023 08.pdf 1043255231 - 02/10/2023 09:31:48

Nome Técnico

Instrumento para analise ou contagem de células e plaquetas

Registro

81452980013

Processo

25351575172202388

Fabricante Legal

SHENZHEN SINSENG MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD

Classificacéo de Risco
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25351.568647/2023-80 / 81972600009

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0921223234

Ana Julia Martins Faleiros de Andrade Ltda. / 40.649.293/0001-57

Instrumentos Odonto - Médicos com Videa - Cooperflex

25351.613596/2023-58 / 82667650003

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0992846234
ANADONA COMERCIO E CONFECGOES LTDA - EPP / 69.348.936/0001-04

Avental Cirdrgico Estéril

25351.609291/2023-41 / 80175340009

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0986507237
ARGOSLAB DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA LABORATORIOS LTDA / 09.377.976/0001-52
17-OH-Progesterone Saliva ELISA Free

25351.571973/2023-74 / 80464810853

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0926709232

IDK® Amino Extract

25351.571819/2023-01 / 80464810852

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0926545230

ARTHREX DO BRASIL IMPORTACAO E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA /
18.272.616/0001-87

Kits de Camisas para NanoNeedle Scope

25351.620395/2023-15 / 80978569019

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 1004030231
BIOBLASTI INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO DE BIOMATERIAIS E
PRODUTOS BIOTECNOLOGICOS LTDA - EPP / 23.146.163/0001-82

Kit Bloqueio com Estimulo BBT

25351.565681/2023-01 / 81469209035

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0912644231
BIOSANI INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS LTDA /
06.143.681/0001-23

Extensor para Aspiragdo

25351.610459/2023-61 / 80286000049

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0987771230
BRAZMIX COMERCIO VAREJISTA E ATACADISTA LTDA / 10.972.948/0005-96

TORNEIRA 3 VIAS SAVEMED

25351.617092/2023-15 / 82681419002

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0998572233

CANADA CENTRAL DE NEGOCIOS DO BRASIL LTDA / 01.911.022/0001-76

Ponta para Aspirador Cirtrgico Elmed

25351.610142/2023-25 / 80003890157

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0987425234

Kit Instrumental Cirdrgico Elmed

25351.610014/2023-81 / 80003890156

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0987291238

CHINA MEHECO BRASIL COMERCIO E DISTRIBUICAO DE EQUIPAMENTOS E MATERIAIS
MEDICOS LTDA / 37.338.619/0001-10

PROBE WASHING BUFFER / SOLUGAO DE LAVAGEM DE SONDAS - DIRUI
25351.571195/2023-13 / 82378830003

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0925860239

ACID TRIGGER REAGENT / REAGENTE DE ATIVACAO ACIDA - DIRUI
25351.571190/2023-91 / 82378830001

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0925852236

ALKALINE TRIGGER REAGENT / REAGENTE DE ATIVACAO ALCALINA - DIRUI
25351.571191/2023-35 / 82378830002

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0925853232

RBC FOLATE RELEASING AGENT / AGENTE DE LIBERAGAO DE FOLATO EM HEMACIAS -
DIRUI

25351.571202/2023-87 / 82378830004

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0925873233

SAMPLE DILUENT / DILUENTE DE AMOSTRA - DIRUI

25351.571204/2023-76 / 82378830006

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0925875236

CONCENTREATED WASHING BUFFER / TAMPAO DE LAVAGEM CONCENTRADO - DIRUI
25351.571205/2023-11 / 82378830007

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0925876232

PROBE CONDITIONING SOLUTION / SOLUCAO PARA CONDICIONAMENTO DE SONDA -
DIRUI

25351.571203/2023-21 / 82378830005

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0925874230

CIRURGICA FERNANDES - COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E HOSPITALARES -
SOCIEDADE LIMITADA / 61.418.042/0001-31

Canula para pungdo para port de infusdo Polymed

25351.617187/2023-21 / 10150479150

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0998687235
CLINICALTOOLS COMERCIO E IMPORTACAO DE MAQUINAS E EQUIPAMENTOS MEDICOS
LTDA / 44.704.903/0001-29

SISTEMA DE ULTRASSOM DOPPLER COLORIDO PORTATIL

25351.565457/2023-19 / 82724499001

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0912401231
DRAGER DO BRASIL LTDA / 61.185.922/0001-05

HME HumidStar Trach Plus

25351.617460/2023-17 / 10303949023

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0998986232

HME HumidStar 2 Plus

25351.617502/2023-10 / 10303949024

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0999033239

HME HumidStar 25 Plus

25351.617064/2023-90 / 10303949021

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0998539236

HME HumidStar 55 Plus

25351.617164/2023-16 / 10303949022

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0998659231

EBD Biotech Importagio e Comércio de Produtos Médicos Hospitalares Ltda /
13.977.106/0001-91

Familia EBD BACT KIT ID/AST

25351.571682/2023-86 / 82206010010

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0926396234

Familia EBD BACT KIT ID/AST FUNGOS

25351.571809/2023-67 / 82206010011

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0926535234

Familia Instrumentos EBD BACT ID/AST

25351.571681/2023-31 / 82206010009

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0926395238
ECCO FIBRAS OPTICAS E DISPOSITIVOS LTDA - EPP / 01.644.138/0001-96

ILIB 4.0

25351.338206/2023-55 / 80323319003

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0547026234
Enzytec Biotecnologia Ltda. / 07.214.566/0001-65

Teste de gravidez HCG (urina) (ouro coloidal)

25351.571926/2023-21 / 82444370071

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0926660233

Teste de Gravidez HCG (ouro coloidal)

25351.568611/2023-04 / 82444370069

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0921186231

Kit de teste de Hormoénio Foliculo-Estimulante (FSH) (ouro coloidal)
25351.571925/2023-86 / 82444370070

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0926659235

GOLDNER & CO. INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA /
43.007.378/0001-20

G500+ Liga Co-Cr

25351.609183/2023-79 / 82309629006

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0986150231
HANESBRANDS BRASIL TEXTIL LTDA / 00.626.948/0001-57

Meia Eldstica de Compressdo para Uso Medicinal - Hanes Support
25351.610046/2023-87 / 80017170021

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0987324233
Meia Eldstica de Compressdo para Uso Medicinal - Hanes Support
25351.613269/2023-04 / 80017170022

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0992482232
Meia Eldstica de Compressdo para Uso Medicinal - Hanes Support
25351.613793/2023-77 / 80017170023

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0993057233
Meia Eldstica de Compressdo para Uso Medicinal - Hanes Support
25351.609723/2023-14 / 80017170020

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0986978230
INTERSURGICAL COMERCIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS LTDA / 46.892.210/0001-32
ircuito Respiratdrio Antimicrobiano Silver Knight

25351.623361/2023-74 / 82737659053

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1008564231
Circuito Respiratdrio Flextube

25351.623360/2023-20 / 82737659052

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 1008563234
Mascara para anestesia aromatizada

25351.612735/2023-26 / 82737659049

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0991699238
Filtro HMEF com cateter mount estéril

25351.612736/2023-71 / 82737659050

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0991700236
Mascara facial Intersurgical

25351.623359/2023-03 / 82737659051

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1008562238
IVOCLAR VIVADENT LTDA. / 04.004.675/0001-60

PressCeramic

25351.613629/2023-60 / 80091449020

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0992885230
JJGC INDUSTRIA E COMERCIO DE MATERIAIS DENTARIOS S.A. / 00.489.050/0001-84
GUIA DE BROCA TREFINA PARA KIT RESGATE HS E GM
25351.624343/2023-18 / 10344429045

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1010400231
REMOVEDOR DE ROSCA FRATURADA HS

25351.625062/2023-74 / 10344429046

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1011195232
JOSE FERNANDES FRANCO CAMARGO / 39.272.994/0001-30

CARTUCHOS COM AGULHAS DESCARTAVEIS QUATAT

25351.617527/2023-13 / 82709069001

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0999060236
LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA / 01.005.728/0001-79
AGULHA MULTIPLA PARA COLETA DE SANGUE A VACUO
25351.624713/2023-17 / 10369469051

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1010811231
LIFE TECHNOLOGIES BRASIL COMERCIO E |INDUSTRIA DE PRODUTOS PARA
BIOTECNOLOGIA LTDA / 63.067.904/0001-54

lon Torrent Dx FFPE Sample Preparation Kit

25351.501866/2023-89 / 10358940135

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0810705231

Loccus do Brasil LTDA / 05.094.718/0002-99

Extracta® Kit - DNA e RNA de Patégenos MDx

25351.568496/2023-60 / 82472170023

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0921058233

LONGEVICORP S.A / 31.746.037/0001-97

Urine Collector

25351.613303/2023-32 / 82530260002

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0992519233
MARCINICHEN FARMACEUTICA LTDA / 02.310.701/0002-33

Manta protetora para criolipdlise tradicional - Technature
25351.613239/2023-90 / 82741810001

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0992443237
MAX DIAGNOSTICA COMERCIO E LOCACAO DE ARTIGOS LABORATORIAIS LTDA ME /
07.776.581/0001-05

ANALISADOR AUTOMATICO DE HEMATOLOGIA MAX S-3
25351.575177/2023-19 / 81452980014

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0932223231

ANALISADOR AUTOMATICO DE HEMATOLOGIA MAX $-5
25351.575172/2023-88 / 81452980013

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0932217231

MED FLEX INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA /
43.396.342/0001-85

Kit para aspiragdo MEDFLEX

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo codigo 05152023100200212

Documento assinado digitalmente conforme MP ne 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Pdblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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Atos do Poder Judiciario

SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL
PLENARIO
DECISOES
Agdo Direta de Inconstitucionalidade e
Agdo Declaratdria de Constitucionalidade
(Publicagdo determinada pela Lei n? 9.868, de 10.11.1999)

Julgamentos

AGAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE 2.521 (1)
ORIGEM :ADI - 109777 - SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL

PROCED. : PERNAMBUCO

RELATOR : MIN. NUNES MARQUES

REQTE.(S) : ASSOCIACAO DOS MAGISTRADOS BRASILEIROS - AMB
ADV.(A/S) : GORDILHO, PAVIE E AGUIAR ADVOGADOS (8587/DF)
INTDO.(A/S) : GOVERNADOR DO ESTADO DE PERNAMBUCO
INTDO.(A/S) : ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DE PERNAMBUCO

Decisdo: O Tribunal, por unanimidade, conheceu parcialmente da agdo para julgar
improcedente o pedido e declarar a constitucionalidade do art. 71, | e Il, da Lei Complementar
n. 28, de 14 de janeiro de 2000, do Estado de Pernambuco, e ndo conheceu da agdo quanto
ao art. 33, IV e § 42, da Lei n. 7.551, de 27 de dezembro de 1977, na redagdo dada pela Lei
n. 11.630, de 28 de janeiro de 1999, ambas do Estado de Pernambuco, porquanto em causa
dispositivos expressamente revogados pela Lei Complementar pernambucana n. 28, de 14 de
janeiro de 2000. Tudo nos termos do voto do Relator. Plenario, Sessdo Virtual de 15.9.2023
a 22.9.2023.

ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE 3.056 (2)

ORIGEM 1 ADI - 152037 - SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL

PROCED. : RIO GRANDE DO NORTE

RELATOR : MIN. NUNES MARQUES

KE%ARLOA%DO " MIN. LUiS ROBERTO BARROSO

REQTE.(S) : PROCURADOR-GERAL DA REPUBLICA

INTDO.(A/S) : ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DO RIO GRANDE DO NORTE

INTDO.(A/S) : APESP - ASSOCIAGAO DOS PROCURADORES DO ESTADO DE SAO PAULO

INTDO.(A/S) : SINDIPROESP - SINDICATO DOS PROCURADORES DO ESTADO, DAS
AUTARQUIAS, DAS FUNDACOES E DAS UNIVERSIDADES PUBLICAS DO
ESTADO DE SAO PAULO

ADV.(A/S) :FLAVIO LUIZ YARSHELL (A1481/AM, 67174/BA, 02050/A/DF, 34173/ES,
60972/GO, 205759/MG, 205759/MG, 26006-A/MS, 28937/A/MT, 31687-
A/PA, 55140/PE, 69022/PR, 181770/RJ, 121288A/RS, 61264/SC, 88098/SP)

INTDO.(A/S) : ANAPE - ASSOCIACAO NACIONAL DOS PROCURADORES DE ESTADO

Brasilia - DF, segunda-feira, 2 de outubro de 2023 SECAO a

ADV.(A/S) : ALUISIO LUNDGREN CORREA REGIS (6190A/AL, 18907/DF, 18907-A/PB,
01560/PE, 266812/SP)

ADV.(A/S) : ANGELO LONGO FERRARO (37922/DF, 261268/SP)

INTDO.(A/S)  :INSTITUTO BRASILEIRO DE ADVOCACIA PUBLICA - IBAP

ADV.(A/S) : CELSO AUGUSTO COCCARO FILHO (98071/SP)

Decisdo: O Tribunal, por maioria, julgou improcedente o pedido formulado na
acdo direta, para declarar a constitucionalidade do art. 87 da Constitui¢do do Estado do Rio
Grande do Norte, vencidos os Ministros Nunes Marques (Relator) e Dias Toffoli. Foi fixada
a seguinte tese de julgamento: "Ndo ofende a Constituicdo Federal a previsdo, em ato
normativo estadual, de obrigatoriedade de escolha do Procurador-Geral do Estado entre os
integrantes da respectiva carreira". Redigira o acérddo o Ministro Roberto Barroso. Falou,
pela interessada ANAPE - Associagdo Nacional dos Procuradores de Estado, o Dr. Miguel
Filipi Pimentel Novaes. Plendrio, Sessdo Virtual de 15.9.2023 a 22.9.2023.

ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE 3.899 (3)
ORIGEM 1 ADI - 85649 - SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL

PROCED. : DISTRITO FEDERAL

RELATOR : MIN. NUNES MARQUES

REQTE.(S) : GOVERNADOR DO DISTRITO FEDERAL

PROC.(A/S)(ES) : PROCURADOR-GERAL DO DISTRITO FEDERAL
INTDO.(A/S) : CAMARA LEGISLATIVA DO DISTRITO FEDERAL

Decisdo: O Tribunal, por maioria, conheceu da agdo e julgou procedente o
pedido nela formulado, para declarar inconstitucional, in totum, a Lei distrital n. 3.923, de
19 de dezembro de 2006, nos termos do voto do Relator, vencido o Ministro Edson Fachin.
Plenario, Sessdo Virtual de 15.9.2023 a 22.9.2023.

ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE 5.614 (4)
ORIGEM : ADI - 5614 - SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL

PROCED. : PARA

RELATORA : MIN. ROSA WEBER

REQTE.(S) : PROCURADOR-GERAL DA REPUBLICA

INTDO.(A/S)  : GOVERNADOR DO ESTADO DO PARA

PROC.(A/S)(ES) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO PARA

INTDO.(A/S) : ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DO PARA

ADV.(A/S) : SEM REPRESENTAGAO NOS AUTOS

AM. CURIAE.  : ASSOCIAGAO NACIONAL DOS MEMBROS DO MINISTERIO PUBLICO - CONAMP
ADV.(A/S) : ARISTIDES JUNQUEIRA ALVARENGA (12500/DF) E OUTRO(A/S)

Decisdo: Ap6s o voto da Ministra Rosa Weber (Presidente e Relatora), que
conhecia da agdo direta e julgava procedente o pedido, para declarar a inconstitucionalidade
das gratificagdes de (i) Membro do Colégio de Procuradores de Justica - Secretario, (ii)
Membro do Conselho Superior do Ministério Publico - Secretario, (iii) Membro do Conselho
Superior do Ministério Publico, (iv) Coordenador de Centro de Apoio Operacional e (v)
Coordenador de Procuradorias ou Promotorias, previstas no Anexo Unico da Lei n?
7.736/2013 do Estado do Pard, e, ainda, modulava os efeitos da decisdo, para afastar a
obrigagdo de restituir os valores recebidos de boa-fé com base na norma inconstitucional até
a publicagdo da ata de julgamento, pediu vista dos autos o Ministro Alexandre de Moraes.
Plenario, Sessdo Virtual de 15.9.2023 a 22.9.2023.

ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE 5.944 (5)
ORIGEM 15944 - SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL

PROCED. : CEARA

RELATOR : MIN. ANDRE MENDONGA

REQTE.(S) : ASSOCIAGAO NACIONAL DOS DEFENSORES PUBLICOS - ANADEP
ADV.(A/S) : ILTON NORBERTO ROBL FILHO (38677/DF, 43824/PR, 48138-A/SC)
ADV.(A/S) : ISABELA MARRAFON (0008565/MT)

INTDO.(A/S)  : GOVERNADOR DO ESTADO DO CEARA

PROC.(A/S)(ES) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO CEARA

INTDO.(A/S)  : ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DO CEARA

PROC.(A/S)(ES) : PROCURADOR-GERAL DA ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DO CEARA
AM. CURIAE.  : SINDICATO DOS SERVIDORES DO PODER JUDICIARIO DO ESTADO DO CEARA
ADV.(A/S) : ARAO JOSE GABRIEL NETO (44315/DF)

Decisdo: O Tribunal, por unanimidade, conheceu da agdo direta de
inconstitucionalidade e, no mérito, julgou-a improcedente, nos termos do voto do Relator.
Falou, pela requerente, o Dr. Ilton Norberto Robl Filho. Plenario, Sessdo Virtual de
15.9.2023 a 22.9.2023.

ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE 6.653 (6)
ORIGEM 16653 - SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL

PROCED. : PARAIBA

RELATOR : MIN. NUNES MARQUES

REQTE.(S) : PROCURADOR-GERAL DA REPUBLICA
INTDO.(A/S)  : ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DA PARAIBA
ADV.(A/S) : MARCOS CAVALCANTI DE ALBUQUERQUE FILHO (15662/PB) E OUTRO(A/S)

Decisdo: Apds os votos dos Ministros Nunes Marques (Relator), André Mendonga e
Alexandre de Moraes, que julgavam procedente o pedido, para declarar a inconstitucionalidade
dos trechos "importando em crime de responsabilidade a auséncia injustificada" e "autoridades
publicas estaduais de qualquer nivel, importando crime de responsabilidade, com pena de
destituigdo de fungdo, a recusa ou ndo atendimento, no prazo de trinta dias, bem como a
prestagdo de informagdes falsas" dispostos, respectivamente, no caput e no § 22 do art. 53 da
Constituicdo do Estado da Paraiba, pediu vista dos autos o Ministro Dias Toffoli. Plendrio, Sessdo
Virtual de 15.9.2023 a 22.9.2023.

Foram publicadas em 29/9/2023 as
edicOes extras n% 187-A, 187-B e 187-C do DOU.
Para acessar o conteudo, clique nos n2s das edigcdes.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo codigo 05152023100200001

Documento assinado digitalmente conforme MP ne 2.200-2 de 24/08/2001, |C|

L P
U que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. :Bﬁsil
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SX-260

ANALISADOR BIOQUIMICO
Totalmente Automatico ‘s




CARACTERISTICAS TECNICAS

SX-260 ANALISADOR BIOQUIMICO

CAPACIDADES

SOFTWARE

CARACTERISTICAS

SINNOWA

Velocidade

Reagentes

Reagentes Consumo

Calibradores e
Controles

Cubetas de Reagéo

Amostras

Amostras Urgéncia

Codigo de Barras

Estagdo de Lavagem

Estacdo Aquecedora
Heating Water System™

Bragos e Agulhas

Sistema Operacional

Diluigdes Automaticas

Memoria

C.Q. Controle Qualidade

Interfaceamento

Manutengdes

TECNOLOGIA SINNOWA

300 testes por hora - fotométricos/
colorimétricos/turbidimétricos.
+150 ISE potenciometria por hora (opcional)

Até 80 posigdes para reagentes - Mono e
Bi reagentes sistema twin.
Refrigerados entre 2 a12°C - 24H.

Leitura a partir de 100 uL por teste.

Posi¢des e quantidades livres para:
Calibracéo linear/n&o linear/lum ponto/
multiponto e fator

90 cubetas autolavaveis individuais.

60 posigdes simultaneas para pacientes,
calibradores, controles e outras solugdes.

Prioriza Urgéncias (STAT).
Em qualquer posicdo de amostra.

Leitor de cédigo de barras embutido
internamente, acoplado ao rotor de
amostras/reagentes.

Lavagem automatica das
cubetas de reagdo em 5 canais.

Aguecimento de toda a agua
utilizada nas lavagens e dilui¢des.

1 para reagente/amostra, com
lavador interno e externo.
1 mixer homogeneizador independente.

Sistera Windows™ XP -7 - 8 ou 10
em portugués.

Pré-diluicdes até: 1:500 e Pdés-diluigcdes até
1:300, para resultados acima da linearidade.

Armazena em computador externo por
memoria SSD (Flash) com opgao de
transferéncia para qualquer tipo de midia
externa: Pen drive, CD, SSD, etc.

6 controles de qualidade por item incluindo
Graficos de Levey Jennings, Graficos X-R e
Regras Multiplas de Westgard.

Comunicagao bidirecional.
RS-232 - LAN Ethernet e USB

Sistema de manutencado
programada em software.

ASSISTENCIA TECNICA

BENEFICIOS

Novo software: maior
velocidade com precisdo.
Acesso randémico.
Totalmente automatizado.

Possibilidade de uso de qualquer marca de
reagentes definida pelo usuério (sistema
totalmente aberto).

Com interruptor separado, permitindo
desligar o equipamento e manter a
refrigeragdo dos reagentes ativa.

Consumo reduzido.

Cobertura de todas as técnicas.

Com sistema automatico que lava e seca
as cubetas de incubagao para reagao.

Carregamento continuo das amostras.
Tubo primario de 7mm a 15mm
ou micro tubos.

Libera o resultado assim que terminado o
teste e, posteriormente, retoma a rotina que
estava em andamento, sem descontinuar.
Tudo de forma automatica.

Permitindo ao operador adicionar
amostras em ordem aleatdria.
Pronto para interfacear com o software
operacional do laboratério.

Lava e seca automaticamente
apos cada teste, continuamente
com baixo consumo de agua.

Lavagens mais eficazes e
diluigdes mais equilibradas.

Agulhas lavadas automaticamente com agua
em alta pressao, livre de contaminagdes.
Arraste menor que 0,05%.
Programa para lavagens extras (dgua e ou
detergente) entre as amostras de técnicas
contaminantes cruzadas.

Moderno, amigavel e intuitivo.

Automacao total das amostras,
reagentes, calibradores e controles.

Mais de 1 milhao de Resultados
de exames realizados e C.Q.

Mais de 200 Programagdes de Reagentes
simultaneamente.
Possibilidade de uso de qualquer marca de
reagente definida pelo usuario.

Opcdo de comparagao por plotagem
gémea (twin plot) comparativa de 2

controles e banco de dados acumulados.
Completo e auto armazenavel.

Os mais difundidos do mercado.

Alerta automatico por ciclos ou por tempo.
Adaptavel ao perfil do usuario.

ASSESSORIA CIENTIFICA



ASSISTENCIA TECNICA
ASSESSORIA CIENTIFICA

SISTEMA
FOTOMETRICO

PIPETAGEM

SISTEMA
DE
LEITURA

SENSORES
E
ALERTAS

DIMENSOES

ALIMENTACAO

REGISTRO

CARACTERISTICAS
SINNOWA

Filtros

Fonte de Luz

Precisao dos Filtros

Seringa de Pipetagem

Métodos

Escala de Medigao

Linearidade Fotométrica
Exatiddo Fotométrica

Desvio

Incubagéo

Sensor de Agulhas

Sensor de Bragos

Sensor de Reservatérios

100 a 240V

SINNOWABRASIL.COM.BR

TECNOLOGIA SINNOWA

Capacidade de até 12 Filtros,
10 por padrao + 2 opcionais.
Comprimentos de onda com range de
340nm a 800nm, com intervalos a escolher.

Lampada de Halogénio/Tungsténio.
Transmitida por fibra éptica.
Grade de refragao reversa.

+2nm.

Seringa sistema Ultra Ceramica
aspiragao a partir de TuL.
Volume de aspiragdo de reagente entre
Te 500pL com precisao de O,5uL.
Volume de amostra entre TuL a 100pL,
com precisao de O,1uL.

Absorbancia, ponto final (com e sem branco
de amostra/reagente); Cinética (logit-log
4p, logit-log 5p); Dois pontos; Multi padrao;
Bi cromatico; Calculo com fator; Curva de
calibragédo linear e ndo linear ou Padrao;
Solugao de soro neutra; Spline; Exponencial;
Polinomial; Pardbola; Imunoturbidimétrico e
Poteniometria (ISE opcional).

-0,1até 4.000 O.D - ABS.

+2%.

+1%.

<1%.

Sistema controlado de 25°C a 40°C.
Precisdo de + 0.1°C.

Sensores com alerta sonoro e aviso em tela
para Volume de Reagentes e Amostras.

Sensor anti-impacto, vertical e horizontal.

Sensor com alerta sonoro e aviso em tela
para reservatdrios de dgua e esgoto.

SINNOWA

BENEFICIOS

Cobertura para qualquer tipo de exame.
Sistema de Prisma - Grade de refragado.

Sistema stand by.
Economia de energia e longa duragao.

Resultados precisos.

Embolo de alta resisténcia.
Durabilidade e precisao inigualaveis.

Cobre todas as técnicas de:
Bioquimica; Turbidimetria e
Potenciometria (ISE Opcional).

Acuracia e
reprodutibilidade de resultados.

Gerenciamento automatico do
inventario de reagentes.
Evita erros por falta de reagentes e amostras.

Com retragao, evita a quebra de agulha.

Evita parada da rotina por
falta de dgua ou esgoto cheio.

s
e |00Q

Bivolt automatico.

Registro:

ce (&)
13485 ) 1. 81452980003

16 3636 4433



SX-260

ANALISADOR BIOQUIMICO

Totalmente Automatico
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2 BRACOS - 1AGULHA E 60 POSICOES PARA AMOSTRAS 90 CUBETAS SIMULTANEAS
1MIXER INDEPENDENTES SIMULTANEAS (MICROTUBOS AUTOLAVAVEIS

OU TUBOS PRIMARIOS)

80 POSICOES SIMULTANEAS LEITOR CODIGO DE BARRAS LAVADOR AUTOMATICO DE
PARA REAGENTES (MONO OU BI) ACOPLADO AO CARROSSEL DE CUBETAS DE 8 CANAIS
AMOSTRAS / REAGENTES (AGUA AQUECIDA)

RAPIDO / PRATICO CHAVES LICA / DESLIGA SERINGA ULTRA-CERAMICA
COMPACTO / COMPLETO SEPARADAS PARA
REFRIGERAGAO E EQUIPAMENTO

www.sinnowabrasil.com.br

R. José C Teixeira, 546 - Recanto das Flores - Ribeirdo Preto - SP, 14110-000
Vendas: 16 3636 4433 | vendas@sinnowabrasil.com.br
HEALTHCAREES3
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa = MAX DIAGNOSTICA COMERCIO E LOCACAO DE ARTIGOS LABORATORIAIS LTDA ME
CNPJ 07.776.581/0001-05 Autorizagao 8.14.529-8

Produto Analisador Bioquimico Automatico Sinnowa

Modelo Produto Médico

SX-140
SX-160
SX-260
SX-300
SX-400
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusao
Nenhum Arquivo Encontrado(a)
Nome Técnico Instrumento para analise de bioquimica geral, horménios, drogas ou proteinas
Registro 81452980003
Processo 25351.047554/2018-59
Fabricante Legal . FABRICANTE: SINNOWA MEDICAL SCIENCE & TECHNOLOGY CO., LTD. - CHINA,
REPUBLICA POPULAR
Classificacao de Il - Classe Il: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude publica
Risco
Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

DIRETORIA DE AUTORIZAGAO
E REGISTRO SANITARIOS

RESOLUCAO-RE N° 544, DE 8 DE MARCO DE 2018

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no
uso das atribui¢des que lhe conferem o art. 91, II aliado ao art. 54,
1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro
de 2016, ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 209, de
17 de janeiro de 2018, resolve:

Art. 1° Deferir as petigdes dos
conforme relagdo anexa.

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

produtos saneantes,

FERNANDO MENDES GARCIA NETO
ANEXO

NOME DA EMPRESA: 3M DO BRASIL LTDA
AUTORIZACAO: 3.00378-2

NOME DO PRODUTO E MARCA:
MULTIENZIMATICO

NUMERO DE PROCESSO: 25351.529214/2013-32

NUMERO DE REGISTRO: 3.0378.0111.001-2

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL
OU DE VENDA RESTRITA

VENCIMENTO; 12/2018

APRESENTACAO: BOMBONA PLASTICA OPACA + CAIXA
DE PAPELAO

VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses .

CATEGORIA: 3222020 DETERGENTE ENZIMATICO
ASSUNTO DA PETICAO: 389 Alteragio de Rotulagem de
Produto de Risco 2 N

EXPEDIENTE DA PETICAO: 0027290/18-6
NOME DO PRODUTO E MARCA:
MULTIENZIMATICO

NUMERO DE PROCESSO: 25351.529214/2013-32

NUMERO DE REGISTRO: 3.0378.0111.002-0

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL
OU DE VENDA RESTRITA

VENCIMENTO; 12/2018

APRESENTACAO: FRASCO DE PLASTICO OPACO + CAIXA
DE PAPELAO

VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses .

CATEGORIA: 3222020 DETERGENTE ENZIMATICO
ASSUNTO DA PETICAO: 389 Alteragdo de Rotulagem de
Produto de Risco 2 N

EXPEDIENTE DA PETICAO: 0027290/18-6
NOME DO PRODUTO E MARCA:
MULTIENZIMATICO

NUMERO DE PROCESSO: 25351.529214/2013-32

NUMERO DE REGISTRO: 3.0378.0111.003-9

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL
OU DE VENDA RESTRITA

VENCIMENTO: 12/2018 , i
APRESENTACAO: BOMBONA PLASTICA TRANSLUCIDA +
CAIXA DE PAPELAO

VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses |

CATEGORIA: 3222020 DETERGENTE ENZIMATICO
ASSUNTO DA PETICAO: 389 Alteragio de Rotulagem de
Produto de Risco 2

3M DETERGENTE

3M DETERGENTE

3M  DETERGENTE

EXPEDIENTE DA PETICAO: 0027290/18-6

NOME DA EMPRESA: ACLIVE DO BRASIL INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

AUTORIZACAO: 3.01924-9

NOME DO PRODUTO E MARCA: ACLIVE DRX

NUMERO DE PROCESSO: 25351.007380/2003-13

NUMERO DE REGISTRO: 3.1924.0062.001-9

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL
OU DE VENDA RESTRITA

VENCIMENTO: 03/2023 .

APRESENTACAO: BALDE PLASTICO

VALIDADE DO PRODUTO: 12 Meses

CATEGORIA: 3201015 DETERGENTES DE
PROFISSIONAL

ASSUNTO DA PETICAO: 334 Revalidagio de Registro de
Produto de Risco 2

EXPEDIENTE DA PETICAO: 2045246/17-2

NOME DO PRODUTO E MARCA: LAVCLEAN

NUMERO DE PROCESSO: 25351.200089/2002-23

NUMERO DE REGISTRO: 3.1924.0060.001-8

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL
OU DE VENDA RESTRITA

VENCIMENTO: 01/2023

APRESENTACAO: BOMBONA PLASTICA

VALIDADE DO PRODUTO: 12 Meses

CATEGORIA: 3103071 DETERGENTE PARA LAVAR ROUPAS
ASSUNTO DA PETICAO: 334 Revalidagio de Registro de
Produto de Risco 2 N

EXPEDIENTE DA PETICAO: 1350748/17-6

NOME DA EMPRESA: AEROFLEX INDUSTRIA DE AEROSOL
LTDA

AUTORIZACAO: 3.07155-6

NOME DO PRODUTO E MARCA: BUZZ OFF EXTREME
MULTI INSETICIDA

NUMERO DE PROCESSO: 25351.347089/2017-54

NUMERO DE REGISTRO: 3.7155.0002.001-8

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE
VENCIMENTO: 03/2023

APRESENTACAO: LATA AEROSSOL

VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses

CATEGORIA: 3206017 INSETICIDA DE VENDA LIVRE
ASSUNTO DA  PETICAO: 3769 Reconsideragido de
Indeferimento N

EXPEDIENTE DA PETICAO: 0062200/18-7

uso

NOME DA EMPRESA: ARCH QUIMICA BRASIL LTDA
AUTORIZACAO: 3.00388-7

NOME DO PRODUTO E MARCA: NORCLOR DC 60
NUMERO DE PROCESSO: 25351.065951/2008-31

NUMERO DE REGISTRO: 3.0388.0030.001-0

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL
OU DE VENDA RESTRITA
VENCIMENTO: 04/2023
APRESENTACAO: SACO
PLASTICA

VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses .
CATEGORIA: 3211051 DESINFETANTE DE AGUA PARA
CONSUMO HUMANO

ASSUNTO DA PETICAO: 334 Revalidagio de Registro de
Produto de Risco 2 N

EXPEDIENTE DA PETICAO: 2017159/17-5

NOME DO PRODUTO E MARCA: FREXUS CH TABLETE
NUMERO DE PROCESSO: 25351.090818/2008-12

NUMERO DE REGISTRO: 3.0388.0029.001-5

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE
VENCIMENTO: 04/2023

APRESENTACAO: BALDE PLASTICO

VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses |
CATEGORIA: 3205053 DESINFETANTE PARA INDUSTRIA
ALIMENTICIA E AFINS

ASSUNTO DA PETICAO: 334 Revalidagio de Registro de
Produto de Risco 2

PLASTICO + BOMBONA
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EXPEDIENTE DA PETICAO: 2017156/17-1

NOME DA EMPRESA: ATUANTE INDUSTRIA QUIMICA
LTDA-ME  _

AUTORIZACAO: 3.06154-6

NOME DO PRODUTO E MARCA: ATUANTE SUPRA
NUMERO DE PROCESSO: 25351.631148/2017-98

NUMERO DE REGISTRO: 3.6154.0001.001-4

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL
OU DE VENDA RESTRITA
VENCIMENTO: 03/2023

APRESENTACAO: GALAO PLASTICO
VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses
CATEGORIA: 4300213 DETERGENTE
ESPECIFICO N

ASSUNTO DA PETICAO: 387 Registro de Produto de Risco 2 -
Detergentes e Congéneres

NOME DO PRODUTO E MARCA: ATUANTE SUPRA
NUMERO DE PROCESSO: 25351.631148/2017-98

NUMERO DE REGISTRO: 3.6154.0001.002-2

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL
OU DE VENDA RESTRITA
VENCIMENTO:; 03/2023

APRESENTACAO: BOMBONA PLASTICA
VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses
CATEGORIA: 4300213 DETERGENTE
ESPECIFICO N

ASSUNTO DA PETICAO: 387 Registro de Produto de Risco 2 -
Detergentes e Congéneres

PARA Uuso

PARA Uuso

NOME DA EMPRESA: AUTOLIMPE INDUSTRIA E
COMERCIO DE PRODUTOS AUTOMOTIVOS LTDA - ME
AUTORIZACAO: 3.05321-6

NOME DO PRODUTO E MARCA: DESENGRAXANTE
ALCALINO DX 10.000

NUMERO DE PROCESSO: 25351.549708/2017-61

NUMERO DE REGISTRO: 3.5321.0003.001-3

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL
OU DE VENDA RESTRITA

VENCIMENTO: 03/2023

APRESENTACAO: GALAO + CAIXA DE PAPELAO
VALIDADE DO PRODUTO: 12 Meses

CATEGORIA: 3103084 DESENGRAXANTE

ASSUNTO DA PETICAO: 387 Registro de Produto de Risco 2 -
Detergentes ¢ Congéneres

NOME DO PRODUTO E MARCA: DESENGRAXANTE
ALCALINO DX 10.000

NUMERO DE PROCESSO: 25351.549708/2017-61

NUMERO DE REGISTRO: 3.5321.0003.002-1

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL
OU DE VENDA RESTRITA

VENCIMENTO: 03/2023

APRESENTACAO: BOMBONA PLASTICA OPACA
VALIDADE DO PRODUTO: 12 Meses

CATEGORIA: 3103084 DESENGRAXANTE

ASSUNTO DA PETICAO: 387 Registro de Produto de Risco 2 -
Detergentes ¢ Congéneres

NOME DO PRODUTO E MARCA: DESENGRAXANTE
ALCALINO DX 10.000

NUMERO DE PROCESSO: 25351.549708/2017-61

NUMERO DE REGISTRO: 3.5321.0003.003-1

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL
OU DE VENDA RESTRITA

VENCIMENTO: 03/2023

APRESENTACAO: TAMBOR METALICO + SACO PLASTICO
VALIDADE DO PRODUTO: 12 Meses

CATEGORIA: 3103084 DESENGRAXANTE

ASSUNTO DA PETICAO: 387 Registro de Produto de Risco 2 -
Detergentes ¢ Congéneres

NOME DA EMPRESA: BASF S/A

AUTORIZACAO: 3.00404-1

NOME DO PRODUTO E MARCA: PLURESTO PRO
NUMERO DE PROCESSO: 25351.719428/2012-97

NUMERO DE REGISTRO: 3.0404.0049.001-9

VENDA E EMPREGO:

VENCIMENTO: 04/2023

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html,

pelo codigo 00012018031200001

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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IgG Anti-SSA 60KD

FABRICANTE : DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES SRL -
ITALIA

96 testes - 1 microplaca - 12 tiras x 8 pogos, Curva Calibragao 6 x
2ml (0 - 12,5 - 25 - 50 - 100 - 200 arbU/ml), Solugdo de Lavagem
Concentrado 1x60ml,  Conjugado  Enzimdtico Ix16ml/fr,
Cromogeno/Substrato 1x16ml/fr, Acido sulfarico 1x15ml/fr, Diluente
Amostras 2x60ml/fr, Filmes Selagem Microplacas 2 un, Inst de Uso
1 un

CLASSE : II 80915630028

80070 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados
VIRUS EPSTEIN-BARR (EBV) 25351.029777/2018-34

VCA IgG
FABRICANTE :
ITALIA

96 Testes: Microplaca - 1 microplaca, Curva de Calibragdo - 1
frasco x 4 ml CALI1, 1 frasco x 4 ml CAL2, 1 frasco x 2 ml CAL3,
1 frasco x 2 ml CAL4, | frasco x 2 ml CAL 5, | frasco x 4 ml CAL
6, Soro Controle - 1 frasco Liofilizado, Tampdo de Lavagem
Concentrado - 2 frascos x 60ml, Conjugado Enzimatico - 1 frasco x
16ml, Cromogeno/Substrato - 1 frasco x 16ml, Acido Sulfurico - 1
frasco x 15ml

CLASSE : IT 80915630029

80070 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados
ANTICORPO ANTINUCLEAR (ANA) 25351.029994/2018-24

1gG Anti-SSA 52KD

FABRICANTE : DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES SRL -
ITALIA

96 testes - 1 microplaca - 12 tiras x 8 pogos, Curva Calibragdo 6 x
2ml (0 - 12,5 - 25 - 50 - 100 - 200 arbU/ml), Solugdo de Lavagem
Concentrado 1x60ml,  Conjugado  Enzimatico Ix16ml/fr,
Cromogeno/Substrato 1x16ml/fr, Acido sulfarico 1x15ml/fr, Diluente
Amostras 2x60ml/fr, Filmes Selagem Microplacas 2 un, Inst de Uso
1 un

CLASSE : IT 80915630030

80070 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados
HORMONIO LUTEINIZANTE (LH) 25351.029998/2018-11
FORESIGHT LH EIA TEST KIT

FABRICANTE : ACON BIOTECH (HANGZHOU) CO.LTD. -
CHINA, REPUBLICA POPULAR

480 Testes: Placa de micropogos LH - 5 placas (96 pogos/placa),
Conjugado LH - 5 x 12mL, Tampdo de Lavagem Concentrado (25x)
- 5 x 40mL, Substrato A - 5 x 8mL, Substrato B - 5 x 8mL, Solu¢do
Stop - 5 x 8mL, LH Calibrador 1 - 5 x 2mL, LH Calibrador 2 - 5
x 1,0mL, LH Calibrador 3 - 5 x 1,0mL, LH Calibrador 4 - 5 x
1,0mL, LH Calibrador 5 - 5 x 1,0mL, LH Calibrador 6 - 5 x 1,0mL,
Filmes para selagem das placas - 10

96 Testes: Placa de micropogos LH - 1 placa (96 pogos/placa),
Conjugado LH - 1 x 12mL, Tampdo de Lavagem Concentrado (25x)
- 1 x 40mL, Substrato A - 1 x 8mL, Substrato B - 1 x 8mL, Solu¢do
Stop - 1 x 8mL, LH Calibrador 1 - 1 x 2mL, LH Calibrador 2 - 1
x 1,0mL, LH Calibrador 3 - 1 x 1,0mL, LH Calibrador 4 - 1 x
1,0mL, LH Calibrador 5 - 1 x 1,0mL, LH Calibrador 6 - 1 x 1,0mL,
Filmes para selagem das placas - 2

CLASSE : II 80915630031

80070 - IVD - Transferéncia de_titularidade - Produtos cadastrados
GONADOTROFINA CORIONICA HUMANA (HCG)
TOTAL25351.030005/2018-45

FORESIGHT hCG EIA TEST KIT

FABRICANTE : ACON BIOTECH (HANGZHOU) CO.LTD. -
CHINA, REPUBLICA POPULAR

480 Testes: Placa de micropogos hCG - 5 placas (96 pogos/placa),
Conjugado hCG - 5 x 12mL, Tampdo de Lavagem Concentrado
(25x) - 5 x 40mL, Substrato A - 5 x 8mL, Substrato B - 5 x 8mL,
Solugdo Stop - 5 x 8mL, hCG Calibrador 1 - 5 x 12mL, hCG
Calibrador 2 - 5 x 0,5mL, hCG Calibrador 3 - 5 x 0,5mL, hCG
Calibrador 4 - 5 x 0,5mL, hCG Calibrador 5 - 5 x 0,5mL, hCG
Calibrador 6 - 5 x 0,5mL, hCG Calibrador 7 - 5 x 0,5mL, Filmes
para selagem das placas - 10

96 Testes: Placa de micropogos hCG - 1 placa (96 pogos/placa),
Conjugado hCG - 1 x 12mL, Tampdo de Lavagem Concentrado
(25x) - 1 x 40mL, Substrato A - 1 x 8mL, Substrato B - 1 x 8mL,
Solugao Stop - 1 x 8mL, hCG Calibrador 1 - 1 x 12mL, hCG
Calibrador 2 - 1 x 0,5mL, hCG Calibrador 3 - 1 x 0,5mL, hCG
Calibrador 4 - 1 x 0,5mL, hCG Calibrador 5 - 1 x 0,5mL, hCG
Calibrador 6 - 1 x 0,5mL, hCG Calibrador 7 - 1 x 0,5mL, Filmes
para selagem das placas - 2

CLASSE : 1I 80915630032

80070 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados
PROLACTINA 25351.030007/2018-34

FORESIGHT PRL EIA TEST KIT

FABRICANTE : ACON BIOTECH (HANGZHOU) CO.LTD. -
CHINA, REPUBLICA POPULAR

480 Testes: Placa de micropogos PRL - 5 placas (96 pogos/placa),
Conjugado PRL - 5 x 12mL, Tampdo de Lavagem Concentrado
(25x) - 5 x 40mL, Substrato A - 5 x 8mL, Substrato B - 5 x 8mL,
Solugdo Stop - 5 x 8mL, PRL Calibrador 1 - 5 x 2mL, PRL
Calibrador 2 - 5 x 1,0mL, PRL Calibrador 3 - 5 x 1,0mL, PRL
Calibrador 4 - 5 x 1,0mL, PRL Calibrador 5 - 5 x 1,0mL, PRL
Calibrador 6 - 5 x 1,0mL, PRL Calibrador 7 - 5 x 1,0mL, Filmes
para selagem das placas - 10

96 Testes: Placa de micropogos PRL - 1 placa (96 pogos/placa),
Conjugado PRL - 1 x 12mL, Tampao de Lavagem Concentrado
(25x) - 1 x 40mL, Substrato A - 1 x 8mL, Substrato B - 1 x 8mL,
Solugdo Stop - 1 x 8mL, PRL Calibrador 1 - 1 x 2mL, PRL
Calibrador 2 - 1 x 1,0mL, PRL Calibrador 3 - 1 x 1,0mL, PRL
Calibrador 4 - 1 x 1,0mL, PRL Calibrador 5 - 1 x 1,0mL, PRL
Calibrador 6 - 1 x 1,0mL, PRL Calibrador 7 - 1 x 1,0mL, Filmes
para selagem das placas - 2

DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES SRL -

CLASSE : 1I 80915630033

80070 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados
HORMONIO FOLICULO ESTIMULANTE (FSH)
25351.030022/2018-82

FORESIGHT FSH EIA TEST KIT

FABRICANTE : ACON BIOTECH (HANGZHOU) CO.LTD. -
CHINA, REPUBLICA POPULAR

480 Testes: Placa de micropogos FSH - 5 placas (96 pogos/placa),
Conjugado FSH - 5 x 12mL, Tampdo de Lavagem Concentrado
(25x) - 5 x 40mL, Substrato A - 5 x 8mL, Substrato B - 5 x 8mL,
Solugdao Stop - 5 x 8mL, FSH Calibrador 1 - 5 x 2mL, FSH
Calibrador 2 - 5 x 1,0mL, FSH Calibrador 3 - 5 x 1,0mL, FSH
Calibrador 4 - 5 x 1,0mL, FSH Calibrador 5 - 5 x 1,0mL, FSH
Calibrador 6 - 5 x 1,0mL, Filmes para selagem das placas - 10
96 Testes: Placa de micropogos FSH - 1 placa (96 pogos/placa),
Conjugado FSH - 1 x 12mL, Tampdo de Lavagem Concentrado
(25x) - 1 x 40mL, Substrato A - 1 x 8mL, Substrato B - 1 x 8mL,
Solugdao Stop - 1 x 8mL, FSH Calibrador 1 - 1 x 2mL, FSH
Calibrador 2 - 1 x 1,0mL, FSH Calibrador 3 - 1 x 1,0mL, FSH
Calibrador 4 - 1 x 1,0mL, FSH Calibrador 5 - 1 x 1,0mL, FSH
Calibrador 6 - 1 x 1,0mL, Filmes para selagem das placas - 2
CLASSE : 1I 80915630034

80070 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados
Instrumento para preparo e processamento de amostras - fase pré-
analitica25351.030027/2018-13 )

LAVADORA PARA ENSAIOS IMUNOLOGICOS |
FABRICANTE : ROBONIK (INDIA) PVT LTD. - INDIA
WASHWELL PLATE

CLASSE : 1 80915630035

80070 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados
Instrumento para preparo e processamento de amostras - fase pré-
analitica25351.030029/2018-02

LISA SHAKE |
FABRICANTE : ROBONIK (INDIA) PVT LTD. - INDIA

Lisa Shake

CLASSE : 1 80915630036

80070 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados
ANTICORPO ANTINUCLEAR (ANA) 25351.032792/2018-60

IgG Anti-Centromere B

FABRICANTE : DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES SRL -
ITALIA

96 testes - 1 microplaca - 12 tiras x 8 pogos, Curva Calibragéo 6 x
2ml (0 - 12,5 - 25 - 50 - 100 - 200 arbU/ml), Solugdo de Lavagem
Concentrado 1x60ml,  Conjugado  Enzimatico Ix16ml/fr,
Cromoégeno/Substrato 1x16ml/fr, Acido sulfarico 1x15ml/fr, Diluente
Amostras 2x60ml/fr, Filmes Selagem Microplacas 2 un, Inst de Uso

1 un

CLASSE : II 80915630037

80070 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados

HB LABOR COMERCIO E SERVICOS DE ARTIGOS PARA

LABORATORIOS LTDA - ME 8.05081-8

PROTEINA C REATIVA 25351.037275/2015-81

PCR TURBI - Proteina C Reativa - Turbidimetrico

FABRICANTE : LINEAR CHEMICALS, S.L. - ESPANHA

1 x 50 mL

CLASSE : II 80508180001

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferénci

de titularidade

Fotometro 25351.122138/2015-72

Analisador Bioquimico Semi Automatico Sinnowa
: 1

FABRICANTE INNOWA  MEDICAL  SCIENCE &
TECHNOLOGY CO., LTD. - CHINA, REPUBLICA POPULAR
SX-3000M

SX-3100

CLASSE : 1 80508180002

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

Instrumento para analise de urina 25351.122150/2015-93
Analisador Bioquimico Automatico Sinnowa
FABRICANTE = : SINNOWA  MEDICAL SCIENCE &
TECHNOLOGY CO., LTD. - CHINA, REPUBLICA POPULAR
SX-140

SX-160

SX-260

SX-300

SX-400

CLASSE : 1 80508180004

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

ALFA 1-GLICOPROTEINA ACIDA (AGPA) 25351.765333/201v

46

Alfaglico Turbi - Alfa-1-Glicoproteina Acida - Turbidimetrica -
Linear

FABRICANTE : LINEAR CHEMICALS, S.L. - ESPANHA
3915010 - frasco 1x50 ml

CLASSE : 1I 80508180009

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

SANGUE OCULTO EM FEZES 25351.769436/2014-37

i-FOB Calibrador

FABRICANTE : LINEAR CHEMICALS, S.L. - ESPANHA
1x2mL

CLASSE : III 80508180010

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

ALBUMINA 25351.765290/2014-65

Microalbuminiria Turbidimétrico - Linear

FABRICANTE : LINEAR CHEMICALS, S.L. - ESPANHA

Calibrador Turbidimétrico: 1x 1 mL; Diluente (RI) :1x 40 mL;
Latex (R2): 1x10 mL

CLASSE : 11 80508180011

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

SANGUE OCULTO EM FEZES 25351.769519/2014-95

i-FOB CONTROLE

FABRICANTE : LINEAR CHEMICALS, S.L. - ESPANHA

2x2 mL

CLASSE : IIT 80508180012

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

SANGUE OCULTO EM FEZES 25351.769526/2014-20

i-FOB Turbidimétrico

FABRICANTE : LINEAR CHEMICALS, S.L. - ESPANHA

i-FOB Turbidimetric 1x50 ml

i-FOB Turbidimetric 2x50ml

CLASSE : IIT 80508180013

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade )

FATOR REUMATOIDE 25351.765351/2014-21

FR TURBI - FATOR REUMATOIDE

FABRICANTE : LINEAR CHEMICALS, S.L. - ESPANHA
313002 (1 x 50 mL): R1.Reagent 1 x 40 mL; R2.Reagent 1 x 10
mL; CAL 1 X 2 mL

313002 (2 x 50 mL): R1.Reagent 2 x 40 mL; R2.Reagent 2 x 10
mL; CAL 1 X 2 mL

313002 (2 x 200 mL): R1.Reagent 2 x 160 mL; R2.Reagent 4 x 20
mL; CAL 1 X 2 mL

CLASSE : 11 80508180015

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

PROTEINA C REATIVA 25351.765287/2014-37

PCR Ultra Sensivel TURBI

FABRICANTE : LINEAR CHEMICALS, S.L. - ESPANHA

PCR US - Latex Ix10mL

PCR-US Diluente: 1x40mL

PCR-US-Calibrador Turbidimetrico:1x2mL

CLASSE : 1I 80508180016

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

ANTIESTREPTOLISINA 25351.765331/2014-98

ASO TURBI - ANTI STREPTOLISINA O

FABRICANTE : LINEAR CHEMICALS, S.L. - ESPANHA
3110030 (2x 50mL) - RI: 2x40 mL

3110030 (2x 50mL) - R2: 2x10 mL

3110030 (2x 50mL) - CAL: IxI mL

3110035 (2 x 200mL) - CAL: 1x1 mL

3110035 (2 x 200mL) - R1: 2x160 mL

3110035 (2 x 200mL) - R2: 4x20 mL

ASO TURBI - ANTI STREPTOLISINA O - CAL. 1x1 mL

ASO TURBI - ANTI STREPTOLISINA O - RI1: 1x40 mL

ASO TURBI - ANTI STREPTOLISINA O - R2: Ix10 mL
CLASSE : II 80508180017

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

MAX DIAGNOSTICA COMERCIO E LOCACAO DE ARTIGOS
LABORATORIAIS LTDA ME 8.14529-8

PROTEINA C REATIVA 25351.047605/2018-42

PCR TURBI - Proteina C Reativa - Turbidimetrico

FABRICANTE : LINEAR CHEMICALS, S.L. - ESPANHA

1 x 50 mL

CLASSE : II 81452980000

80070 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados
SANGUE OCULTO EM FEZES 25351.047670/2018-78

i-FOB CONTROLE

FABRICANTE : LINEAR CHEMICALS, S.L. - ESPANHA

2x2 mL

CLASSE : III 81452980001

80070 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados
SANGUE OCULTO EM FEZES 25351.047553/2018-12

i-FOB Calibrador

FABRICANTE : LINEAR CHEMICALS, S.L. - ESPANHA

1 x2mL

CLASSE : 1II 81452980002

80070 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados
Instrumento para analise de urina 25351.047554/2018-59
Analisador Bioquimico Automatico Sinnowa

FABRICANTE SINNOWA  MEDICAL SCIENCE &
TECHNOLOGY CO., LTD. - CHINA, REPUBLICA POPULAR
SX-140

SX-160

SX-260

SX-300

SX-400

CLASSE : 1 81452980003

80070 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados
ALFA 1-GLICOPROTEINA ACIDA (AGPA) 25351.047769/2018-

70

Alfaglico Turbi - Alfa-1-Glicoproteina Acida - Turbidimetrica -
Linear

FABRICANTE : LINEAR CHEMICALS, S.L. - ESPANHA
3915010 - frasco 1x50 ml

CLASSE : II 81452980004

80070 - TVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados
ANTIESTREPTOLISINA 25351.047813/2018-41

ASO TURBI - ANTI STREPTOLISINA O

FABRICANTE : LINEAR CHEMICALS, S.L. - ESPANHA

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http:/www.in.gov.br/autenticidade.html,

pelo codigo 00012018031200121

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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3110030 (2x 50mL) - R1: 2x40 mL

3110030 (2x 50mL) - R2: 2x10 mL

3110030 (2x 50mL) - CAL: Ix]1 mL

3110035 (2 x 200mL) - CAL: 1x1 mL

3110035 (2 x 200mL) - R1: 2x160 mL

3110035 (2 x 200mL) - R2: 4x20 mL

ASO TURBI - ANTI STREPTOLISINA O - CAL. IxI mL

ASO TURBI - ANTI STREPTOLISINA O - RI: 1x40 mL

ASO TURBI - ANTI STREPTOLISINA O - R2: 1x10 mL
CLASSE : II 81452980005

80070 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados
PROTEINA C REATIVA 25351.047839/2018-90

PCR Ultra Sensivel TURBI

FABRICANTE : LINEAR CHEMICALS, S.L. - ESPANHA

PCR US - Latex 1x10mL

PCR-US Diluente: 1x40mL

PCR-US-Calibrador Turbidimetrico:1x2mL

CLASSE : 1I 81452980006

80070 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados
FATOR REUMATOIDE 25351.047847/2018-36

FR TURBI - FATOR REUMATOIDE

FABRICANTE : LINEAR CHEMICALS, S.L. - ESPANHA
313002 (1 x 50 mL): RI.Reagent 1 x 40 mL; R2.Reagent 1 x 10
mL; CAL 1 X 2 mL

313002 (2 x 50 mL): R1.Reagent 2 x 40 mL; R2.Reagent 2 x 10
mL; CAL 1 X 2 mL

313002 (2 x 200 mL): R1.Reagent 2 x 160 mL; R2.Reagent 4 x 20
mL; CAL 1 X 2 mL

CLASSE : II 81452980007

80070 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados
SANGUE OCULTO EM FEZES 25351.047558/2018-37

i-FOB Turbidimétrico

FABRICANTE : LINEAR CHEMICALS, S.L. - ESPANHA

i-FOB Turbidimetric 1x50 ml

i-FOB Turbidimetric 2x50ml

CLASSE : III 81452980008

80070 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados
Fotometro 25351.048034/2018-63

Analisador Bioquimico Semi Automatico Sinnowa

'ABRICANTE SINNOWA  MEDICAL  SCIENCE &
\/'ECHNOLOGY CO., LTD. - CHINA, REPUBLICA POPULAR

SX-3000M

SX-3100

CLASSE : T 81452980009

80070 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados

ALBUMINA 25351.048017/2018-26

Microalbumintria Turbidimétrico - Linear

FABRICANTE : LINEAR CHEMICALS, S.L. - ESPANHA
Calibrador Turbidimétrico: 1x 1 mL; Diluente (R1) :1x 40 mL;
Latex (R2): 1x10 mL

CLASSE : II 81452980010

80070 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados
RZ DE OLIVEIRA DIAGNOSTICA EPP 8.03130-4

Instrumento destinado a imunoensaios 25351.525855/2008-55
LEITORA DE MICROPLACA |
FABRICANTE : ROBONIK (INDIA) PVT LTD. - INDIA
READWELL PLATE; READWELL STRIP

CLASSE : II 80313040039

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

Instrumento para analise de bioquimica geral, horménios, drogas ou
proteinas25351.307575/2010-61

FOUR CLOT COAGULOMETRO i
FABRICANTE : ROBONIK (INDIA) PVT LTD. - INDIA
CLASSE : IT 80313040086

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

HORMONIO  ESTIMULANTE ~DE  TIREOIDE  (TSH)
25351.307635/2010-05

DS EIA TSH )
FABRICANTE : RPC DIAGNOSTIC SYSTEMS - RUSSIA

(FEDERACAO RUSSA)

Kit pata 96 testes

CLASSE : II 80313040087

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

Centrifuga 25351.289293/2013-50

CENTRIFUGA POWER SPIN

FABRICANTE : United Products & Instruments, Inc. - ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA

Série FX, modelo C806;

Série FX, modelo C808.

Série LX, modelo C856;

Série LX, modelo C858;

Série MX, modelo C8624;

CLASSE : 1 80313040088

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

Instrumento para andlise de urina 25351.279681/2015-54

DRG: HYBRiD XL

FABRICANTE : DRG INSTRUMENTS GMBH - ALEMANHA
CLASSE : T 80313040092

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

Instrumento para analise de bioquimica geral, horménios, drogas ou
proteinas25351.428049/2015-51

easyCLOT |
FABRICANTE : ROBONIK (INDIA) PVT LTD. - INDIA
CLASSE : II 80313040093

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

VIRUS EPSTEIN-BARR (EBV) 25351.010305/2016-40

VCA IgM
FABRICANTE :
ITALIA
Microplaca - 1 microplaca, Curva de Calibragdo - 1 frasco x 4 ml
CALIL, 1 frasco x 4 ml CAL2, 1 frasco x 2 ml CAL3, 1 frasco x 2
ml CAL4, 1 frasco x 4 ml CALS5, Soro Controle - 1 frasco
liofilizado, Tampao de Lavagem Concentrado - 1 frascos x 60ml,
Conjugado Enzimatico - 1 frasco x 0,8ml, Diluente do Antigeno - 1
frasco x 16 ml, Antigeno EBV VCA - 6 frascos liofilizados,
Diluente da Amostra - 2 frascos x 60ml, Cromogeno/Substrato - 1
frasco x 16ml, Acido Sulfurico - 1 frasco x 15ml

CLASSE : II 80313040095

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade | |
ANTICORPO ANTI-ANTIGENOS NUCLEARES EXTRAIVEIS
(ENA)25351.010695/2016-30

ENA 6 Parameters Profile

FABRICANTE : DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES SRL -
ITALIA

12 testes: Microplaca - 12 x 8 pogos, Controle Negativo - 1 frasco
x 2,0ml, Controle Positivo - 1 frasco x 2,0ml, Solu¢do Lavagem
conc.: 1 frasco x 60ml, Conjugado Enzimatico - 1 frasco x 16ml,
Cromogeno/Substrato - 1 frasco x 16ml, Acido sulfurico - 1 frasco
x 15ml, Diluente Amostras - 2 frascos x 60ml

CLASSE : II 80313040096

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

ANTICORPO ANTINUCLEAR (ANA) 25351.104985/2016-33

IgG Anti Ul-snRNP 68

FABRICANTE : DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES SRL -
ITALIA

96 testes - 1 microplaca - 12 tiras x 8 pogos, Curva Calibragdo 6 x
2ml (0 - 12,5 - 25 - 50 - 100 - 200 arbU/ml), Solugdo de Lavagem
Concentrado 1x60ml,  Conjugado  Enzimatico Ix16ml/fr,
Cromogeno/Substrato 1x16ml/fr Acido sulfarico 1x15ml/fr, Diluente
Amostras 2x60ml/fr, Filmes Selagem Microplacas 2 un, lnal de Uso
1 un

CLASSE : 1I 80313040097

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

ANTICORPO ANTINUCLEAR (ANA) 25351.105004/2016-86

IgG Anti-Centromere B

FABRICANTE : DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES SRL -
ITALIA

96 testes - 1 microplaca - 12 tiras x 8 pogos, Curva Calibragio 6 x
2ml (0 - 12,5 - 25 - 50 - 100 - 200 arbU/ml), Solugdo de Lavagem
Concentrado 1x60ml,  Conjugado  Enzimatico Ix16ml/fr,
Cromogeno/Substrato lxléml/ﬁ' Acido sulfarico 1x15ml/fr, Diluente
Amostras 2x60ml/fr, Filmes Seldgem Microplacas 2 un, Inst de Uso
1 un

CLASSE : 1T 80313040098

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

ANTICORPO ANTINUCLEAR (ANA) 25351.104907/2016-47

IgG Anti-Sm
FABRICANTE :
ITALIA

96 testes: 1 microplaca 12 tiras x 8 pogos; Curva Calibragdoo 6 x
2ml (0;12,5; 25;50;100; 200 arbU/ml), Solugdo de Lavagem
Concentrado 1x60ml,  Conjugado  Enzimatico Ix16ml/fr,
Cromogeno/Substrato 1x16ml/fr, Acido sulfirico 1x15ml/fr, Diluente
Amostras 2x60ml/fr, Filmes Selagem Microplacas 2 un, Inst de Uso
1 un.

CLASSE : II 80313040099

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

ANTICORPO ANTINUCLEAR (ANA) 25351.104950/2016-42

IgG anti-dsDNA
FABRICANTE :
ITALIA

96 testes - 1 microplaca - 12 tiras x 8 pogos, Curva Calibragdo 6 x
2ml (0 - 12,5 - 25 - 50 - 100 - 200 Ul/ml), Solugdo de Lavagem
Concentrado 1x60ml, Conjugado Enzimatico Ix16ml/fr,
Cromogeno/Substrato 1x16ml/fr, Acido sulfirico 1x15ml/fr, Diluente
Amostras 2x60ml/fr, Filmes Selagem Microplacas 2 un, Inst de Uso

DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES SRL -

DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES SRL -

DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES SRL -

1 un

CLASSE : 1I 80313040100

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

ANTICORPO ANTINUCLEAR (ANA) 25351.104935/2016-44
ANA 8 PARAMETER PROFIL

FABRICANTE : DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES SRL -
ITALIA

12 testes - Microplaca -1 microplaca - 6 tiras x 8 pogos, Controle
Negativo 1x2ml, Controle Positivo 1 x2ml, Solugao de Lavagem
Concentrado 1x60ml,  Conjugado  Enzimatico Ix16ml/fr,
Cromogeno/Substrato 1x16ml/fr, Acido sulfirico 1x15ml/fr, Diluente
Amostras 2x60ml/fr, Filmes Selagem Microplacas 2 un, Inst de Uso
1 un

CLASSE : II 80313040101

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

ANTICORPO ANTINUCLEAR (ANA) 25351.105038/2016-48

1gG Anti-Jo-1

FABRICANTE : DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES SRL -
ITALIA

96 testes - 1 microplaca - 12 tiras x 8 pogos, Curva Calibragio 6 x
2ml (0 - 12,5 - 25 - 50 - 100 - 200 arbU/ml), Solugdo de Lavagem
Concentrado 1x60ml, Conjugado Enzimatico 1x16ml/fr,

Cromogeno/Substrato 1x16ml/fr, Acido sulfirico 1x15ml/fr, Diluente
Amostras 2x60ml/fr, Filmes Selagem Microplacas 2 un, Inst de Uso
1 un

CLASSE : II 80313040102

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

ANTICORPO ANTINUCLEAR (ANA) 25351.105057/2016-52
ANA SCREENING IgG

FABRICANTE : DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES SRL -
ITALIA

96 testes - Microplaca -1 microplaca - 12 tiras x 8 pogos, Controle
Negativo 1x2ml, Controle Positivo 1 x2ml, Solug¢do de Lavagem
Concentrado 1x60ml, Conjugado Enzimatico 1x16ml/fr,
Cromogeno/Substrato 1x16ml/fr, Acido sulfarico 1x15ml/fr, Diluente
Amostras 2x60ml/fr, Filmes Selagem Microplacas 2 un, Inst de Uso
1 un

CLASSE : 11 80313040103

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

ANTICORPO ANTINUCLEAR (ANA) 25351.105087/2016-14

IgG Anti-SSA 60KD

FABRICANTE : DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES SRL -
ITALIA

96 testes - 1 microplaca - 12 tiras x 8 pogos, Curva Calibragdo 6 x
2ml (0 - 12,5 - 25 - 50 - 100 - 200 arbU/ml), Solugdo de Lavagem
Concentrado 1x60ml,  Conjugado  Enzimatico 1x16ml/fr,
Cromogeno/Substrato 1x16ml/fr, Acido sulfarico 1x15ml/fr, Diluente
Amostras 2x60ml/fr, Filmes Selagem Microplacas 2 un, Inst de Uso
1 un

CLASSE : II 80313040104

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

VIRUS EPSTEIN-BARR (EBV) 25351.536461/2016-05

VCA IgG
FABRICANTE :
ITALIA

96 Testes: Microplaca - 1 microplaca, Curva de Calibragdo - 1
frasco x 4 ml CALI1, 1 frasco x 4 ml CAL2, 1 frasco x 2 ml CAL3,
1 frasco x 2 ml CAL4, 1 frasco x 2 ml CAL 5, 1 frasco x 4 ml CAL
6, Soro Controle - 1 frasco Liofilizado, Tampdo de Lavagem
Concentrado - 2 frascos x 60ml, Conjugado Enzimatico - 1 frasco x
16ml, Cromogeno/Substrato - 1 frasco x 16ml, Acido Sulfirico - 1
frasco x 15ml

CLASSE : 1I 80313040105

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

ANTICORPO ANTINUCLEAR (ANA) 25351.104965/2016-06

IgG Anti-SSA 52KD

DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES SRL -

FABRICANTE : DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES SRL -
ITALIA
96 testes - 1 microplaca - 12 tiras x 8 pogos, Curva Calibragdo 6 x

2ml (0 - 12,5 - 25 - 50 - 100 - 200 arbU/ml), Solugdo de Lavagem
Concentrado 1x60ml, Conjugado Enzimatico 1x16ml/fr,
Cromogeno/Substrato 1x16ml/fr, Acido sulfarico 1x15ml/fr, Diluente
Amostras 2x60ml/fr, Filmes Selagem Microplacas 2 un, Inst de Uso

1 un

CLASSE : II 80313040106

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

HORMONIO LUTEINIZANTE (LH) 25351.259802/2017-01
FORESIGHT LH EIA TEST KIT

FABRICANTE : ACON BIOTECH (HANGZHOU) CO.LTD. -
CHINA, REPUBLICA POPULAR

480 Testes: Placa de micropogos LH - 5 placas (96 pogos/placa),
Conjugado LH - 5 x 12mL, Tampao de Lavagem Concentrado (25x)
- 5 x 40mL, Substrato A - 5 x 8mL, Substrato B - 5 x 8mL, Solugio
Stop - 5 x 8mL, LH Calibrador 1 - 5 x 2mL, LH Calibrador 2-5
x 1,0mL, LH Calibrador 3 - 5 x 1,0mL, LH Calibrador 4 - 5 x
1,0mL, LH Calibrador 5 - 5 x 1,0mL, LH Calibrador 6 - 5 x 1,0mL,
Filmes para selagem das placas - 10

96 Testes: Placa de micropogos LH - 1 placa (96 pogos/placa),
Conjugado LH - 1 x 12mL, Tampdo de Lavagem Concentrado (25x)
- 1 x 40mL, Substrato A - 1 x 8mL, Substrato B - 1 x 8mL, Solu¢do
Stop - 1 x 8mL, LH Calibrador 1 - 1 x 2mL, LH Calibrador 2 - 1
x 1,0mL, LH Calibrador 3 - 1 x 1,0mL, LH Calibrador 4 - 1 x
1,0mL, LH Calibrador 5 - 1 x 1,0mL, LH Calibrador 6 - 1 x 1,0mL,
Filmes para selagem das placas - 2

CLASSE : 11 80313040107

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade R
GONADOTROFINA CORIONICA
TOTAL25351.259797/2017-91
FORESIGHT hCG EIA TEST KIT
FABRICANTE : ACON BIOTECH (HANGZHOU) CO.LTD. -
CHINA, REPUBLICA POPULAR

480 Testes: Placa de micropogos hCG - 5 placas (96 pogos/placa),
Conjugado hCG - 5 x 12mL, Tampdo de Lavagem Concentrado
(25x) - 5 x 40mL, Substrato A - 5 x 8mL, Substrato B - 5 x 8mL,
Solugdo Stop - 5 x 8mL, hCG Calibrador 1 - 5 x 12mL, hCG
Calibrador 2 - 5 x 0,5mL, hCG Calibrador 3 - 5 x 0,5mL, hCG
Calibrador 4 - 5 x 0,5mL, hCG Calibrador 5 - 5 x 0,5mL, hCG
Calibrador 6 - 5 x 0,5mL, hCG Calibrador 7 - 5 x 0,5mL, Filmes
para selagem das placas - 10

HUMANA  (HCG)

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http:/www.in.gov.br/autenticidade.html,

pelo codigo 00012018031200122

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

GERENCIA GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE

CERTIFICADO DE PRODUTO

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, vinculada ao Ministério da Saude,
CERTIFICA que o produto abaixo indicado, é fabricado de acordo com as leis vigentes no
Brasil, com a sua venda autorizada em todo o Territério Brasileiro.

RAZAO SOCIAL: MAX DIAGNOSTICA COMERCIO E LOCACAO DE ARTIGOS
CNPJ: 07.776.581/0001-05
ENDERECO: Rua josé da costa teixeira, 546 CEP: 14110-000

NOME TECNICO Instrumento para analise de bioquimica geral, horménios, drogas ou

NOME COMERCIAL Analisador Bioquimico Automatico Sinnowa

CLASSE DE RISCO Il - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
publica

LOCAL DE FABR|CA(:,[\0 SINNOWA MEDICAL SCIENCE & TECHNOLOGY CO., LTD. - CHINA,
REPUBLICA POPULAR - Fabricante Legal

REGISTRO N° 81452980003
DATA DO REGISTRO 12/03/2018
VALIDO ATE VIGENTE

MODELO COMERCIAL:
SX-300,SX-260,SX-400,SX-140,SX-160

Documento emitido eletronicamente as: 18:04:52 do dia 31/08/2018 (Hora e data de Brasilia - DF)
Caddigo de controle do comprovante: 9198.3AA9.3F15.0008.5721.7D53.72AA.D4BA.CB1B.67B3

Conforme §2°, Art. 6°, RDC n° 27 de 15 de maio de 2013, qualquer alteragdo ou incluséo pés-registro ou pos-
cadastro deferida que altere as informagdes do documento emitido, torna-lo-a invalido.

Verifique a autenticidade deste documento no enderego: http://www.anvisa.gov.br/validacertificadoggtps

Pagina 1 de 1
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Sinsenc

ANALISADOR
AUTOMATICO
DE HEMATOLOGIA

MANAX S-5

5 partes diff

@ 70 testes por hora

& s20uL de amostra por teste

1 = @ 10.4” touch screen ou 14” (opcional)
@ 37 parametros reportaveis
e 3 histogramas Jj Apenas 3 reagentes

@ Modo Standby automatico programavel

@ Menor custo de manutencéo



CARACTERISTICAS
TECNICAS

PARAMETROS

Descrigéo

Contagem total de leucdcitos (células brancas)

Contagem total de eritrdcitos (globulos vermelhos)

Leitura espectrofomeétrica de hemoglobina (cianometahemoglobina)
Determinagdo hematdcrito

Determinag&o de volume corpuscular médio do tamanho das células
Determinagdo da hemoglobina corpuscular média

Concentragéo da hemoglobina corpuscular média

Determinac&o do indice de anisocitose

© 0 N o 0 s~ DN

Contagem total de plaquetas

—_
o

. Contagem total de plaquetdcritos

-
=y

. Determinagé&o do volume plaquetédrio médio

'y
[\

. Determinacgé&o da amplitude da distribuigdo de plaquetas - desvio padrdo

-—
W

. Contagem de linfocitos - valor absoluto

N

. Porcentagem de linfécitos, valor relativo

—
gl

. Coeficiente de variagdo amplitude distribuicdo glébulos vermelhos

=y
(0]

. Taxa de células grandes e plaquetas

-—
~

. Contagem de células grandes

—
[o0]

. Porcentagem de neutrofilos

19. Porcentagem de mondcitos

20.Porcentagem de eosinofilos

21. Porcentagem de basofilos

22.Contagem total de neutrofilos

23.Contagem total de mondcitos

24.Contagem total de eosindfilos

25.Contagem total de basofilos

26.Porcentagem de linfdcitos atipicos/anormais - valor relativo
27. Contagem de linfdcitos atipicos/anormais - valor absoluto
28.Porcentagem de grandes células imaturas - valor relativo

29. Contagem de grandes células imaturas - valor absoluto
30.Razdo neutrofilo-linfocito (Neutrophil-to-lymphocuyte ratio)

31. Razdo plagueta-linfocito (Platelet-to-lymphocyte ratio)

32. Valor absoluto de células granulociticas imaturas
33.Porcentagem de células granulociticas imaturas

34.Valor absoluto da baixa granulometria de células imaturas médias
35.Porcentagem da granulometria de células imaturas medias
36. Valor absoluto da granulometria de células imaturas pequenas

37. Porcentagem da granulometria de células imaturas pequenas

Sinseric

WBC / GB

RBC / GV

HGB concentragdo

HCT

MCV / VCM

MCH / HCM

MCHC / CHCM

RDW-SD

PLT

PCT

MPV / VPM

PDW-SD / ADP-SD

LYM#

LYM% / LYMPH

RDW-CV / ADVG-VC

P-LCR

P-LCC

NEU%

MON%

EOS%

BAS%

NEU#

MON#

EOS#

BASH

ALY% / LIA%

ALY# / LIAH

LIC% / GCl%

LIC# / GCl#

NLR / RNL

PLR / RPL

IMG#

IMG%

IMM$#

IMM%

IML#

IML%

Range de Linearidade Arraste - Coef. de Variagao Repetibilidade

0 - 100x 10°/L < 0.5%
RBC 0-8x10%/L < 0.5%
HGB 0 - 250g/L < 0.6% < 0.6%
PLT 0-1000 x 10°/L <1.0%

WWW.SINSENG.COM.BR

<2.0%
<1.5%
<1.5%

<4.0%

16 3636 4433



CARACTERISTICAS
TECNICAS

Caracteristicas
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Sinseric

Descricéo

VELOCIDADE

VOLUME DE
AMOSTRAS

SISTEMA / METODOS

MODOS DE OPERAGAO

LIMPEZA

CALIBRAGAO

HISTOGRAMAS

SCATTERGRAMAS

IDENTIFICAGAO
DE AMOSTRAS

ALARMES

IMPRESSORA

PORTAS/INTERFACE

SOFTWARE

MONITOR

MEMORIA

ALIMENTAGAO

REGISTROS

DIMENSOES E PESO

WWW.SINSENG.COM.BR

Capacidade de 70 amostras/hora.
Modo Standby automatico programavel.

Capaz de realizar testes com volume de aspiragdo menor que 20ul. Aceita amostras de sangue
total, capilares, sangue venoso, sangue capilar e sangue pré-diluido.

Colorimetria (HGB), impedancia elétrica e 3 dngulos de dispersdo do laser por citometria de fluxo.
- Possui canal duplo com método dptico real, com canal dedicado para diff e basofilos permitindo
melhor desempenho na contagem do que tradicionais métodos de impedéancia.

- Utiliza corante quimico para melhor diferenciagdo de 5 partes diff WBC, mesmo em amostras com
alto eosindfilo.

- Reagente sem cianeto para medi¢do de HGB.

- Contagem dif. de populagdes leucocitarias por citoquimica, impedancia e dptica por laser.

- Sistema de homogeneizagdo multipla de alta tecnologia, sem uso de “shear valve” para amostras
e reagentes.

Modo CBC+DIFF, modo de sangue total intravenoso, pré-diluido, modo de sangue periférico e
anticoagulado, modo de sangue total periférico.

Limpeza automatica e programavel por tempo, interna e externa da agulha de aspiragéao.
Limpeza total do sistema - automatica e programavel por ciclos.

Automatica programavel, com opgdo de manual.
3 histogramas para (WBC, RBC e PLT)
2 graficos de disperséo 2D, um grafico de dispersédo 3D (conforme necessario).

Alfanumeérica, numeérica, sequencial e alfabética. Com limites de pacientes programaveis.
Leitor de codigo de barras (opcional)

Multiplas sinalizagdes inteligentes com alertas para valores anormais ou referéncia e para falhas
de contagem nas séries vermelha e branca e, também de plaquetas, com func&o de recontagem.

Acompanha impressora térmica interna, com possibilidade de adicionar externa.

4 USB com opgdo RS232, 1 LAN Ethernet, permitindo Interface, incluindo graficos e matriz.
Leitor de cddigo de barras interno (opcional).

Moderno, pratico e intuitivo. 100% em portugués, com controle de qualidade (CQ) completo.
Tela touchscreen 10.4” colorida (com opcional para 14”).

Capacidade para mais de 100 mil resultados de pacientes incluindo graficos de 3 histogramas e
3 scattergramas (um com gréfico 3D e dois com graficos 2D).

Bi-volt automatico. Tensédo: 110 - 240V - 50/60Hz.

Registro ANVISA/MS 81452980013 - Fabricante: Shenzhen Sinseng Medical Technology Co., Ltd.

Altura: 465mm
E Largura: 325mm
Profundidade: 470mm
Peso: 30Kg

16 3636 4433
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SX-260

ANALISADOR BIOQUIMICO
Totalmente Automatico ‘s




CARACTERISTICAS TECNICAS

SX-260 ANALISADOR BIOQUIMICO

CAPACIDADES

SOFTWARE

CARACTERISTICAS

SINNOWA

Velocidade

Reagentes

Reagentes Consumo

Calibradores e
Controles

Cubetas de Reagéo

Amostras

Amostras Urgéncia

Codigo de Barras

Estagdo de Lavagem

Estacdo Aquecedora
Heating Water System™

Bragos e Agulhas

Sistema Operacional

Diluigdes Automaticas

Memoria

C.Q. Controle Qualidade

Interfaceamento

Manutengdes

TECNOLOGIA SINNOWA

300 testes por hora - fotométricos/
colorimétricos/turbidimétricos.
+150 ISE potenciometria por hora (opcional)

Até 80 posigdes para reagentes - Mono e
Bi reagentes sistema twin.
Refrigerados entre 2 a12°C - 24H.

Leitura a partir de 100 uL por teste.

Posi¢des e quantidades livres para:
Calibracéo linear/n&o linear/lum ponto/
multiponto e fator

90 cubetas autolavaveis individuais.

60 posigdes simultaneas para pacientes,
calibradores, controles e outras solugdes.

Prioriza Urgéncias (STAT).
Em qualquer posicdo de amostra.

Leitor de cédigo de barras embutido
internamente, acoplado ao rotor de
amostras/reagentes.

Lavagem automatica das
cubetas de reagdo em 5 canais.

Aguecimento de toda a agua
utilizada nas lavagens e dilui¢des.

1 para reagente/amostra, com
lavador interno e externo.
1 mixer homogeneizador independente.

Sistera Windows™ XP -7 - 8 ou 10
em portugués.

Pré-diluicdes até: 1:500 e Pdés-diluigcdes até
1:300, para resultados acima da linearidade.

Armazena em computador externo por
memoria SSD (Flash) com opgao de
transferéncia para qualquer tipo de midia
externa: Pen drive, CD, SSD, etc.

6 controles de qualidade por item incluindo
Graficos de Levey Jennings, Graficos X-R e
Regras Multiplas de Westgard.

Comunicagao bidirecional.
RS-232 - LAN Ethernet e USB

Sistema de manutencado
programada em software.

ASSISTENCIA TECNICA

BENEFICIOS

Novo software: maior
velocidade com precisdo.
Acesso randémico.
Totalmente automatizado.

Possibilidade de uso de qualquer marca de
reagentes definida pelo usuério (sistema
totalmente aberto).

Com interruptor separado, permitindo
desligar o equipamento e manter a
refrigeragdo dos reagentes ativa.

Consumo reduzido.

Cobertura de todas as técnicas.

Com sistema automatico que lava e seca
as cubetas de incubagao para reagao.

Carregamento continuo das amostras.
Tubo primario de 7mm a 15mm
ou micro tubos.

Libera o resultado assim que terminado o
teste e, posteriormente, retoma a rotina que
estava em andamento, sem descontinuar.
Tudo de forma automatica.

Permitindo ao operador adicionar
amostras em ordem aleatdria.
Pronto para interfacear com o software
operacional do laboratério.

Lava e seca automaticamente
apos cada teste, continuamente
com baixo consumo de agua.

Lavagens mais eficazes e
diluigdes mais equilibradas.

Agulhas lavadas automaticamente com agua
em alta pressao, livre de contaminagdes.
Arraste menor que 0,05%.
Programa para lavagens extras (dgua e ou
detergente) entre as amostras de técnicas
contaminantes cruzadas.

Moderno, amigavel e intuitivo.

Automacao total das amostras,
reagentes, calibradores e controles.

Mais de 1 milhao de Resultados
de exames realizados e C.Q.

Mais de 200 Programagdes de Reagentes
simultaneamente.
Possibilidade de uso de qualquer marca de
reagente definida pelo usuario.

Opcdo de comparagao por plotagem
gémea (twin plot) comparativa de 2

controles e banco de dados acumulados.
Completo e auto armazenavel.

Os mais difundidos do mercado.

Alerta automatico por ciclos ou por tempo.
Adaptavel ao perfil do usuario.

ASSESSORIA CIENTIFICA



ASSISTENCIA TECNICA
ASSESSORIA CIENTIFICA

SISTEMA
FOTOMETRICO

PIPETAGEM

SISTEMA
DE
LEITURA

SENSORES
E
ALERTAS

DIMENSOES

ALIMENTACAO

REGISTRO

CARACTERISTICAS
SINNOWA

Filtros

Fonte de Luz

Precisao dos Filtros

Seringa de Pipetagem

Métodos

Escala de Medigao

Linearidade Fotométrica
Exatiddo Fotométrica

Desvio

Incubagéo

Sensor de Agulhas

Sensor de Bragos

Sensor de Reservatérios

100 a 240V

SINNOWABRASIL.COM.BR

TECNOLOGIA SINNOWA

Capacidade de até 12 Filtros,
10 por padrao + 2 opcionais.
Comprimentos de onda com range de
340nm a 800nm, com intervalos a escolher.

Lampada de Halogénio/Tungsténio.
Transmitida por fibra éptica.
Grade de refragao reversa.

+2nm.

Seringa sistema Ultra Ceramica
aspiragao a partir de TuL.
Volume de aspiragdo de reagente entre
Te 500pL com precisao de O,5uL.
Volume de amostra entre TuL a 100pL,
com precisao de O,1uL.

Absorbancia, ponto final (com e sem branco
de amostra/reagente); Cinética (logit-log
4p, logit-log 5p); Dois pontos; Multi padrao;
Bi cromatico; Calculo com fator; Curva de
calibragédo linear e ndo linear ou Padrao;
Solugao de soro neutra; Spline; Exponencial;
Polinomial; Pardbola; Imunoturbidimétrico e
Poteniometria (ISE opcional).

-0,1até 4.000 O.D - ABS.

+2%.

+1%.

<1%.

Sistema controlado de 25°C a 40°C.
Precisdo de + 0.1°C.

Sensores com alerta sonoro e aviso em tela
para Volume de Reagentes e Amostras.

Sensor anti-impacto, vertical e horizontal.

Sensor com alerta sonoro e aviso em tela
para reservatdrios de dgua e esgoto.

SINNOWVEAA

BENEFICIOS

Cobertura para qualquer tipo de exame.
Sistema de Prisma - Grade de refragado.

Sistema stand by.
Economia de energia e longa duragao.

Resultados precisos.

Embolo de alta resisténcia.
Durabilidade e precisao inigualaveis.

Cobre todas as técnicas de:
Bioquimica; Turbidimetria e
Potenciometria (ISE Opcional).

Acuracia e
reprodutibilidade de resultados.

Gerenciamento automatico do
inventario de reagentes.
Evita erros por falta de reagentes e amostras.

Com retragao, evita a quebra de agulha.

Evita parada da rotina por
falta de dgua ou esgoto cheio.

s
e |00Q

Bivolt automatico.

Registro:

ce (&)
13485 ) 1. 81452980003

16 3636 4433



SX-260

ANALISADOR BIOQUIMICO

Totalmente Automatico
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2 BRACOS - 1AGULHA E 60 POSICOES PARA AMOSTRAS 90 CUBETAS SIMULTANEAS
1MIXER INDEPENDENTES SIMULTANEAS (MICROTUBOS AUTOLAVAVEIS

OU TUBOS PRIMARIOS)

80 POSICOES SIMULTANEAS LEITOR CODIGO DE BARRAS LAVADOR AUTOMATICO DE
PARA REAGENTES (MONO OU BI) ACOPLADO AO CARROSSEL DE CUBETAS DE 8 CANAIS
AMOSTRAS / REAGENTES (AGUA AQUECIDA)

RAPIDO / PRATICO CHAVES LICA / DESLIGA SERINGA ULTRA-CERAMICA
COMPACTO / COMPLETO SEPARADAS PARA
REFRIGERAGAO E EQUIPAMENTO

www.sinnowabrasil.com.br

R. José C Teixeira, 546 - Recanto das Flores - Ribeirdo Preto - SP, 14110-000
Vendas: 16 3636 4433 | vendas@sinnowabrasil.com.br
HEALTHCAREES3
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ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa

MAX DIAGNOSTICA COMERCIO E LOCACAO DE ARTIGOS LABORATORIAIS
LTDA ME

CNPJ

07.776.581/0001-05

Autorizacao

8.14.529-8

Produto

ANALISADOR AUTOMATICO DE HEMATOLOGIA MAX S-5

Modelo Produto Médico

MAX-S5

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de inclusédo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

MANUAL DO USUARIO SINSENG

MAX S-5 2023 08.pdf 1043255231 - 02/10/2023 09:31:48

Nome Técnico

Instrumento para analise ou contagem de células e plaquetas

Registro

81452980013

Processo

25351575172202388

Fabricante Legal

SHENZHEN SINSENG MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD

Classificacéo de Risco

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

Vencimento do Registro

VIGENTE

Situacao

[sem dados cadastrados]

Data de Publicacéo

[sem dados cadastrados]

Impresso dia 02 de outubro de 2023 as 14h31 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351575172202388"



http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351575172202388/anexo/T21172842/nomeArquivo/MANUAL DO USU�RIO SINSENG MAX S-5_2023_08.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351575172202388/anexo/T21172842/nomeArquivo/MANUAL DO USU�RIO SINSENG MAX S-5_2023_08.pdf?Authorization=Guest

DIARIO OFICIAL DA UNIAO - segso 1

201

ISSN 1677-7042 N¢ 188, segunda-feira, 2 de outubro de 2023

25351.568647/2023-80 / 81972600009

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0921223234

Ana Julia Martins Faleiros de Andrade Ltda. / 40.649.293/0001-57

Instrumentos Odonto - Médicos com Videa - Cooperflex

25351.613596/2023-58 / 82667650003

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0992846234
ANADONA COMERCIO E CONFECGOES LTDA - EPP / 69.348.936/0001-04

Avental Cirdrgico Estéril

25351.609291/2023-41 / 80175340009

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0986507237
ARGOSLAB DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA LABORATORIOS LTDA / 09.377.976/0001-52
17-OH-Progesterone Saliva ELISA Free

25351.571973/2023-74 / 80464810853

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0926709232

IDK® Amino Extract

25351.571819/2023-01 / 80464810852

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0926545230

ARTHREX DO BRASIL IMPORTACAO E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA /
18.272.616/0001-87

Kits de Camisas para NanoNeedle Scope

25351.620395/2023-15 / 80978569019

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 1004030231
BIOBLASTI INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO DE BIOMATERIAIS E
PRODUTOS BIOTECNOLOGICOS LTDA - EPP / 23.146.163/0001-82

Kit Bloqueio com Estimulo BBT

25351.565681/2023-01 / 81469209035

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0912644231
BIOSANI INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS LTDA /
06.143.681/0001-23

Extensor para Aspiragdo

25351.610459/2023-61 / 80286000049

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0987771230
BRAZMIX COMERCIO VAREJISTA E ATACADISTA LTDA / 10.972.948/0005-96

TORNEIRA 3 VIAS SAVEMED

25351.617092/2023-15 / 82681419002

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0998572233

CANADA CENTRAL DE NEGOCIOS DO BRASIL LTDA / 01.911.022/0001-76

Ponta para Aspirador Cirtrgico Elmed

25351.610142/2023-25 / 80003890157

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0987425234

Kit Instrumental Cirdrgico Elmed

25351.610014/2023-81 / 80003890156

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0987291238

CHINA MEHECO BRASIL COMERCIO E DISTRIBUICAO DE EQUIPAMENTOS E MATERIAIS
MEDICOS LTDA / 37.338.619/0001-10

PROBE WASHING BUFFER / SOLUGAO DE LAVAGEM DE SONDAS - DIRUI
25351.571195/2023-13 / 82378830003

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0925860239

ACID TRIGGER REAGENT / REAGENTE DE ATIVACAO ACIDA - DIRUI
25351.571190/2023-91 / 82378830001

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0925852236

ALKALINE TRIGGER REAGENT / REAGENTE DE ATIVACAO ALCALINA - DIRUI
25351.571191/2023-35 / 82378830002

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0925853232

RBC FOLATE RELEASING AGENT / AGENTE DE LIBERAGAO DE FOLATO EM HEMACIAS -
DIRUI

25351.571202/2023-87 / 82378830004

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0925873233

SAMPLE DILUENT / DILUENTE DE AMOSTRA - DIRUI

25351.571204/2023-76 / 82378830006

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0925875236

CONCENTREATED WASHING BUFFER / TAMPAO DE LAVAGEM CONCENTRADO - DIRUI
25351.571205/2023-11 / 82378830007

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0925876232

PROBE CONDITIONING SOLUTION / SOLUCAO PARA CONDICIONAMENTO DE SONDA -
DIRUI

25351.571203/2023-21 / 82378830005

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0925874230

CIRURGICA FERNANDES - COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E HOSPITALARES -
SOCIEDADE LIMITADA / 61.418.042/0001-31

Canula para pungdo para port de infusdo Polymed

25351.617187/2023-21 / 10150479150

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0998687235
CLINICALTOOLS COMERCIO E IMPORTACAO DE MAQUINAS E EQUIPAMENTOS MEDICOS
LTDA / 44.704.903/0001-29

SISTEMA DE ULTRASSOM DOPPLER COLORIDO PORTATIL

25351.565457/2023-19 / 82724499001

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0912401231
DRAGER DO BRASIL LTDA / 61.185.922/0001-05

HME HumidStar Trach Plus

25351.617460/2023-17 / 10303949023

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0998986232

HME HumidStar 2 Plus

25351.617502/2023-10 / 10303949024

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0999033239

HME HumidStar 25 Plus

25351.617064/2023-90 / 10303949021

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0998539236

HME HumidStar 55 Plus

25351.617164/2023-16 / 10303949022

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0998659231

EBD Biotech Importagio e Comércio de Produtos Médicos Hospitalares Ltda /
13.977.106/0001-91

Familia EBD BACT KIT ID/AST

25351.571682/2023-86 / 82206010010

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0926396234

Familia EBD BACT KIT ID/AST FUNGOS

25351.571809/2023-67 / 82206010011

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0926535234

Familia Instrumentos EBD BACT ID/AST

25351.571681/2023-31 / 82206010009

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0926395238
ECCO FIBRAS OPTICAS E DISPOSITIVOS LTDA - EPP / 01.644.138/0001-96

ILIB 4.0

25351.338206/2023-55 / 80323319003

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0547026234
Enzytec Biotecnologia Ltda. / 07.214.566/0001-65

Teste de gravidez HCG (urina) (ouro coloidal)

25351.571926/2023-21 / 82444370071

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0926660233

Teste de Gravidez HCG (ouro coloidal)

25351.568611/2023-04 / 82444370069

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0921186231

Kit de teste de Hormoénio Foliculo-Estimulante (FSH) (ouro coloidal)
25351.571925/2023-86 / 82444370070

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0926659235

GOLDNER & CO. INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA /
43.007.378/0001-20

G500+ Liga Co-Cr

25351.609183/2023-79 / 82309629006

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0986150231
HANESBRANDS BRASIL TEXTIL LTDA / 00.626.948/0001-57

Meia Eldstica de Compressdo para Uso Medicinal - Hanes Support
25351.610046/2023-87 / 80017170021

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0987324233
Meia Eldstica de Compressdo para Uso Medicinal - Hanes Support
25351.613269/2023-04 / 80017170022

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0992482232
Meia Eldstica de Compressdo para Uso Medicinal - Hanes Support
25351.613793/2023-77 / 80017170023

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0993057233
Meia Eldstica de Compressdo para Uso Medicinal - Hanes Support
25351.609723/2023-14 / 80017170020

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0986978230
INTERSURGICAL COMERCIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS LTDA / 46.892.210/0001-32
ircuito Respiratdrio Antimicrobiano Silver Knight

25351.623361/2023-74 / 82737659053

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1008564231
Circuito Respiratdrio Flextube

25351.623360/2023-20 / 82737659052

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 1008563234
Mascara para anestesia aromatizada

25351.612735/2023-26 / 82737659049

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0991699238
Filtro HMEF com cateter mount estéril

25351.612736/2023-71 / 82737659050

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0991700236
Mascara facial Intersurgical

25351.623359/2023-03 / 82737659051

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1008562238
IVOCLAR VIVADENT LTDA. / 04.004.675/0001-60

PressCeramic

25351.613629/2023-60 / 80091449020

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0992885230
JJGC INDUSTRIA E COMERCIO DE MATERIAIS DENTARIOS S.A. / 00.489.050/0001-84
GUIA DE BROCA TREFINA PARA KIT RESGATE HS E GM
25351.624343/2023-18 / 10344429045

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1010400231
REMOVEDOR DE ROSCA FRATURADA HS

25351.625062/2023-74 / 10344429046

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1011195232
JOSE FERNANDES FRANCO CAMARGO / 39.272.994/0001-30

CARTUCHOS COM AGULHAS DESCARTAVEIS QUATAT

25351.617527/2023-13 / 82709069001

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0999060236
LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA / 01.005.728/0001-79
AGULHA MULTIPLA PARA COLETA DE SANGUE A VACUO
25351.624713/2023-17 / 10369469051

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1010811231
LIFE TECHNOLOGIES BRASIL COMERCIO E |INDUSTRIA DE PRODUTOS PARA
BIOTECNOLOGIA LTDA / 63.067.904/0001-54

lon Torrent Dx FFPE Sample Preparation Kit

25351.501866/2023-89 / 10358940135

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0810705231

Loccus do Brasil LTDA / 05.094.718/0002-99

Extracta® Kit - DNA e RNA de Patégenos MDx

25351.568496/2023-60 / 82472170023

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0921058233

LONGEVICORP S.A / 31.746.037/0001-97

Urine Collector

25351.613303/2023-32 / 82530260002

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0992519233
MARCINICHEN FARMACEUTICA LTDA / 02.310.701/0002-33

Manta protetora para criolipdlise tradicional - Technature
25351.613239/2023-90 / 82741810001

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0992443237
MAX DIAGNOSTICA COMERCIO E LOCACAO DE ARTIGOS LABORATORIAIS LTDA ME /
07.776.581/0001-05

ANALISADOR AUTOMATICO DE HEMATOLOGIA MAX S-3
25351.575177/2023-19 / 81452980014

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0932223231

ANALISADOR AUTOMATICO DE HEMATOLOGIA MAX $-5
25351.575172/2023-88 / 81452980013

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0932217231

MED FLEX INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA /
43.396.342/0001-85

Kit para aspiragdo MEDFLEX

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo codigo 05152023100200212

Documento assinado digitalmente conforme MP ne 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Pdblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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Atos do Poder Judiciario

SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL
PLENARIO
DECISOES
Agdo Direta de Inconstitucionalidade e
Agdo Declaratdria de Constitucionalidade
(Publicagdo determinada pela Lei n? 9.868, de 10.11.1999)

Julgamentos

AGAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE 2.521 (1)
ORIGEM :ADI - 109777 - SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL

PROCED. : PERNAMBUCO

RELATOR : MIN. NUNES MARQUES

REQTE.(S) : ASSOCIACAO DOS MAGISTRADOS BRASILEIROS - AMB
ADV.(A/S) : GORDILHO, PAVIE E AGUIAR ADVOGADOS (8587/DF)
INTDO.(A/S) : GOVERNADOR DO ESTADO DE PERNAMBUCO
INTDO.(A/S) : ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DE PERNAMBUCO

Decisdo: O Tribunal, por unanimidade, conheceu parcialmente da agdo para julgar
improcedente o pedido e declarar a constitucionalidade do art. 71, | e Il, da Lei Complementar
n. 28, de 14 de janeiro de 2000, do Estado de Pernambuco, e ndo conheceu da agdo quanto
ao art. 33, IV e § 42, da Lei n. 7.551, de 27 de dezembro de 1977, na redagdo dada pela Lei
n. 11.630, de 28 de janeiro de 1999, ambas do Estado de Pernambuco, porquanto em causa
dispositivos expressamente revogados pela Lei Complementar pernambucana n. 28, de 14 de
janeiro de 2000. Tudo nos termos do voto do Relator. Plenario, Sessdo Virtual de 15.9.2023
a 22.9.2023.

ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE 3.056 (2)

ORIGEM 1 ADI - 152037 - SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL

PROCED. : RIO GRANDE DO NORTE

RELATOR : MIN. NUNES MARQUES

KE%ARLOA%DO " MIN. LUiS ROBERTO BARROSO

REQTE.(S) : PROCURADOR-GERAL DA REPUBLICA

INTDO.(A/S) : ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DO RIO GRANDE DO NORTE

INTDO.(A/S) : APESP - ASSOCIAGAO DOS PROCURADORES DO ESTADO DE SAO PAULO

INTDO.(A/S) : SINDIPROESP - SINDICATO DOS PROCURADORES DO ESTADO, DAS
AUTARQUIAS, DAS FUNDACOES E DAS UNIVERSIDADES PUBLICAS DO
ESTADO DE SAO PAULO

ADV.(A/S) :FLAVIO LUIZ YARSHELL (A1481/AM, 67174/BA, 02050/A/DF, 34173/ES,
60972/GO, 205759/MG, 205759/MG, 26006-A/MS, 28937/A/MT, 31687-
A/PA, 55140/PE, 69022/PR, 181770/RJ, 121288A/RS, 61264/SC, 88098/SP)

INTDO.(A/S) : ANAPE - ASSOCIACAO NACIONAL DOS PROCURADORES DE ESTADO

Brasilia - DF, segunda-feira, 2 de outubro de 2023 SECAO a

ADV.(A/S) : ALUISIO LUNDGREN CORREA REGIS (6190A/AL, 18907/DF, 18907-A/PB,
01560/PE, 266812/SP)

ADV.(A/S) : ANGELO LONGO FERRARO (37922/DF, 261268/SP)

INTDO.(A/S)  :INSTITUTO BRASILEIRO DE ADVOCACIA PUBLICA - IBAP

ADV.(A/S) : CELSO AUGUSTO COCCARO FILHO (98071/SP)

Decisdo: O Tribunal, por maioria, julgou improcedente o pedido formulado na
acdo direta, para declarar a constitucionalidade do art. 87 da Constitui¢do do Estado do Rio
Grande do Norte, vencidos os Ministros Nunes Marques (Relator) e Dias Toffoli. Foi fixada
a seguinte tese de julgamento: "Ndo ofende a Constituicdo Federal a previsdo, em ato
normativo estadual, de obrigatoriedade de escolha do Procurador-Geral do Estado entre os
integrantes da respectiva carreira". Redigira o acérddo o Ministro Roberto Barroso. Falou,
pela interessada ANAPE - Associagdo Nacional dos Procuradores de Estado, o Dr. Miguel
Filipi Pimentel Novaes. Plendrio, Sessdo Virtual de 15.9.2023 a 22.9.2023.

ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE 3.899 (3)
ORIGEM 1 ADI - 85649 - SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL

PROCED. : DISTRITO FEDERAL

RELATOR : MIN. NUNES MARQUES

REQTE.(S) : GOVERNADOR DO DISTRITO FEDERAL

PROC.(A/S)(ES) : PROCURADOR-GERAL DO DISTRITO FEDERAL
INTDO.(A/S) : CAMARA LEGISLATIVA DO DISTRITO FEDERAL

Decisdo: O Tribunal, por maioria, conheceu da agdo e julgou procedente o
pedido nela formulado, para declarar inconstitucional, in totum, a Lei distrital n. 3.923, de
19 de dezembro de 2006, nos termos do voto do Relator, vencido o Ministro Edson Fachin.
Plenario, Sessdo Virtual de 15.9.2023 a 22.9.2023.

ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE 5.614 (4)
ORIGEM : ADI - 5614 - SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL

PROCED. : PARA

RELATORA : MIN. ROSA WEBER

REQTE.(S) : PROCURADOR-GERAL DA REPUBLICA

INTDO.(A/S)  : GOVERNADOR DO ESTADO DO PARA

PROC.(A/S)(ES) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO PARA

INTDO.(A/S) : ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DO PARA

ADV.(A/S) : SEM REPRESENTAGAO NOS AUTOS

AM. CURIAE.  : ASSOCIAGAO NACIONAL DOS MEMBROS DO MINISTERIO PUBLICO - CONAMP
ADV.(A/S) : ARISTIDES JUNQUEIRA ALVARENGA (12500/DF) E OUTRO(A/S)

Decisdo: Ap6s o voto da Ministra Rosa Weber (Presidente e Relatora), que
conhecia da agdo direta e julgava procedente o pedido, para declarar a inconstitucionalidade
das gratificagdes de (i) Membro do Colégio de Procuradores de Justica - Secretario, (ii)
Membro do Conselho Superior do Ministério Publico - Secretario, (iii) Membro do Conselho
Superior do Ministério Publico, (iv) Coordenador de Centro de Apoio Operacional e (v)
Coordenador de Procuradorias ou Promotorias, previstas no Anexo Unico da Lei n?
7.736/2013 do Estado do Pard, e, ainda, modulava os efeitos da decisdo, para afastar a
obrigagdo de restituir os valores recebidos de boa-fé com base na norma inconstitucional até
a publicagdo da ata de julgamento, pediu vista dos autos o Ministro Alexandre de Moraes.
Plenario, Sessdo Virtual de 15.9.2023 a 22.9.2023.

ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE 5.944 (5)
ORIGEM 15944 - SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL

PROCED. : CEARA

RELATOR : MIN. ANDRE MENDONGA

REQTE.(S) : ASSOCIAGAO NACIONAL DOS DEFENSORES PUBLICOS - ANADEP
ADV.(A/S) : ILTON NORBERTO ROBL FILHO (38677/DF, 43824/PR, 48138-A/SC)
ADV.(A/S) : ISABELA MARRAFON (0008565/MT)

INTDO.(A/S)  : GOVERNADOR DO ESTADO DO CEARA

PROC.(A/S)(ES) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO CEARA

INTDO.(A/S)  : ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DO CEARA

PROC.(A/S)(ES) : PROCURADOR-GERAL DA ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DO CEARA
AM. CURIAE.  : SINDICATO DOS SERVIDORES DO PODER JUDICIARIO DO ESTADO DO CEARA
ADV.(A/S) : ARAO JOSE GABRIEL NETO (44315/DF)

Decisdo: O Tribunal, por unanimidade, conheceu da agdo direta de
inconstitucionalidade e, no mérito, julgou-a improcedente, nos termos do voto do Relator.
Falou, pela requerente, o Dr. Ilton Norberto Robl Filho. Plenario, Sessdo Virtual de
15.9.2023 a 22.9.2023.

ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE 6.653 (6)
ORIGEM 16653 - SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL

PROCED. : PARAIBA

RELATOR : MIN. NUNES MARQUES

REQTE.(S) : PROCURADOR-GERAL DA REPUBLICA
INTDO.(A/S)  : ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DA PARAIBA
ADV.(A/S) : MARCOS CAVALCANTI DE ALBUQUERQUE FILHO (15662/PB) E OUTRO(A/S)

Decisdo: Apds os votos dos Ministros Nunes Marques (Relator), André Mendonga e
Alexandre de Moraes, que julgavam procedente o pedido, para declarar a inconstitucionalidade
dos trechos "importando em crime de responsabilidade a auséncia injustificada" e "autoridades
publicas estaduais de qualquer nivel, importando crime de responsabilidade, com pena de
destituigdo de fungdo, a recusa ou ndo atendimento, no prazo de trinta dias, bem como a
prestagdo de informagdes falsas" dispostos, respectivamente, no caput e no § 22 do art. 53 da
Constituicdo do Estado da Paraiba, pediu vista dos autos o Ministro Dias Toffoli. Plendrio, Sessdo
Virtual de 15.9.2023 a 22.9.2023.

Foram publicadas em 29/9/2023 as
edicOes extras n% 187-A, 187-B e 187-C do DOU.
Para acessar o conteudo, clique nos n2s das edigcdes.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo codigo 05152023100200001

Documento assinado digitalmente conforme MP ne 2.200-2 de 24/08/2001, |C|
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa = MAX DIAGNOSTICA COMERCIO E LOCACAO DE ARTIGOS LABORATORIAIS LTDA ME
CNPJ 07.776.581/0001-05 Autorizagao 8.14.529-8

Produto Analisador Bioquimico Automatico Sinnowa

Modelo Produto Médico

SX-140
SX-160
SX-260
SX-300
SX-400
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusao
Nenhum Arquivo Encontrado(a)
Nome Técnico Instrumento para analise de bioquimica geral, horménios, drogas ou proteinas
Registro 81452980003
Processo 25351.047554/2018-59
Fabricante Legal . FABRICANTE: SINNOWA MEDICAL SCIENCE & TECHNOLOGY CO., LTD. - CHINA,
REPUBLICA POPULAR
Classificacao de Il - Classe Il: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude publica
Risco
Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

DIRETORIA DE AUTORIZAGAO
E REGISTRO SANITARIOS

RESOLUCAO-RE N° 544, DE 8 DE MARCO DE 2018

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no
uso das atribui¢des que lhe conferem o art. 91, II aliado ao art. 54,
1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro
de 2016, ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 209, de
17 de janeiro de 2018, resolve:

Art. 1° Deferir as petigdes dos
conforme relagdo anexa.

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

produtos saneantes,

FERNANDO MENDES GARCIA NETO
ANEXO

NOME DA EMPRESA: 3M DO BRASIL LTDA
AUTORIZACAO: 3.00378-2

NOME DO PRODUTO E MARCA:
MULTIENZIMATICO

NUMERO DE PROCESSO: 25351.529214/2013-32

NUMERO DE REGISTRO: 3.0378.0111.001-2

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL
OU DE VENDA RESTRITA

VENCIMENTO; 12/2018

APRESENTACAO: BOMBONA PLASTICA OPACA + CAIXA
DE PAPELAO

VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses .

CATEGORIA: 3222020 DETERGENTE ENZIMATICO
ASSUNTO DA PETICAO: 389 Alteragio de Rotulagem de
Produto de Risco 2 N

EXPEDIENTE DA PETICAO: 0027290/18-6
NOME DO PRODUTO E MARCA:
MULTIENZIMATICO

NUMERO DE PROCESSO: 25351.529214/2013-32

NUMERO DE REGISTRO: 3.0378.0111.002-0

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL
OU DE VENDA RESTRITA

VENCIMENTO; 12/2018

APRESENTACAO: FRASCO DE PLASTICO OPACO + CAIXA
DE PAPELAO

VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses .

CATEGORIA: 3222020 DETERGENTE ENZIMATICO
ASSUNTO DA PETICAO: 389 Alteragdo de Rotulagem de
Produto de Risco 2 N

EXPEDIENTE DA PETICAO: 0027290/18-6
NOME DO PRODUTO E MARCA:
MULTIENZIMATICO

NUMERO DE PROCESSO: 25351.529214/2013-32

NUMERO DE REGISTRO: 3.0378.0111.003-9

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL
OU DE VENDA RESTRITA

VENCIMENTO: 12/2018 , i
APRESENTACAO: BOMBONA PLASTICA TRANSLUCIDA +
CAIXA DE PAPELAO

VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses |

CATEGORIA: 3222020 DETERGENTE ENZIMATICO
ASSUNTO DA PETICAO: 389 Alteragio de Rotulagem de
Produto de Risco 2

3M DETERGENTE

3M DETERGENTE

3M  DETERGENTE

EXPEDIENTE DA PETICAO: 0027290/18-6

NOME DA EMPRESA: ACLIVE DO BRASIL INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

AUTORIZACAO: 3.01924-9

NOME DO PRODUTO E MARCA: ACLIVE DRX

NUMERO DE PROCESSO: 25351.007380/2003-13

NUMERO DE REGISTRO: 3.1924.0062.001-9

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL
OU DE VENDA RESTRITA

VENCIMENTO: 03/2023 .

APRESENTACAO: BALDE PLASTICO

VALIDADE DO PRODUTO: 12 Meses

CATEGORIA: 3201015 DETERGENTES DE
PROFISSIONAL

ASSUNTO DA PETICAO: 334 Revalidagio de Registro de
Produto de Risco 2

EXPEDIENTE DA PETICAO: 2045246/17-2

NOME DO PRODUTO E MARCA: LAVCLEAN

NUMERO DE PROCESSO: 25351.200089/2002-23

NUMERO DE REGISTRO: 3.1924.0060.001-8

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL
OU DE VENDA RESTRITA

VENCIMENTO: 01/2023

APRESENTACAO: BOMBONA PLASTICA

VALIDADE DO PRODUTO: 12 Meses

CATEGORIA: 3103071 DETERGENTE PARA LAVAR ROUPAS
ASSUNTO DA PETICAO: 334 Revalidagio de Registro de
Produto de Risco 2 N

EXPEDIENTE DA PETICAO: 1350748/17-6

NOME DA EMPRESA: AEROFLEX INDUSTRIA DE AEROSOL
LTDA

AUTORIZACAO: 3.07155-6

NOME DO PRODUTO E MARCA: BUZZ OFF EXTREME
MULTI INSETICIDA

NUMERO DE PROCESSO: 25351.347089/2017-54

NUMERO DE REGISTRO: 3.7155.0002.001-8

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE
VENCIMENTO: 03/2023

APRESENTACAO: LATA AEROSSOL

VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses

CATEGORIA: 3206017 INSETICIDA DE VENDA LIVRE
ASSUNTO DA  PETICAO: 3769 Reconsideragido de
Indeferimento N

EXPEDIENTE DA PETICAO: 0062200/18-7

uso

NOME DA EMPRESA: ARCH QUIMICA BRASIL LTDA
AUTORIZACAO: 3.00388-7

NOME DO PRODUTO E MARCA: NORCLOR DC 60
NUMERO DE PROCESSO: 25351.065951/2008-31

NUMERO DE REGISTRO: 3.0388.0030.001-0

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL
OU DE VENDA RESTRITA
VENCIMENTO: 04/2023
APRESENTACAO: SACO
PLASTICA

VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses .
CATEGORIA: 3211051 DESINFETANTE DE AGUA PARA
CONSUMO HUMANO

ASSUNTO DA PETICAO: 334 Revalidagio de Registro de
Produto de Risco 2 N

EXPEDIENTE DA PETICAO: 2017159/17-5

NOME DO PRODUTO E MARCA: FREXUS CH TABLETE
NUMERO DE PROCESSO: 25351.090818/2008-12

NUMERO DE REGISTRO: 3.0388.0029.001-5

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE
VENCIMENTO: 04/2023

APRESENTACAO: BALDE PLASTICO

VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses |
CATEGORIA: 3205053 DESINFETANTE PARA INDUSTRIA
ALIMENTICIA E AFINS

ASSUNTO DA PETICAO: 334 Revalidagio de Registro de
Produto de Risco 2

PLASTICO + BOMBONA

294

ISSN 1677-7042

<

EXPEDIENTE DA PETICAO: 2017156/17-1

NOME DA EMPRESA: ATUANTE INDUSTRIA QUIMICA
LTDA-ME  _

AUTORIZACAO: 3.06154-6

NOME DO PRODUTO E MARCA: ATUANTE SUPRA
NUMERO DE PROCESSO: 25351.631148/2017-98

NUMERO DE REGISTRO: 3.6154.0001.001-4

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL
OU DE VENDA RESTRITA
VENCIMENTO: 03/2023

APRESENTACAO: GALAO PLASTICO
VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses
CATEGORIA: 4300213 DETERGENTE
ESPECIFICO N

ASSUNTO DA PETICAO: 387 Registro de Produto de Risco 2 -
Detergentes e Congéneres

NOME DO PRODUTO E MARCA: ATUANTE SUPRA
NUMERO DE PROCESSO: 25351.631148/2017-98

NUMERO DE REGISTRO: 3.6154.0001.002-2

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL
OU DE VENDA RESTRITA
VENCIMENTO:; 03/2023

APRESENTACAO: BOMBONA PLASTICA
VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses
CATEGORIA: 4300213 DETERGENTE
ESPECIFICO N

ASSUNTO DA PETICAO: 387 Registro de Produto de Risco 2 -
Detergentes e Congéneres

PARA Uuso

PARA Uuso

NOME DA EMPRESA: AUTOLIMPE INDUSTRIA E
COMERCIO DE PRODUTOS AUTOMOTIVOS LTDA - ME
AUTORIZACAO: 3.05321-6

NOME DO PRODUTO E MARCA: DESENGRAXANTE
ALCALINO DX 10.000

NUMERO DE PROCESSO: 25351.549708/2017-61

NUMERO DE REGISTRO: 3.5321.0003.001-3

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL
OU DE VENDA RESTRITA

VENCIMENTO: 03/2023

APRESENTACAO: GALAO + CAIXA DE PAPELAO
VALIDADE DO PRODUTO: 12 Meses

CATEGORIA: 3103084 DESENGRAXANTE

ASSUNTO DA PETICAO: 387 Registro de Produto de Risco 2 -
Detergentes ¢ Congéneres

NOME DO PRODUTO E MARCA: DESENGRAXANTE
ALCALINO DX 10.000

NUMERO DE PROCESSO: 25351.549708/2017-61

NUMERO DE REGISTRO: 3.5321.0003.002-1

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL
OU DE VENDA RESTRITA

VENCIMENTO: 03/2023

APRESENTACAO: BOMBONA PLASTICA OPACA
VALIDADE DO PRODUTO: 12 Meses

CATEGORIA: 3103084 DESENGRAXANTE

ASSUNTO DA PETICAO: 387 Registro de Produto de Risco 2 -
Detergentes ¢ Congéneres

NOME DO PRODUTO E MARCA: DESENGRAXANTE
ALCALINO DX 10.000

NUMERO DE PROCESSO: 25351.549708/2017-61

NUMERO DE REGISTRO: 3.5321.0003.003-1

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL
OU DE VENDA RESTRITA

VENCIMENTO: 03/2023

APRESENTACAO: TAMBOR METALICO + SACO PLASTICO
VALIDADE DO PRODUTO: 12 Meses

CATEGORIA: 3103084 DESENGRAXANTE

ASSUNTO DA PETICAO: 387 Registro de Produto de Risco 2 -
Detergentes ¢ Congéneres

NOME DA EMPRESA: BASF S/A

AUTORIZACAO: 3.00404-1

NOME DO PRODUTO E MARCA: PLURESTO PRO
NUMERO DE PROCESSO: 25351.719428/2012-97

NUMERO DE REGISTRO: 3.0404.0049.001-9

VENDA E EMPREGO:

VENCIMENTO: 04/2023

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html,

pelo codigo 00012018031200001

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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IgG Anti-SSA 60KD

FABRICANTE : DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES SRL -
ITALIA

96 testes - 1 microplaca - 12 tiras x 8 pogos, Curva Calibragao 6 x
2ml (0 - 12,5 - 25 - 50 - 100 - 200 arbU/ml), Solugdo de Lavagem
Concentrado 1x60ml,  Conjugado  Enzimdtico Ix16ml/fr,
Cromogeno/Substrato 1x16ml/fr, Acido sulfarico 1x15ml/fr, Diluente
Amostras 2x60ml/fr, Filmes Selagem Microplacas 2 un, Inst de Uso
1 un

CLASSE : II 80915630028

80070 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados
VIRUS EPSTEIN-BARR (EBV) 25351.029777/2018-34

VCA IgG
FABRICANTE :
ITALIA

96 Testes: Microplaca - 1 microplaca, Curva de Calibragdo - 1
frasco x 4 ml CALI1, 1 frasco x 4 ml CAL2, 1 frasco x 2 ml CAL3,
1 frasco x 2 ml CAL4, | frasco x 2 ml CAL 5, | frasco x 4 ml CAL
6, Soro Controle - 1 frasco Liofilizado, Tampdo de Lavagem
Concentrado - 2 frascos x 60ml, Conjugado Enzimatico - 1 frasco x
16ml, Cromogeno/Substrato - 1 frasco x 16ml, Acido Sulfurico - 1
frasco x 15ml

CLASSE : IT 80915630029

80070 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados
ANTICORPO ANTINUCLEAR (ANA) 25351.029994/2018-24

1gG Anti-SSA 52KD

FABRICANTE : DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES SRL -
ITALIA

96 testes - 1 microplaca - 12 tiras x 8 pogos, Curva Calibragdo 6 x
2ml (0 - 12,5 - 25 - 50 - 100 - 200 arbU/ml), Solugdo de Lavagem
Concentrado 1x60ml,  Conjugado  Enzimatico Ix16ml/fr,
Cromogeno/Substrato 1x16ml/fr, Acido sulfarico 1x15ml/fr, Diluente
Amostras 2x60ml/fr, Filmes Selagem Microplacas 2 un, Inst de Uso
1 un

CLASSE : IT 80915630030

80070 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados
HORMONIO LUTEINIZANTE (LH) 25351.029998/2018-11
FORESIGHT LH EIA TEST KIT

FABRICANTE : ACON BIOTECH (HANGZHOU) CO.LTD. -
CHINA, REPUBLICA POPULAR

480 Testes: Placa de micropogos LH - 5 placas (96 pogos/placa),
Conjugado LH - 5 x 12mL, Tampdo de Lavagem Concentrado (25x)
- 5 x 40mL, Substrato A - 5 x 8mL, Substrato B - 5 x 8mL, Solu¢do
Stop - 5 x 8mL, LH Calibrador 1 - 5 x 2mL, LH Calibrador 2 - 5
x 1,0mL, LH Calibrador 3 - 5 x 1,0mL, LH Calibrador 4 - 5 x
1,0mL, LH Calibrador 5 - 5 x 1,0mL, LH Calibrador 6 - 5 x 1,0mL,
Filmes para selagem das placas - 10

96 Testes: Placa de micropogos LH - 1 placa (96 pogos/placa),
Conjugado LH - 1 x 12mL, Tampdo de Lavagem Concentrado (25x)
- 1 x 40mL, Substrato A - 1 x 8mL, Substrato B - 1 x 8mL, Solu¢do
Stop - 1 x 8mL, LH Calibrador 1 - 1 x 2mL, LH Calibrador 2 - 1
x 1,0mL, LH Calibrador 3 - 1 x 1,0mL, LH Calibrador 4 - 1 x
1,0mL, LH Calibrador 5 - 1 x 1,0mL, LH Calibrador 6 - 1 x 1,0mL,
Filmes para selagem das placas - 2

CLASSE : II 80915630031

80070 - IVD - Transferéncia de_titularidade - Produtos cadastrados
GONADOTROFINA CORIONICA HUMANA (HCG)
TOTAL25351.030005/2018-45

FORESIGHT hCG EIA TEST KIT

FABRICANTE : ACON BIOTECH (HANGZHOU) CO.LTD. -
CHINA, REPUBLICA POPULAR

480 Testes: Placa de micropogos hCG - 5 placas (96 pogos/placa),
Conjugado hCG - 5 x 12mL, Tampdo de Lavagem Concentrado
(25x) - 5 x 40mL, Substrato A - 5 x 8mL, Substrato B - 5 x 8mL,
Solugdo Stop - 5 x 8mL, hCG Calibrador 1 - 5 x 12mL, hCG
Calibrador 2 - 5 x 0,5mL, hCG Calibrador 3 - 5 x 0,5mL, hCG
Calibrador 4 - 5 x 0,5mL, hCG Calibrador 5 - 5 x 0,5mL, hCG
Calibrador 6 - 5 x 0,5mL, hCG Calibrador 7 - 5 x 0,5mL, Filmes
para selagem das placas - 10

96 Testes: Placa de micropogos hCG - 1 placa (96 pogos/placa),
Conjugado hCG - 1 x 12mL, Tampdo de Lavagem Concentrado
(25x) - 1 x 40mL, Substrato A - 1 x 8mL, Substrato B - 1 x 8mL,
Solugao Stop - 1 x 8mL, hCG Calibrador 1 - 1 x 12mL, hCG
Calibrador 2 - 1 x 0,5mL, hCG Calibrador 3 - 1 x 0,5mL, hCG
Calibrador 4 - 1 x 0,5mL, hCG Calibrador 5 - 1 x 0,5mL, hCG
Calibrador 6 - 1 x 0,5mL, hCG Calibrador 7 - 1 x 0,5mL, Filmes
para selagem das placas - 2

CLASSE : 1I 80915630032

80070 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados
PROLACTINA 25351.030007/2018-34

FORESIGHT PRL EIA TEST KIT

FABRICANTE : ACON BIOTECH (HANGZHOU) CO.LTD. -
CHINA, REPUBLICA POPULAR

480 Testes: Placa de micropogos PRL - 5 placas (96 pogos/placa),
Conjugado PRL - 5 x 12mL, Tampdo de Lavagem Concentrado
(25x) - 5 x 40mL, Substrato A - 5 x 8mL, Substrato B - 5 x 8mL,
Solugdo Stop - 5 x 8mL, PRL Calibrador 1 - 5 x 2mL, PRL
Calibrador 2 - 5 x 1,0mL, PRL Calibrador 3 - 5 x 1,0mL, PRL
Calibrador 4 - 5 x 1,0mL, PRL Calibrador 5 - 5 x 1,0mL, PRL
Calibrador 6 - 5 x 1,0mL, PRL Calibrador 7 - 5 x 1,0mL, Filmes
para selagem das placas - 10

96 Testes: Placa de micropogos PRL - 1 placa (96 pogos/placa),
Conjugado PRL - 1 x 12mL, Tampao de Lavagem Concentrado
(25x) - 1 x 40mL, Substrato A - 1 x 8mL, Substrato B - 1 x 8mL,
Solugdo Stop - 1 x 8mL, PRL Calibrador 1 - 1 x 2mL, PRL
Calibrador 2 - 1 x 1,0mL, PRL Calibrador 3 - 1 x 1,0mL, PRL
Calibrador 4 - 1 x 1,0mL, PRL Calibrador 5 - 1 x 1,0mL, PRL
Calibrador 6 - 1 x 1,0mL, PRL Calibrador 7 - 1 x 1,0mL, Filmes
para selagem das placas - 2

DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES SRL -

CLASSE : 1I 80915630033

80070 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados
HORMONIO FOLICULO ESTIMULANTE (FSH)
25351.030022/2018-82

FORESIGHT FSH EIA TEST KIT

FABRICANTE : ACON BIOTECH (HANGZHOU) CO.LTD. -
CHINA, REPUBLICA POPULAR

480 Testes: Placa de micropogos FSH - 5 placas (96 pogos/placa),
Conjugado FSH - 5 x 12mL, Tampdo de Lavagem Concentrado
(25x) - 5 x 40mL, Substrato A - 5 x 8mL, Substrato B - 5 x 8mL,
Solugdao Stop - 5 x 8mL, FSH Calibrador 1 - 5 x 2mL, FSH
Calibrador 2 - 5 x 1,0mL, FSH Calibrador 3 - 5 x 1,0mL, FSH
Calibrador 4 - 5 x 1,0mL, FSH Calibrador 5 - 5 x 1,0mL, FSH
Calibrador 6 - 5 x 1,0mL, Filmes para selagem das placas - 10
96 Testes: Placa de micropogos FSH - 1 placa (96 pogos/placa),
Conjugado FSH - 1 x 12mL, Tampdo de Lavagem Concentrado
(25x) - 1 x 40mL, Substrato A - 1 x 8mL, Substrato B - 1 x 8mL,
Solugdao Stop - 1 x 8mL, FSH Calibrador 1 - 1 x 2mL, FSH
Calibrador 2 - 1 x 1,0mL, FSH Calibrador 3 - 1 x 1,0mL, FSH
Calibrador 4 - 1 x 1,0mL, FSH Calibrador 5 - 1 x 1,0mL, FSH
Calibrador 6 - 1 x 1,0mL, Filmes para selagem das placas - 2
CLASSE : 1I 80915630034

80070 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados
Instrumento para preparo e processamento de amostras - fase pré-
analitica25351.030027/2018-13 )

LAVADORA PARA ENSAIOS IMUNOLOGICOS |
FABRICANTE : ROBONIK (INDIA) PVT LTD. - INDIA
WASHWELL PLATE

CLASSE : 1 80915630035

80070 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados
Instrumento para preparo e processamento de amostras - fase pré-
analitica25351.030029/2018-02

LISA SHAKE |
FABRICANTE : ROBONIK (INDIA) PVT LTD. - INDIA

Lisa Shake

CLASSE : 1 80915630036

80070 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados
ANTICORPO ANTINUCLEAR (ANA) 25351.032792/2018-60

IgG Anti-Centromere B

FABRICANTE : DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES SRL -
ITALIA

96 testes - 1 microplaca - 12 tiras x 8 pogos, Curva Calibragéo 6 x
2ml (0 - 12,5 - 25 - 50 - 100 - 200 arbU/ml), Solugdo de Lavagem
Concentrado 1x60ml,  Conjugado  Enzimatico Ix16ml/fr,
Cromoégeno/Substrato 1x16ml/fr, Acido sulfarico 1x15ml/fr, Diluente
Amostras 2x60ml/fr, Filmes Selagem Microplacas 2 un, Inst de Uso

1 un

CLASSE : II 80915630037

80070 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados

HB LABOR COMERCIO E SERVICOS DE ARTIGOS PARA

LABORATORIOS LTDA - ME 8.05081-8

PROTEINA C REATIVA 25351.037275/2015-81

PCR TURBI - Proteina C Reativa - Turbidimetrico

FABRICANTE : LINEAR CHEMICALS, S.L. - ESPANHA

1 x 50 mL

CLASSE : II 80508180001

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferénci

de titularidade

Fotometro 25351.122138/2015-72

Analisador Bioquimico Semi Automatico Sinnowa
: 1

FABRICANTE INNOWA  MEDICAL  SCIENCE &
TECHNOLOGY CO., LTD. - CHINA, REPUBLICA POPULAR
SX-3000M

SX-3100

CLASSE : 1 80508180002

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

Instrumento para analise de urina 25351.122150/2015-93
Analisador Bioquimico Automatico Sinnowa
FABRICANTE = : SINNOWA  MEDICAL SCIENCE &
TECHNOLOGY CO., LTD. - CHINA, REPUBLICA POPULAR
SX-140

SX-160

SX-260

SX-300

SX-400

CLASSE : 1 80508180004

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

ALFA 1-GLICOPROTEINA ACIDA (AGPA) 25351.765333/201v

46

Alfaglico Turbi - Alfa-1-Glicoproteina Acida - Turbidimetrica -
Linear

FABRICANTE : LINEAR CHEMICALS, S.L. - ESPANHA
3915010 - frasco 1x50 ml

CLASSE : 1I 80508180009

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

SANGUE OCULTO EM FEZES 25351.769436/2014-37

i-FOB Calibrador

FABRICANTE : LINEAR CHEMICALS, S.L. - ESPANHA
1x2mL

CLASSE : III 80508180010

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

ALBUMINA 25351.765290/2014-65

Microalbuminiria Turbidimétrico - Linear

FABRICANTE : LINEAR CHEMICALS, S.L. - ESPANHA

Calibrador Turbidimétrico: 1x 1 mL; Diluente (RI) :1x 40 mL;
Latex (R2): 1x10 mL

CLASSE : 11 80508180011

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

SANGUE OCULTO EM FEZES 25351.769519/2014-95

i-FOB CONTROLE

FABRICANTE : LINEAR CHEMICALS, S.L. - ESPANHA

2x2 mL

CLASSE : IIT 80508180012

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

SANGUE OCULTO EM FEZES 25351.769526/2014-20

i-FOB Turbidimétrico

FABRICANTE : LINEAR CHEMICALS, S.L. - ESPANHA

i-FOB Turbidimetric 1x50 ml

i-FOB Turbidimetric 2x50ml

CLASSE : IIT 80508180013

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade )

FATOR REUMATOIDE 25351.765351/2014-21

FR TURBI - FATOR REUMATOIDE

FABRICANTE : LINEAR CHEMICALS, S.L. - ESPANHA
313002 (1 x 50 mL): R1.Reagent 1 x 40 mL; R2.Reagent 1 x 10
mL; CAL 1 X 2 mL

313002 (2 x 50 mL): R1.Reagent 2 x 40 mL; R2.Reagent 2 x 10
mL; CAL 1 X 2 mL

313002 (2 x 200 mL): R1.Reagent 2 x 160 mL; R2.Reagent 4 x 20
mL; CAL 1 X 2 mL

CLASSE : 11 80508180015

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

PROTEINA C REATIVA 25351.765287/2014-37

PCR Ultra Sensivel TURBI

FABRICANTE : LINEAR CHEMICALS, S.L. - ESPANHA

PCR US - Latex Ix10mL

PCR-US Diluente: 1x40mL

PCR-US-Calibrador Turbidimetrico:1x2mL

CLASSE : 1I 80508180016

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

ANTIESTREPTOLISINA 25351.765331/2014-98

ASO TURBI - ANTI STREPTOLISINA O

FABRICANTE : LINEAR CHEMICALS, S.L. - ESPANHA
3110030 (2x 50mL) - RI: 2x40 mL

3110030 (2x 50mL) - R2: 2x10 mL

3110030 (2x 50mL) - CAL: IxI mL

3110035 (2 x 200mL) - CAL: 1x1 mL

3110035 (2 x 200mL) - R1: 2x160 mL

3110035 (2 x 200mL) - R2: 4x20 mL

ASO TURBI - ANTI STREPTOLISINA O - CAL. 1x1 mL

ASO TURBI - ANTI STREPTOLISINA O - RI1: 1x40 mL

ASO TURBI - ANTI STREPTOLISINA O - R2: Ix10 mL
CLASSE : II 80508180017

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

MAX DIAGNOSTICA COMERCIO E LOCACAO DE ARTIGOS
LABORATORIAIS LTDA ME 8.14529-8

PROTEINA C REATIVA 25351.047605/2018-42

PCR TURBI - Proteina C Reativa - Turbidimetrico

FABRICANTE : LINEAR CHEMICALS, S.L. - ESPANHA

1 x 50 mL

CLASSE : II 81452980000

80070 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados
SANGUE OCULTO EM FEZES 25351.047670/2018-78

i-FOB CONTROLE

FABRICANTE : LINEAR CHEMICALS, S.L. - ESPANHA

2x2 mL

CLASSE : III 81452980001

80070 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados
SANGUE OCULTO EM FEZES 25351.047553/2018-12

i-FOB Calibrador

FABRICANTE : LINEAR CHEMICALS, S.L. - ESPANHA

1 x2mL

CLASSE : 1II 81452980002

80070 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados
Instrumento para analise de urina 25351.047554/2018-59
Analisador Bioquimico Automatico Sinnowa

FABRICANTE SINNOWA  MEDICAL SCIENCE &
TECHNOLOGY CO., LTD. - CHINA, REPUBLICA POPULAR
SX-140

SX-160

SX-260

SX-300

SX-400

CLASSE : 1 81452980003

80070 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados
ALFA 1-GLICOPROTEINA ACIDA (AGPA) 25351.047769/2018-

70

Alfaglico Turbi - Alfa-1-Glicoproteina Acida - Turbidimetrica -
Linear

FABRICANTE : LINEAR CHEMICALS, S.L. - ESPANHA
3915010 - frasco 1x50 ml

CLASSE : II 81452980004

80070 - TVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados
ANTIESTREPTOLISINA 25351.047813/2018-41

ASO TURBI - ANTI STREPTOLISINA O

FABRICANTE : LINEAR CHEMICALS, S.L. - ESPANHA

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http:/www.in.gov.br/autenticidade.html,

pelo codigo 00012018031200121

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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3110030 (2x 50mL) - R1: 2x40 mL

3110030 (2x 50mL) - R2: 2x10 mL

3110030 (2x 50mL) - CAL: Ix]1 mL

3110035 (2 x 200mL) - CAL: 1x1 mL

3110035 (2 x 200mL) - R1: 2x160 mL

3110035 (2 x 200mL) - R2: 4x20 mL

ASO TURBI - ANTI STREPTOLISINA O - CAL. IxI mL

ASO TURBI - ANTI STREPTOLISINA O - RI: 1x40 mL

ASO TURBI - ANTI STREPTOLISINA O - R2: 1x10 mL
CLASSE : II 81452980005

80070 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados
PROTEINA C REATIVA 25351.047839/2018-90

PCR Ultra Sensivel TURBI

FABRICANTE : LINEAR CHEMICALS, S.L. - ESPANHA

PCR US - Latex 1x10mL

PCR-US Diluente: 1x40mL

PCR-US-Calibrador Turbidimetrico:1x2mL

CLASSE : 1I 81452980006

80070 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados
FATOR REUMATOIDE 25351.047847/2018-36

FR TURBI - FATOR REUMATOIDE

FABRICANTE : LINEAR CHEMICALS, S.L. - ESPANHA
313002 (1 x 50 mL): RI.Reagent 1 x 40 mL; R2.Reagent 1 x 10
mL; CAL 1 X 2 mL

313002 (2 x 50 mL): R1.Reagent 2 x 40 mL; R2.Reagent 2 x 10
mL; CAL 1 X 2 mL

313002 (2 x 200 mL): R1.Reagent 2 x 160 mL; R2.Reagent 4 x 20
mL; CAL 1 X 2 mL

CLASSE : II 81452980007

80070 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados
SANGUE OCULTO EM FEZES 25351.047558/2018-37

i-FOB Turbidimétrico

FABRICANTE : LINEAR CHEMICALS, S.L. - ESPANHA

i-FOB Turbidimetric 1x50 ml

i-FOB Turbidimetric 2x50ml

CLASSE : III 81452980008

80070 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados
Fotometro 25351.048034/2018-63

Analisador Bioquimico Semi Automatico Sinnowa

'ABRICANTE SINNOWA  MEDICAL  SCIENCE &
\/'ECHNOLOGY CO., LTD. - CHINA, REPUBLICA POPULAR

SX-3000M

SX-3100

CLASSE : T 81452980009

80070 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados

ALBUMINA 25351.048017/2018-26

Microalbumintria Turbidimétrico - Linear

FABRICANTE : LINEAR CHEMICALS, S.L. - ESPANHA
Calibrador Turbidimétrico: 1x 1 mL; Diluente (R1) :1x 40 mL;
Latex (R2): 1x10 mL

CLASSE : II 81452980010

80070 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados
RZ DE OLIVEIRA DIAGNOSTICA EPP 8.03130-4

Instrumento destinado a imunoensaios 25351.525855/2008-55
LEITORA DE MICROPLACA |
FABRICANTE : ROBONIK (INDIA) PVT LTD. - INDIA
READWELL PLATE; READWELL STRIP

CLASSE : II 80313040039

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

Instrumento para analise de bioquimica geral, horménios, drogas ou
proteinas25351.307575/2010-61

FOUR CLOT COAGULOMETRO i
FABRICANTE : ROBONIK (INDIA) PVT LTD. - INDIA
CLASSE : IT 80313040086

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

HORMONIO  ESTIMULANTE ~DE  TIREOIDE  (TSH)
25351.307635/2010-05

DS EIA TSH )
FABRICANTE : RPC DIAGNOSTIC SYSTEMS - RUSSIA

(FEDERACAO RUSSA)

Kit pata 96 testes

CLASSE : II 80313040087

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

Centrifuga 25351.289293/2013-50

CENTRIFUGA POWER SPIN

FABRICANTE : United Products & Instruments, Inc. - ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA

Série FX, modelo C806;

Série FX, modelo C808.

Série LX, modelo C856;

Série LX, modelo C858;

Série MX, modelo C8624;

CLASSE : 1 80313040088

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

Instrumento para andlise de urina 25351.279681/2015-54

DRG: HYBRiD XL

FABRICANTE : DRG INSTRUMENTS GMBH - ALEMANHA
CLASSE : T 80313040092

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

Instrumento para analise de bioquimica geral, horménios, drogas ou
proteinas25351.428049/2015-51

easyCLOT |
FABRICANTE : ROBONIK (INDIA) PVT LTD. - INDIA
CLASSE : II 80313040093

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

VIRUS EPSTEIN-BARR (EBV) 25351.010305/2016-40

VCA IgM
FABRICANTE :
ITALIA
Microplaca - 1 microplaca, Curva de Calibragdo - 1 frasco x 4 ml
CALIL, 1 frasco x 4 ml CAL2, 1 frasco x 2 ml CAL3, 1 frasco x 2
ml CAL4, 1 frasco x 4 ml CALS5, Soro Controle - 1 frasco
liofilizado, Tampao de Lavagem Concentrado - 1 frascos x 60ml,
Conjugado Enzimatico - 1 frasco x 0,8ml, Diluente do Antigeno - 1
frasco x 16 ml, Antigeno EBV VCA - 6 frascos liofilizados,
Diluente da Amostra - 2 frascos x 60ml, Cromogeno/Substrato - 1
frasco x 16ml, Acido Sulfurico - 1 frasco x 15ml

CLASSE : II 80313040095

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade | |
ANTICORPO ANTI-ANTIGENOS NUCLEARES EXTRAIVEIS
(ENA)25351.010695/2016-30

ENA 6 Parameters Profile

FABRICANTE : DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES SRL -
ITALIA

12 testes: Microplaca - 12 x 8 pogos, Controle Negativo - 1 frasco
x 2,0ml, Controle Positivo - 1 frasco x 2,0ml, Solu¢do Lavagem
conc.: 1 frasco x 60ml, Conjugado Enzimatico - 1 frasco x 16ml,
Cromogeno/Substrato - 1 frasco x 16ml, Acido sulfurico - 1 frasco
x 15ml, Diluente Amostras - 2 frascos x 60ml

CLASSE : II 80313040096

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

ANTICORPO ANTINUCLEAR (ANA) 25351.104985/2016-33

IgG Anti Ul-snRNP 68

FABRICANTE : DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES SRL -
ITALIA

96 testes - 1 microplaca - 12 tiras x 8 pogos, Curva Calibragdo 6 x
2ml (0 - 12,5 - 25 - 50 - 100 - 200 arbU/ml), Solugdo de Lavagem
Concentrado 1x60ml,  Conjugado  Enzimatico Ix16ml/fr,
Cromogeno/Substrato 1x16ml/fr Acido sulfarico 1x15ml/fr, Diluente
Amostras 2x60ml/fr, Filmes Selagem Microplacas 2 un, lnal de Uso
1 un

CLASSE : 1I 80313040097

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

ANTICORPO ANTINUCLEAR (ANA) 25351.105004/2016-86

IgG Anti-Centromere B

FABRICANTE : DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES SRL -
ITALIA

96 testes - 1 microplaca - 12 tiras x 8 pogos, Curva Calibragio 6 x
2ml (0 - 12,5 - 25 - 50 - 100 - 200 arbU/ml), Solugdo de Lavagem
Concentrado 1x60ml,  Conjugado  Enzimatico Ix16ml/fr,
Cromogeno/Substrato lxléml/ﬁ' Acido sulfarico 1x15ml/fr, Diluente
Amostras 2x60ml/fr, Filmes Seldgem Microplacas 2 un, Inst de Uso
1 un

CLASSE : 1T 80313040098

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

ANTICORPO ANTINUCLEAR (ANA) 25351.104907/2016-47

IgG Anti-Sm
FABRICANTE :
ITALIA

96 testes: 1 microplaca 12 tiras x 8 pogos; Curva Calibragdoo 6 x
2ml (0;12,5; 25;50;100; 200 arbU/ml), Solugdo de Lavagem
Concentrado 1x60ml,  Conjugado  Enzimatico Ix16ml/fr,
Cromogeno/Substrato 1x16ml/fr, Acido sulfirico 1x15ml/fr, Diluente
Amostras 2x60ml/fr, Filmes Selagem Microplacas 2 un, Inst de Uso
1 un.

CLASSE : II 80313040099

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

ANTICORPO ANTINUCLEAR (ANA) 25351.104950/2016-42

IgG anti-dsDNA
FABRICANTE :
ITALIA

96 testes - 1 microplaca - 12 tiras x 8 pogos, Curva Calibragdo 6 x
2ml (0 - 12,5 - 25 - 50 - 100 - 200 Ul/ml), Solugdo de Lavagem
Concentrado 1x60ml, Conjugado Enzimatico Ix16ml/fr,
Cromogeno/Substrato 1x16ml/fr, Acido sulfirico 1x15ml/fr, Diluente
Amostras 2x60ml/fr, Filmes Selagem Microplacas 2 un, Inst de Uso

DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES SRL -

DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES SRL -

DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES SRL -

1 un

CLASSE : 1I 80313040100

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

ANTICORPO ANTINUCLEAR (ANA) 25351.104935/2016-44
ANA 8 PARAMETER PROFIL

FABRICANTE : DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES SRL -
ITALIA

12 testes - Microplaca -1 microplaca - 6 tiras x 8 pogos, Controle
Negativo 1x2ml, Controle Positivo 1 x2ml, Solugao de Lavagem
Concentrado 1x60ml,  Conjugado  Enzimatico Ix16ml/fr,
Cromogeno/Substrato 1x16ml/fr, Acido sulfirico 1x15ml/fr, Diluente
Amostras 2x60ml/fr, Filmes Selagem Microplacas 2 un, Inst de Uso
1 un

CLASSE : II 80313040101

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

ANTICORPO ANTINUCLEAR (ANA) 25351.105038/2016-48

1gG Anti-Jo-1

FABRICANTE : DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES SRL -
ITALIA

96 testes - 1 microplaca - 12 tiras x 8 pogos, Curva Calibragio 6 x
2ml (0 - 12,5 - 25 - 50 - 100 - 200 arbU/ml), Solugdo de Lavagem
Concentrado 1x60ml, Conjugado Enzimatico 1x16ml/fr,

Cromogeno/Substrato 1x16ml/fr, Acido sulfirico 1x15ml/fr, Diluente
Amostras 2x60ml/fr, Filmes Selagem Microplacas 2 un, Inst de Uso
1 un

CLASSE : II 80313040102

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

ANTICORPO ANTINUCLEAR (ANA) 25351.105057/2016-52
ANA SCREENING IgG

FABRICANTE : DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES SRL -
ITALIA

96 testes - Microplaca -1 microplaca - 12 tiras x 8 pogos, Controle
Negativo 1x2ml, Controle Positivo 1 x2ml, Solug¢do de Lavagem
Concentrado 1x60ml, Conjugado Enzimatico 1x16ml/fr,
Cromogeno/Substrato 1x16ml/fr, Acido sulfarico 1x15ml/fr, Diluente
Amostras 2x60ml/fr, Filmes Selagem Microplacas 2 un, Inst de Uso
1 un

CLASSE : 11 80313040103

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

ANTICORPO ANTINUCLEAR (ANA) 25351.105087/2016-14

IgG Anti-SSA 60KD

FABRICANTE : DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES SRL -
ITALIA

96 testes - 1 microplaca - 12 tiras x 8 pogos, Curva Calibragdo 6 x
2ml (0 - 12,5 - 25 - 50 - 100 - 200 arbU/ml), Solugdo de Lavagem
Concentrado 1x60ml,  Conjugado  Enzimatico 1x16ml/fr,
Cromogeno/Substrato 1x16ml/fr, Acido sulfarico 1x15ml/fr, Diluente
Amostras 2x60ml/fr, Filmes Selagem Microplacas 2 un, Inst de Uso
1 un

CLASSE : II 80313040104

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

VIRUS EPSTEIN-BARR (EBV) 25351.536461/2016-05

VCA IgG
FABRICANTE :
ITALIA

96 Testes: Microplaca - 1 microplaca, Curva de Calibragdo - 1
frasco x 4 ml CALI1, 1 frasco x 4 ml CAL2, 1 frasco x 2 ml CAL3,
1 frasco x 2 ml CAL4, 1 frasco x 2 ml CAL 5, 1 frasco x 4 ml CAL
6, Soro Controle - 1 frasco Liofilizado, Tampdo de Lavagem
Concentrado - 2 frascos x 60ml, Conjugado Enzimatico - 1 frasco x
16ml, Cromogeno/Substrato - 1 frasco x 16ml, Acido Sulfirico - 1
frasco x 15ml

CLASSE : 1I 80313040105

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

ANTICORPO ANTINUCLEAR (ANA) 25351.104965/2016-06

IgG Anti-SSA 52KD

DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES SRL -

FABRICANTE : DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES SRL -
ITALIA
96 testes - 1 microplaca - 12 tiras x 8 pogos, Curva Calibragdo 6 x

2ml (0 - 12,5 - 25 - 50 - 100 - 200 arbU/ml), Solugdo de Lavagem
Concentrado 1x60ml, Conjugado Enzimatico 1x16ml/fr,
Cromogeno/Substrato 1x16ml/fr, Acido sulfarico 1x15ml/fr, Diluente
Amostras 2x60ml/fr, Filmes Selagem Microplacas 2 un, Inst de Uso

1 un

CLASSE : II 80313040106

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

HORMONIO LUTEINIZANTE (LH) 25351.259802/2017-01
FORESIGHT LH EIA TEST KIT

FABRICANTE : ACON BIOTECH (HANGZHOU) CO.LTD. -
CHINA, REPUBLICA POPULAR

480 Testes: Placa de micropogos LH - 5 placas (96 pogos/placa),
Conjugado LH - 5 x 12mL, Tampao de Lavagem Concentrado (25x)
- 5 x 40mL, Substrato A - 5 x 8mL, Substrato B - 5 x 8mL, Solugio
Stop - 5 x 8mL, LH Calibrador 1 - 5 x 2mL, LH Calibrador 2-5
x 1,0mL, LH Calibrador 3 - 5 x 1,0mL, LH Calibrador 4 - 5 x
1,0mL, LH Calibrador 5 - 5 x 1,0mL, LH Calibrador 6 - 5 x 1,0mL,
Filmes para selagem das placas - 10

96 Testes: Placa de micropogos LH - 1 placa (96 pogos/placa),
Conjugado LH - 1 x 12mL, Tampdo de Lavagem Concentrado (25x)
- 1 x 40mL, Substrato A - 1 x 8mL, Substrato B - 1 x 8mL, Solu¢do
Stop - 1 x 8mL, LH Calibrador 1 - 1 x 2mL, LH Calibrador 2 - 1
x 1,0mL, LH Calibrador 3 - 1 x 1,0mL, LH Calibrador 4 - 1 x
1,0mL, LH Calibrador 5 - 1 x 1,0mL, LH Calibrador 6 - 1 x 1,0mL,
Filmes para selagem das placas - 2

CLASSE : 11 80313040107

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade R
GONADOTROFINA CORIONICA
TOTAL25351.259797/2017-91
FORESIGHT hCG EIA TEST KIT
FABRICANTE : ACON BIOTECH (HANGZHOU) CO.LTD. -
CHINA, REPUBLICA POPULAR

480 Testes: Placa de micropogos hCG - 5 placas (96 pogos/placa),
Conjugado hCG - 5 x 12mL, Tampdo de Lavagem Concentrado
(25x) - 5 x 40mL, Substrato A - 5 x 8mL, Substrato B - 5 x 8mL,
Solugdo Stop - 5 x 8mL, hCG Calibrador 1 - 5 x 12mL, hCG
Calibrador 2 - 5 x 0,5mL, hCG Calibrador 3 - 5 x 0,5mL, hCG
Calibrador 4 - 5 x 0,5mL, hCG Calibrador 5 - 5 x 0,5mL, hCG
Calibrador 6 - 5 x 0,5mL, hCG Calibrador 7 - 5 x 0,5mL, Filmes
para selagem das placas - 10

HUMANA  (HCG)

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http:/www.in.gov.br/autenticidade.html,

pelo codigo 00012018031200122

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

GERENCIA GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE

CERTIFICADO DE PRODUTO

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, vinculada ao Ministério da Saude,
CERTIFICA que o produto abaixo indicado, é fabricado de acordo com as leis vigentes no
Brasil, com a sua venda autorizada em todo o Territério Brasileiro.

RAZAO SOCIAL: MAX DIAGNOSTICA COMERCIO E LOCACAO DE ARTIGOS
CNPJ: 07.776.581/0001-05
ENDERECO: Rua josé da costa teixeira, 546 CEP: 14110-000

NOME TECNICO Instrumento para analise de bioquimica geral, horménios, drogas ou

NOME COMERCIAL Analisador Bioquimico Automatico Sinnowa

CLASSE DE RISCO Il - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
publica

LOCAL DE FABR|CA(:,[\0 SINNOWA MEDICAL SCIENCE & TECHNOLOGY CO., LTD. - CHINA,
REPUBLICA POPULAR - Fabricante Legal

REGISTRO N° 81452980003
DATA DO REGISTRO 12/03/2018
VALIDO ATE VIGENTE

MODELO COMERCIAL:
SX-300,SX-260,SX-400,SX-140,SX-160

Documento emitido eletronicamente as: 18:04:52 do dia 31/08/2018 (Hora e data de Brasilia - DF)
Caddigo de controle do comprovante: 9198.3AA9.3F15.0008.5721.7D53.72AA.D4BA.CB1B.67B3

Conforme §2°, Art. 6°, RDC n° 27 de 15 de maio de 2013, qualquer alteragdo ou incluséo pés-registro ou pos-
cadastro deferida que altere as informagdes do documento emitido, torna-lo-a invalido.

Verifique a autenticidade deste documento no enderego: http://www.anvisa.gov.br/validacertificadoggtps
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ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa

MAX DIAGNOSTICA COMERCIO E LOCACAO DE ARTIGOS LABORATORIAIS
LTDA ME

CNPJ

07.776.581/0001-05

Autorizacao

8.14.529-8

Produto

ANALISADOR AUTOMATICO DE HEMATOLOGIA MAX S-5

Modelo Produto Médico

MAX-S5

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de inclusédo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

MANUAL DO USUARIO SINSENG

MAX S-5 2023 08.pdf 1043255231 - 02/10/2023 09:31:48

Nome Técnico

Instrumento para analise ou contagem de células e plaquetas

Registro

81452980013

Processo

25351575172202388

Fabricante Legal

SHENZHEN SINSENG MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD

Classificacéo de Risco

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

Vencimento do Registro

VIGENTE

Situacao

[sem dados cadastrados]

Data de Publicacéo

[sem dados cadastrados]

Impresso dia 02 de outubro de 2023 as 14h31 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351575172202388"
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25351.568647/2023-80 / 81972600009

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0921223234

Ana Julia Martins Faleiros de Andrade Ltda. / 40.649.293/0001-57

Instrumentos Odonto - Médicos com Videa - Cooperflex

25351.613596/2023-58 / 82667650003

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0992846234
ANADONA COMERCIO E CONFECGOES LTDA - EPP / 69.348.936/0001-04

Avental Cirdrgico Estéril

25351.609291/2023-41 / 80175340009

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0986507237
ARGOSLAB DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA LABORATORIOS LTDA / 09.377.976/0001-52
17-OH-Progesterone Saliva ELISA Free

25351.571973/2023-74 / 80464810853

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0926709232

IDK® Amino Extract

25351.571819/2023-01 / 80464810852

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0926545230

ARTHREX DO BRASIL IMPORTACAO E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA /
18.272.616/0001-87

Kits de Camisas para NanoNeedle Scope

25351.620395/2023-15 / 80978569019

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 1004030231
BIOBLASTI INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO DE BIOMATERIAIS E
PRODUTOS BIOTECNOLOGICOS LTDA - EPP / 23.146.163/0001-82

Kit Bloqueio com Estimulo BBT

25351.565681/2023-01 / 81469209035

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0912644231
BIOSANI INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS LTDA /
06.143.681/0001-23

Extensor para Aspiragdo

25351.610459/2023-61 / 80286000049

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0987771230
BRAZMIX COMERCIO VAREJISTA E ATACADISTA LTDA / 10.972.948/0005-96

TORNEIRA 3 VIAS SAVEMED

25351.617092/2023-15 / 82681419002

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0998572233

CANADA CENTRAL DE NEGOCIOS DO BRASIL LTDA / 01.911.022/0001-76

Ponta para Aspirador Cirtrgico Elmed

25351.610142/2023-25 / 80003890157

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0987425234

Kit Instrumental Cirdrgico Elmed

25351.610014/2023-81 / 80003890156

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0987291238

CHINA MEHECO BRASIL COMERCIO E DISTRIBUICAO DE EQUIPAMENTOS E MATERIAIS
MEDICOS LTDA / 37.338.619/0001-10

PROBE WASHING BUFFER / SOLUGAO DE LAVAGEM DE SONDAS - DIRUI
25351.571195/2023-13 / 82378830003

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0925860239

ACID TRIGGER REAGENT / REAGENTE DE ATIVACAO ACIDA - DIRUI
25351.571190/2023-91 / 82378830001

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0925852236

ALKALINE TRIGGER REAGENT / REAGENTE DE ATIVACAO ALCALINA - DIRUI
25351.571191/2023-35 / 82378830002

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0925853232

RBC FOLATE RELEASING AGENT / AGENTE DE LIBERAGAO DE FOLATO EM HEMACIAS -
DIRUI

25351.571202/2023-87 / 82378830004

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0925873233

SAMPLE DILUENT / DILUENTE DE AMOSTRA - DIRUI

25351.571204/2023-76 / 82378830006

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0925875236

CONCENTREATED WASHING BUFFER / TAMPAO DE LAVAGEM CONCENTRADO - DIRUI
25351.571205/2023-11 / 82378830007

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0925876232

PROBE CONDITIONING SOLUTION / SOLUCAO PARA CONDICIONAMENTO DE SONDA -
DIRUI

25351.571203/2023-21 / 82378830005

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0925874230

CIRURGICA FERNANDES - COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E HOSPITALARES -
SOCIEDADE LIMITADA / 61.418.042/0001-31

Canula para pungdo para port de infusdo Polymed

25351.617187/2023-21 / 10150479150

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0998687235
CLINICALTOOLS COMERCIO E IMPORTACAO DE MAQUINAS E EQUIPAMENTOS MEDICOS
LTDA / 44.704.903/0001-29

SISTEMA DE ULTRASSOM DOPPLER COLORIDO PORTATIL

25351.565457/2023-19 / 82724499001

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0912401231
DRAGER DO BRASIL LTDA / 61.185.922/0001-05

HME HumidStar Trach Plus

25351.617460/2023-17 / 10303949023

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0998986232

HME HumidStar 2 Plus

25351.617502/2023-10 / 10303949024

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0999033239

HME HumidStar 25 Plus

25351.617064/2023-90 / 10303949021

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0998539236

HME HumidStar 55 Plus

25351.617164/2023-16 / 10303949022

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0998659231

EBD Biotech Importagio e Comércio de Produtos Médicos Hospitalares Ltda /
13.977.106/0001-91

Familia EBD BACT KIT ID/AST

25351.571682/2023-86 / 82206010010

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0926396234

Familia EBD BACT KIT ID/AST FUNGOS

25351.571809/2023-67 / 82206010011

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0926535234

Familia Instrumentos EBD BACT ID/AST

25351.571681/2023-31 / 82206010009

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0926395238
ECCO FIBRAS OPTICAS E DISPOSITIVOS LTDA - EPP / 01.644.138/0001-96

ILIB 4.0

25351.338206/2023-55 / 80323319003

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0547026234
Enzytec Biotecnologia Ltda. / 07.214.566/0001-65

Teste de gravidez HCG (urina) (ouro coloidal)

25351.571926/2023-21 / 82444370071

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0926660233

Teste de Gravidez HCG (ouro coloidal)

25351.568611/2023-04 / 82444370069

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0921186231

Kit de teste de Hormoénio Foliculo-Estimulante (FSH) (ouro coloidal)
25351.571925/2023-86 / 82444370070

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0926659235

GOLDNER & CO. INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA /
43.007.378/0001-20

G500+ Liga Co-Cr

25351.609183/2023-79 / 82309629006

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0986150231
HANESBRANDS BRASIL TEXTIL LTDA / 00.626.948/0001-57

Meia Eldstica de Compressdo para Uso Medicinal - Hanes Support
25351.610046/2023-87 / 80017170021

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0987324233
Meia Eldstica de Compressdo para Uso Medicinal - Hanes Support
25351.613269/2023-04 / 80017170022

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0992482232
Meia Eldstica de Compressdo para Uso Medicinal - Hanes Support
25351.613793/2023-77 / 80017170023

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0993057233
Meia Eldstica de Compressdo para Uso Medicinal - Hanes Support
25351.609723/2023-14 / 80017170020

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0986978230
INTERSURGICAL COMERCIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS LTDA / 46.892.210/0001-32
ircuito Respiratdrio Antimicrobiano Silver Knight

25351.623361/2023-74 / 82737659053

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1008564231
Circuito Respiratdrio Flextube

25351.623360/2023-20 / 82737659052

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 1008563234
Mascara para anestesia aromatizada

25351.612735/2023-26 / 82737659049

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0991699238
Filtro HMEF com cateter mount estéril

25351.612736/2023-71 / 82737659050

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0991700236
Mascara facial Intersurgical

25351.623359/2023-03 / 82737659051

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1008562238
IVOCLAR VIVADENT LTDA. / 04.004.675/0001-60

PressCeramic

25351.613629/2023-60 / 80091449020

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0992885230
JJGC INDUSTRIA E COMERCIO DE MATERIAIS DENTARIOS S.A. / 00.489.050/0001-84
GUIA DE BROCA TREFINA PARA KIT RESGATE HS E GM
25351.624343/2023-18 / 10344429045

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1010400231
REMOVEDOR DE ROSCA FRATURADA HS

25351.625062/2023-74 / 10344429046

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1011195232
JOSE FERNANDES FRANCO CAMARGO / 39.272.994/0001-30

CARTUCHOS COM AGULHAS DESCARTAVEIS QUATAT

25351.617527/2023-13 / 82709069001

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0999060236
LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA / 01.005.728/0001-79
AGULHA MULTIPLA PARA COLETA DE SANGUE A VACUO
25351.624713/2023-17 / 10369469051

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1010811231
LIFE TECHNOLOGIES BRASIL COMERCIO E |INDUSTRIA DE PRODUTOS PARA
BIOTECNOLOGIA LTDA / 63.067.904/0001-54

lon Torrent Dx FFPE Sample Preparation Kit

25351.501866/2023-89 / 10358940135

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0810705231

Loccus do Brasil LTDA / 05.094.718/0002-99

Extracta® Kit - DNA e RNA de Patégenos MDx

25351.568496/2023-60 / 82472170023

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0921058233

LONGEVICORP S.A / 31.746.037/0001-97

Urine Collector

25351.613303/2023-32 / 82530260002

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0992519233
MARCINICHEN FARMACEUTICA LTDA / 02.310.701/0002-33

Manta protetora para criolipdlise tradicional - Technature
25351.613239/2023-90 / 82741810001

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0992443237
MAX DIAGNOSTICA COMERCIO E LOCACAO DE ARTIGOS LABORATORIAIS LTDA ME /
07.776.581/0001-05

ANALISADOR AUTOMATICO DE HEMATOLOGIA MAX S-3
25351.575177/2023-19 / 81452980014

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0932223231

ANALISADOR AUTOMATICO DE HEMATOLOGIA MAX $-5
25351.575172/2023-88 / 81452980013

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0932217231

MED FLEX INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA /
43.396.342/0001-85

Kit para aspiragdo MEDFLEX

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo codigo 05152023100200212

Documento assinado digitalmente conforme MP ne 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Pdblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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Atos do Poder Judiciario

SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL
PLENARIO
DECISOES
Agdo Direta de Inconstitucionalidade e
Agdo Declaratdria de Constitucionalidade
(Publicagdo determinada pela Lei n? 9.868, de 10.11.1999)

Julgamentos

AGAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE 2.521 (1)
ORIGEM :ADI - 109777 - SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL

PROCED. : PERNAMBUCO

RELATOR : MIN. NUNES MARQUES

REQTE.(S) : ASSOCIACAO DOS MAGISTRADOS BRASILEIROS - AMB
ADV.(A/S) : GORDILHO, PAVIE E AGUIAR ADVOGADOS (8587/DF)
INTDO.(A/S) : GOVERNADOR DO ESTADO DE PERNAMBUCO
INTDO.(A/S) : ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DE PERNAMBUCO

Decisdo: O Tribunal, por unanimidade, conheceu parcialmente da agdo para julgar
improcedente o pedido e declarar a constitucionalidade do art. 71, | e Il, da Lei Complementar
n. 28, de 14 de janeiro de 2000, do Estado de Pernambuco, e ndo conheceu da agdo quanto
ao art. 33, IV e § 42, da Lei n. 7.551, de 27 de dezembro de 1977, na redagdo dada pela Lei
n. 11.630, de 28 de janeiro de 1999, ambas do Estado de Pernambuco, porquanto em causa
dispositivos expressamente revogados pela Lei Complementar pernambucana n. 28, de 14 de
janeiro de 2000. Tudo nos termos do voto do Relator. Plenario, Sessdo Virtual de 15.9.2023
a 22.9.2023.

ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE 3.056 (2)

ORIGEM 1 ADI - 152037 - SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL

PROCED. : RIO GRANDE DO NORTE

RELATOR : MIN. NUNES MARQUES

KE%ARLOA%DO " MIN. LUiS ROBERTO BARROSO

REQTE.(S) : PROCURADOR-GERAL DA REPUBLICA

INTDO.(A/S) : ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DO RIO GRANDE DO NORTE

INTDO.(A/S) : APESP - ASSOCIAGAO DOS PROCURADORES DO ESTADO DE SAO PAULO

INTDO.(A/S) : SINDIPROESP - SINDICATO DOS PROCURADORES DO ESTADO, DAS
AUTARQUIAS, DAS FUNDACOES E DAS UNIVERSIDADES PUBLICAS DO
ESTADO DE SAO PAULO

ADV.(A/S) :FLAVIO LUIZ YARSHELL (A1481/AM, 67174/BA, 02050/A/DF, 34173/ES,
60972/GO, 205759/MG, 205759/MG, 26006-A/MS, 28937/A/MT, 31687-
A/PA, 55140/PE, 69022/PR, 181770/RJ, 121288A/RS, 61264/SC, 88098/SP)

INTDO.(A/S) : ANAPE - ASSOCIACAO NACIONAL DOS PROCURADORES DE ESTADO

Brasilia - DF, segunda-feira, 2 de outubro de 2023 SECAO a

ADV.(A/S) : ALUISIO LUNDGREN CORREA REGIS (6190A/AL, 18907/DF, 18907-A/PB,
01560/PE, 266812/SP)

ADV.(A/S) : ANGELO LONGO FERRARO (37922/DF, 261268/SP)

INTDO.(A/S)  :INSTITUTO BRASILEIRO DE ADVOCACIA PUBLICA - IBAP

ADV.(A/S) : CELSO AUGUSTO COCCARO FILHO (98071/SP)

Decisdo: O Tribunal, por maioria, julgou improcedente o pedido formulado na
acdo direta, para declarar a constitucionalidade do art. 87 da Constitui¢do do Estado do Rio
Grande do Norte, vencidos os Ministros Nunes Marques (Relator) e Dias Toffoli. Foi fixada
a seguinte tese de julgamento: "Ndo ofende a Constituicdo Federal a previsdo, em ato
normativo estadual, de obrigatoriedade de escolha do Procurador-Geral do Estado entre os
integrantes da respectiva carreira". Redigira o acérddo o Ministro Roberto Barroso. Falou,
pela interessada ANAPE - Associagdo Nacional dos Procuradores de Estado, o Dr. Miguel
Filipi Pimentel Novaes. Plendrio, Sessdo Virtual de 15.9.2023 a 22.9.2023.

ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE 3.899 (3)
ORIGEM 1 ADI - 85649 - SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL

PROCED. : DISTRITO FEDERAL

RELATOR : MIN. NUNES MARQUES

REQTE.(S) : GOVERNADOR DO DISTRITO FEDERAL

PROC.(A/S)(ES) : PROCURADOR-GERAL DO DISTRITO FEDERAL
INTDO.(A/S) : CAMARA LEGISLATIVA DO DISTRITO FEDERAL

Decisdo: O Tribunal, por maioria, conheceu da agdo e julgou procedente o
pedido nela formulado, para declarar inconstitucional, in totum, a Lei distrital n. 3.923, de
19 de dezembro de 2006, nos termos do voto do Relator, vencido o Ministro Edson Fachin.
Plenario, Sessdo Virtual de 15.9.2023 a 22.9.2023.

ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE 5.614 (4)
ORIGEM : ADI - 5614 - SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL

PROCED. : PARA

RELATORA : MIN. ROSA WEBER

REQTE.(S) : PROCURADOR-GERAL DA REPUBLICA

INTDO.(A/S)  : GOVERNADOR DO ESTADO DO PARA

PROC.(A/S)(ES) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO PARA

INTDO.(A/S) : ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DO PARA

ADV.(A/S) : SEM REPRESENTAGAO NOS AUTOS

AM. CURIAE.  : ASSOCIAGAO NACIONAL DOS MEMBROS DO MINISTERIO PUBLICO - CONAMP
ADV.(A/S) : ARISTIDES JUNQUEIRA ALVARENGA (12500/DF) E OUTRO(A/S)

Decisdo: Ap6s o voto da Ministra Rosa Weber (Presidente e Relatora), que
conhecia da agdo direta e julgava procedente o pedido, para declarar a inconstitucionalidade
das gratificagdes de (i) Membro do Colégio de Procuradores de Justica - Secretario, (ii)
Membro do Conselho Superior do Ministério Publico - Secretario, (iii) Membro do Conselho
Superior do Ministério Publico, (iv) Coordenador de Centro de Apoio Operacional e (v)
Coordenador de Procuradorias ou Promotorias, previstas no Anexo Unico da Lei n?
7.736/2013 do Estado do Pard, e, ainda, modulava os efeitos da decisdo, para afastar a
obrigagdo de restituir os valores recebidos de boa-fé com base na norma inconstitucional até
a publicagdo da ata de julgamento, pediu vista dos autos o Ministro Alexandre de Moraes.
Plenario, Sessdo Virtual de 15.9.2023 a 22.9.2023.

ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE 5.944 (5)
ORIGEM 15944 - SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL

PROCED. : CEARA

RELATOR : MIN. ANDRE MENDONGA

REQTE.(S) : ASSOCIAGAO NACIONAL DOS DEFENSORES PUBLICOS - ANADEP
ADV.(A/S) : ILTON NORBERTO ROBL FILHO (38677/DF, 43824/PR, 48138-A/SC)
ADV.(A/S) : ISABELA MARRAFON (0008565/MT)

INTDO.(A/S)  : GOVERNADOR DO ESTADO DO CEARA

PROC.(A/S)(ES) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO CEARA

INTDO.(A/S)  : ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DO CEARA

PROC.(A/S)(ES) : PROCURADOR-GERAL DA ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DO CEARA
AM. CURIAE.  : SINDICATO DOS SERVIDORES DO PODER JUDICIARIO DO ESTADO DO CEARA
ADV.(A/S) : ARAO JOSE GABRIEL NETO (44315/DF)

Decisdo: O Tribunal, por unanimidade, conheceu da agdo direta de
inconstitucionalidade e, no mérito, julgou-a improcedente, nos termos do voto do Relator.
Falou, pela requerente, o Dr. Ilton Norberto Robl Filho. Plenario, Sessdo Virtual de
15.9.2023 a 22.9.2023.

ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE 6.653 (6)
ORIGEM 16653 - SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL

PROCED. : PARAIBA

RELATOR : MIN. NUNES MARQUES

REQTE.(S) : PROCURADOR-GERAL DA REPUBLICA
INTDO.(A/S)  : ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DA PARAIBA
ADV.(A/S) : MARCOS CAVALCANTI DE ALBUQUERQUE FILHO (15662/PB) E OUTRO(A/S)

Decisdo: Apds os votos dos Ministros Nunes Marques (Relator), André Mendonga e
Alexandre de Moraes, que julgavam procedente o pedido, para declarar a inconstitucionalidade
dos trechos "importando em crime de responsabilidade a auséncia injustificada" e "autoridades
publicas estaduais de qualquer nivel, importando crime de responsabilidade, com pena de
destituigdo de fungdo, a recusa ou ndo atendimento, no prazo de trinta dias, bem como a
prestagdo de informagdes falsas" dispostos, respectivamente, no caput e no § 22 do art. 53 da
Constituicdo do Estado da Paraiba, pediu vista dos autos o Ministro Dias Toffoli. Plendrio, Sessdo
Virtual de 15.9.2023 a 22.9.2023.

Foram publicadas em 29/9/2023 as
edicOes extras n% 187-A, 187-B e 187-C do DOU.
Para acessar o conteudo, clique nos n2s das edigcdes.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo codigo 05152023100200001

Documento assinado digitalmente conforme MP ne 2.200-2 de 24/08/2001, |C|

L P
U que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. :Bﬁsil
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa = MAX DIAGNOSTICA COMERCIO E LOCACAO DE ARTIGOS LABORATORIAIS LTDA ME
CNPJ 07.776.581/0001-05 Autorizagao 8.14.529-8

Produto Analisador Bioquimico Automatico Sinnowa

Modelo Produto Médico

SX-140
SX-160
SX-260
SX-300
SX-400
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusao
Nenhum Arquivo Encontrado(a)
Nome Técnico Instrumento para analise de bioquimica geral, horménios, drogas ou proteinas
Registro 81452980003
Processo 25351.047554/2018-59
Fabricante Legal . FABRICANTE: SINNOWA MEDICAL SCIENCE & TECHNOLOGY CO., LTD. - CHINA,
REPUBLICA POPULAR
Classificacao de Il - Classe Il: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude publica
Risco
Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

DIRETORIA DE AUTORIZAGAO
E REGISTRO SANITARIOS

RESOLUCAO-RE N° 544, DE 8 DE MARCO DE 2018

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no
uso das atribui¢des que lhe conferem o art. 91, II aliado ao art. 54,
1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro
de 2016, ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 209, de
17 de janeiro de 2018, resolve:

Art. 1° Deferir as petigdes dos
conforme relagdo anexa.

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

produtos saneantes,

FERNANDO MENDES GARCIA NETO
ANEXO

NOME DA EMPRESA: 3M DO BRASIL LTDA
AUTORIZACAO: 3.00378-2

NOME DO PRODUTO E MARCA:
MULTIENZIMATICO

NUMERO DE PROCESSO: 25351.529214/2013-32

NUMERO DE REGISTRO: 3.0378.0111.001-2

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL
OU DE VENDA RESTRITA

VENCIMENTO; 12/2018

APRESENTACAO: BOMBONA PLASTICA OPACA + CAIXA
DE PAPELAO

VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses .

CATEGORIA: 3222020 DETERGENTE ENZIMATICO
ASSUNTO DA PETICAO: 389 Alteragio de Rotulagem de
Produto de Risco 2 N

EXPEDIENTE DA PETICAO: 0027290/18-6
NOME DO PRODUTO E MARCA:
MULTIENZIMATICO

NUMERO DE PROCESSO: 25351.529214/2013-32

NUMERO DE REGISTRO: 3.0378.0111.002-0

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL
OU DE VENDA RESTRITA

VENCIMENTO; 12/2018

APRESENTACAO: FRASCO DE PLASTICO OPACO + CAIXA
DE PAPELAO

VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses .

CATEGORIA: 3222020 DETERGENTE ENZIMATICO
ASSUNTO DA PETICAO: 389 Alteragdo de Rotulagem de
Produto de Risco 2 N

EXPEDIENTE DA PETICAO: 0027290/18-6
NOME DO PRODUTO E MARCA:
MULTIENZIMATICO

NUMERO DE PROCESSO: 25351.529214/2013-32

NUMERO DE REGISTRO: 3.0378.0111.003-9

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL
OU DE VENDA RESTRITA

VENCIMENTO: 12/2018 , i
APRESENTACAO: BOMBONA PLASTICA TRANSLUCIDA +
CAIXA DE PAPELAO

VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses |

CATEGORIA: 3222020 DETERGENTE ENZIMATICO
ASSUNTO DA PETICAO: 389 Alteragio de Rotulagem de
Produto de Risco 2

3M DETERGENTE

3M DETERGENTE

3M  DETERGENTE

EXPEDIENTE DA PETICAO: 0027290/18-6

NOME DA EMPRESA: ACLIVE DO BRASIL INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

AUTORIZACAO: 3.01924-9

NOME DO PRODUTO E MARCA: ACLIVE DRX

NUMERO DE PROCESSO: 25351.007380/2003-13

NUMERO DE REGISTRO: 3.1924.0062.001-9

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL
OU DE VENDA RESTRITA

VENCIMENTO: 03/2023 .

APRESENTACAO: BALDE PLASTICO

VALIDADE DO PRODUTO: 12 Meses

CATEGORIA: 3201015 DETERGENTES DE
PROFISSIONAL

ASSUNTO DA PETICAO: 334 Revalidagio de Registro de
Produto de Risco 2

EXPEDIENTE DA PETICAO: 2045246/17-2

NOME DO PRODUTO E MARCA: LAVCLEAN

NUMERO DE PROCESSO: 25351.200089/2002-23

NUMERO DE REGISTRO: 3.1924.0060.001-8

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL
OU DE VENDA RESTRITA

VENCIMENTO: 01/2023

APRESENTACAO: BOMBONA PLASTICA

VALIDADE DO PRODUTO: 12 Meses

CATEGORIA: 3103071 DETERGENTE PARA LAVAR ROUPAS
ASSUNTO DA PETICAO: 334 Revalidagio de Registro de
Produto de Risco 2 N

EXPEDIENTE DA PETICAO: 1350748/17-6

NOME DA EMPRESA: AEROFLEX INDUSTRIA DE AEROSOL
LTDA

AUTORIZACAO: 3.07155-6

NOME DO PRODUTO E MARCA: BUZZ OFF EXTREME
MULTI INSETICIDA

NUMERO DE PROCESSO: 25351.347089/2017-54

NUMERO DE REGISTRO: 3.7155.0002.001-8

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE
VENCIMENTO: 03/2023

APRESENTACAO: LATA AEROSSOL

VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses

CATEGORIA: 3206017 INSETICIDA DE VENDA LIVRE
ASSUNTO DA  PETICAO: 3769 Reconsideragido de
Indeferimento N

EXPEDIENTE DA PETICAO: 0062200/18-7

uso

NOME DA EMPRESA: ARCH QUIMICA BRASIL LTDA
AUTORIZACAO: 3.00388-7

NOME DO PRODUTO E MARCA: NORCLOR DC 60
NUMERO DE PROCESSO: 25351.065951/2008-31

NUMERO DE REGISTRO: 3.0388.0030.001-0

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL
OU DE VENDA RESTRITA
VENCIMENTO: 04/2023
APRESENTACAO: SACO
PLASTICA

VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses .
CATEGORIA: 3211051 DESINFETANTE DE AGUA PARA
CONSUMO HUMANO

ASSUNTO DA PETICAO: 334 Revalidagio de Registro de
Produto de Risco 2 N

EXPEDIENTE DA PETICAO: 2017159/17-5

NOME DO PRODUTO E MARCA: FREXUS CH TABLETE
NUMERO DE PROCESSO: 25351.090818/2008-12

NUMERO DE REGISTRO: 3.0388.0029.001-5

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE
VENCIMENTO: 04/2023

APRESENTACAO: BALDE PLASTICO

VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses |
CATEGORIA: 3205053 DESINFETANTE PARA INDUSTRIA
ALIMENTICIA E AFINS

ASSUNTO DA PETICAO: 334 Revalidagio de Registro de
Produto de Risco 2

PLASTICO + BOMBONA
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EXPEDIENTE DA PETICAO: 2017156/17-1

NOME DA EMPRESA: ATUANTE INDUSTRIA QUIMICA
LTDA-ME  _

AUTORIZACAO: 3.06154-6

NOME DO PRODUTO E MARCA: ATUANTE SUPRA
NUMERO DE PROCESSO: 25351.631148/2017-98

NUMERO DE REGISTRO: 3.6154.0001.001-4

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL
OU DE VENDA RESTRITA
VENCIMENTO: 03/2023

APRESENTACAO: GALAO PLASTICO
VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses
CATEGORIA: 4300213 DETERGENTE
ESPECIFICO N

ASSUNTO DA PETICAO: 387 Registro de Produto de Risco 2 -
Detergentes e Congéneres

NOME DO PRODUTO E MARCA: ATUANTE SUPRA
NUMERO DE PROCESSO: 25351.631148/2017-98

NUMERO DE REGISTRO: 3.6154.0001.002-2

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL
OU DE VENDA RESTRITA
VENCIMENTO:; 03/2023

APRESENTACAO: BOMBONA PLASTICA
VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses
CATEGORIA: 4300213 DETERGENTE
ESPECIFICO N

ASSUNTO DA PETICAO: 387 Registro de Produto de Risco 2 -
Detergentes e Congéneres

PARA Uuso

PARA Uuso

NOME DA EMPRESA: AUTOLIMPE INDUSTRIA E
COMERCIO DE PRODUTOS AUTOMOTIVOS LTDA - ME
AUTORIZACAO: 3.05321-6

NOME DO PRODUTO E MARCA: DESENGRAXANTE
ALCALINO DX 10.000

NUMERO DE PROCESSO: 25351.549708/2017-61

NUMERO DE REGISTRO: 3.5321.0003.001-3

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL
OU DE VENDA RESTRITA

VENCIMENTO: 03/2023

APRESENTACAO: GALAO + CAIXA DE PAPELAO
VALIDADE DO PRODUTO: 12 Meses

CATEGORIA: 3103084 DESENGRAXANTE

ASSUNTO DA PETICAO: 387 Registro de Produto de Risco 2 -
Detergentes ¢ Congéneres

NOME DO PRODUTO E MARCA: DESENGRAXANTE
ALCALINO DX 10.000

NUMERO DE PROCESSO: 25351.549708/2017-61

NUMERO DE REGISTRO: 3.5321.0003.002-1

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL
OU DE VENDA RESTRITA

VENCIMENTO: 03/2023

APRESENTACAO: BOMBONA PLASTICA OPACA
VALIDADE DO PRODUTO: 12 Meses

CATEGORIA: 3103084 DESENGRAXANTE

ASSUNTO DA PETICAO: 387 Registro de Produto de Risco 2 -
Detergentes ¢ Congéneres

NOME DO PRODUTO E MARCA: DESENGRAXANTE
ALCALINO DX 10.000

NUMERO DE PROCESSO: 25351.549708/2017-61

NUMERO DE REGISTRO: 3.5321.0003.003-1

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL
OU DE VENDA RESTRITA

VENCIMENTO: 03/2023

APRESENTACAO: TAMBOR METALICO + SACO PLASTICO
VALIDADE DO PRODUTO: 12 Meses

CATEGORIA: 3103084 DESENGRAXANTE

ASSUNTO DA PETICAO: 387 Registro de Produto de Risco 2 -
Detergentes ¢ Congéneres

NOME DA EMPRESA: BASF S/A

AUTORIZACAO: 3.00404-1

NOME DO PRODUTO E MARCA: PLURESTO PRO
NUMERO DE PROCESSO: 25351.719428/2012-97

NUMERO DE REGISTRO: 3.0404.0049.001-9

VENDA E EMPREGO:

VENCIMENTO: 04/2023

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html,

pelo codigo 00012018031200001

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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IgG Anti-SSA 60KD

FABRICANTE : DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES SRL -
ITALIA

96 testes - 1 microplaca - 12 tiras x 8 pogos, Curva Calibragao 6 x
2ml (0 - 12,5 - 25 - 50 - 100 - 200 arbU/ml), Solugdo de Lavagem
Concentrado 1x60ml,  Conjugado  Enzimdtico Ix16ml/fr,
Cromogeno/Substrato 1x16ml/fr, Acido sulfarico 1x15ml/fr, Diluente
Amostras 2x60ml/fr, Filmes Selagem Microplacas 2 un, Inst de Uso
1 un

CLASSE : II 80915630028

80070 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados
VIRUS EPSTEIN-BARR (EBV) 25351.029777/2018-34

VCA IgG
FABRICANTE :
ITALIA

96 Testes: Microplaca - 1 microplaca, Curva de Calibragdo - 1
frasco x 4 ml CALI1, 1 frasco x 4 ml CAL2, 1 frasco x 2 ml CAL3,
1 frasco x 2 ml CAL4, | frasco x 2 ml CAL 5, | frasco x 4 ml CAL
6, Soro Controle - 1 frasco Liofilizado, Tampdo de Lavagem
Concentrado - 2 frascos x 60ml, Conjugado Enzimatico - 1 frasco x
16ml, Cromogeno/Substrato - 1 frasco x 16ml, Acido Sulfurico - 1
frasco x 15ml

CLASSE : IT 80915630029

80070 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados
ANTICORPO ANTINUCLEAR (ANA) 25351.029994/2018-24

1gG Anti-SSA 52KD

FABRICANTE : DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES SRL -
ITALIA

96 testes - 1 microplaca - 12 tiras x 8 pogos, Curva Calibragdo 6 x
2ml (0 - 12,5 - 25 - 50 - 100 - 200 arbU/ml), Solugdo de Lavagem
Concentrado 1x60ml,  Conjugado  Enzimatico Ix16ml/fr,
Cromogeno/Substrato 1x16ml/fr, Acido sulfarico 1x15ml/fr, Diluente
Amostras 2x60ml/fr, Filmes Selagem Microplacas 2 un, Inst de Uso
1 un

CLASSE : IT 80915630030

80070 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados
HORMONIO LUTEINIZANTE (LH) 25351.029998/2018-11
FORESIGHT LH EIA TEST KIT

FABRICANTE : ACON BIOTECH (HANGZHOU) CO.LTD. -
CHINA, REPUBLICA POPULAR

480 Testes: Placa de micropogos LH - 5 placas (96 pogos/placa),
Conjugado LH - 5 x 12mL, Tampdo de Lavagem Concentrado (25x)
- 5 x 40mL, Substrato A - 5 x 8mL, Substrato B - 5 x 8mL, Solu¢do
Stop - 5 x 8mL, LH Calibrador 1 - 5 x 2mL, LH Calibrador 2 - 5
x 1,0mL, LH Calibrador 3 - 5 x 1,0mL, LH Calibrador 4 - 5 x
1,0mL, LH Calibrador 5 - 5 x 1,0mL, LH Calibrador 6 - 5 x 1,0mL,
Filmes para selagem das placas - 10

96 Testes: Placa de micropogos LH - 1 placa (96 pogos/placa),
Conjugado LH - 1 x 12mL, Tampdo de Lavagem Concentrado (25x)
- 1 x 40mL, Substrato A - 1 x 8mL, Substrato B - 1 x 8mL, Solu¢do
Stop - 1 x 8mL, LH Calibrador 1 - 1 x 2mL, LH Calibrador 2 - 1
x 1,0mL, LH Calibrador 3 - 1 x 1,0mL, LH Calibrador 4 - 1 x
1,0mL, LH Calibrador 5 - 1 x 1,0mL, LH Calibrador 6 - 1 x 1,0mL,
Filmes para selagem das placas - 2

CLASSE : II 80915630031

80070 - IVD - Transferéncia de_titularidade - Produtos cadastrados
GONADOTROFINA CORIONICA HUMANA (HCG)
TOTAL25351.030005/2018-45

FORESIGHT hCG EIA TEST KIT

FABRICANTE : ACON BIOTECH (HANGZHOU) CO.LTD. -
CHINA, REPUBLICA POPULAR

480 Testes: Placa de micropogos hCG - 5 placas (96 pogos/placa),
Conjugado hCG - 5 x 12mL, Tampdo de Lavagem Concentrado
(25x) - 5 x 40mL, Substrato A - 5 x 8mL, Substrato B - 5 x 8mL,
Solugdo Stop - 5 x 8mL, hCG Calibrador 1 - 5 x 12mL, hCG
Calibrador 2 - 5 x 0,5mL, hCG Calibrador 3 - 5 x 0,5mL, hCG
Calibrador 4 - 5 x 0,5mL, hCG Calibrador 5 - 5 x 0,5mL, hCG
Calibrador 6 - 5 x 0,5mL, hCG Calibrador 7 - 5 x 0,5mL, Filmes
para selagem das placas - 10

96 Testes: Placa de micropogos hCG - 1 placa (96 pogos/placa),
Conjugado hCG - 1 x 12mL, Tampdo de Lavagem Concentrado
(25x) - 1 x 40mL, Substrato A - 1 x 8mL, Substrato B - 1 x 8mL,
Solugao Stop - 1 x 8mL, hCG Calibrador 1 - 1 x 12mL, hCG
Calibrador 2 - 1 x 0,5mL, hCG Calibrador 3 - 1 x 0,5mL, hCG
Calibrador 4 - 1 x 0,5mL, hCG Calibrador 5 - 1 x 0,5mL, hCG
Calibrador 6 - 1 x 0,5mL, hCG Calibrador 7 - 1 x 0,5mL, Filmes
para selagem das placas - 2

CLASSE : 1I 80915630032

80070 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados
PROLACTINA 25351.030007/2018-34

FORESIGHT PRL EIA TEST KIT

FABRICANTE : ACON BIOTECH (HANGZHOU) CO.LTD. -
CHINA, REPUBLICA POPULAR

480 Testes: Placa de micropogos PRL - 5 placas (96 pogos/placa),
Conjugado PRL - 5 x 12mL, Tampdo de Lavagem Concentrado
(25x) - 5 x 40mL, Substrato A - 5 x 8mL, Substrato B - 5 x 8mL,
Solugdo Stop - 5 x 8mL, PRL Calibrador 1 - 5 x 2mL, PRL
Calibrador 2 - 5 x 1,0mL, PRL Calibrador 3 - 5 x 1,0mL, PRL
Calibrador 4 - 5 x 1,0mL, PRL Calibrador 5 - 5 x 1,0mL, PRL
Calibrador 6 - 5 x 1,0mL, PRL Calibrador 7 - 5 x 1,0mL, Filmes
para selagem das placas - 10

96 Testes: Placa de micropogos PRL - 1 placa (96 pogos/placa),
Conjugado PRL - 1 x 12mL, Tampao de Lavagem Concentrado
(25x) - 1 x 40mL, Substrato A - 1 x 8mL, Substrato B - 1 x 8mL,
Solugdo Stop - 1 x 8mL, PRL Calibrador 1 - 1 x 2mL, PRL
Calibrador 2 - 1 x 1,0mL, PRL Calibrador 3 - 1 x 1,0mL, PRL
Calibrador 4 - 1 x 1,0mL, PRL Calibrador 5 - 1 x 1,0mL, PRL
Calibrador 6 - 1 x 1,0mL, PRL Calibrador 7 - 1 x 1,0mL, Filmes
para selagem das placas - 2

DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES SRL -

CLASSE : 1I 80915630033

80070 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados
HORMONIO FOLICULO ESTIMULANTE (FSH)
25351.030022/2018-82

FORESIGHT FSH EIA TEST KIT

FABRICANTE : ACON BIOTECH (HANGZHOU) CO.LTD. -
CHINA, REPUBLICA POPULAR

480 Testes: Placa de micropogos FSH - 5 placas (96 pogos/placa),
Conjugado FSH - 5 x 12mL, Tampdo de Lavagem Concentrado
(25x) - 5 x 40mL, Substrato A - 5 x 8mL, Substrato B - 5 x 8mL,
Solugdao Stop - 5 x 8mL, FSH Calibrador 1 - 5 x 2mL, FSH
Calibrador 2 - 5 x 1,0mL, FSH Calibrador 3 - 5 x 1,0mL, FSH
Calibrador 4 - 5 x 1,0mL, FSH Calibrador 5 - 5 x 1,0mL, FSH
Calibrador 6 - 5 x 1,0mL, Filmes para selagem das placas - 10
96 Testes: Placa de micropogos FSH - 1 placa (96 pogos/placa),
Conjugado FSH - 1 x 12mL, Tampdo de Lavagem Concentrado
(25x) - 1 x 40mL, Substrato A - 1 x 8mL, Substrato B - 1 x 8mL,
Solugdao Stop - 1 x 8mL, FSH Calibrador 1 - 1 x 2mL, FSH
Calibrador 2 - 1 x 1,0mL, FSH Calibrador 3 - 1 x 1,0mL, FSH
Calibrador 4 - 1 x 1,0mL, FSH Calibrador 5 - 1 x 1,0mL, FSH
Calibrador 6 - 1 x 1,0mL, Filmes para selagem das placas - 2
CLASSE : 1I 80915630034

80070 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados
Instrumento para preparo e processamento de amostras - fase pré-
analitica25351.030027/2018-13 )

LAVADORA PARA ENSAIOS IMUNOLOGICOS |
FABRICANTE : ROBONIK (INDIA) PVT LTD. - INDIA
WASHWELL PLATE

CLASSE : 1 80915630035

80070 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados
Instrumento para preparo e processamento de amostras - fase pré-
analitica25351.030029/2018-02

LISA SHAKE |
FABRICANTE : ROBONIK (INDIA) PVT LTD. - INDIA

Lisa Shake

CLASSE : 1 80915630036

80070 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados
ANTICORPO ANTINUCLEAR (ANA) 25351.032792/2018-60

IgG Anti-Centromere B

FABRICANTE : DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES SRL -
ITALIA

96 testes - 1 microplaca - 12 tiras x 8 pogos, Curva Calibragéo 6 x
2ml (0 - 12,5 - 25 - 50 - 100 - 200 arbU/ml), Solugdo de Lavagem
Concentrado 1x60ml,  Conjugado  Enzimatico Ix16ml/fr,
Cromoégeno/Substrato 1x16ml/fr, Acido sulfarico 1x15ml/fr, Diluente
Amostras 2x60ml/fr, Filmes Selagem Microplacas 2 un, Inst de Uso

1 un

CLASSE : II 80915630037

80070 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados

HB LABOR COMERCIO E SERVICOS DE ARTIGOS PARA

LABORATORIOS LTDA - ME 8.05081-8

PROTEINA C REATIVA 25351.037275/2015-81

PCR TURBI - Proteina C Reativa - Turbidimetrico

FABRICANTE : LINEAR CHEMICALS, S.L. - ESPANHA

1 x 50 mL

CLASSE : II 80508180001

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferénci

de titularidade

Fotometro 25351.122138/2015-72

Analisador Bioquimico Semi Automatico Sinnowa
: 1

FABRICANTE INNOWA  MEDICAL  SCIENCE &
TECHNOLOGY CO., LTD. - CHINA, REPUBLICA POPULAR
SX-3000M

SX-3100

CLASSE : 1 80508180002

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

Instrumento para analise de urina 25351.122150/2015-93
Analisador Bioquimico Automatico Sinnowa
FABRICANTE = : SINNOWA  MEDICAL SCIENCE &
TECHNOLOGY CO., LTD. - CHINA, REPUBLICA POPULAR
SX-140

SX-160

SX-260

SX-300

SX-400

CLASSE : 1 80508180004

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

ALFA 1-GLICOPROTEINA ACIDA (AGPA) 25351.765333/201v

46

Alfaglico Turbi - Alfa-1-Glicoproteina Acida - Turbidimetrica -
Linear

FABRICANTE : LINEAR CHEMICALS, S.L. - ESPANHA
3915010 - frasco 1x50 ml

CLASSE : 1I 80508180009

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

SANGUE OCULTO EM FEZES 25351.769436/2014-37

i-FOB Calibrador

FABRICANTE : LINEAR CHEMICALS, S.L. - ESPANHA
1x2mL

CLASSE : III 80508180010

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

ALBUMINA 25351.765290/2014-65

Microalbuminiria Turbidimétrico - Linear

FABRICANTE : LINEAR CHEMICALS, S.L. - ESPANHA

Calibrador Turbidimétrico: 1x 1 mL; Diluente (RI) :1x 40 mL;
Latex (R2): 1x10 mL

CLASSE : 11 80508180011

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

SANGUE OCULTO EM FEZES 25351.769519/2014-95

i-FOB CONTROLE

FABRICANTE : LINEAR CHEMICALS, S.L. - ESPANHA

2x2 mL

CLASSE : IIT 80508180012

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

SANGUE OCULTO EM FEZES 25351.769526/2014-20

i-FOB Turbidimétrico

FABRICANTE : LINEAR CHEMICALS, S.L. - ESPANHA

i-FOB Turbidimetric 1x50 ml

i-FOB Turbidimetric 2x50ml

CLASSE : IIT 80508180013

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade )

FATOR REUMATOIDE 25351.765351/2014-21

FR TURBI - FATOR REUMATOIDE

FABRICANTE : LINEAR CHEMICALS, S.L. - ESPANHA
313002 (1 x 50 mL): R1.Reagent 1 x 40 mL; R2.Reagent 1 x 10
mL; CAL 1 X 2 mL

313002 (2 x 50 mL): R1.Reagent 2 x 40 mL; R2.Reagent 2 x 10
mL; CAL 1 X 2 mL

313002 (2 x 200 mL): R1.Reagent 2 x 160 mL; R2.Reagent 4 x 20
mL; CAL 1 X 2 mL

CLASSE : 11 80508180015

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

PROTEINA C REATIVA 25351.765287/2014-37

PCR Ultra Sensivel TURBI

FABRICANTE : LINEAR CHEMICALS, S.L. - ESPANHA

PCR US - Latex Ix10mL

PCR-US Diluente: 1x40mL

PCR-US-Calibrador Turbidimetrico:1x2mL

CLASSE : 1I 80508180016

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

ANTIESTREPTOLISINA 25351.765331/2014-98

ASO TURBI - ANTI STREPTOLISINA O

FABRICANTE : LINEAR CHEMICALS, S.L. - ESPANHA
3110030 (2x 50mL) - RI: 2x40 mL

3110030 (2x 50mL) - R2: 2x10 mL

3110030 (2x 50mL) - CAL: IxI mL

3110035 (2 x 200mL) - CAL: 1x1 mL

3110035 (2 x 200mL) - R1: 2x160 mL

3110035 (2 x 200mL) - R2: 4x20 mL

ASO TURBI - ANTI STREPTOLISINA O - CAL. 1x1 mL

ASO TURBI - ANTI STREPTOLISINA O - RI1: 1x40 mL

ASO TURBI - ANTI STREPTOLISINA O - R2: Ix10 mL
CLASSE : II 80508180017

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

MAX DIAGNOSTICA COMERCIO E LOCACAO DE ARTIGOS
LABORATORIAIS LTDA ME 8.14529-8

PROTEINA C REATIVA 25351.047605/2018-42

PCR TURBI - Proteina C Reativa - Turbidimetrico

FABRICANTE : LINEAR CHEMICALS, S.L. - ESPANHA

1 x 50 mL

CLASSE : II 81452980000

80070 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados
SANGUE OCULTO EM FEZES 25351.047670/2018-78

i-FOB CONTROLE

FABRICANTE : LINEAR CHEMICALS, S.L. - ESPANHA

2x2 mL

CLASSE : III 81452980001

80070 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados
SANGUE OCULTO EM FEZES 25351.047553/2018-12

i-FOB Calibrador

FABRICANTE : LINEAR CHEMICALS, S.L. - ESPANHA

1 x2mL

CLASSE : 1II 81452980002

80070 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados
Instrumento para analise de urina 25351.047554/2018-59
Analisador Bioquimico Automatico Sinnowa

FABRICANTE SINNOWA  MEDICAL SCIENCE &
TECHNOLOGY CO., LTD. - CHINA, REPUBLICA POPULAR
SX-140

SX-160

SX-260

SX-300

SX-400

CLASSE : 1 81452980003

80070 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados
ALFA 1-GLICOPROTEINA ACIDA (AGPA) 25351.047769/2018-

70

Alfaglico Turbi - Alfa-1-Glicoproteina Acida - Turbidimetrica -
Linear

FABRICANTE : LINEAR CHEMICALS, S.L. - ESPANHA
3915010 - frasco 1x50 ml

CLASSE : II 81452980004

80070 - TVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados
ANTIESTREPTOLISINA 25351.047813/2018-41

ASO TURBI - ANTI STREPTOLISINA O

FABRICANTE : LINEAR CHEMICALS, S.L. - ESPANHA

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http:/www.in.gov.br/autenticidade.html,

pelo codigo 00012018031200121

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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3110030 (2x 50mL) - R1: 2x40 mL

3110030 (2x 50mL) - R2: 2x10 mL

3110030 (2x 50mL) - CAL: Ix]1 mL

3110035 (2 x 200mL) - CAL: 1x1 mL

3110035 (2 x 200mL) - R1: 2x160 mL

3110035 (2 x 200mL) - R2: 4x20 mL

ASO TURBI - ANTI STREPTOLISINA O - CAL. IxI mL

ASO TURBI - ANTI STREPTOLISINA O - RI: 1x40 mL

ASO TURBI - ANTI STREPTOLISINA O - R2: 1x10 mL
CLASSE : II 81452980005

80070 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados
PROTEINA C REATIVA 25351.047839/2018-90

PCR Ultra Sensivel TURBI

FABRICANTE : LINEAR CHEMICALS, S.L. - ESPANHA

PCR US - Latex 1x10mL

PCR-US Diluente: 1x40mL

PCR-US-Calibrador Turbidimetrico:1x2mL

CLASSE : 1I 81452980006

80070 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados
FATOR REUMATOIDE 25351.047847/2018-36

FR TURBI - FATOR REUMATOIDE

FABRICANTE : LINEAR CHEMICALS, S.L. - ESPANHA
313002 (1 x 50 mL): RI.Reagent 1 x 40 mL; R2.Reagent 1 x 10
mL; CAL 1 X 2 mL

313002 (2 x 50 mL): R1.Reagent 2 x 40 mL; R2.Reagent 2 x 10
mL; CAL 1 X 2 mL

313002 (2 x 200 mL): R1.Reagent 2 x 160 mL; R2.Reagent 4 x 20
mL; CAL 1 X 2 mL

CLASSE : II 81452980007

80070 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados
SANGUE OCULTO EM FEZES 25351.047558/2018-37

i-FOB Turbidimétrico

FABRICANTE : LINEAR CHEMICALS, S.L. - ESPANHA

i-FOB Turbidimetric 1x50 ml

i-FOB Turbidimetric 2x50ml

CLASSE : III 81452980008

80070 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados
Fotometro 25351.048034/2018-63

Analisador Bioquimico Semi Automatico Sinnowa

'ABRICANTE SINNOWA  MEDICAL  SCIENCE &
\/'ECHNOLOGY CO., LTD. - CHINA, REPUBLICA POPULAR

SX-3000M

SX-3100

CLASSE : T 81452980009

80070 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados

ALBUMINA 25351.048017/2018-26

Microalbumintria Turbidimétrico - Linear

FABRICANTE : LINEAR CHEMICALS, S.L. - ESPANHA
Calibrador Turbidimétrico: 1x 1 mL; Diluente (R1) :1x 40 mL;
Latex (R2): 1x10 mL

CLASSE : II 81452980010

80070 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos cadastrados
RZ DE OLIVEIRA DIAGNOSTICA EPP 8.03130-4

Instrumento destinado a imunoensaios 25351.525855/2008-55
LEITORA DE MICROPLACA |
FABRICANTE : ROBONIK (INDIA) PVT LTD. - INDIA
READWELL PLATE; READWELL STRIP

CLASSE : II 80313040039

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

Instrumento para analise de bioquimica geral, horménios, drogas ou
proteinas25351.307575/2010-61

FOUR CLOT COAGULOMETRO i
FABRICANTE : ROBONIK (INDIA) PVT LTD. - INDIA
CLASSE : IT 80313040086

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

HORMONIO  ESTIMULANTE ~DE  TIREOIDE  (TSH)
25351.307635/2010-05

DS EIA TSH )
FABRICANTE : RPC DIAGNOSTIC SYSTEMS - RUSSIA

(FEDERACAO RUSSA)

Kit pata 96 testes

CLASSE : II 80313040087

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

Centrifuga 25351.289293/2013-50

CENTRIFUGA POWER SPIN

FABRICANTE : United Products & Instruments, Inc. - ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA

Série FX, modelo C806;

Série FX, modelo C808.

Série LX, modelo C856;

Série LX, modelo C858;

Série MX, modelo C8624;

CLASSE : 1 80313040088

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

Instrumento para andlise de urina 25351.279681/2015-54

DRG: HYBRiD XL

FABRICANTE : DRG INSTRUMENTS GMBH - ALEMANHA
CLASSE : T 80313040092

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

Instrumento para analise de bioquimica geral, horménios, drogas ou
proteinas25351.428049/2015-51

easyCLOT |
FABRICANTE : ROBONIK (INDIA) PVT LTD. - INDIA
CLASSE : II 80313040093

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

VIRUS EPSTEIN-BARR (EBV) 25351.010305/2016-40

VCA IgM
FABRICANTE :
ITALIA
Microplaca - 1 microplaca, Curva de Calibragdo - 1 frasco x 4 ml
CALIL, 1 frasco x 4 ml CAL2, 1 frasco x 2 ml CAL3, 1 frasco x 2
ml CAL4, 1 frasco x 4 ml CALS5, Soro Controle - 1 frasco
liofilizado, Tampao de Lavagem Concentrado - 1 frascos x 60ml,
Conjugado Enzimatico - 1 frasco x 0,8ml, Diluente do Antigeno - 1
frasco x 16 ml, Antigeno EBV VCA - 6 frascos liofilizados,
Diluente da Amostra - 2 frascos x 60ml, Cromogeno/Substrato - 1
frasco x 16ml, Acido Sulfurico - 1 frasco x 15ml

CLASSE : II 80313040095

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade | |
ANTICORPO ANTI-ANTIGENOS NUCLEARES EXTRAIVEIS
(ENA)25351.010695/2016-30

ENA 6 Parameters Profile

FABRICANTE : DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES SRL -
ITALIA

12 testes: Microplaca - 12 x 8 pogos, Controle Negativo - 1 frasco
x 2,0ml, Controle Positivo - 1 frasco x 2,0ml, Solu¢do Lavagem
conc.: 1 frasco x 60ml, Conjugado Enzimatico - 1 frasco x 16ml,
Cromogeno/Substrato - 1 frasco x 16ml, Acido sulfurico - 1 frasco
x 15ml, Diluente Amostras - 2 frascos x 60ml

CLASSE : II 80313040096

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

ANTICORPO ANTINUCLEAR (ANA) 25351.104985/2016-33

IgG Anti Ul-snRNP 68

FABRICANTE : DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES SRL -
ITALIA

96 testes - 1 microplaca - 12 tiras x 8 pogos, Curva Calibragdo 6 x
2ml (0 - 12,5 - 25 - 50 - 100 - 200 arbU/ml), Solugdo de Lavagem
Concentrado 1x60ml,  Conjugado  Enzimatico Ix16ml/fr,
Cromogeno/Substrato 1x16ml/fr Acido sulfarico 1x15ml/fr, Diluente
Amostras 2x60ml/fr, Filmes Selagem Microplacas 2 un, lnal de Uso
1 un

CLASSE : 1I 80313040097

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

ANTICORPO ANTINUCLEAR (ANA) 25351.105004/2016-86

IgG Anti-Centromere B

FABRICANTE : DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES SRL -
ITALIA

96 testes - 1 microplaca - 12 tiras x 8 pogos, Curva Calibragio 6 x
2ml (0 - 12,5 - 25 - 50 - 100 - 200 arbU/ml), Solugdo de Lavagem
Concentrado 1x60ml,  Conjugado  Enzimatico Ix16ml/fr,
Cromogeno/Substrato lxléml/ﬁ' Acido sulfarico 1x15ml/fr, Diluente
Amostras 2x60ml/fr, Filmes Seldgem Microplacas 2 un, Inst de Uso
1 un

CLASSE : 1T 80313040098

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

ANTICORPO ANTINUCLEAR (ANA) 25351.104907/2016-47

IgG Anti-Sm
FABRICANTE :
ITALIA

96 testes: 1 microplaca 12 tiras x 8 pogos; Curva Calibragdoo 6 x
2ml (0;12,5; 25;50;100; 200 arbU/ml), Solugdo de Lavagem
Concentrado 1x60ml,  Conjugado  Enzimatico Ix16ml/fr,
Cromogeno/Substrato 1x16ml/fr, Acido sulfirico 1x15ml/fr, Diluente
Amostras 2x60ml/fr, Filmes Selagem Microplacas 2 un, Inst de Uso
1 un.

CLASSE : II 80313040099

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

ANTICORPO ANTINUCLEAR (ANA) 25351.104950/2016-42

IgG anti-dsDNA
FABRICANTE :
ITALIA

96 testes - 1 microplaca - 12 tiras x 8 pogos, Curva Calibragdo 6 x
2ml (0 - 12,5 - 25 - 50 - 100 - 200 Ul/ml), Solugdo de Lavagem
Concentrado 1x60ml, Conjugado Enzimatico Ix16ml/fr,
Cromogeno/Substrato 1x16ml/fr, Acido sulfirico 1x15ml/fr, Diluente
Amostras 2x60ml/fr, Filmes Selagem Microplacas 2 un, Inst de Uso

DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES SRL -

DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES SRL -

DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES SRL -

1 un

CLASSE : 1I 80313040100

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

ANTICORPO ANTINUCLEAR (ANA) 25351.104935/2016-44
ANA 8 PARAMETER PROFIL

FABRICANTE : DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES SRL -
ITALIA

12 testes - Microplaca -1 microplaca - 6 tiras x 8 pogos, Controle
Negativo 1x2ml, Controle Positivo 1 x2ml, Solugao de Lavagem
Concentrado 1x60ml,  Conjugado  Enzimatico Ix16ml/fr,
Cromogeno/Substrato 1x16ml/fr, Acido sulfirico 1x15ml/fr, Diluente
Amostras 2x60ml/fr, Filmes Selagem Microplacas 2 un, Inst de Uso
1 un

CLASSE : II 80313040101

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

ANTICORPO ANTINUCLEAR (ANA) 25351.105038/2016-48

1gG Anti-Jo-1

FABRICANTE : DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES SRL -
ITALIA

96 testes - 1 microplaca - 12 tiras x 8 pogos, Curva Calibragio 6 x
2ml (0 - 12,5 - 25 - 50 - 100 - 200 arbU/ml), Solugdo de Lavagem
Concentrado 1x60ml, Conjugado Enzimatico 1x16ml/fr,

Cromogeno/Substrato 1x16ml/fr, Acido sulfirico 1x15ml/fr, Diluente
Amostras 2x60ml/fr, Filmes Selagem Microplacas 2 un, Inst de Uso
1 un

CLASSE : II 80313040102

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

ANTICORPO ANTINUCLEAR (ANA) 25351.105057/2016-52
ANA SCREENING IgG

FABRICANTE : DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES SRL -
ITALIA

96 testes - Microplaca -1 microplaca - 12 tiras x 8 pogos, Controle
Negativo 1x2ml, Controle Positivo 1 x2ml, Solug¢do de Lavagem
Concentrado 1x60ml, Conjugado Enzimatico 1x16ml/fr,
Cromogeno/Substrato 1x16ml/fr, Acido sulfarico 1x15ml/fr, Diluente
Amostras 2x60ml/fr, Filmes Selagem Microplacas 2 un, Inst de Uso
1 un

CLASSE : 11 80313040103

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

ANTICORPO ANTINUCLEAR (ANA) 25351.105087/2016-14

IgG Anti-SSA 60KD

FABRICANTE : DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES SRL -
ITALIA

96 testes - 1 microplaca - 12 tiras x 8 pogos, Curva Calibragdo 6 x
2ml (0 - 12,5 - 25 - 50 - 100 - 200 arbU/ml), Solugdo de Lavagem
Concentrado 1x60ml,  Conjugado  Enzimatico 1x16ml/fr,
Cromogeno/Substrato 1x16ml/fr, Acido sulfarico 1x15ml/fr, Diluente
Amostras 2x60ml/fr, Filmes Selagem Microplacas 2 un, Inst de Uso
1 un

CLASSE : II 80313040104

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

VIRUS EPSTEIN-BARR (EBV) 25351.536461/2016-05

VCA IgG
FABRICANTE :
ITALIA

96 Testes: Microplaca - 1 microplaca, Curva de Calibragdo - 1
frasco x 4 ml CALI1, 1 frasco x 4 ml CAL2, 1 frasco x 2 ml CAL3,
1 frasco x 2 ml CAL4, 1 frasco x 2 ml CAL 5, 1 frasco x 4 ml CAL
6, Soro Controle - 1 frasco Liofilizado, Tampdo de Lavagem
Concentrado - 2 frascos x 60ml, Conjugado Enzimatico - 1 frasco x
16ml, Cromogeno/Substrato - 1 frasco x 16ml, Acido Sulfirico - 1
frasco x 15ml

CLASSE : 1I 80313040105

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

ANTICORPO ANTINUCLEAR (ANA) 25351.104965/2016-06

IgG Anti-SSA 52KD

DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES SRL -

FABRICANTE : DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES SRL -
ITALIA
96 testes - 1 microplaca - 12 tiras x 8 pogos, Curva Calibragdo 6 x

2ml (0 - 12,5 - 25 - 50 - 100 - 200 arbU/ml), Solugdo de Lavagem
Concentrado 1x60ml, Conjugado Enzimatico 1x16ml/fr,
Cromogeno/Substrato 1x16ml/fr, Acido sulfarico 1x15ml/fr, Diluente
Amostras 2x60ml/fr, Filmes Selagem Microplacas 2 un, Inst de Uso

1 un

CLASSE : II 80313040106

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

HORMONIO LUTEINIZANTE (LH) 25351.259802/2017-01
FORESIGHT LH EIA TEST KIT

FABRICANTE : ACON BIOTECH (HANGZHOU) CO.LTD. -
CHINA, REPUBLICA POPULAR

480 Testes: Placa de micropogos LH - 5 placas (96 pogos/placa),
Conjugado LH - 5 x 12mL, Tampao de Lavagem Concentrado (25x)
- 5 x 40mL, Substrato A - 5 x 8mL, Substrato B - 5 x 8mL, Solugio
Stop - 5 x 8mL, LH Calibrador 1 - 5 x 2mL, LH Calibrador 2-5
x 1,0mL, LH Calibrador 3 - 5 x 1,0mL, LH Calibrador 4 - 5 x
1,0mL, LH Calibrador 5 - 5 x 1,0mL, LH Calibrador 6 - 5 x 1,0mL,
Filmes para selagem das placas - 10

96 Testes: Placa de micropogos LH - 1 placa (96 pogos/placa),
Conjugado LH - 1 x 12mL, Tampdo de Lavagem Concentrado (25x)
- 1 x 40mL, Substrato A - 1 x 8mL, Substrato B - 1 x 8mL, Solu¢do
Stop - 1 x 8mL, LH Calibrador 1 - 1 x 2mL, LH Calibrador 2 - 1
x 1,0mL, LH Calibrador 3 - 1 x 1,0mL, LH Calibrador 4 - 1 x
1,0mL, LH Calibrador 5 - 1 x 1,0mL, LH Calibrador 6 - 1 x 1,0mL,
Filmes para selagem das placas - 2

CLASSE : 11 80313040107

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade R
GONADOTROFINA CORIONICA
TOTAL25351.259797/2017-91
FORESIGHT hCG EIA TEST KIT
FABRICANTE : ACON BIOTECH (HANGZHOU) CO.LTD. -
CHINA, REPUBLICA POPULAR

480 Testes: Placa de micropogos hCG - 5 placas (96 pogos/placa),
Conjugado hCG - 5 x 12mL, Tampdo de Lavagem Concentrado
(25x) - 5 x 40mL, Substrato A - 5 x 8mL, Substrato B - 5 x 8mL,
Solugdo Stop - 5 x 8mL, hCG Calibrador 1 - 5 x 12mL, hCG
Calibrador 2 - 5 x 0,5mL, hCG Calibrador 3 - 5 x 0,5mL, hCG
Calibrador 4 - 5 x 0,5mL, hCG Calibrador 5 - 5 x 0,5mL, hCG
Calibrador 6 - 5 x 0,5mL, hCG Calibrador 7 - 5 x 0,5mL, Filmes
para selagem das placas - 10

HUMANA  (HCG)

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http:/www.in.gov.br/autenticidade.html,

pelo codigo 00012018031200122

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

GERENCIA GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE

CERTIFICADO DE PRODUTO

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, vinculada ao Ministério da Saude,
CERTIFICA que o produto abaixo indicado, é fabricado de acordo com as leis vigentes no
Brasil, com a sua venda autorizada em todo o Territério Brasileiro.

RAZAO SOCIAL: MAX DIAGNOSTICA COMERCIO E LOCACAO DE ARTIGOS
CNPJ: 07.776.581/0001-05
ENDERECO: Rua josé da costa teixeira, 546 CEP: 14110-000

NOME TECNICO Instrumento para analise de bioquimica geral, horménios, drogas ou

NOME COMERCIAL Analisador Bioquimico Automatico Sinnowa

CLASSE DE RISCO Il - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
publica

LOCAL DE FABR|CA(:,[\0 SINNOWA MEDICAL SCIENCE & TECHNOLOGY CO., LTD. - CHINA,
REPUBLICA POPULAR - Fabricante Legal

REGISTRO N° 81452980003
DATA DO REGISTRO 12/03/2018
VALIDO ATE VIGENTE

MODELO COMERCIAL:
SX-300,SX-260,SX-400,SX-140,SX-160

Documento emitido eletronicamente as: 18:04:52 do dia 31/08/2018 (Hora e data de Brasilia - DF)
Caddigo de controle do comprovante: 9198.3AA9.3F15.0008.5721.7D53.72AA.D4BA.CB1B.67B3

Conforme §2°, Art. 6°, RDC n° 27 de 15 de maio de 2013, qualquer alteragdo ou incluséo pés-registro ou pos-
cadastro deferida que altere as informagdes do documento emitido, torna-lo-a invalido.

Verifique a autenticidade deste documento no enderego: http://www.anvisa.gov.br/validacertificadoggtps
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