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AO
HOSPITAL INFANTIL FRANCISCO DE ASSIS - HIFA
CACHOEIRO DE ITAPEMIRIM - ES

COTACAO PREVIA DE PRECOS N° 002/2025 - HIFA
CONVENIO N° 978140/2025

PROPOSTA DE PRECOS

A empresa abaixo mencionada propée fornecer ao Hospital Infantil Francisco de Assis - HIFA, pelos
pregos abaixo assinalados, obedecendo rigorosamente as condicdes estipuladas constantes no Edital
de Cotagao Prévia de Pregos n® 002/2025 - HIFA.

_ DADOS DA EMPRESA

Razao Social: Leistung Equipamentos Ltda | CNPJ: 04.187,384/0001-54
Endereco: R. Jodo Ropelatto, n°® 202 - ... Bairro: Nereu Ramos

Cidade: Jaragua do Sul N B . CEP: 89,265-520 _
Estado: Santa Catarina . Inscrigdo Estadual: 25.441.710-8
Inscricdo Municipal: 25536 .| Telefone: (47) 3371-2741

Fax: (47) 3371-9267 . E-mail: licita@leistungbrasil.com

__ DADOS DO REPRESENTANTE LEGAL DA EMPRESA PARA ASSINATURA DO CONTRATO

MARCELO JAVIER FERNANDEZ, argentino, casado, empresario, administrador ndo socio, residente e
domiciliado a Rua Jodo Ropelatto, 202, bairro Nereu Ramos, cidade Jaragua do Sul, SC, inscrito no CPF sob o
n® 831.651.180-00, RG n® 7.979.585 emitido 16/10/17, érgdo emissor SSP/SC, (conforme poderes

- Nome/NC da Agéncia: 2011-7 | N° da Conta Corrente: 12745-0
Praca de Pagamento: Corupd, SC.
Endereco da Agéncia Bancaria: Avenida Getdlio Vargas, n® 04, Centro - Corupa/SC - CEP: 89.278-970,

Lote: 03
Item Especificacdo | Und | Qid U:;itla’?rr;n ¥§ng
01 VENTILADOR PULMONAR MICROPROCESSADO UN 03 R$ 55.000,00 | R$ 165.000,00
' Marca: Leistung (Cinguenta e (Cento e
Modelo LUFTS cince mil sessenta e
Adulto Pediatrico e Neonatal reais). cinco mil
COM TELA GRAFICA LCD LED de 17" reais).

N°. Registro da ANVISA: 80203470015

Fabricante: Leistung Equipamentos Ltda
Produto de origem Nacional

O ventilador pulmonar LUFT5 é um equipamento de
assisténcia ao sistema respiratério com recursos
avancados, aliados & um projeto confiavel com alto
| padrdo de seguranca, que integra dliversos modos

LEISTUNG EQUIPAMENTQOS LTDA - CNPJ: 04.187.384/0001-54 - Insc. Est. 254.417.108
Rua Jodo Ropelatto, 202, Nereu Ramos
CEP: 89265-520- Jaragua do Sul / SC - Fone/Fax (47) 3371-2741 / 3371-9267
www.leistungbrasil.com - E-mail: leistuna@leistungbrasil.com
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ventilatorios apto para o tratamento de diferentes
condigcdes clinicas e patologias. O LUFTS proporciona
assisténcia para situacgdes de resgate, manutengdo e
tratamento de pacientes com insuficiéncia respiratéria.

Com sua tela LCD LED de 17" e alta resolucdo,
permite o monitoramento claro da ventilagdo
mecéanica, além da operagdo pratica e intuitiva com a
tecnologia sensivel ao toque. Possui duplo
processamento para assegurar o funcionamento da
ventilagdo pulmonar, permitindo interagdo do
profissional de salide com os graficos, para melhor
visualizacdo do comportamento da mecanica
ventilatéria. Com recursos amplos e arrojados de
monitoramento da mecanica ventilatoéria permite ao
profissional conhecer em detalhes as condigoes
clinicas e funcionais do sistema respiratério, o que
auxilia na melhor tomada de decis&o terapéutica.

O LUFTS disponibiliza os modos ventilatorios
convencionais e avangados, necessarios para terapias
em pacientes neonatais (prematuros a partir de 0,3
Kg), pediatricos e adultos, podendo ventilar, inclusive,
individuos com obesidade moérbida (> 300 Kg), além
de um avangado menu de mecanica respiratoria para
diagndsticos funcionais do sistema respiratorio. Assim,
o LUFTS oferece alta qualidade e performance
ventilatoria adaptada a cada paciente, apto a ser
utilizado nas mais complexas e exigentes terapias.

MODOS VENTILATORIOS: ADULTO E
PEDIATRICO

Assistido/Controlado

e VC

e PC

e PRVC

Espontaneo

e PSV/CPAP ou PS (pressao de suporte)
= VNI

Variavel

* SIMV (VC) + PS

« SIMV (PC) + PS

= SIMV (PRVC) + PS5

s MMV + PS

e PS + VT assegurado

e Volume Suporte (VS)

e Pressdo bifasica (APRV + PS)

= Oxigenoterapia de alto fluxo

e HFNC

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA - CNPJ: 04.187.384/0001-54 - Insc. Est, 254.417.108
Rua Jodo Ropelatto, 202, Nereu Ramos
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VENTILACAO DE BACKUP (SUPORTE)
¢ Volume Assistido/Controlado

e Pressac Assistida/Controlada

« Em todos os modos ventilatorios.

MODOS VENTILATORIOS: NEONATOLOGIA
Assistido/Controlado

« \VC

e PC

¢ Fluxo Continuo (TCPL)

* Volume garantido (VG)

Espontéaneo

« PS/CPAP ou PS (pressdo de suporte)
¢ CPAP Nasal

Variavel

e SIMV (PC) + PS

= Oxigenoterapia de alto fluxo

e HFENC

CONTROLES:
« Fi02: 21 a 100%
« Tempo Inspiratério: 0,1 a 30 segundos
e Relagdo I:E: 5:1 - 1:99
e Frequéncia do Ventilador: 1 - 180 ciclos por minuto
e Volume Corrente: 2,0 a 2.500 ml, até 4000 ml em
modos por pressao.
e Volume Minuto: 0,01 a 25,0 L
= Sensibilidade:
Por Fluxo: 0,1 a 15 I/min |
Por Pressao: -0,1 a -15,0 cmH:20
e Pressao Controlada (PC): 1 a 95 cmHz0 sobre PEEP
e Pressao de Suporte (PS): 0 a 80 cmHz0 sobre PEEP
e Pressdo Inspiratéria: -50 a 120 cmH:z0
e Pressao Auxiliar: -150 a 150 cmH:z0
e Rise Time: 6 niveis
s Sensibilidade Expiratoria: 5 a 80%
s Tempo de Apneia; 5 a 60s
e PEEP / CPAP: 0 a 50 cmH20
¢ Nebulizacdo: 1 a 20 min. com volume inspiratorio e
FiO2 compensado, sincronizado com a inspiracao
s Fluxo Inspiratério: 0 a 250 I/min,
e Fluxo Expiratério: Até 200 I/min.
* Pausa Automatica Inspiratoria (modo VC): 0,1 - 2,0
segundos com valor de pressdo de platd
s Pausa Inspiratoria e Expiratoria Manual: Até 30
segundos
¢ 02 100%: 1 @ 20 minutos
* Forma de Onda de Fluxo:

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA - CNPJI: 04.187.384/0001-54 - Insc. Est, 254,417.108
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Quadrada

Descendente 100%
Descendente 50%

Sinusoldal
Ascendente

« Valvula de Seguranca Interna de Pressdo
Inspiratéria ajustada em 90 cmH->0

* Valvula Reguladora de Pressdo de Entrada de Ar e
O: incorporada internamente ao equipamento

= Conector de Sinal RS232 para comunicacdo externa
com software e entrada de sinais

« Conector de Sinal USBE para atualizagao de servigo e
software do equipamento e exportar dados para

pendrive,

* TGI sincronizada com a fase expiratoria
¢ Suspiro: Ciclos por hora, quantidade, volume tidal

maximo

» Escalas Automaticas para amplitude e configuravel

para tempo

= Congelar Graficos: Grade e cursores para facil
interpretacao dos valores

e Standby: Mantém o ventilador em espera sem
alteracao da programacao

s Ventilacdo de Backup: Disponivel em todos os
modos ventilatorios

« Compensacac de Altitude automatica

s Nivel do Som de Alarme: 20 a 100%

MONITORIZAGCAO

e Pressdo da Via Aérea: Pico: 0 a 120 cmHz0

e Pressao da Via Aérea: Plat6: 0 a 120 cmH:z0
 Pressdo da Via Aérea: Média: 0 a 120 cmH:z0

¢ Pressdo da Via Aérea: Base (PEEP): 0 a 50 cmH:20
e Tempo Inspiratorio: 0 a 30 segundos

e Tempo Expiratério: 0 a 30 segundos

« Relacdo I:E: 49:1 e 1:99

e Pausa Inspiratoria: 0 a 30 segundos

e Volume Corrente Inspirado (Distal e Proximal): 0 a

50L

= VVolume Corrente Expirado (Distal e Proximal): 0 a

50L

e Pico de Fluxo Inspiratorio (Distal e Proximal): 250

L/min.

e Pico de Fluxo Expiratério (Distal e Proximal): 250

L/min.

e Complacéncia Dinamica: 999 mL/cmHz20
e Frequéncia Total e Esponténea: 250 ciclos por

minuto

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA - CNPJ: 04.187.384/0001-54 - Insc. Est. 254.417,108

Rua Jodo Ropelatto, 202, Nereu Ramos

CEP: 89265-520- Jaragua do Sul / SC - Fone/Fax (47) 3371-2741 / 3371-9267

www.leistungbrasil.com - E-mail: leistung@leistungbrasil.com

@ssisténcia Técnica
® (47) 99985-6173

Pagina




CERTIFICADO BPF
EISTUNG | e s

Rev07

e Indicador de Ciclos Espontdneos ou Mecénicos:
Simbolos e graficos

* Volume Minuto (Distal e Proximal) total e
espontaneo: 0 a 25 L/min.

« Concentracao de FiOz2: 21 a 100%

* Constante de Tempo Expiratorio: 9,99 segundos
» Constante de Tempo Inspiratéria: 9,99 segundos
= VVolume Compressivel: 399 ml

« Relagdo TI/TTOT: 0,98

e ETCO: (Opcional): 99,9 mmHg

s CO:z Inspirado (Opcional): 99,9 mmHg

= Total de Fugas: 50 L/min.

» Nivel de Ventilacdao (ml/Kg): 99,0 mi/kg

* Nivel de Carga de Bateria: 0 a 100%

* Complacéncia do Circuito Paciente: Adulto: < 5
ml/ecmH:z0, Pedidtrico: < 4 ml/cmH20 e Neonatal: <
1,5 ml/cmH20

MECANICAS VENTILATORIAS

*» AutoPEEP

e Capacidade vital lenta

= Complacéncia dinamica

« Complacéncia estatica

e Curva PV com baixo Fluxo

* Indice de estresse

» [ndice de Tobin

e PO.1 - Pressao de obstrucdo da via aérea
* Resisténcia expiratoria

» Resisténcia Inspiratoria

« Trabalho Inspiratério

= Elastancia

e Pausa Inspiratéria automatica

e Constante de tempo RC ins. e RC exp.
= Porcentagem de fugas

» Pressao Auxiliar

« PI max.

CARACTERISTICAS ESPECIAIS

» Hora e data atual

¢ Hora e data do equipamento ligado

e Blogueio da tela touch screen

e Indicador grafico de fonte externa e bateria

« Indicador do nivel de carga da bateria

= Barras indicadoras de faixa de ajuste dos
parametros

« Barra grafica da pressao ventilatoria com indicador
do nivel dos alarmes

= Leitura da FiOz por sensor interno permanente

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA - CNPJ: 04.187.384/0001-54 - Insc. Est, 254.417.108
Rua Jodo Ropelatto, 202, Nereu Ramos
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| » Simbolo para stand by

| » Simbolo para historico de alarme

| = Ajuste de inclinacao da tela LCD

e Histdrico de 1000 alarmes e eventos com data e hora

MENSAGENS COMPLEMENTARES
* Sem sensor exalatorio

= Sem sensor proximal

o Célula de oxigénio ativada

» Peso estimado do paciente

ALARMES PROGRAMAVEIS
= Pressdo maxima

s Pressdo minima

e Volume tidal maximo

» Volume tidal minimo

= Volume minuto maximo
« Volume minuto minimo
= Frequéncia maxima

* Frequéncia minima

e FiO2

* PEEP e Auto PEEP

s Apneia

ALARMES AUTOMATICOS

« Falha de energia elétrica

= Ciclo interrompido

» Pressao de entrada de O: e/ou Ar (baixa)
e Bateria baixa (bateria inoperante)

» Microprocessador (ventilador inoperante)
e Relacdo 1:E invertida

= Desconexdo paciente

» Obstrucdo parcial da via aérea

VISUALIZACAO OPERACIONAL

» Barra grafica de pressédo

e Indicador de ciclo espontaneo/controlado
= Nivel de carga da bateria

« Programacao das varidveis ventilatorias

GRAFICOS adulto, pediatrico e neonatal

» Selecdo personalizavel de até 6 graficos simultaneos,
flexibilidade total.

e Pressdo x tempo

* Fluxo x tempo

« Volume x tempo

= Volume x pressiao

e Fluxo x volume

Rua Jodo Ropelatto, 202, Nereu Ramos
www.leistunagbrasil.com - E-maill: leistung@Ileistungbrasil.com
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» Pressdo x Fluxe
* CO2 x tempo
s CO2 x volume

TENDENCIA GRAFICAS

= Volume Corrente

e Volume Minuto

» Frequéncia

* Complacéncia

@ Pressdo Pico

e Pressdo Base (PEEP)

» Fluxo inspiratério

» Resisténcia das vias aéreas

= Freg:Vol (IRRS)

e FIO:

e etCO:z

s PO, 1

* Pressao média

* RC expiratoria

= Indice de estresse

« Intervalos de 1, 2, 3,4, 5, 6, 12, 24 ou 72 horas com
auxilio de cursores para anélise

TENDENCIA NUMERICA
s Auto PEEP

« Complacéncia dinamica
» Complacéncia estatica

» Resisténcia inspiratdria
* Resisténcia expiratoria
= Indice de estresse

FONTE INTERNA (BATERIA)

¢ Tensdao Nominal: 10,8V - 11,1V

s Capacidade Nominal: 15,6 Ah

* Tipo: Bateria de Litio (Li+)

e Autonomia: 360 minutos (6 horas)

GENERALIDADES

* Peso do equipamento com pedestal: 33,0kg

* Tela Sensivel ao toque capacitivo de 17 polegadas

» Monitor LCD LED com ajuste de angulagdo resolucdo
XGA

* Grau de Protecao Contra Penetragdo Nociva de Agua:
P22

e Classificagao de Produto Meédico: Classe III

* Alimentagao elétrica: 100 V - 240 V ~ 0,60 A - 0,29
A

Rua Jodo Ropelatto, 202, Nereu Ramos
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OUTRAS FUNCOES

e Historico de alarmes com os (ltimos 1000 eventos
apresentando data, hora e alarme.

* Registro dos valores consultados na Mecénica
Respiratoria

» Prova do circuito sem desligar o equipamento

e Menu de indicacdo de horas de uso e servicos
realizados.

e Possibilidade de troca de idiomas

e Ajuste de hora e data.

 Valvula de Seguranca, ja incorporada ao
equipamento.

» Regulador de pressao de linha incorporado
internamente ao equipamento, podendo ser ligado
direto na linha de gas do hospital, sem necessidade de
reguladores externos.

CONFIGURACOES ESPECIAIS

e 100% oxigénio até 20 minutos com siléncio
automatico de alarme

e Adequacdo da interface do paciente ou troca do
circuito com recalibragdo sem a necessidade de
desligar o equipamento e mantendo o registro do
histdrico do paciente

e Calculo automatico do peso tedrico e selegdo da
interface de acordo com o paciente

« Compensacao de altitude automatica

» Configuracdo das varidveis monitoradas

e Curva de Fluxo 50% Descendente

¢ Interface Intultiva

» Medigdo de gases com correcoes BTPS

» Ventilador inteligente, recorda as preferéncias do
usuario ap6s 10 usos

» Ajuste do volume do alarme

» Bateria com 6 horas de autonomia

= Nebulizador sincronizado com compensacdo do
volume, fluxo e FiOz

« Indicador proporcional do nivel de carga da bateria
« Compensacdo automatica da complacéncia do
circuito paciente

e Sensor FiOz interno e permanente nao consumivel

TELA DE CONFIGURACAO INICIAL
¢ Selecao do paciente

s Sexo

» Altura e peso

e Calculo automatico do peso tedrico
s Nivel de ventilagdo por mL/kg

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA - CNPJ: 04.187.384/0001-54 - Insc. Est. 254.417,108
Rua Joao Ropelatto, 202, Nereu Ramos
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* Tipo de via aérea artificial

* Tipo de umidificacdo

* Prova de linha

* Medicao da complacéncia do circuito
* Funcao Gltimo paciente

AUTO TESTES

* Verificagdo da versdo de software de controle
* Verificagdo da versdo de software de GUI

* Verificacdo das horas de uso

* Verificacao da temperatura interna

* Medicdo da pressdo atmosférica

* Medicao da pressao de entrada de Oxigénio

* Medigdo da pressao de entrada de Ar

e Calibracdo do sensor de fluxo de Oz e de Ar

* Verificacdo das fugas do sistema (até 4 L/min)
* Medicao da complacéncia do sistema

¢ Calibragao da valvula exalatdria

* Teste da valvula proporcional de oxigénio

* Teste da valvula proporcional de ar

» Teste da valvula de controle PEEP

COMUNICAGAO

» Conector de Sinal RS232: Para comunicacdo
externa com software e entrada de sinais.

* Conector de Sinal USB: Para realizacdo de servico,
exportar dados para pendrive, printScreen da tela e
atualizagdo software do equipamento.

e Conector RJ45, comunicacdo internet.

» Transmissado de dados via rede através de interface
HL7.

ACESSORIOS
* 1 Manual de Instrugdes;
s 1 Manual Técnico;
* 1 Pedestal deslizante com quatro rodizios
sendo dois com travas;
1 Monitor Touch Screen 17" integrado;
1 Braco articulado para circuito paciente;
1 Cabo de forga tripolar;
2 Circuitos completos de silicone pacientes
adultos (autoclavaveis);
¢ 2 Circuitos completos de silicone pacientes
pediatricos (autoclavaveis);
e 1 Mangueira para ar comprimido;
1 Mangueira para oxigénio;
¢ 1 Pulmdo de teste com resisténcia:

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA - CNPJ: 04.187.384/0001-54 - Insc. Est. 254.417.108
Rua Jodo Ropelatto, 202, Nereu Ramos
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e 1 Valvula exalatéria autoclavavel (Sensores de
fluxo adulto/pediatricos Incorporados &
Valvula exalatéria);

e Sensores distais para cada categoria de
paciente incorporados ao equipamento;

* FIO2 com monitoracdo por sensor interno e

insubstituivel;

1 Sensor proximal neonatal;

1 Filtro de ar comprimido;

1 Umidificador aquecido servocontrolado;

1 Jarra para umidificador;

. ®* o @

VALOR UNITARIO DO ITEM 01: R$ 55.000,00 (Cingquenta e cinco mil reals).
VALOR TOTAL DO ITEM 01: R$ 165.000,00 (Cento e sessenta e cinco mil reais).

VALIDADE DA PROPOSTA: 30 (trinta) dias, contados do envio da Proposta,

CONDICOES DE PAGAMENTO: sera efetuado através de depédsito em conta bancaria, informado

nesta proposta, em até 30 (trinta) dias (teis, mediante a apresentacao da respectiva Nota
Fiscal/Fatura.

PRAZO DE ENTREGA: em até 30 (trinta) dias, ap6s o recebimento da Autorizagao de Fornecimento.

ENDERECO DE ENTREGA: Rua Parecis, 101, Bairro Aquidaban, Cachoeiro de Itapemirim - ES, CEP:
29308-115,

Declaramos que nos pregos propostos deverdo estar incluidos, além do lucro, todas
despesas e custos, como: tributos de qualquer natureza e todas as despesas, diretas ou
indiretas, relacionadas com o fornecimento dos equipamentos da presente Cotaco.

GARANTIA DOS EQUIPAMENTOS: Os equipamentos ofertados possuem garantia da qualidade,
contra defeitos de fabricacdo pelo prazo minimo de 12 (doze) meses, apos a entrega ou instalacdo dos

equipamentos, conforme manual da fabricante, salvo o uso indevido, acidente ou desgaste natural.

ASSISTENCIA TECNICA: Prestada pela propria indlstria:

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.

CNPJ: 04.187.384/0001-54

Rua Jodo Ropelatto, 202, bairro Nereu Ramas,
89.265-520 Jaragua do Sul - SC

Tel: (47) 3371-2741 Fax: (47) 3371-9267

CREA empresa - Registro: 064660-4

Eng. Responsavel: MATEUS EMRICH MONNERAT
Registro; SC S1 088984-3 Expedido pelo CREA-SC

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA - CNPJ: 04.187.384/0001-54 - Insc. Est. 254.417.108
_ Rua Jodo Ropelatto, 202, Nereu Ramos
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ASSISTENCIA TECNICA NORDESTE:
LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.

CNPJ: 04,187.384/0002-35

Avenida Tancredo Neves, 1033,

Edif Ferreira Ferraz Médico Empresarial

Sala 1609, bairro Caminho das Arvores
41.820-020 - Salvador/BA

Tel: (71) 99379-0014

Eng. Responsavel: MATEUS EMRICH MONNERAT
Registro: 247489/2024 Expedido pelo CREA-BA

Autorizacdo de funcionamento ANVISA N° GHL3983MX9H2.

Declaramos inteira submiss3o ao presente termo e legislagdo vigente.

Jaragua do Sul/SC, 12 de dezembro de 2025.

Wanim, Wiiam | Wﬁ'
Leistung Equipamentos Ltda

CNPJ: 04.187.384/0001-54 :
Maicom Marceu Baseggio

Procurador

CPF; 078.262.369-75

RG: 5.105.778

[04.187.384/0001-541
LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA

Rua Jo&o Ropelatto, 202
89265-520 - Nersu Ramos
Jaragua do Sul - Sanla Catarina_l

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA - CNP]1: 04.187.384/0001-54 - Insc. Est. 254.417.108
Rua Jodo Ropelatto, 202, Nereu Ramos
CEP: 89265-520- Jaragua do Sul / SC - Fone/Fax (47) 3371-2741 / 3371-9267
www.leistungbrasil.com - E-mail: leistung@leistungbrasil.com
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CERTIFICADO BPF
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AO
HOSPITAL INFANTIL FRANCISCO DE ASSIS - HIFA
CACHOEIRO DE ITAPEMIRIM - ES

COTACAO PREVIA DE PRECOS N° 002/2025 - HIFA
CONVENIO N° 978140/2025

DECLARACAO DE GARANTIA E ASSISTENCIA TECNICA

A empresa Leistung Equipamentos Ltda, inscrita no CNPJ sob o n® 04.187.384/0001-54, sediada a
Rua Jodo Ropelatto, n® 202, bairro Nereu Ramos, Cep 89.265-520, cidade de Jaragua do Sul, estado
de Santa Catarina, por intermédio de seu Procurador, o Sr. Maicom Marceu Baseggio, Portador da
Carteira de Identidade n® 5.105.778 e CPF n® 078.262.369-75, em atendimento ao Edital de Cotacéo
Prévia de Pregos n® 002/2025 - HIFA, DECLARA, que prestaremos garantia minima de 12 (doze)
meses conforme manual da fabricante, salvo o uso indevido, acidente ou desgaste natural. A
manutengao sera prestada no local da instalacdo dos equipamentos, caso haja necessidade, os
equipamentos serdo enviados para a fabrica, sem 6nus para o Orgdo, bem como sera prestada
Assisténcia Técnica.

ASSISTENCIA TECNICA PRESTADA PELA PROPRIA INDUSTRIA:
LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.

CNPJ: 04.187.384/0001-54

Rua Jodo Ropelatto, 202, bairro Nereu Ramos, 89,265-520 Jaragud do Sul - SC
Tel: (47) 3371-2741 Fax: (47) 3371-9267

CREA empresa - Registro: 064660-4

Eng. Responsavel: MATEUS EMRICH MONNERAT

Registro: SC S1 088984-3 Expedido pelo CREA-SC

ASSISTENCIA TECNICA NORDESTE:
LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.

CNPJ: 04.187.384/0002-35

Avenida Tancredo Neves, 1033,

Edif Ferreira Ferraz Medico Empresarial

Sala 1609, bairro Caminho das Arvores
41.820-020 - Salvador/BA

Tel: (71) 99379-0014

Eng. Responsavel: MATEUS EMRICH MONNERAT
Registro: 247489/2024 Expedido pelc CREA-BA

Jaragua do Sul/SC, 12 de dezembro de 2025,

Z}ﬁf’%%.p Wit /‘”ﬁ [04.187.384/0001-541

CNPJ: 04.187.384/0001-54 LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA

Maicom Marceu Baseggio Rua Jodo Ropelatto, 202
Procurador 89265-520 - Nereu Ramos
CPF: 078.262.369-75 I_Jaragué do Sul - Santa Catarlna_l

RG: 5.105.778
LEISTUNG EQUIPAMENTQS LTDA - CNPJ: 04.187.384/0001-54 - Insc. Est. 254.417.108
Rua Joao Ropelatto, 202, Nereu Ramos
CEP: B9265-520- Jaragua do Sul / SC - Fone/Fax (47) 3371-2741 / 3371-9267
www.leistungbrasil.com - E-mail: leistuna@leistungbrasil.com

(Y. 5 aa . , o
tAssistencia Tecnica
® (47) 99985-6173
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CERTIFICADO BPF
LEISTUNG 50 134852018
Rev07

AO

HOSPITAL INFANTIL FRANCISCO DE ASSIS - HIFA
CACHOEIRO DE ITAPEMIRIM - ES

COTACAO PREVIA DE PRECOS N° 002/2025 - HIFA
CONVENIO N° 978140/2025

DECLARACAQ DE TREINAMENTO E INSTALACAO

A empresa Leistung Equipamentos Ltda, inscrita no CNPJ sob o no 04.187.384/0001-54, sediada &
Rua Jodo Ropelatto, n® 202, bairro Nereu Ramos, Cep 89.265-520, cidade de Jaragua do Sul, estado

’

ASSISTENCIA TECNICA PRESTADA PELA PROPRIA INDUSTRIA:
LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.

CNPJ: 04.187.384/0001-54

Rua Jodo Ropelatto, 202, bairro Nereu Ramos, 89.265-520 Jaragud do Sul - SC
Tel: (47) 3371-2741 Fax: (47) 3371-9267

CREA empresa - Registro: 064660-4

Eng. Responsavel: MATEUS EMRICH MONNERAT

Registro: SC S1 088984-3 Expedido pelo CREA-SC

ASSTSTENCIA TECNICA NORDESTE:
LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.

CNPJ: 04.187.384/0002-35

Avenida Tancredo Neves, 1033,

Edif Ferreira Ferraz Médico Empresarial

Sala 1609, bairro Caminho das Arvores
41.820-020 - Salvador/BA

Tel: (71) 99379-0014

Eng. Responsavel: MATEUS EMRICH MONNERAT
Registro: 247489/2024 Expedido pelo CREA-BA

Jaragua do Sul/SC, 12 de dezembro de 2025.

}”l/ ?fﬁvb@w&pﬁ/f%’w /%Wm-—

Leistung Equipanientos Ltda [04.187.384/0001-54]
CNPJ: 04.187.384/0001-54

Maicom Marceu Baseggio LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA
Procurador Rua Joaoc Ropelatto, 202

CPF: 078.262.369-75 89265-520 - Nereu Ramos

RG: 5,105,778 I_Janagu:i—a do Sul - Santa Calarlna__l

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA - CNP): 04.187.384/0001-54 - Insc. Est. 254.417.108
Rua Jodo Ropelatto, 202, Nereu Ramos
CEP: 89265-520- Jaragua do Sul / SC - Fone/Fax (47) 3371-2741 / 3371-9267
www.leistungbrasil.com = E-mail: leistung@leistungbrasil.com

@%isﬁéncia Tecnica
® (47) 99985-6173
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HOSPITAL INFANTIL FRANCISCO DE ASSIS - HIFA

CACHOEIRO DE ITAPEMIRIM - ES

COTACAO PREVIA DE PRECOS N° 002/2025 - HIFA

CONVENIO N° 978140/2025

CERTIFICADO BPF
1ISO 13485:2016

R 04-02 (4)

Rev07

CRONOGRAMA DAS ATIVIDADES DE MANUTENCAO PREVENTIVA

Lote 03 /Item

- LUFT

A empresa Leistung Equipamentos Ltda, inscrita no CNPJ sob o no° 04.187.384/0001-54, sediada a
Rua Joao Ropelatto, n® 202, bairro Nereu Ramos, Cep 89,265-520, cidade de Jaragua do Sul, estado
de Santa Catarina, por intermédio de seu Procurador, o Sr. Maicom Marceu Baseggio, Portador da
Carteira de Identidade n© 5.105.778 e CPF n° 078.262.369-75, em atendimento ao Edital de Cotacao
Prévia de Precos n® 002/2025 - HIFA, DECLARA, que o perfodo da garantia é de 12 (doze) meses,
com emissado de certificado de calibracdo e conformidade do equipamento, segue abaixo Cronograma

de manutencdo preventiva.

Manutencdo

Horas de Uso

10

5000 ou 1 ano

20

10000 ou 2 anos

30

15000 ou 3 anos

40

20000 ou 4 anos

5o

25000 ou 5 anos

ApOs realizar

- Teste de prova de linha

- Testes de integridade do sistema de alarmes
- Testes funcionais

Jaragua do Sul/SC, 12 de dezembro de 2025.

H/K‘%Wb‘-\«-—. 7/'/5‘{% 1) as g
Leistung Equipamentos Ltda (
CNPJ: 04.187.384/0001-54
Maicom Marceu Baseggio

Procurador

CPF: 078.262.369-75

RG: 5.105.778

[04.187.384/0001-57]
LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA

Rua Jodo Ropelatto, 202
8926_5-520 - Nereu Ramos
LJaragua do Sul - Santa Calarina_J

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA - CNPJ: 04.187.384/0001-54 - Insc. Est. 254.417.108
Rua Jodo Ropelatto, 202, Nereu Ramos
CEP: B9265-520- Jaragua do Sul / SC - Fone/Fax (47) 3371-2741 / 3371-9267

www.leistungbrasil.com - E-mail: leistung@leistungbrasil.com

@ssisﬁéncia Técnica
® (47) 99985-6173
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Tecnologia
para salvar vidas

I N .:c'a::-“,:_u
LA A &S

Ventilador Pulmonar
de UTI de Alta Performance

Adulto | Pediatrico | Neonatal

~EISTUNG




Indispensavel para sua equipe.
Essencial no seu hospital.

O LUFT5 é um moderno e inteligente ventilador pulmonar,
fabricado especialmente para equipar Unidades de
Terapia Intensiva (UTI) e facilitar a vida dos profissionais
de satide . O equipamento conta com modos ventilatorios
convencionais e avangados. Além de uma precisa
monitoragdo da mecanica ventilatoria, que proporciona
mais seguranga ao paciente e profissional.

Luft 5 Ventilador Pulmonar de LTI de Alta Performance f -
-~






Bateria com 6 horas de duragéo @

Ajuste do volume do alarme®
Analise de grafico dinamica com fungéo congelar,

4 zZoom, cursores e valores no ponto

Confiavel em todos os
recursos. Eficiente em todas ® Exportével via USB
as funcionalidades.

g |nterface intuitiva com configuragao das variaveis
moniloradas

Pacientes adulto, pediatrico e necnatal ®

Nebulizador temporizado com compensagio do

® fluxo inspiratoria e FiO,

Rise time com 6 niveis @

Luft 5 Ventilador Pulmonar de UT| de Alta Performance




Melhor desempenho
e maximo conforto no

tratamento

Capnografia volumétrica

& {J
i

iy

E um exame ndo invasivo, utilizado para analisar o
padriio da eliminagéo de CO, como uma fungéo de
volume expirado. Permite estimar a heterogeneidade
da distribuicde da ventilagdo pulmaonar, advindas
de alteragies funcionais e estruturais do sistema
respiratdrio.

Luft 5 Ventilador Pulmonar de UTI de Alta Performance

Tela LCD LED 17"
sensivel ao toque
capacitivo

indice de estresse

O indice de estresse é realizado com o minimo de
interferéncia no ciclo ventilatério e resulta em um valor
numérico de facil interpretagdo, promovendo uma
andlise pratica, segura e eficaz sobre a ventilagio do
paciente, E uma medida de mecanica ventilatéria il
para eslimar o estresse provocado nos alvéolos, seja
por colapso ou por hiperdistensao.

Interface intuitiva

Operagéo mais agil
e dinamica

| PRVC
4

Esse & um modo ventilatdrio de duplo controle. Associa
o melhor dos modos ventilatérios assisto/controlados
volume e pressao, provende o volume ajustado pelo
operador com a menor pressao inspiratoria possivel. A
forma de onda de fluxo & livre.



Configuragoes especiais
para monitorar com precisao
e tratar com seguranca

# Adequacéo da interface do paciente ou troca de
circuito com recalibragdo sem a necessidade de
desligar o equipamento e manlendo o registro de
historico do paciente

/ 2 \ f'""'\ O # Célculo automatico de peso predito e selegio de
@ 0 z 2 ps \ interface de acordo com o paciente

1 2 ) = 2X =

\ = / » Sensor barométrico interno para compensagao

automatica de altitude até 6000 metros sobre o nivel
do mar.

(1011

Ventilador inteligente ~ 100% oxigénio até 20 Duplo processamento, Compensagao

memaoriza as minutos, com siléncio duas placase dois  automatica de altitude o e AR STl SR T
configuragdes automatico de alarme  processadores para a Lt
d:ei?iﬁggztursos caguranga do. pacienia & Curva de fluxo 50% descendente

dos usudrios,

5 » Medicdo de gases com corregdes BTPS

apos 10 usos ¢ s e

# Seguranga e comodidade dos modos ventilatorios
de duplo controle para ventilagio assistida e
controlada

® Apalise completa da mecanica ventilatoria do
paciente com recursos abrangentes, rapidos e
precisos

® Entrada de pressio auxiliar para medida da pressao,

Luft § Ventilador Pulmonar de UT! de Alta Performance permitindo maior monitorizagao.



Interface grafica dinamica e

intuitiva para operar.

Adulto / Peditrico

Selegdo personalizivel de até

GRAFICES
SIMULTANEOS

_uft 5 Ventilador Pulmonar de UT| de Alta Performance

: Press&o [ tempo
* Fluxo / tempo
Volume / tempa
Volume | pressao
* Fluxg f volume
+Presséio / fluxo
+Paux Tempo
-ETCO , /lempo
ETCO , f volume

Neonatal

Seleclo personalizdvel de até

GRAFICOS
SIMULTANEQS

Presséo [/ tempo
Fluxo / tempo

- Volume / tempa

Volume / pressao
Fluxo / volume
Pressdo | fluxo

* Paux Tempa

ETCO ,/tempo
ETCO ./ volume

Visualizac&o operacional

+ Cronémetro para as manobras ativadas

* Indicador de ciclo esponténecicontrolado
+ Nivel de carga da bateria

+ Programagdo das variaveis ventilatorias

Tela de configuracéo inicial
Selecdo do paciente

« Sexo

+ Allura

« Calculo automatico do peso predito
Nivel de ventilagio par ml/kg

- Tipo da via aérea artificial

* Tipo de umidificag@o

«Prova de linha
Medigao da complacéncia do circuito

+ Fungdo Gitimo paciente




Sistema ventilatorio avangado
e completo para diagnostico e
tratamento do paciente.

Modos Adulto / Pediatrico Neonatal
Ventilatérios + VG assistido / controlado [ - VG assistido / controlada
]

« PC assistido / controlado + PC assistido / controlado

- PRVC asslstido / controlado - PSICPAP

- PSICPAP - SIMV (PC) + PS

* SIMV (VC) + PS « CPAP nasal

- SIMV (PC) + PS « Oxigencterapia de allo fluxe
+ SIMV (PRVC) + PS VG - Volume garantido

< MMV + PS = TCPL

- PS + VT assegurado

< \'8 - Violume Suporte

+ Presséo bifasica (APRV + P5)
VNI (ndo invasiva)

- Oxigenoterapia de alto fiuxo

Luft 5 Ventilador Pulmonar de UTI de Alta Performance




Completo em todos os parametros.
Diferenciado em todas as configuragoes.




Parametros

ALARME DE

ALTA
PRIORIDADE

ALARME DE
MEDIA
PRIORIDADE

ALARME DE

BAIXA
PRIORIDADE

Alarmes

Baixa pressio de entrada de O
Baixa presso de antrada de ar
Bateria bata

Pressdo Insplratoria maxima
Desconexdo pacients

Press8o inspiratéria minima
FiQ, minima

FiO, méxima

\olume tidal expirado minime
Frequéncia inspiratoria maxima
Frequéncia inspiraioria minima
Volume tidal expirado maxime
Perda de PEEP

€0, Inspirado maximo

etCO, maximo

etCO, minima

Volume minuto minime

Vokume minuto maximo
Madigio incomela de CO,
Falha técnica do sensor de CO,

Mecénicas Ventilatorias
AutoPEEP
Complacéncia dindmica
Complacéncia estilica
Rasistdncia axpiraldria
Resisténcia inspiralbria
Capacidade vital lenta
P0.1 (ochisBo da pressdo nas vias aéreas)
Curva P de baixo fluxo
Indice de Tobin (IRRS)
Trabalho inspiratéric
Indice de estresse
Pressbo suxiliar
Pl mis.
Porcentagem da fugas
Caonstants de tempo
Elastancia

Pausa inspiratdia automatica

Caracteristicas Especiais
Hora e data atual
Hora e data do equipamento ligado
Bloqueio da tela touch screan
Indicador gréfico de fonle exierna e bateria
Indicador do nivel de carga da bateria
Barras indicadaras de faixa de ajuste dos parametros
Graficos com ajuste automatico de escala
Leitura da FiQ) por sensor permanente
Simbolo para stand-by
Simbolo para histérico de alarme
Ajuste de inclinagio da tela LCD
Histérico de mais de 1,000 alarmes e eventos com data e hora
Cursores nos graficos com medigao de pontos e diferencials
Compensagaa da resisténcia interna dos tubos




Parametros

Pardmetros Configuraveis Parametros monitoraveis

Pressan da via aérea: pico, plateau, média, base (PEEP), auxiliar
Tempo inspiratério - Tempo expiratdrio

Parametro Especificagdo Unidade

FiQ, 21a100 %

i Relagao |:E - TiTtot
Tempo inspiratério 0,1a30 segundos g .
Ralscso bE £131:99 Volume comente inspirado / expirado

: vlal -

- ! . y Pico de fiuxo inspiratério - Pico de fluxo expiratario
Frequéncia ventilatdria lalB0O c/min Complachnais dihimica [ stética
Erequéncia ventilatdria monitoraval 1a250 c/min e o @

5 a 2.500 (por volume Frequéncia respiratoria total / espontanea

Velume corrente 2 a 4.000 [por pressao) ml Indicador gréfico de ciclos espontaneos e mecanicos
Expiratéria B0as % Auxo pico inspiratorio Volume minuto inspirado ! expirado
Inspiratéria [pressaa) 0,1a-15 cmH,0 Concentragio de oxigénio (FiO2)
Inspiratéria (fluxol 01a15 L/min Constanta de tempo inspiratario / expiratério
Pressio controlada - PC 1a95 emH,0 sobre PEEP Volume compressivel
Pressao de suporte - PS 0aB80 {com rise time regulade)  E{CO2, CO2 inspirado
Pressde inspirataria -50a120 cmH20 Nivel de ventilagio
Rise time 6 nivels Volume minuto espontaneo
PEER/CPAP Da50 emH,0 Elastancia
Pressdo auxillar -150 a 150 cmH,0 Fugas
Ve Até 250 Lfmin Resisténcia inspiratoria
PCePs Até 250 L/min
Fluxe continua necnatal 2 a 15 L{min
Fluxe inspiratério neonatal 12100 Ljmin
Fluxo expiratério Até 200 Lfmin
Ventilagdo de backup PC ou VC em adulto pedidtrico | PC em neonatal
Mebulizador Sincronizado com a fase inspiratéria
TG Sincronizado com a fase expiratéria
Tempo Apneia 5 a 60 segundos
Tempo Inspiratorio maxima 0,2 @ 3 segundos
Pausa Insp. ou exp. manual 0,1 a 30 segundos
Terapia O, 1a 80 L/min

Pausa Inspiratéria automatica 0,1 a 2,0 segundos



Parametros

Provas Automaticas Iniciais
Verificagdo da versio de software de controle
Verificagdo da versdo de software de GUI
Verificacho das horas de uso
Verificagdo da temperatura Interna
Medicao da presslo atmaosférica
Medicia da pressdo de entrada de oxigénio
Medicio da presséo de entrada de ar
Calibragso do sensor de fluxo de O, e de ar
Verificacdo das fugas do sistema (até 4 L/min)
Medicso da complacéncia do sistema
Calibragho da valvula exalatdria
Teste da vélvula proporcional de oxigénio
Teste da vilvula proporcional de ar
Teste da valvula de controle PEEP

Ligagao Fonte de Oxigénio
Conexso Rosca DISS macha 916 polegadas
Pressdo 250-700 kPa
Fluxo Até 160 Limin

Curva de Tendéncia até 72 horas
- Prasséo de pico
- Pressdo média
- Pressdo base (PEEP)
- Fluxo inspiratdnio
= Violume minuta
~Voluma corrents
- Frequéncia
- Freq : Vol (IRRS)
- Complacéncia
-Fig,
- Resisténcla Insp.
-81C0,
P01
- RC aapiratdria

- Indice de estresse

Ligagao Fonte de Ar Medicinal
Caonexfo Rosca DISS macho 34 polegadas
Pressao 250-700 kPa

Fluxo Alé 160 Limin

Fente de alimentag3o interna - Bateria
Comutagio para batera inlema  Tensdo inferior a 90 Vac

Modela Bateria de L+ 15,6 Ah
Tens&o nominal 0aV-11V
Capacidade 155 Ah

Peso 0,8 Kg aprox.
Autonomia de operagio com

baleda completamants Gh

caregads

Vida Gt 300 a 500 ciclos

Fonte de alimentagdo externa
Tens&o - cormanta 100 -240V - 06 -0.29 A

Frequéncia 50 - 60 Hz
Paténcia TOWA
Fusivel externo 2 ¥ 2A/250V - Retandado 5¥20mm




A Leistung une expertise médica, alta exceléncia tecnolégica e maxima
performance para equipar hospitais, clinicas e pronlos-socormos do Brasil e
do mundo com produtos eficientes de suporte & vida de pacientes adultos,
pediétricos e neonatais com insuficiéncia respiratoria, em situagao de
urgéncia, emergéncia e terapia.

LEISTUNG

lestungbrasd.com

Com presenga em mais de 45 paises e mais de duas décadas de historias
dedicadas ao desenvolvimento de equipamentos medicos hospitalares
na area de Ventilagio Mecanica, para EMERGENCIA, UTl e ANESTESIA,
a Leistung busca a inovagdo para facilitar a vida da equipe médica e salvar
vidas através das solugdes mais modernas e eficazes em ventiladores
pulmonares.

Mosso propésito & usar a tecnologia para salvar vidas.

Conheca nossa historia!

Luft § Ventilader Pulmonar de UT] de Alta Performance



LEISTUNG

Leistung Equipamenios Lida.
Rua Jo&o Ropelatlo, 202
Mereu Ramos - B9265-520
Jaragud do Sul - SC - Brasil

Fone ; 55 47 3371 2741

Fone 1 (% 55 47 09909 8902 (Comercial)
Fone 2 (®: 55 47 99985-6173 (P6s Vendas)
E-mail: leistung@leistunghrasil.com

Registro ANVISA n?: 80203470015
Aul. de Func, ANVISA: GHLISBIMXEHZ
Cerlificado BPF ANVISA

E PRODUTO
IOMAL

T

——



Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

o

_ Detalhesdo Produte

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.

CNPJ do Detentor da Notificagdo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

04.187.384/0001-54

Autorizagdo de Funcionamento da
Empresa

8.02.034-7

Nome do Dispositivo Médico

VENTILADOR PULMONAR LEISTUNG LUFT5

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Ventilador Pressao e Volume

Numero da Notificagdo ou do

Registro do Dispositivo Médico

Registro do Dispositivo Médico 80203470015
Situagao da Notificagdo ou do Valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificacdo ou 25351316418202039

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA. - BRASIL - CNPJ / Cédigo
Unico: 04187384000154 - Enderego: RUA JOAO ROPELATTO, 202 NEREU

RAMOS 89265520
Classificacao de Risco do -
Dispositivo Médico it
Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do 08/06/2020
Dispositivo Médico
Data de Vencimento da Notificagao
ou do Registro do Dispositivo 08/06/2030
Médico - |
Tipo de Arquivo ~ Arquivos Expediente, data e hora de tncausaol

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

BX0297U--E LUFT5 MANUAL
PORTUGUES Rev 05.2.pdf

$$$$$$
ooooo

oooooo
\\\\\\

LUFT5

Impresso dia 01 de dezembro de 2025 as 08h18 em "http:lfcansultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downlcad PDF/25351 31 6418202038"



DIARIO OFICIAL DA UNIAO. segso 1

ISSN 16777042 NE 108, segunda-feira, B de junho de 2020

RESOLUCAD-RE N¥ 1,843, DF 5 DE JUNHOD DE 2020

A Gurente-Gerdl die Registrn o Fiscallzagsn de Produtos Fumigenas Bertvadas ou
nao de Tabaco, no uve dak atribuicdes que the confers o art, 162, siiade soart, 54, |, § 10 do
Hegimento Intemno aprovado nos termos do Anexo | da Resolucio da Diretoria Coleglada - ROT
n¥ 255 de 10 dé derembiro de 7018, & tendo em vista o disposio ra Resolugdo da Miretoria
Colegiada = RDC n® 226, de 30 de bl de 2018, resaive;

A, 18 Deterir a5 petigdan reintivas 4 produitos fumigenos derivados do tabaco,

GNEND, em o o a decisde limar cencedida pela 17 SHDE no processo
10'027;041 }mﬁ& 1.3400,

Bt 29 Exta Resolucdo entra am vior ns data de sus publicacde.

STERANIA SCHIMANESK) FiRAS
ANFXO

CASA CANIBE !MPOP‘.IA{‘_‘\’)E EXBORTACAO (TDA ME

CNPI 13.606.726/0001-78

Marcal VOLEER ALLEN [hama para narguileé) - smisdlagem prmaria esica parm 508 (o protutn 4

embalagem sceunddria pacate para LU embalagens primarias

Processo; 25351, 390133/2020-60

Fupedienta La19344/20.0

Assuntn; 6001 - Registro de Produto Fimigeno - Dados Cadastrais

Marca. VOLKER CINNA GUM {fumo pars narguilé)  embalagem primarla caiva pora S0y do

pragduto e gmbalagem secunddria pacota para 10 embalagens primdrias

Procésso: 25351.390134/2000-12

Ekpnman!p 1415546/ 202 _
B0 egistia de Produto Fumigs Dadns Cadastrais

Marca: VOLEER TUTTI GUM (tume para nargulé] - embalagem primarla caixa para b0g do

pradute & smbalsgem sscundfriy pacote pard 10 emhalagens primdrias

Processo; 25351.390135/2020-58

Cxpediente: 1419354/20 0

Assunto: BOOL « Megistie de Mroduto Fumigens - Datos Cadastras

RESOLUGCAOC-RE NY 1.844, DE § DE JUNHO DE 2020

4 Gorente-Geral de Registro € Fiscalizagan de Produtos Fumigenos Derivados ou
nao do Tabaco, no uso das atribuicBies queThe canfere o art. 162, aliado a0 art. 54, 1, § 19
o Intorna: aprovada nos termos do Aneso | da Resolugde da Diretorla

Colepiada «+ RBC n¥ 254, de 10 de dezembro de 201M, & tendo em vists o disposto na
Resolucao da Diretana suiﬂg-&da « ROC 0¥ 226, de 30 de abril de- 2018, resolve:

Art, 1 Deferle o petigao rolativa 4 produts fumigens derivado de tabace,
cosforme anoxo, &M cumpriments & decisio [iminer concedida pela 1% VF/DF, no processe
1069944-56_2018 4,01 340K,

Art. 29 Esta Resolugda entra em vigor na data de sua publicacio.

STEFANIA SCHIMANFAK] PIRAS
ANEXG

ELITE TRADE IMPORTACAD [ EXPORTAGAQ FIREL| ME
CNP- 27.838.958/0001- 73
Warcd; JOMO MALDIVES (aigarro com (lltra) - embalogem primartd cilxg pary 50 3 ¢
embalagem seeundaria ¢zt para 10 ombalsgens primarias
Processa) 25351, 373906,/2020-44
Expediente: 1072231/20-9
Assunto: G001 Registro de Produto Fumigano - Dados Cadastrals

RETIFICACAD

Na Resolucic - RE o' 1,765, de 73 de abnl de 2020, publicada no Bsno Ghcal
dia Uniga n* 79, do 27 de abtll de 2029, Secao L pag 6%

Ok = 1R

pala 1% Vara - SI/0F, no processo 1008944-95.2018.4.01 3400,

Letase

pelo Tribunal Regoral  Federal da 18 feglan, o processn 1029408
2420184 l]l 0000,

GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE
HBO‘!JJC&O-IIE N* 1,835, DE 4 DE JUNHO Dt 2020

0 Gerene:Geral de Teenologia de Protutos para Saude, no use dias
atribuicies que (W confers o art 156 aliado aa ar, 5, 0, 4 1 do !‘tumnlu intésng
aprovado pula Resolicio de Diretann Colegzag - RBC e 2:5 de 10 de dezembro de
2018, resalve:

Art. 1% Deferir as peticfies refscionadas a Geréncla-Geral de Tecnoicgl de

Produton para a Saude; conforme anasa
Art, 2* Esta Resolugdo entra em vige na data de sua publicagie

|EANDRO RODRIGUES PEREIRA

ANEXO

NCME TA EMPRESA ./ CNPI
NOME COMERCIAL .
NUMFRO O PROCESSD / RFEGISTRD
PETICAOIOES) / EXPEDENTE(S)

AMERICAN ORTHODONTICS BRASIL PRODUTES ORTOBANTICOS LTDA / L1.984.167/0001-
L] .

BRACEPASTE MTP PRIMER
25351118100/2020-94 | BOFI3760019
HOUOS  MATLRIAL = Cadastro-de Familias o¢ Mawerail do Lo Medico [ 0527837302

BAGAL Tomercio, Impartagio & Exparragdn Lida / 17.002:220/0001-57

Cartuche BE microaguihas pam cansta eléidca pari microagulhamentt needle cerps
25351 306818/2020-10 / SO08EY 10012

8000%  MATERIAL  Cadastra do Families de Moterial de Uso Medico / 1438144202

BIDBLASTI INDUSTRIA COMERCID IMPORTACAD E EXPORTACAC DE BIOMATERIAIG §
PRODUTDS BIGTECNOLOGICOS ETDA « EPFF ,'f 13 1&&15!,{0‘11]1-31
Rit Canula para Cirurgia de Turbinect T
25351, 621586/2019 18 | B1465200040
MATERIAL - Cadastro de Conjunte de Materiais de Uso Médico [ 2673644143

BIDMEDICA EQUIPAMENTOS E SUPRIMENTOS HDSPITALAF!EQ TDA [ 01.299.505/0001-
4l

Famnilin Kit de Dotocgde PCR om tompo real VIASURE Zika, Dengue & Chikungunya
25351 bJS?Bi:‘Zﬁl‘] 06 / 10355870377
H0Y7 WD chlstrﬂ dee progutos importados em familia / 2638500197

a6 Iﬂ! sa:/mm 23

COUIPT PARA APLICALSES DL EOL‘JCQES PANLNTERMIS

25ASTATIN0L /L0071 | BUZBEODODS!

HO008 - MATERIAL - Cadastro de Fimlllas de Material e Uso Medico [ 1982161203

BRACENT COMERCIO E IMPORTACAD LTDA £PP./ 79.937.967/0001-54

METALLIUM NICr

25351.288181/2020-95 / 10333420033

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico [ 115341205

CONTROLLER COMERCID £ SERVICOS LIDA / 78.515.210/0001-00

AGUIHAS AURICULARES

25351.391953/2020:75 / 10410130044

20009 - MATERIAL « Cadastre de Familizs de Material de Uso Medica / 1422400209
DELF OISTHIBUIDGRA DE MEDICAMEN|OS £IRELL / 05.932 820/0001-21

Miscarasy para oxlgénio terapia

25351 411816/2070.00 / RO1SS330008

BO00Y  MATERIAL  Cadastro de familias de Matorial de Uso Mddico / 1481815209
DESCARPACK DEmﬁYﬂVT—Iﬁ D0 BRASIL LTOA / 01.057.428/0001-33

Luva Cirdrgica Sintética da Policloraprann sem Pé Bascarpack

33351, 365883/2020-76 / 10330660304

20009 - MATERIAL - Cadastro de Familios do Material de Uso Meédico / 1450018200

Ty Cirurgicd sem Po Descarpack

2535139681 7/2020:75 / 10330660309

A000Y - MATERIAL - Cadastro de Familias de Materlal de Uso Medico / 1436342200
Luvg Ciidriiea com PY Descarpack

25351 3968242/2020.88 / 10310660310

40009 - MATERIAL - Cadastry de Familiss de Material de (lso Médica / 1436152204
Cateter Nasal Tipo Oculos para Owigenio Descarpack

23351, 074052/2020-15 / 10940680302

EO00Y - MATERIAL - Cadustro de Famifias de Moterinl de Use tédico / 038241 7208

EAMILIA. QIUIMICREA « CREATININA
25351.697704/2019-53 | 10155820243

B35 - VD - Cadastrn de produles nacionals em familia [/ 2647960198

FAMILIA QUIMIFER = FERRO

13351 627706/2019-82 / 10148820244

8435 VD Cadastro de produtos nacionais cm familis | 2642334195
FAMILLA CILIMIEAL - CALCIO

75351 627703/2015-49 / 101598720242

8435 - VO - Cadastro de produtes nacionais em familia / 2642051199

£CCO FIBRAS ORTICAS E DISPOSITIVOS EWRELI « EPP / 01.644.138/0001-96

scen b plus

25351, 126966/2020-75 | BO323310005

40449« EQUIPAMENTE - Registro de Cauipamento para Saude, de Medio ¢ Peguena Porte
| O382YEI206

EMFRGT BRAZIE IMPORT IMPGRTACAD T DISTRIBUICAQ DF PRODUTTS MEDICOS
HOSPITALARES LTOA [/ 04.367,408/0001-98

Transheris System

25151.401089/2020-12 / 4011/ 5BDHR0

0025 - FQUIPAMENTO - Cadasiro de Sislema de Fquipamentos pora Saude /
172R412201

ENDO MASTER L-”QME_HCICJ Bt EOUIPAMENTOS OPIICDS £ CIENTIFICRS LA ERP
135,785, 247 /000126
Kit Trocater Dasgartavel LapSaphyre Endonaster
hSS_l_’-ElEEQi?.QZMT ! Eﬂﬂﬂlﬂm
HO003  MATERIAL Cadastru de Familias de Materlsl dé Uso Medico / 394045207
Frba  Diagnostics  Araell, Producas & Disiribuicso de Produtos Medicas Firell [
33 180.535/0001-98
MILIRUEN OREET DTA
25351.594551/201%-91 / 81825160048
B9133 - WD - Cadastro de produto / 2487556141
FAMILIA PHOSPHORUS
25351.354553/2015-80 / ALA2GIGH049 .
4497 - VD - Cadastre de proditos Importades em familla / 2487600193
Evolve lmnonal;au & Comérctn ge Produtos Médicos e Mospialares  EIREL /
32.139,055/0001-73
BROCAS CIRURGICAS EVOWVE
25351 41 1B98/2020-41 / 81836380002
20005 - MATERIAL - Cadastea de Famillas de Matodial de Uso Midico [ 1AB2153202

GAMMA TAULIT TOMESCIO ATACADISTA, IMPORTACAD £ DISTRIBUICAO (TDA  ME /
23.8A4.965/0001 28

CANULA HEALCATH EM FTFE SAFFTY

75351 184510/2020-01 / 81498570008 ) )
BODUD - MATERIAL - Cadastro de Famlias de Material de Uso Madico / 0803222200

GASTID COMERCIO & REPRESENIAGOES COMERCIAIS DE EQUIPAMENTOS MEDICO
HOSFITALARES LTIMA / B2.431.784/0001-77

Finga Descartivel pars Bidpsla

25351.026622/2020 B1 / HOOSD030119

80009  MATERIAL - Cadestro de Familias de ‘Material de Uso Meédics [/ OLI/B2920%

_E_IEMTE' PRODITOS MEDICIS EIREL - EFF / 11.050.321/0004-17

ASHIEADUR CAURGICD GIGAPLIMP

25351403 795/2020 49 [ BOG£1029001

04 - FOUIPAMENTO - Cadastro de Fouipaments gara Sadde [ 1640456204

GUOBAL TEC INAUSTRIA [ COMIRCIO DE PRODUTOS MEDICOS EREY - OPP
06.157.734/0001-55

CICUITO RESPIRAIORID DESCARTAVEL GLOBALTEC 14

25351:304299/2620-71 /80389130065

BO010 « MATERIAL - Cadastra de-Slsters de Materiz| de Uso Meadia / 1166453203
G, COMERTIO IMPBRIACAD E EXPORTACAD OE PRODUTOS MEDICOS: HOSPI TALARES
FIRELI - #PP / 21351, 'S'Ep’m'ﬂ‘l

Retrosscaraadoras Infinlty

25351:357775/2020-57 J'Rlsmzmuﬂ

20009 - MATERIAL  Cadastre de Fomillas de Materiy] de Use Médico / 13342272209
Fing Guig de Ponts Achatada Infinity

253514 | 1890/2020-84 [/ 81544220054

20003 « MATERIAL - Cadastra de famillaz te- Mstensl de Uso Medico [/ 142331203

H V COMERCIO IMIORTACAD £ EXPORTACAD LIDA / 00.338.208/0001-14

Microscopin Espacular

25351 470441/2020-78 / 10355340110

souzy EQUIPAMLNTD Cadastrn ‘oe Fomiliz oo fauipsmontos pars Saude [
1663424207

HANDLE COMERCID DE EQUIPAMENTOS MEDICOS A / 54,756.242/0001-39

CANULA [XTHATORA DI CALCULOS NITINOL PERC NCIRCLE® - NTRS[-120038

S jlemarimie Fe g enfioade mmoemdeegl siEndice
i ffvemaedt goe oot enkizicaea miml, pan cddim 03 L SHGOAGRDNENE

)
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25357 381801/2020.94 [ 10330718021
BOID - MATERIAL - Codastro de Matenal de Uso Médico /1394130205

Humanna Medical Ltda / 27.617.206/0001-11

Ponteira Deseartivel Cald Knas

25381.453572/2020 91 [ 81637610092

AUSE - EQUIPAMENTD - Reglstra de Famulia de Equipsmentos para Saude, de Medio ¢
Pequenn Porle / 1609132708

kit Canula de Microcirurgld KTP-DURAL para Microscopio/Lufia

25351 453571/2020-40 / B1E3761008]

§052 - EQUIPAMENTD - Regisire de Famiflia de Fguipamentos para Salide, de MEdio &
Pegueno Porte [ 1609329300

IMODONTG INDUSTRIA DE MATERIAIS ODONTOLOGICOS, COMERCID), \MPURTACAQ E
EXPORTACAD EIREL) / 21, 738.250/0001-0L

IMOQBLOC

2535 179310/2020-21 [ 81913530004

BOOOD © MATERIAL - Cadastro de Familian de Material de Uso Midica [ 0765722200
Liguido acrilico termopaolimerizayel

RIS 2VSR74/2020.18 / B191Z530005

20009 = MATENAL = Cadostro de Famllios de Materiol de Uso Meédico [/ DESS341204
INBONE COMERCID, IMPORTACAD £ EXPORTACAC BE PRODUTOS MEDICOS LTDA. /
18,328.5/8/0001-37

MISPOSITIVO BF CIRCUNCISAD - (ANGHT MEDICAL

26351.270910/2020-51 [ BIMRTIO02D

AU009 - MATERIAL + Cadustre die Famillas dee Material de Uso Médico [ 1081806106

HGE INDUSTRIA E COMERCID DE MATERIALS DENTARIOS SA. / (MLARSOSO/0001-84
GUIA BE BROCA EM LIGA BE TITAMIO

25351.2189053/2020 14 [ 10344420138

BOODY - MATERIAL - Cadastra de Familias de Materlal de Uso Médic / 0807259204
CICATRIZADOR FT )

25351.035634/2020 HE / 10344420335

B025 - MATERIAL - Ragistra de Familias de Matersl de Uso Médico | 0168184208
TINDRO BF PROTECAD EF

25151 03563/2020 31 | 10344420234

8018 . MATERIAL « Registro de Familias de Material de Usa Madico / 0168162201

IOAQNIED (WERCJQ DE MATCRIAIS CIRURGICOS 5/A / 7B.742.491/0001 33
AGULHA PARA CANETA DE INSULINA VITALGOLD

25351.411837/2020-86 [ 1072568001 71

80009  MATLRIAL Cadastro de Familas de Materinl de Use Medico /1461904200

TANG F TILHOS MATFIIAL HOSPITALAR ITBA MF / 13 175.084/0001-53

Trocatte descartivel com Filtra mopian

25551411921 /2020-05 [ 80205220021

80009 - MATERIAL - Codastro de familias de Matenial de lUso Medico / mnma:m

LOR. RRASIL COMERCID IMPORTAGAC E EXPORTACAC DE PRUDUTTIS MELICDS [TDA /
UR.854.6R3/0001-78

Instrumartaly Estérols MaxAn Green

25351.396R16/2020-21 | 40344810051

ROUBY o MATFRIAL - Cadastrg de Familias de Material de Uso Madica [ 1436140200

VENTILADOR PULMONAR LEISTUNG LUFTS

25351.316418/2020-39 / 80203470015

A04% « EQUIPAMENTO - Registro de Equipamento para Sauge; de Medio @ Pequeno Porie
/ }23?343?0|

LAL - Detwecia de Em!nt(:xlna\ [fﬂi!lgn' THe 11![13 -5
I5351.108563/2020-74 [ 80451510003 _
SOUYD - MATERIAL - Cadastro de Cod|unte de Matarias #e Usn Medico / DaD4ZLI204

fIGa Uke INEU&TRIA 3 COMERCIO LTDA - ME / DFDBGI}B{{]DDI 32

Lavipe enteral para Bomba infusora  TE-135

53R ALIN05/2020.88 / RORLVSLIONR2

BP9 - MATERIAL - Catlustro de Famitias de Matarial de Lso Médico / 1481770205

ULLO DO BRASIL INDUSTRIA £ COMERCIO DE PRODUTOS INFANTIS LTRA
08,695 390/0001-17

aspirator nasal do sucsio |ilo

25351 250314/2020:54 | BD421809006

8030 « MATERIA = Cadasira do Matennl de Uso Médico / 1002668201

M. F. EQUIPAMENTOS MEDICOS (TDA = ERP / 02.800,248/0001-62
RWHInE HST Campiss
25351%23391’2020 31 / BO193718003
. EOQUIPAMENTE - Cadastro de Equipaments pard Saude [ 1640581207

canuln L}u'u:amms para Asnlm;ﬁn Ofanhnn
25351.330213/2020-66 [ 10161070051
89003 MATEHIAL - Codantro do Famillas de Materfal e Uso Medice / 1437363207

CJ\'H-’!U('HO com AGUJ.HA ALAN SPADGNE
25351.408651/2020-64 / H1E5AG10045
BOOGM - MATERIAL - Cadastro de Familias de Materlal de Use Médica / 14777406301

MEDSTAR FMPQRTAC!G |3 HPBRTR{.EO EIRELI { 03.580.620/0001-35

Unidade de Acionamants fars uka em Ciruegia Dentéria, Implantologia, Crrurgty Mawle-
Favial o kdodontiy

24351 475766/2020-47 [/ B00ATI00TES

ROD2T - FQUIPAMENTO Cadestro d= Tamllia de Fguipamentas. para Saude /
16789312208

WICHEL FLMUS / 67,127 559/0001-19

EATIRPA-NERVOS ME LIEE

25351:4115%5/2020.46 1039299(]1{}5

EOODG - MATERIAL - Cadastro de Famillas de Matersl de so Médica [/ 1480587207

M’R MLIJ!LAL CDMEFIClD DE EQUIPAMENTGS HOSPITALARLS [TOA J 13:233,256/0001-90
COMIUNTO NEFROSTOMIA PERCUTANEA DF CATETERS DE DRENAGEM FRTFRNA

25341 JBIE7R{A020 38 [ BOEDVAI0NAL

S00S0 -« MATERIAL - Tadastio do Conjunta do Materlals de Usa Meédica / 1384083205
Palta Razkel Introdutor sam Valla

25351 411860/20G20.78 / BOB0/AI0N42

20009 - MATCRIAL - Cadastro de Famillas de Materlsl de Uve Medica / 1482044207

FLl COPPER NICKEL-TITANIUM

25351.391952/2020-24 / 80210450034

0008 « MAIERIAL - Cudastro de Famlllas de Matsdal te Usd Midico /01422398208
BENOALDY

(35351 3U1457/2020-57 / 80210450033

800G - MATERIAL - Cadustea de Familias de Materlal de Uso Médica / 1422408208
NEDMEX 1DSPITALAR TDA [ 02.808.310/0001 87

KIT INTRODUTOR INVAMED

23351, 376582/2020:03 / BOI5X120028

U009 - MATERIAL - Cadastra de Conjunto de Materla de Uso Medlco / 1979791204

ONCORMED PROGUTOS FARA SALDF LTDA - ME / 20,088 885/ 0001-40

GUIA HIDROFILICA SCW
25351.152408/2020-6% / 81506640011
30009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Use Madico / 0672852208

OTOLOGICA BRASIL PRODUTDS HOSPITALARES LTDA - ME / 22.102.630/0001-71
DRENTD OTOLDGICO
23351 513098/2015-98 / B1363880011

B02S - MALERIAL Hcststrc de Familias-de Material de Use Medico / 2409353199

BREND OTOLAGIC
25351, 11.3?0(1,{201‘}-25 / B13638R00L2
802G - MATERIAL - Fegistro de Fumiliss de Materlsl de Uso Médico /21093581590

POLAR  FIX INDLFTH!A P COMERCIO DE FPRODUTOS HOSPITALARES TDA [
07,881, 477/000

COMPRESSA CAMPO OPERATORIO ESTERIL POLAN FiY

23351,396823/2020-22 / 8003400115

BONKE < MATERIAL - Cadantra de Familias de Materlal de Usg Midica / 1436154200

PROTETIC INDULTREA £ COMERCIO [E PRODUTOS ODONTOLOGICOS (TBA - ME /
05807 702/0001-03

Resing Actllica Termppalimerizavel

35051130443/ 2020-65 / 80750420003 )

¥OOOY - MATLRIAL - Cadastro de Familias e Materisl de Uso Médltu { U591423200

RATD MUNBIRL COMERCIAL ampo&'mgﬁ.o FEAPORTAGAD |TDA { 02.276.057/0001-33
SISTEMAS DE DIGITALZACAD DE RAIDS'X RM

23351, 467213/2020-11 / RODOS9S0005

0027« FAUIPAMENTD Cadastro tle Familia  de Fgwpamentas para Ssude: [
1553655200

Fobisd Inddstria & Comarcio Matedal Hospitalar EIREL - ME / mzaa ?osfaau:-n:
Luva Cirdrgics Estonil Now Haned Texturizada

25351, 176558/2070-66 / B1355330009

KOOGS - MATERIAL « Cadsstro de Femilias de Materal de Uso Medico [ 1379747201
Liva Chrdegles Fstéal Clrurgle Powder Free

#3351.376563/2020 70/ B1355330010

HONIOS - MATERIAL - Cadastro te Famiflas te Material g6 Use Médigs [ 137a754200

ROCHAE DIAGNOSTICA ARASIL LIDA / 30,280 358/0001-A6
NHALZ (Ammania Il) cobas £

15451 AEI8A4/2019.95 / :msmuﬂm

80133 - IVD - Cadostto g produto / 3370510138

Senith & Nrphnw Comercio dn Produtos Modicos Ltds. / 13.656,820/0001-88

VLY SISTEMA DE FINACAD RIGIDA DE PLACAL ESPECIAG PARSA GRANDES LPEQL[END.'
FRAGMENTOS

25351L219066/2020-74 / BOBDADSDAOL

BOOS7 - MATERIAL - Registro de Sistema da Materal Iy 3 am Ortopadia |
1907291208,

Brocas Estérels Microtaptar

25351391951 /2020-80 / SDEDADSIIRS

BOO09 - MATERIAL - Ladeslm da Familias de Material de Usa Madica J 1422395201
INSTRUMERTAIS EM CHOMD- CﬂﬁaLTﬂ

25351.396819/2020 64 | BOEDADS0232

FOO08 - MATERIAL - Cadattra e Famillas de Material de Uin Médies / 1036246204
VIT “Sistema de Fieagdo Rigida de PMacas Tubolares para  prandes e  pequencs
fragrmentos

#5351.219065/2020-20 [ BOBRQA0S0250

80097 - MATERIAL - Registra de Sistemi de Matedal implantdvel s Ortapedia
(807289206

SURGICALMED] IMPORTADORA E DISTRIBLIDDRA DE MATERIAIS CIRURGICOS LTDASME /
29.0857,135/0001-10
Agula de pungie chiba
253"1 135764/2020-18 [/ 81665650025

FOG0S - MATERIAL - Cadastro de Famillas de Material d& Uso Madico / 0607682203
SURGITEC COM :'naﬁ [ FABRICALAD DE PRODUTDN MEDICDS | HOSPITALARES LTDA - ME
124,684 423/0001-3
CANULA DE MIERODEERIMUO
25351.3765A5/2020-68 [ BL469780041
A0S« MATERIAL - Cadastro do Familiaa de Matoriai de Uso Modics [/ 1379758201
TeD TETNOLUGIA ELETRONICA ums:Ltum VDA / 46.055.703/0001-18

paligrile portitll para eletrotisiol
25351, 4'.'1591.-’2020 g8 / 102658
F049 - EUNPAMENTO - Registro de Eqmparnemu para Saide, de Médin & Pequens Ports
/ ABGTIEE204

UNIT © INDUSTRIA, COMERCH), IMPGHTACAD E EXPORTACACQ LIMITADA « ERP/
G6.568.262 /000117 )

CAMULA DE TRAQUEDSTOMIA SEM. BALAC - UNIT

25351,376561/2020-80 / L02ET0T70087

RODL0 < MATFRIAL - Cudastro de Sistema de Material de Usg Médico / 1379750206

Vida &amm:logln Lida = ML / 11308 ssn;uunm&

FAMILIA WVIDA CAL

25ISL625/81/2019-1/4 7 BOTBLO /0086

8437 WD Cadastro de produtes importados em familia | 2634686199

RESOLUCAD-RE Mt 1835, DE & DE JUNHO DE 2020

O Geronte-Goral e Techologls do Produtos patd Sodde, na e tis
atribulgley que ke confere o art. 156, aliads a0 ait, 54, |, 4 17 do [leghmento Intorno
aprovado pelz Resoiuglo de Diretoria Cn]tglada REBC n® 255, de 10 de dezombro do
2034, resotve;

Art, 17 Deferr as pelicdes relotionades 3 Geréncig-Geral de Teenologis de
Produtos para & Sadde, conforme gnena:

At 2" Esta Resolugdo ontrd em vigor na data de sua publlcagdo

LEANDRO RODRISLIES PEREIRA
ANEXD
NOME DA EMPRESA | CNPJ
NOME COMERCIAL

NUMERD THY PROCESSU [ REGISTRO
PETIGACLOLS) / LXPEDITNTELS)

ABBOTT LABURATORIUS DU BRASIL LTDA [/ 55.4%8.701/0001-18
Familia Adinity | STC

F e e R PPN L T
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO. Segdo 1

IS8N 1677-7042 NE 187, segunda-feira, 17 de outubra de 2022

GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE
RESOLUCAC-RE N2 3.371, DE 13 DE OUTUBRO DE 2022

D Geronte-Geral de Tecnologin de Produtos pras Satde, no uto das atriouichos
que Ihe confare o art. 123, aliado ac art, 203, I, § 10 do Regimento Interno. apfevads paly
Resoligic de Ditwtorly Colrgada - RDC N9 585, de 10 de derembro de 2021, resolve:

Art, 17 Doferic ws petighes celacionadis 4 Gardnely-Geral de Tuenalogii o
Produtos para a Sadde, eonforme anexo,

Art. 2° O rarregamento de instrichies de Uso no tepasitdrin documental de
& mitdicns; disponivel no portal da Anvisa, e ohrigatério & deve ser exeaitidg
pela empresy résponzavel pela regulatizacda do produto, a qual consente que seo
confeudo guards concorddncia com a legislacdo vigente w consklencia com o produta
resularizadn, de dcards com o §4° do art, 39 da Resolugio te Dirctork Colegiada  RDC 9
431, de 13 de cutibro de 21020,

Parggrafo nico O carregamento citado no caput devers sei realliado em ale
30 {trinta) diad apos 3 conclusio favaravel da poticas gue Impligue mudanga nas instrupaes
de-usg, de acordo com 86% do art, 39 ds Resolucso de Diretoiia Colegiads - ROC nt 431,
de 13 de pulubro de 2020 _ )

At 3% Euta Resolugdo entri em viger ta data de sua plllieatan,

dispnsi

AUGUSTD BENCKE GEYER
ANEAD

NOME DA EMPRESA | CNP)

NOME CTIMERCIAL

NUMERD DO PROCESSO / REGISTRA
PETICADIOES] / EXPEDIENTE(S)

ﬂBﬁaTT LABORATORIDS DO BRASIL DA/ 50.9%H 701/0001 16
ARCHITECT HBsAg Next Confirmatory Reagent Kit

25351 508317/2022-54 / BO146502373

B433 WO Regitro de produte f 3525315228

Alinity | HBsAg MNaxt Confirmatory Heagsnt kit

25351 LOBA1L/2022-65 / BDIA6502472

Ba33 - VD . Reylstro de produte / 2525309213

Familia Alinity 1 HBsAg Next GQuaiitative

25351 508309/2022-16 / BD1465023 /1 ) -
BCAT - IV © Regpistro de produtod importados em familia | 2925391237

Bome Salote Consuhtoria Hegulatarin Wiy / 26,263 9597000103
GELITA-CELY {Hemaostatico Absorvivel de Celuloso Oxidada)
25451 4585R4/2020-50 / BIARATE0I1T
26 MATERIAL - Registro de Familias de Maverial de Uso Midico | 1052183201
FBD Diotech Importagio o Comércio de Produtos  Medicos
13 H77.106/0001 61
CED TASYTEST Tropanin | Whale Blacd/Serum/Plasma Test
25351 JOESTS/2022-82 / 82206010006
BOLS (VR - fleglstro de produtes inportades em damille / 3058542222

Hospitslarss Ltda [

FMERGD  ARAZIL IMPORT IMPORTACAO £ RISTRIBUICAD OF PRODUTCS MERICOS
HOSPITALARES LYDA / 04,967 408/0001-98

Sistema Elipse de balio gastrico

75351.0360 1 7/2027-60 / A01 17581020

543 MAIERIAL - Registra de Sistems de Material de Usa Médico / 0278246225
HI TECHNOLOGIES TTDA / 07 111 023/0001-37

TESIE HAPIDO DE MARCABORES CARDIAGES

25351 117680/2022-71 [ A0SRI710028

-8433 - VD - Regiitra de groduto /4294985735

TESTE RAPIDO DE INFLUENZA & & |

25351 196192/2022-23 / ROSEITIONN

£433 - VD - Registre de produts [ 2462760225

INACTEX TNGLSTRIA BRASILEIRA ETDA / 37,762 613,0001-34

prelude lubrificodo

#5351, 1632 20/2022-91 / B2316200007

HO24 < MATERIAL - Registro e Mater(al de Uss Mibdice / 0392287223

MANDALA BRASH MPORTALAD £ DISTRILUICED DE PROSUTO MEDICO HOSPITALAR LTOA
/ 09.117.476/0001-81 '

HOYA Vivines IMPRFSS - | ente Intraocular

25351 8D6780/2003-69 [ BOSNEIB0IAL

HOZE - MATERIAL - Hegistro de Familizs de Material de Uso Medico / 3263463723

SCITECH FRODUTOS MILDICTS SA / 0L437.707/0004 22

CLIP PARA HEMOSTASIA

25351.634476/2021-22 / 10413960739

H025 - MATERIAL  Regivtro de Familias do Matenal de Uso Medoo [ 2345762217

VIRAFIAtEse Trio Cardiaco (TROPONINA I/MIGGLOBINA/CEME)
25351.273920/2002-65 / 80785070169
B433 - VI - Regisite de produto / 1791368225

VR MEDICAL IMPORTADONA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTDS MEDICOS LTDA |
Od 21814 3/0001 .94

Monitor do Sinais Vitals | Monitor de Baciento

25351 408N T4/2022-61 ) 80102512588

H057 - FQUIPAMENTO - flegistro ‘de Familia do Fguipamenlos pora Sadde, de Médio e
Pegueno Porte [/ 4783330227

ANEXCH

NOME DA EMPRESA /[ Cnes

NEME COMIRCIAL

NUMERD (O PROCESSD [ REGISTRO
PETICAQ(OES) / EXPEGIENTE(S)

ATTO SUTURE PD BRASI LTEA, f 01.545:.408/0001- 28

V-LOC 90 - FIQ DE SUTURA ABSORVIVEL SiN 13 [a'e]

25151 47854572001 94 [ 103459006306

80233 - MATERIAL - Alteracio de registrn - Aprovagdo requerida

 Acrescime de
materlal am familla / AG6A0ASEIS

BIGTFCH VISION CARE DITALMOLOGIA RRASIL LTDA / 19 443 985/0001-30
LENTE EYECRYL YEILOW
2535136573/ /2017 54 [ 81478170002
RU235  MATERIAL - Alterac3o do registro
informagdes do douie técrico / 3280135311
LENTE EYECAYL YELLOW
25353:365737/2017-54 / RIATR170002
50235 - MATFRIAL - Alleraghn de registro - Aprovagho (equerits -
de Indicagda de uso, modo de Lo,
procougois f 3280137218

Aprovacin requends  Alteragio de

Alteragho/inclusi
cantrmindicagdes, eventos odversos, adverténcion ou

CONEXAD SISTEMAS DE PROTESE LTDA [/ 00,223 695/0001-51
CONERAD

25351 (158402/2005-67 / KOO10250009

8419 - MATERIAL » Retificagiin - Corregdo pela ANVISA / 4790320224

EMERGD BRAZIL TMPORT IMPORTACAD. F DISTRIBUICAD DE ERODUTOS MEDICOS

HOSPITALARES LTOA / 04967 4G8/0001-04

Endaform Antimicrobial Restorative Bloscaftold

I5351.268742/2019-11 | BUL175HO8S1

80233 - MATERIAL - Alteragin de registro -

material #m familla / 46B3245224

Erdaform  Amtimicrahial Bestoralive Bioscaflold

25351.263742/2015.11 | BO117580851

80232 - MAIEHIAL - Altwragio de reiistro - Apruvetie requorids
inclusio ou altoraglo de unidade fabrll / 4683474225

Aprevagaa requerida - Acréstimn de

Local du tabricagho

GE HEALTHCARE DO BRASIL COMERCIO E SERVICOS PANA EQUIPAMENTOS MEDICD-
HOSPITALARES LTDA / 00029 372/0001-40 ' :
Sistema de Tomoyralla Computadorirada
;3351.5?031 2019-44 / BODTIZENA0Y

7 ¥ 3

FQUIPAMIEN 1O Allerigdy  de  rugistre Aptevagan  reguanida
Alteragdofinclusio de partes o acoesorins [ 4748351202
SISTEMA DL TOMOGRAFIA COMPUTARORIZADA
25451 54Y520/010-67 / RODTI260119
20371 EQUIPAMENTO Alteragdo  de registro - Apravacda. requerida
Atteragda/inclusio de partes & acesedrion / 2748357221
Sistema de Tomogsalla Computadorizada
25301.681703/2034-28 [ -BO0OT 1260331
80321 EQUIPAMENTE - Alteragiio  de  registio Aptovagio  reguerida
Alteracio/indusio de partes & arescorios [ 4748355225
Equipamanto de Tomogratia Computadorizada
25351 542091/3011-33 / 0071260129
biirirag EQUIPAMENTD Alteracin  de registro - CApravagla  reguerids -
Alteragio/inclusdg de parfes & scessdrios | 4748353229
Sustema de Tomogralla Computadofizads
25351 288318/2020 89 / 80071260413
80221 EQUIBAMENTD Alteracin  de  registro Aprovagin  reguerida

Alteragao/inclusio do partes ¢ acessdrios [ 47483493221

GETINGE DO SRASIL FOUIFAMENTDS MEDICOS LTDA. / 06.028 137000130

HLE Sat Advgnead 7.0

75351 383086/7020-06 / 80259110197

BO236 - MATEMIAL - Aleracio de reglitro - Aprovagdo requerids - Alteraganfinelusdo
de indicagao de use, modo do uso, contraindicagdey, eventon Adversos, adverténciss ol
precaugles | SER1SENIZT '

HELF MEDICAL SERVICOS ADMINISTRATIVOS, (MPORTAGAD E EXPORTACAC [TDA /
73,235.514/0001.17

GRAMPEADURES CIRCHILARES

25351 431861/2000-03 [ 81654500005 )

BO132  MATERIAL  Hetiffcacde  Corropdo pala EMPEESA [/ 4293884221

LABORATORIOS B, BRAUN S/A / 31.673.353/0001.02

DIAPACT CHRT - EOUIPAMENTO  FARA TENAPIA DE SUBSTITUICAD HENAL EM
PROCEDIMENTDS AGUDOS

75351 S004RH/2006-15 / 80136590511

80220 FOUIPAMENTO - Alteragde  de  tegistrn - Aprowagdo  requends
Aiteracio/inclusio. de locsl de fabrcagin (unidade fabril) / 4204582220
PERFUSOR COMPACT

25000.002569/49 B0 / 10008530329

K0230 -  EQUIPAMENTE Alteragan  de  registro - Aprovagdo  requerida

Alteracha/inchusia de local de fabricagho (uridads fabell] / 43330539720
Les AMENTOS LTDA. /04 187 384/0001 54

01 PULMONAR LEISTUNG LUFTS
?;gmﬁ 40203370035

1 NTO i g - ap
R e

e
¥

quarida - Alteragio

RESOWGAO-RE N 3372, DE 13 O OUTUBRO DE 2022

0 GarenteGaral de Tecnoloplz de Produtod pars Sadde, no uts dad
atribuichies gue Ihe canfere @ arl 121, aliado a0 art 203, |, § 19 do Regimento Interna
aptavada pela Resolugdo de Diretoria Colegiads - ROC n¥ 585, de 10 de duvembro de
2001, resolve: o

Art. L° Deferir as peticdes relodionidas 0 Gerénela-Geral de Tecnolegia de
Produos para 3 Saude, conforme anexo.

Art. 3* O rarregamento. de instruches de wio no repasitonn documental de
dispositivoy. madicas, dispanivel o partal da Amvlsa, ¢ ohrigatira e deve ser
evecutade peld empresa res I pela regularizagio do produlo, a gual conients
que sey contedds guards concorddncls com o legislagho vigente e consisténcia com o
produto reguleriside, de seerde com o &4¢ daoart 30 da Nesolugio da - Dirctorla
Colezinda RDC n® 431 de 13 de outubra de 2020,

it R il B e
ate 30 |rintm) digs apos @ conciusAo lavnrdvel da peticio que mmplique mudanga nas
instrugdes de usp, de acordo cam 59 do art. 32 da Resplugho de Diretoria Colagiats
= ROC n& 431, de 1T g8 outubre de 2020

Arl B Fsta Resalugio sira sm vigor ni dati de sua publicacis

AUGUSTD BENCKRE GEYER

MANDALY #rAsL IMPDRTACAG: E DISTRIBLIGAG BE PRODUTO MEDICO HOSPITALAR
LTRA /09117 476/0001-81

HOYA ISERT PY - LENTE INTRASCULAK
25451 12/923/3019:04 [ BOBREIEOILH
HOZI3  MATERIAL  Alevaglio de registro
matarlyl em famiiia / #423929212

HOYR ISEAT PC - LENTE INTRAQUULAR
25351 17A843/2019-01 / A0EBRIG0ZNL .
80733 - MATERIAL « Alteracdo de régmtrg - AprovasBo requerids < Acedstimo de
miaterial en) familie [/ 8472925718

Aprovagie requerldd  Arréstima de

MOBILS LIFE STIENCE INDUSTRIA L COMERGIC DE PRODUTOS PARA LABORATORIDS
LTOA / 04.645.160/0001°48

KiT XGLN MULTI PRZT kit MULTIPLEY para Betacgin de J1 Patoganos respiratiriog
15351 605470/2016-8) /| BOSO2G7D034

844 - VU - Aleracio de registro - Aprovacdo. fequerida - Informacdes do dossie
Leenicn de produlos: [sdicacho de wso ol ulo prstundidn instrugdes de unn (excoto
interferentes o limitagdies))  amosteas  biologicas;  desampenho analllice Iual.mﬂ
Interferemtes v limitaghes), estalsllidade; conservagho e prazo do validade: desempenho
clinico; processe de fabricacds / 1340645227

Nihon Kehden™ Brasil Importacie, Fiportagdo e Comércio de Equipamentos Meelgos
VENTILADOR NEV-550

Eele DocutmiG peim o vivifiate mu endeeds st
Wiy v be go arfitanticidaon mml e oddign SE1EAEI0) 007G

178

NemERly wxsinto difisiveie conforme M I 20001 dy JAje000,
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LIDA / 14.365.K37/0001-98




DIARIO OFICIAL DA UNIAO- secso 1

155N 16777042 N& 129, segunda-feira, 10 de juiho de 2023

Brocas nio estéraly

25351.507383/2017:40 / BOONSAI30ABT

80256 MATERIAL  Alteracio de naotiticagio  Imalementagds imediate | 0584253231
Foamifin de Iostrumentais Nao Articulados, Cortantes Stryker

25351.484742/2014. 08 [ 50005430335

BUOISE - MATERIAL - Atteragdo e notificagda - Implemeniagio imediata | DSAR257235
Speed Guide Stryker

25351.474344/2014-3] / BOO0SA30334

BOPSE - NMIATFRIAL - Alleracdo de nolficagio - Implementagho imedint / D568200733
Instrumentais de-Aco Inaxiddvel Stryker
25351.222 1R53/2017-91 / 80005430463

BO256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo
ENDOSCOPIA AUTOCLAVAVEL E ACESSORIOS
J5351 624556/ 7010-18 | BO0054307734

80270 - EQUIPAMENTS - Alteracio de notificagio classe Il - Implementagho imediats |
057384203)

Implementaghc Imediata / ObBE7UB236

TECMEDIC COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA / 05,638 301/0001-59

Coeler Baldy de Dilatagio para AP - Ndo Complacente

25351.727730/2021-35 [ R0202418008

BO256 - MATERIAL - Alteragio de notificagie - Implementagdo Imediate ( D571E35256
TRAUMEC TECNOLOGIA E IMPLANTES DRTOPEDICDR IMP E EXP LTDA - EPF [
09,123,223/0001 10 )

INSTRUMENTOS GTICOS . ARTICULADOS CORTANTES TRAUMET
V5451, 363604/2015-42 / BO455E30071

HOZTO - EQUIPAMENTO  AleracSo de notficagse classe || Implementagio imodata |
ORdn1223)

ULTRAGENT DO BRASH PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTOA / D6.2%5.846/0001:82
VALO*

A5351.577796/201 2875/ BO272910052 .

0224 - EQUHPAMENTO - Alleragdo de potificagdo classe | - Implemeniagdo Imediata |
UslYe732dl

ADMIRA FUSION

75351 B94880/201 6-62 / BO230400054

BOZ56 .. MATLRUAL - Alteracdo do natificassa -
A-THA FIL

#8351 .a071245/2005-14 / BO230400016 )
AOZ56 - MATERIAL - Alteragio de natificagia - Implementacdo (mediama / D348287330

04.718.143/0001-54

ASPIRADOR CIRUREZICO _
25351.232146/20156-77 / 8010251 1669

BOZ7U  EQUIPAMENTC - Alteragdo de notificugio classe ||
0655481230 ) )

SISTEMA DF | IMPEZA DAS VIAL AEREAS - THE VEST
25351153434/ 3{115-67 / BO102513413 )
CHOMTO - FOUIPAMENTD - Aleragdo de notficago classs |1 - Implementagae mediate [
Bse7570211 .

CATETER MOUNT (NTERSURGICAL

SEASLYLITIR/2002:27 [ BOL02L 10005 .

80256 - MATCRIAL - Altoracao de notificaca - Implementagio imediata | QSBSI7103R

Implementacio (medistg /

ZIMMER BIOMET BRASIL LTDA [ 02.913:684/0001 .48

Instrumentals: Compretsnaive Nabo

25351 115397/2020 89 [ 80044080471 .

ROI56 - MATERIAL - Alteragdu de notificacio - Implemantacio imediats |/ 0563021333
BA INVENT GERMANY TNOX CL - BRASIL, IMPORTAGAD [ EXPORTAGAD . LTDA /
22575 |03/0001-12

Instriumentas de Periodontia Cartantes &b Invent Germany. inox CE

35351 .456297/20147-60 / ALSRIAIOLLT

BUNE - MATERIAL - Alteragin de notificacio - implemontacie imediata | DRSD0GB238
Instrumentos Cirlirgcos Odontologicos Nan Cartantes Titanio 6b (nvent Garmany Inox
cF

25351614763/2018-91 [ 31562630030 _ -
BOI56 - MATERIAL - Alteracin de notifitscio - Implementagio imedlatd ( 0549993231
instrumentes de Periodontiy NGo Coitontes Gb Invent Germany Inow TF
25351.658906/2017-59 / 21563630013

KO256 - MATERIAL - Alterogau de natificugiio - hmplementegio fmedista | 0550154230
Forcops Odontolégico: bh Invent Germany nox CF

25351.656311/2017-25 / B156363001A

WhiS6 - MATERISL - Altersgdo do notificscio - Implementagio imediats | 0582955132
Instrumentas Cirdrgicos Articulados Nio Cortantes com Videa

25351,104100/2021 98 / 81563630064 .
8056 « MATERIAL - Alterat3o de natificsclio - Implementagdn imediats [ 0572172231
Instrumenten Clrtitgiens Articulados N&o Corlanies

25351 8204962/2021.27 [ 81563830070

BUISE - MATERWL - Altaracaa d notificazio - Implementagio (medistz | D5720R7239
instrumentos . Cirdrgleos Nao Articuladow Nio: Cartarites

2534 LI3LETIIA0L1-66. / R1S63630068

80256 - MATENIAL - Alteragdo de notilicugdo - Implementagio inodiats /| 0572596235
Elevador Ddantaldgicn Bb- frvent Garmany IMOX €

FRASLARERIGIOI TG 156330010

#0756 MATERIAL  Attoragdo do notificagdn. Implementagio imediats [ D562497234

Nida Drocavior T HE
Total de Tmpresas | 73
RESOLUGCAC-RE MY 2,456, DE 6 DE JULHD DE 2023

O Geiente Geral de Tecnologly de Produtos pars Sadde, po uso das
atribucdes gue (he confers o art 121, alisds ao art. 203, |, & 19 do Regimentd (ntarin
apfbvadl pels Mesolugdo de Ditstaria Coleglada - RDC @ 585, de 10 de derembro de
2021, reselvel

Art 17 Defetir 43 petigbes télacionadas 7 Gerénels-Geral de Tecnoloia de
Brodulty pais 3 Sadde, confarie anexn.

Arc 3 O carregamento de instrugBes de uso ho repisitdric decumenial de
Hispositivey edicos, dispenivel no portal & Anvisa, ¢ obrigatdrio e deve ser executado
pnia empresa respansdvel pels regularzacio do produto, 3 gual consenta que seu
conteddo guarda concordanciy cam a leglslagdu vigente e consisténcls com W produta
regulgiizade, de scorde com o §4¢ do art. 30 da ResolucSo de Diretaria Coleglada - RDC
n? @31, de 13 de outubro de 2020

Paragrafn Giico. O carregamento citade no caput deverd ser realizado em até
30 (1ieta) diss apéy o conclusdo favordvel da pelicdo que impligue mudanga nas
instrucBes do uso, de acordo com §6Y do art, 3% da Resolugdo ok Diretaris Colegiada
ROE pe 431, de 13 de outubro de 2020

ary, 3" Fara Resplucho pnira @m vigor pa data de sua publicagho

AUGUSTO BENCRE GEYLR

Implementagio imediars [ C34G30ZE34

ANEXD

NOME DA EMPHESA / CNM
NOMU COMERTIAL o
NUMERQ DO PROCESSE / REGISTRO
PETICACH{IES) /| EXPEDIENTIIS)

ARG BRASH TNDOSTHIA £ COMERGIO DE PRODUTOS PARA A SAUDE TDA /
10:818.693/0001:88 ) -
PowerPort, MRI com- Cateter Chronofies 8F

‘75351,110850/2023-61 / BOGROGA0I08 )
0088 - MATLAIAL - Registro de Conjunto de Materiais de Usy Medieo [/ 0179645220
shimPort MBI Uitea Low-Profite ) '

25151, 110515/3023 52 / SUBRIGOL20E

0088 - MAYERIAL - Registro de Conjunto de Matemais de Uso:Medwo [/ 0179336237
BardPort Tianium Low-Profile com Cateter Hickman

25351.110489/2023-72 [ BOSHI0D0205

A008H - MATERIAL - Registre de Canjunte de Matetial de Usa Médieo [ 0179204238
BardPart Titanium com Catetar Hickman

75351 110955/7023-10 / 210

SO0088 - MATERIAL - Registro de Conjunto de Materisis de Uso Medico / C179784233
BardPort MIL Hard Buse cormi Caletar Groshang

25351, 110905/2023 32 / 80684620200

BUCHE - MATERIAL - Reglstro de Conjunty g Materials de Uso Médien [/ 0179708238
PowerPort Titinlo com Cateter ChronaFlee 8F

5351.110754/2023 12/ HOGAYOSO207F

BO0AA - MATERIAL - Registro de Conjunto de Materimis de Use Medico / 0173546236

G DOS RES INDUSTRIA £ COMERCIO 1TOA / 60.040.599/1001-18

Skstemin e Placas Verialock pac Costels o Esterno

25351 217913/2022-28 / 10247700163

BODSY - MATERIAL DRTOPEDIA - Registen de Ststerma de Material fmplantdvel wm
Crtopodia / 4459142220

TADBIUS LIFE SCIENCE INDUSTRIA & COMERCIO [k PRODUTOS PARA LABORATORIOS 1TDA
| 04,545, 150/(K101 4%
XGEN MASTER HPY ALTO RISCO. Kit Master para deteccdo dos gendtipss-de alta risco da

HFV
$5351.586355/4022-26 / ROSDZOFOLI0
#433 - VD - Registro de produtn [} A98R721201

TBASA CUIMICE BASICA LA / 19 400.787/0001-07
MOLISA HEV DBS )

2535 1L042873/202330 [ 10269360435

B433 VL Registro die produto -/ D06/421237

TOCARE INOUSTRIAE COMERCID DE PRODUTOS MEDICAS S/A / 17.513:528/0001 67
tpalelho para medicdn de Glicose ho sangue GLICOU Neo

5351 14BR62/2073-68 / BOYTSZ10015 :

BA33 - VO - Registen de produte / 0242350234 :

Tiras Re:g‘_eme_; para medicio de Glicose no Sangue GUEOO Neo

J5351, 1 ARER1/2023-15 [/ ANGTRLIOMA

8433 - WD - Registro de produto / 02423849236

Totai do Tmpresas . S

RESOLUCAQRE N2 2.657, DE 6 DE JULHO DE-2023

0 Gerente Geral de Tecnologis die Produtoy para Ssode, no uso das atribuiches
gue [he confere a art. 121 alisdo ag art. 203, |, 4 1% do Regimente Interno sprovado pela
Resolugio de Dieetory Colegiags  ADC n® 585, de 10 de dezembro de 2031, resolve:

Art. 1° Deferir a5 petgies relaclonadss & Geréncia-Gesal de Tecnologia de

Frodutos para @ Saide, tanforme anie.
Art 2% O cartegamiento di instrugfes de o o repositario documental de
fisp fmadicas, disponivel no portal do Anvisa, & pbrigatorio ¢ deve sér executado
pela empresa fespomsavel pelu regularizagio do preduto, 2 guul consente que seu
contedds guarda concorddncla com 4 lgislacio vigenle ¢ consisténely com o produta
regulirizady, de seords com o §42 do art, 3¥ da ResoligBo de Diretoria Colegiada - RDC n#
431, de 13 de outubro de 2020,

Pardgrate (nice. O carrdgamento cllado no capul deverd ser fealieado am @
30 (ininta) dias apss & conclusén favordve| da patiglo que impligue mudanca nas instrughes
the uso, de srordo com §5¢ do ar. 3% dA Reselucde de Diretora Colrgiada - ROC n® &3],
de: 13 de outubro die J0Z0,

Art. 3 Esta Reselug®o entra am vIgor fa dama de sus publicagio

AUGUSTD BENUKE GEYER

ANEXD

NOME DA EMPRESA [ CNPI

NOME COMERCIAL

NUMERQ DO PROCESSD / HEGISTHD
PETICACKTES) { EXPEDIENTE(S]

ASBOTT DIAGNDSTICSS NAPIDGS 5.4, [ 50.248.780/0003-61
Datarmine TH LAl Ag

15351.295236/2013-06 / 10071770748 )

ROL4 - VD - Revalidagio do ropistre [/ B376106738

agmashi comerrio de material medico © servicas de cabrancas itda opp / 08,234 423/0001 84
Cateter de drensguerm Malecet

25381 356078/2033 21 [ BUSSE014006

8037 MATERIAL - Cancelamento de replstro o netificagia  ANVISA | UER4445237
Conectol Tampd Vaivulade sem Agulha

35351,353395/2023-73 [ SOBS6015005

8037 MATERIAL Cancolamento de registro ou hotificagde ANVISA [ 0654265239

Ventilador Monmal 160 Advanced.

25351, 111%40/2023-1% [ 80826360000 .
80717 - FOUIPAMENTO - Alleragho de regisire - Aprinagin reguerlds - Alleragho de
soltware {novas Indicagbes & Tuncionalidadey) / 0637274237 :

ALTON HRASIL COIBADDS COM A SAUBE [THA / 32.925.818/0001-24

CONSTELLATION WISIUN SYSTEM

251451 58861 1/2025-58 ( 41868420108

CBI2TA - EQUIFAMENTC - Alteragiio de regitro - Aprovagio requatida - Alteragdo tecnica /
(6545819234

AL LAR TOMERCIAL [TOA - ME / 19 BBO SE4/0001-0E

Agulhay para coleta de sangue Nedlsb

25351 2115517202321 / R1140322003

#0132 - MATEHIAL - Retificag3o - Corregao peld EMPRESA [ D&77486235

ALPHALIFE MATERIAIS MEDICD HOSPITALARES LTDA. / 12:456:120/0001-87
CATCTER BALAO - TUBA VENT « SPIGELE

i EAN BounWID Dops s venhosdn po-engereco eefidnen
o B P gt Difaeelizaadeninl ped cobie SRISHZINTLII00E

- @

Detdniprrte as4iHada Biislmeme conlormm WA o LIokD ge JAJ087200 ] P
W T & anlrsestrury e Chaven Iilica Toasinia | (CR fhil




DIARIO OFICIAL DA UNIAO - secio 1

IS5N 16777042 NE 129, segunda-fuird, 10 de julha de 2023

B.ERAUN MACIUN SEM AGULHA

25351,325150/2008:30 / BO136990584

BOIZ6  MATERIAL - Rovalidagio do Ruglstra de Conjunto | 0179119231

B, BRAUN BERIDUSAL SIMPLES -
76351,325161/7008-10 / 80136990585

BOI2E - MATERIAL - Revalidagdo de Registra de Caryunte / DIBO18523)

Coroflex (SAR NEQ

25151, 740551/7020-18 / 80138990950

B0232  MATERIAL - Alteragio de rogistro  Aprovacdo roguerda  Local de fabricagdo
inclus@io ou slteragio de unidade tabril / 4457277224

TABORLAE PRODUTDS PARA CABONATORIOS LTUA EPP [ F2B57.045/0001-04

CK M8

*25351.128310/2013-19 / 10246810123

2411 WO Aleragdn de registra  Apfovagaa requerida  Lecsl de labricesslo (unidade
{abril) / 0314081231

LEBON PRODUTUS QUIMICDS E FARMACEUTICOS LTDA { 87,375,957 /000178

SOLUCAD PARA PREENCHIMENTE INTRA-ARTICULAR :
25351 6ITA92/2021-42 / ROZ5R510019

BOAN2 . MATERIAL ORIOPEDIA - Altersco de rogitre - Aprevagdo reguerida
Alteragaa/inclunéo de apreventaciio camercial / 0421460237

TEICA PG BRASIL IMPORTACAD E COMERCIO LTDA, / 52:201,456/0001-14

ANTICORPOS PARA DETEC Of CARCINOMAS EM GERAL

2535 1.093100/2018-50 / 10357950035

R444 - VD - Alteracio de registra - Aprovaciu requerla - Informagdes do dossie téenico
e predutos. Indicscdo de uso ou use pretendide; Instrucdes de uso (exceto interferentes
e limitaghesl; amostray biologicas;  desempenhio  analltic  [excetn InTerfurantas
limitagies);, satabilidade: conservagio @ praza de validade, desempenho dinice; procesie
de fabricagdn [ 01318635230

[£ISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA. { 00,187,384/0008-54

VENTILADOR PULMONAR LEISTUNG LLFTS

75351 F16418/2020-39 / 60203470015 ey

32?2: gg::mmem < Mearacho de registra - Aprovacho requarida - Alleracis tecnica /
5

T TARRTIEN MEDIGAT [T 7 40,720 751 /000138

Sotect Visc Pro
75351 209738/7023-86 / 82209523177
BOA7 - MATFRIAL - Cancelamento de registra ou notificagdo - ANVISA / DGB2E50237

MEGMAX COMERCIO PE EQUIPAMENTOS MEDICDS £ SIMILARES LYDA ME [
07, %0.277/0003-23

KIT GAMA &T

2E3RLE2A(73/ 202257/ H1313770033 .

8013 - IVD - Cancelamento de reginiro ou nobificaglio - ANVISA / DEGS1I123S

KIT FOSFATASE ALCALINA

25351:524072/2022-11 / B1313770082

8013 + WA - Cancelamento de reglitro au notificagio - ANVISA / DGEOBT5RI3E

MR SAUGE (TDA / 26.386.855/0001-16

Lancsty MREA .

253531.353646/2023 10 / EZ533955036

HO37 - MATERIAL - Cancelamente de registro ou notificagio - ANVISA [ DBS3227238
Fi ¥ Ge Suuzn Poteira LIDA J 36.110,703/6001 10

Belissimas Lentes da contate incolor snusl

253513844 18/2023-11 / 81574015001

BG17  MATERIAL  Cancelumento de registro ou notificagdn ANVISA [ DBE2S499736
SOFT CONTACT LINS .

25351.347931/2023.57 / 82579019003

8017 MAIERIAL  Cancelaments de rogistro ou notiticagho  ANVISA / 0AB45I3234
SOFT CONTACT LENS CDLORS

26351 3R6R46/2023-71 / A2RFA0LEOND o
BO3T - MATERIAL « Cancelamanta do reglstra ou Aotificagio - ANVISA ! 0683462230

REM INDUSTRIA £ COMERCIO (TOA/ 47 334 F04 /000120

GOLIT LLISA CHAGAS

15451, 129853/ 200677 / 101624310454 o
A4 - WD - Alteragio de fegistro - Aprovacia requerids - Informagies do dosse tecnics
i produtos: indicugin de uso ou uso protendide; instrugdies de wo (gecetn interferontss
¢ |imitagdes) amostray biologicas, desempenha amalitico  (exceto interferentes &
imitaghes); establlidade; conssrvacsn ¢ prazo de validade; desempanho clinico, processo
du Tabricagio [ WO9B626224

RIGRASA « DISTRIBLIDORA DE MEDICAMENTOS LTRA / [72.238,254/0001-63

BOL5A COLETORA DE URINA RMDESC

25151245278/ 2003-50 | SU2E3400102 ) _
#0537 - MATERIAL - Cancelamento de registra ou natificecan - ANVISA [ DR53270235

CE-ME

75451 D43308/2003-41 / 102874710234

BO18 VD Revalidacio do roglstro / 0448613239

Elecegs Tathralimus

25351 507147/2013:02 / 10287411035 =
4434 VD Aleracao de registio  Aprovacdo requefida - Intormagdes oo dossie tecnico
dn produtos: (ndiraca de uso ou usp pretendido; instrughies de uso texcelo interferentas
0 ﬁmitac.‘,m.‘ amastras  bioldgicas, desempenha analitico  {ewcetd  tnlerferentay. B
limitagdiis); establlidade: conservagio ¢ prazn de validade; dessmponho clinico; processa
de fabricagio / 0336355234

CRYSTAL BLOCK SPORT

75351 360120/2023-17 / 82602739002 _

BOI7  MATERIAL - Cancelamento de reglsire ou notificacde  ANVISA'/ 0656341231
CHYSTAL BLOCK :

26551.360315/2023-50 / 82607735003

BOS?  MATERIAL - Cancelarieitod de registro oy notificagio - ANVIEA / DBSEEA1133.

SET FREE SOLUCORS COMERCIAIS 1TDA / 20.035 170/0001-31

FORCEPS SEISTER

75351, 205994/2023:37 / 81888830014 -

BT - MATERIAL « Cancelamento de-registra ou nedllficagio - ANVISA / GE59044236
PUSHER GEISTER ) )

25357 245834/7023-88 / B18RAGIO0IS

8637 - MATERIAL - Cancelamenty de regitro oU notificsgio - ANVISA / 0658851234
HOLBER, NEEDLE GEISTER _ i

ZEAST.2A5A12/ 208312 / HIBBREI001)

BO37 - MATERIAL - Cancelarmanm de registro ou natificacao « ANVISA / 0657264232
TESOURA GEISTER

25351, 145720/2023-48 / R18BEEA0NIZ ) B

ROET « MATERIAL - Cancelamenta de registro ou natificagio « ANVISA / D6SRO02235

FAMILIA ADVIA CENTALR AFP B ACRARD AFF - SIEMERS

25000.032405/96-62 / 10345160135 .

A444 - VD - Alteragdo de registro - Aprovago requetfda - Informag@es do-dossié tecmico
de pradutas: ndicagio de uso ou Lo pretendido; instrugdes de uso [excato nterferentes
o mitacBes); amostras  hiologicns; desempenhe  analitics  (escots  interfurentes e
limitagdes), cstabllidade; conservagio & prazo de validide; desempenho chinico; pretasso
de tabiricagdn [ 03UTREIZIA
PATHROMTIN SL

25351.200345/2008-21. / 10345161323

BOL4 - VO Revalidagdo de registro | 0152548231

Atsllica M Alfz Fetoproteins (AFE) ) '

25151 044576/2018-75 | 10385152268

8444 - VD - Mlerigho de regisiro - Aprovagdo regueride - Informagdes do dossil? tecnico
du produtes: indicagse e uso By Uso pretendide; Instrugiies du uss (excely Interferantes
= limitaghed), amostran  bioldgicas; desempenhe smalltico fescetd intecferentes e
limitagBes); establlidade; tonservacho e prawn de validade; desampenho clinica; processo
de fabpeagdu [ 0336509235 - '

St Panelane Hydra
25351 384455/2023-12 / 81351219004
BO37 - MATERIAL + Cancelamentn da regmstro oy hatifuagdo - ANVISA [ 06E5372230

5T, JUDE MEDICAL BRASIL LTOA. [ O0.986.845/0001-42

Amplatzet - Fin Guta |

25351.483995/2042-08 / 10332340316

RBO32 - MATERIAL « Resalidagio de Registro de Familia / 0291511246
Dispasitive de Oclusie (VSD) Muscular Amplatzer '
75351.447508/1012-95 / 10332340322

§832 - MATERIAL ~ Revalidagio ce Registro de Familia / OFLBIAT28S
Amplatzer - Septal Occlude ASD-MF

25351.4%4511/201% 18/ 10232340114

BO32  MATEHRIAL - Revalldagdo de Registro do Famiba J 0318570238
SISTEMA INTRODUTON AMPLATZER TORAVUE P

25351 a33944/2013 0% / 10312340321 o
ged44  MATERIAL  Revalidacio do Reglstro de SISTEMA / 0218907232
Amplatzey Dispasitivo de Odusdo du Canal POA
25351,484004/2012-01 / 10332380317

8032 - MATFRIAL - Revalidagie de Registro de Familia [ 0318411237
SISTEMA INTRODUTOR TOROVUE AMPLATZER,

75351.443669/2M12-31 / 18337340320

BS44 + MATERIAL - Revalidacio de Regstro de SISTEMA [ 0318880237
FAST CATH INTRODUTOR TRANSSFRTAL COM VALYLLA HEMOSTATICA
25351.021026/2003-93 [ 10332340097 .
RO126 - MATERIAL - Revalidacin de Registre de Conjunto [ 0318283235
Equipnmenta TactiSys Ouartz

25351, 750533/1015-15 / 10332340382

#0221 - EQUIPAMENTO - Alterag3a de registro - Aprovagio requerida - Altersgiafinclusio
die partes & acessarios [ OBADE3NZIR

STRYKEA DD BRASIL LTD / 02.966.317/0001-02

FAMILIA DE PARAFLISOS CANULADIOS BLOQUEADOS MICRD TRAUSCN
253491.282883/2018-49 [ BOOOS4305D3

H0d%1 - MATERIAL ORTOPEDIA Alteragin de registra - Aprovacdo  requerida
Alteracdofincluzds de indicagio de uso, modo de uso; contraindicagoes; eventos adversos,
advertdncias efou precaugdes [ 024030239

Adrn Sisterna de TC Movel )

25351 144555/0022.27 | 80005430742

8N420  EQUIPAMENTD  Alleracdo de (egistro  Aprovigio requerids  Alteragio/inelusao
de jocal e fabricagho {unldade fabril) f 0655025235

FAMILIA DE PARAFUSES CANULADOS BLOQUEADOS TRAUSON

25351.044562/2018-70 / 8000543050/

£0751 « MATERIAL ORTOPETMA < Allpragie de registio - Aprovagde requerida =
Alteracso/inclusia de-indicogio de uso, modo de uso, conframdicaghies, eventos adversos,
adverténrias ooy precaugfes [ 0048470238

FECNOVENT COMEARCID NE EQUIPAMENTOS MEDILOS ITDA ME / 07.812.362/0001-00
CANULA NASAL
15351 (77518202358 / 80337969002

SRN1AY - MATERIAL - Retificaciu - Corregio pels EMPRESA [/ (1582355230

Kit de Artroscépiz - GUMAN
5351259047 /3023-70 [ 40784389002
EO37 - MATERIAL - Cancelaments de ragistro ou notificagao ~ ANVISA [ Dbed102234

VR MCGICAL IMPORTADDRA £ DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS (TDA /
04,718.343/0001-94

SIF SPHERES® MICHDSCSFERAS [ SISTOMA DE CNTREGA

15351 A03504/2012 55 / BOIOZS111ET

BOSE  COMIPAMENTD  Revelidssio de Beglstro de Sistoma/Familia de Equipamentos
detvédio e Pequono Parte / 0196097231

VERSACARE

25351.315911/2009-51 / BO10Z510/30

8062 EQUIFAMENTE Cancelamento de registro oo natificagio
GR/1438232 '

HEMOSIL ARTT-S41
3534102 2548/2003-11 / 80003610045
8014 - VT - Revalidagho de regisirn [ 0330533231

IM TEGADEAM CHG

253%51.132343/2009-01 | 80284930215

BOZA0 - MATERIAL - Alteraghs de registro - Aprovagdo requerids - Prazn de validads e
pragduta efou Condighes de armateramente ou transporte do produto [ 0281033234

ANVISA [

N7 qa Praceszos @ 92
Total de Cmpresas | 61
RESDLUGAO-RF N2 2,458, DE 6 DE JULHO DE 2013

O Gersnte-Geral de Teenologiy de Produtos para Saude, ng uso das
abribuicBes que the confere o art 121, sliado ap art. 203, 1, § 19 do Regimento Intefno
aprovada pets Resolugin de Dirstoria Colegiada - RBC n# 585, de 10 de dezembra de
021, resolve

Art 1% lndefetie a3 peticies relachanadas i Geréncia-Garal de Tecnologiaz de
Peadutes pars- 2 Saude, conforme anexe )

Aft, 27 O motive 90 indelerimente do processo/petisac sera disponibllizade
por melo de ofido eletrdnico, encaminhado para o calxg postdt do empresa salicitante
no  sistema Solicita,  que  podo  ser  scessado  por  mela  do ok
Fetpassf fuliciti.unvisa gov.br/

Art. 39 Estn Resolugdo entrd @m vigor na data de sua publicagao

AUGUSTO BENCKE GEYER

-f Labe e i i Pl Pe pndeeern dletibeen
9 e A RO AR N, el COdgn O TRENI ST L0080

Ducant sxa e diptmere cntrme M e 2 2002 ¢o sajmzool. JGIP
Joti eHRLINL @ dnPwmitratire op Cliaves Putiicas Siaalleia - CA-00all



TUVNORD

CERTIFICADO DE CONFORMIDADE

CERTIFICATE OF CONFORMITY

Solicitante
Applicant

Fabricante Legal
Legal Manufacturer

Fabricante Contratado
Contracted Manufacturer

Produto
Product

Normas
Standards

Regulamento
Regulation

Data do aceite da proposta

Data da Auditoria
Audit Date

N° Certificado
Cenificate No.

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.
CNPJ: 04.187,384/0001-54
Rua Jodo Ropelalto, 202 - CEP 89265-520 — Jaragua do Sul — SC — Brasil

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.
CNPJ: 04.187.384/0001-54
Rua Joao Ropelalto, 202 - CEP 89265-520 — Jaragua do Sul = SC - Brasil

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.
CNPJ: 04.187.384/0001-54
Rua Joao Ropelatto, 202 - CEP 88265-520 — Jaragud do Sul — SC - Brasil

Classe de protecao (IEC); |
Grau de Protegas (JEC) B
Classe de protegao (IPX) P22
NBR IEC 60601-1: 2010 + Em1:2016 .
NBR IEC 60601-1-2:2017 + Em1:2022

NBR IEC 60601-1-6:2011 +Em1:2020+Em2:2022 *
NER IEC 60601-1-8:2010 + Em1:2014 .

Ventilador Pulmonar

NBR IEC 60601-1-9:2010 + Em1:2014
+ Em2:2022

1SO 80601-2-12:2020

NBR IS0 80601-2-55:2020

Requisites de Avaliagae da Conformidade para Equipamentos seb Regime de Vigilancia Sanitédria
Portaria INMETRO 384 de 18 de dezembro da 2020
Modelo 5 - Ensalo de Tipe/Roting e Sislema Gestdo Qualidade

1101212023
Numero da O3 21637
10/08/2023 & 11/08/2023
13/06/2025 WO number
TNBR-30469 Emissdo Inicial 111212023

First Concession

Este carfificado eshh vinculado a um conlrstn @ pard o sndarego.acima citado
Thin certificate- 15 related 0 g contrae! and 1o the above metioned address,

Assinado de forma

7'/.{’_ REYNALDO digital por
= CAVALCANTI ﬁ;::‘:gﬂﬂ

SERRA:44686 scanaddessz 7787
277?87 Dados: 225.11.18

14:37:20 -03'00°

Reynaldo Serra

Dirator Baruer, 11/11/2025

A validade deste cerfificads st attelada 3 realizagao das avaliagies de manulen(@o & ratamenio de possivels nao conformidades de acordo com as allentagies
ta DCP previstas no RAC espacifico, Para venficagao da condigio aluslizada de regularidads deste cenificado de coplormidade deve ser consullado o banco de
dados de produlos ¢ senvigas certificados pelo INMETRO,

The validity of this ceriificate is linkad 1o the perfarmanee of survelllance nenls and treai t of possibia nor-conformitiss in accordance with the OGP
wuidelings provided In the specific RAC, To vénlly the updatad condition of ragularity of this cartificata, the INMETRO dalabass of certified products and senices
must be constilted.

TUV NORD Brasil Avaliacdes da Qualidads Licla, Al, Madeira, 222 — 3° Andar — 06454-010 ~ Baruerl — SP  tuv-nord.com/br

Certificado de Conformidade valldo somente acompanhado das paginas 1a 2
Certificate valid accompanied only fram pages 1 lo 2

Pg.: 1 de 2 - Rev. 01 = 11/11/2025

IH '




CERTIFICADO DE CONFORMIDADE
CERTIFICATE OF CONFORMITY

N Certificado

Certificate No TNBR-30469
Informagées Adicionals
Additional Information
Marca Modelo Descrigdo Cadigo de
Brand Model Daseription Barlas
Barcode
Modeio. LUFT & O LUFT5 tem como objetivo fornecer ventilagio com
pressao pesitiva para pacientes adullos, pediatricos e
LEISTUNG neonatais. O venlilador permite garantir suporte
Entrada:100V-240Vac (0.64 —0,29A) — veniilatério  am um ambiente  hospitalar, NA
frequéncia 50/60Hz - Fonta Interna: 108111 | gspecificamente 'em Unidades de Terapia Intensiva o
Vdg—batera-ds Liv 15,64h, (U.T.1.) com instalagdes adequadas de gas oxigénio, ar
Polfiricla~ 70VA - Classificagao: Clases: | - comprimido medicinal & conexao a rede elétrica
= Tipe B, IP22, Operagho Canlinus :

ldentificagao dos laboratorios e relatorios de ensaio!

« NERIEC €0601-1:2010 + Em1:2016 - Ralatono #180816-01-TM-V (18.03.2020) & Relaldrio #190818-02-TM-V (18.03,2020) -
laboratGrio CES S, (LE-022 — OAA - ILAC).

« NBR IEC §0801-1-2:2017 + Em1:2022 - Relatbrio #263128 Rev. 1.0 (04/11/2025) — lsboratdrio IBEC (CRL 0143) 2 Ralatorio #253128-1 Rev. 1.0
(04/11/2025) — laboratario 1BEC (CRL 0143),

+ NBRIEC 60601-1-6:2011 + Em1:2020 + Em2:2022 - Relatorio de 30/10/2025 — TUV NORD Brasil,

. NBR IEC 60601-1-8:2010 + Em1: 2014 - Relatorio #191223 (13.06.2018) — laboralorio IBEC (CRL 0143).

« NBR IEC B0601-1-8:2010 + Em1:2014 + Em2:2022 - Relatérin de 30/10/2025 — TUV NORD Brasi.

« IS0 80601-2-12:2020 - Relatorio #MED-0055/2025 (29/08/2025) — |abaratdrio Labelo (GRL 0075) e Relatorio #R254188 (29/10/2025) -
laboraititio No Risk STE (CRL 0366).

« NBR ISO 80601-2-55:2020 - Ralatorio #MED-0055/2025 (29/09/2025) ~ laboraldrio Labalo (CRL 0075).

«  Versas do manual do usudrio: BAO2GTU—E Manuat do Usuario = Rev 05_Abril 2023

»  Versao do projeto; LUFT-E500-

» Softwars e controls; revisio E1772B04A

= Apcessoros!

GIRGUITO PACIENTE ADULTO COM OU SEM DRENOC (ADULT FATIENT CIRCUIT WITH OR WITHOUT DRAIN), VALVULA EXALATORIA (EXHALATION
VALVE), CABD DE ALIMENTAGAQ AC (AC POWER CABLE), CIRCUITO PACIENTE NEONATAL COM OU SEM DRENO (NEONATAL PATIENT CIRCUIT
WITH OR WITHOUT DRAIN) FILTRO COALESCENTE OE AR COMPRIMIDO (COALESCENT COMPRESSED AIR FILTER), MANGUEIRA DE ENTRADA DE
GAS AR (INPUT HOSE FOR THE AIR GAS), MANGUEIRA DE ENTRADA DE GAS 02 (INPUT HOSE FOR THE 02 GAS), SENSOR CAPNOGRAFO
(CAPNOGRAPHY SENSOR), ADAPTADOR DO SENSOR CAPNOGRAFO (CAPNOGRAPH SENSOR ADAPTER), SENSOR OXIMETRO (OXYMETRY
SENSOR), PEDESTAL (TROLLEY). BRAGO ARTICULADO (ARTICULATED ARM), CELULA DE OXIGENIO (OXYGEN CELL). PULMAQ DE TESTE COM
RESISTENCIA - ADULTG (TEST LUNG WITH RESISTANGE = ADULT, PULMAC DE TESTE COM RESISTENCIA — NEONATAL (TEST LUNG WITH
HESISTANCGE - NEONATAL), SENSOR PROXIMAL (PROXIMAL SENSOR).

Revisao Data Descrigao
Revision Date Description
[#]¢] 111202023 Ertns=dn injtial

Alumlizagfio de nornga,

NER [EC 60601-1-2.2017 + Em1.2022

NER JEC B0B01-14-6:2011 + Em 112070 « Em2:2672
NER IEC BOBO1=1-0:2010 + Em 12014 + B 2nz2
IS0 BOB01-2-12:2020,

NBIR 150 8060 1-2.55:2020

n 1M 12025

. 8o

TUV NORD Hrasil Avaliaghes da Qualidade Lida. Al Madeira, 222 — 3" Andar — 06454-010 — Baruerl — SP tuv-nard.com/br

Certificado de Conformidade valido somente acompanhado das paginas 18 2
Certificate valid accompanied only from pages 1 to 2

TR e || Pg.: 2 de 2« Rev. 01 = 11/11/2025




MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

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

Considerando o disposto na Lei n.2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o Decreto n2 3.029,
de 16 de abril de 1999 e a publicagdao no Diario Oficial da Unido por meio da Resolugdo
RE n° 775 na data de 27/02/2025 certifico que a empresa, a seguir descrita, cumpre com
a legislagdo sanitdria vigente, quanto as Boas Praticas de Fabricagdo de produtos para
salde exigidas pela autoridade sanitdria brasileira, estando sujeita a inspegdes
periodicas.

Empresa: Leistung Equipamentos Ltda. CNPJ: 04,187.384/0001-54

Endereco: Rua Jodo Ropelatto, 202, Nereu Ramos, Jaragua do Sul - SC CEP: 89265-520
Autorizacdo de Funcionamento: 8020347 Expediente: 0771719/24-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude: Equipamentos de
uso médico da classe ll.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdes anteriores e abordagem baseada em
risco.

Validade até: 05/03/2027

- Documento assinado eletronicamente por Marcus Aurelio Miranda de Araujo,

C eii . | Gerente-Geral de Inspegio e Fiscalizacdo Sanitaria, em 06/03/2025, as 15:53,

ﬂmtu; @ conforme haordrio oficial de Brasilia, com fundamento no & 32 do art. 42 do Decreto
Gt n? 10.543, de 13 de novembro de 2020

e ——

& https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 3466465 e
s 0 codigo CRC DF24A9CS.




DIARIO OFICIAL DA UNIAO- secso 1

155N 1677-7042 NY 43, quarte-feir, 5 de margo e 2025

Mmf.ra.- Publicado defarimenta, subsidiado pot Infarmaghes provenieites de alitoridades
pulatarias —de org gudilores terceirol reranhecidos pala Anvisa

Fabricante: Huizhou Faryou Medical Devices Co., Ltd

Enderaco: Morth Shangsia Rd, Dongjiang Hi-Tech Indusinal Park, Huwhou, Guangdong,

516005, Ching

Sohicitante) Hace Comeércio Intermacional Leda CNPL: 47.411.780/0001-26

Autorizacao de Foncior 8.01.703-1 Expedionte: 1080025/24-6

Certificado de Bods Priticas de Fabiricagadn de Produtos para Saude!

Materials de use medico das classes Il = |V

Matlig: Pubilicads delatimenty, subsidiado por Informacdes proveniniites e auloridaded
| i auditares tarceitos reconhecidos pela Anvisa,

eg 'iwedﬂv..

Fabficante! Labilgian Gphihalmics, Ine

Endoropo: 2140 Winston Bark Drive, Oabille, L6H 5Vh, Ontapo  Canada

Solicitante: Emerge Brazil Import Importacio e Distribuigae da Produtos Médicos
Hospimalares Lida CNP) 04,967 408/0001-38

Autorizacio de Funciomamento: 8.04.175-8 Expediente: 7720595/24-0

Coertificado de Boas Praficas de FRbricatdo Ue Produtos para Satdo:

Materian de so médico da classe 1

Motiva:  Publicatie  dolarimento, subsidiado  por  Infermagies  rovenientes  de
hutoridades

regulatirias e de arganismos auditores tereeiras teconhecidns pela Anviga,

Fatticant: bivaNowa Deutschland GmbH

Entlarpgen Lintlherghstrasss 25, Munique, Bavatia, 80939 - Alemianiha .
Sollcitante: VAL Medical Impartadara ¢ Distribuidora du Produtes Médicos Lida CNPL
{14, 718.143/0001-94 )
Autgrizagio de Funcionamento: BO1.025-1 Expodiente: 1139454/24.2

Cortificado de Boas Praticas de Fabricagio de Produtos pur Sadde:

Equipamentos de uso medice da classe I

Metivo: Publicade deferimento, subtidiado por infarmaces provenientes de autoridates
reilatoras @ o organismos auditores tercelros reconhecidos pefs Snvisi

Fabricante: Medacta |ntematiomal 5A.

Frderego: Via Alls Hossp &, Hancate, 6862 - Sulca _
solicitante: VR Medical tmpartadors & Distribuldors de Progutes Medicos Leda GNP
0 71E.143/0001-94

Autorizacio de Funcienamenio: $:01,025-1 Expedienta 1056355/24-7

Cortifitadn te Boas Priticas de Fabrivatdo de Produtos pary Sadde!

Materials de uso madico da classe IV,

Mativo: Mublicado defesimento, subsidiadn por (nfarmigtes pro (s de aulorided
i {ap & de organimos auditores terceiras reconhotidos pels Anvisa

Fabyante: Medionie, Ine, }
[ndorego: 7000 Contral Avenug NG Fridiey, Minnesata, 55432
America

Saliciianie: Auto Sulure do Brasi 11da CNPY 01 645.408/0001-28.
Autorizagho de Funciar : 1.03.490-0 Empediente! 1056603/34-1
Certiflcatie de Boas Praticas de Fabricaglio de Produtos pars Sadde:
Malerizs e Fquipamentos de uso médico das classes Il 0 W,
Motive: Publicads defermente, subsidiade por Informagdes p do
regulatarias @ de organismos uditores terceiras reconhecidos pela Anvisa

kstades Unidoy da

Fabiricante, Medtronic Ireland

Tnderego; Parkmore Business Park West, Galway, HI1VY10, IFlaneds
salicitante: Auto Suture do Brasil Lids CNPR 01.645 409/0001-78
Autnritacao de Funcignaments; 1.03.490 0 Expedlonte: D7E5154/24-2
Cartificads e Boas Praticas de Fatuicagio de Produtos para Saude:
Materiais & equipamentos de usg medico das classes 1l & V.

Mota: Publicado defariments, sulsidiado por infarmacoes provenlentes do sutafidades.

auditores tarceiros reconhecidos pela Anvisa

regulatdsias & de oy

Fahticants: Medtronic Sofamar Banek USA, Inc.

endereco: 4340 Swinnea Road, Momphis, Estados Unidos di Americs

Solicitante: Autn Sutire di Brasil Lida CNPE 0,645 A08/0001-28

Autarizagio de Funcion itor 1.03.490-0 Ewped| O7Bs481/24-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricagho de Produtel para Saude,

Matrrials de tisn medico dus casses e V.

Mative: Publicado defarimonto, subsidiado por inlarmagdas pr Jentes de gutordades
o iy ¢ e org suditores tereeiros reconhocidos pela Anvisa:

batircante: Bsartly GmkiH

Endirriege; Aul der Bound 101, Munstor, B4833 Ateminha

tolicitante: Johnuon & lohnson do Brasll Indistria e Comércio de Pradutos. para Satlda
Ll ENPYL 54.516.661/0001-01 )

Autorizscio do Tuncionamento; #.01.4380 Expedlente: 1166823 /24 6

Cortificads te Boas Praticas de Fabricagdn de Produtos para Saude:

Maletios do uso médico day casses Il 2 IV, ) )

Motiva: PMublicade deferiments, nor intor Bes pr lemtes do-autoridades
gl a8 B HE Org 05 Judi ‘tarcelros reconhectdos pela Anvisa

Fabricante: Philips Merth America LLC _
Endntago: 1001 Murry Ridge tana, Murrysyille, PA L5GER - Estatlos Unidos da Américs
Salichtante: Phillps Medical Systems Lida CNP)L 58.295.213/0001-78

Autorizacae de Funcionomento: 1.02.167-1 Expedionte: 13675720246

Certificado do Boas Praticas ow Fabricagdo de Predutos para Sadde

Faulpamentos de uso medico da classe N )

Wative: Publicads deferimente, subsidiady ger informagBes provepisntes de autoridades
Ing ik # HdF organismos auditares terceiros reconhizcidng pela Anvisa

Fabilteante: Purge Mologics ine,
Endereco. #812, 27, Dunchon-daera 457 beon-gil, lungwan-gu, Seangnam-sl, Gytongal-do,
13214 © Corela da Sul .

Soficitante; VR Medical Importadara ¢ Distribuldors de Produtos Medicas Ltds s, 1]
04.71%.141/0001-04

Autorizacdn de Funcignamento: 8.01.025-1 Expedienie: DOBETRT/ 341

Certificado #o Boas Praticas de Fobricacdo de Produtos para Sadde:

Materlal de uhe medico da classe 1V,

Mativo: Publicada defetimento, subudiado per infarmacdas pro de auloridades
roghlatarins ¢ He organismas auditores tefeeius regonhoridos pela Anvisa,

Fabricante: O-Med AR

Endereco: Semimatiegatan 21, 31 and 33, 752 24, Uppsala - Sugcla

Solicitanta Galderma Brasl| Lida LNPL 40.317.372/0003-46

Butpfizacdo de Funcionamento: 8025176 Frpediente: 10564852 /24-2

Certificadn de foas Fratlcas de Fabricagie de Pradutes pura Snide:

Materidly de uie médico da classe IV,

Motiva: Publicade deferimento, subsidiado pot Inlormacdes pruvenientes de auloridades
togilatorids ¢ de argan guditores terceims cocunhocidos pisls Anvisiy,

Iahricante: ResMed Pry Lid .
Erdurogs: 1 Elirboth Matathur Drive, Hella Vista, New South Wales, 214 - Austeilia
alicitante: Meodstar Importagac ¢ Exportaco Lida CNPL D3 SHO.620/0001-35
Amtarizacio de Funcignamanto: B.OD.A73-0 Expediente: 1152557/24-1
Certificado dy Boas Pritices de Fabricicio die Produtos para Sacde;
Coulpamentas de usa medico da daswe L

Mativo; Pulslicade defarimanto, subsidiado por infarmacses provenientes de dutaridades
gulatdrizs & de nrg 6 auditores tercgirng reconhecidas pela Anyisa

fabricante: Sanmina - 5C1 lsmel Madical Systems Ltd,

Lpderego Zome 5, Rorer Industiial Park, Maalot, 24952, tsrael

Solicitante: Auto Suture do Brasil Ltds CNP). DL6AS A09/0001-28

Autarizagio de funcionamento: 10349000 Expediente: 0764608/74-0

Cortlficade de Boas Praticas de Fabricagio de Produtos para Sadde

Equipamentos de uso mdico da classe 1l )

Motlve Publieada deferimento, subsidiado par Infor f y do Jutoridadios
reg ias & de organ “autitores tercolros reconhecidos pela Anvisa,

Fabricante: Shanghal United. Imaging Mealthcarn Co. Ltd
Enderaga: No, 2358 Changhel Read, llading District, 201807, Shanghal - China
Soficitante: Dama Sehite Consullora Regulatora Ltda CNPL 26,263.458/0001-03
Autorizatio de Funelonamento: B.14.647-5 Cupediente. 1063060/24-8
Certificado de Boms Praticas de Fabricacio de Produtos para Sadde’
Equigarmentos de uso medico da classe NIl o
Maotive: Publicada defarimanto, subsidiada por iffar if e autaridades
regulatdrivs & de ofganiumon duditores terceiros reconhecidos pekt Anvisa:

Fahricante: Shirona Shimade Corporation

Endereca: 2698, Mane, Hikiwa-cho, leumo-shi, Shimane, 639 0631  lapde

Sallcitante: Shimadzo do Brasil Comercia Lida CNES SET7SZAE0/0001-56

Autatizagio de Funcionamento; LO3G90:1 Fupedients: 1120031/24-0

Cortiticade do Boas Praticas do Fabricagio de Frodutos para Saude.

Equipamentos de uio médico da classe 1L

Motlve: Publicada deteriments, subsidlatio por informagBes provenlentay de autiridades
fefiulatariag & de orga Auditores t reconhecidas pela Anvina,

Fabricante: Smith: & Nepbew' Manufacturing AG

Enderecar Schachennllee 29, Awrau, Cantdn Argivia (Baar], 5001, Suics

Salicitants; Smith & hew Cormercio Uiy Proclutos Medicoy Lids TNFL: 13,650 820/0001 58
Altarizacie de Funcior | 8.08.040-5 Expedinnte; 1090075/34.1

Certilicado de Hoas Praticas de (adricagdo da Produtos para Sande:

Materfaly di U medico das classes N e 1Y,

Mativo: Publicae deferimento, sutsdiado por infarmacbes provenisntas de autaridades
regutatdrias 1 de arganismes audilores Lercelres reconhecidon pela Anviss. '

Fabricante, TAG Medical Praducts )
tndoreso: Harotem 23, Bor Lev Indusrial Zupe, 2015600 - lsrael

Solickante: Jobnson 8 Jobnson do Brasil ino e Com de Prog. Para Saude Ltda CNPL
34,516,661 /0001-01 .

Autorlzocda de Funch B.01.459-0 [xpedionte: 1138350/44.4

Cortificado de Boas Praticas de Fabricagio die Produtes pare Salde:

Materiah de ust miedico da classe L

Mativa: Publicadts defsrimants, subsidipdo por Informi
regulatdrias e de org auditores A

toprovenientes de autoridades
5 teconhezidas peld Anvisi

Fabrigants; Ultradant Products Inc

Epdereco; 505 West Ultradint Orive (10200 Southl Sauth lordan, R4095, Utah - kstodos
Unidas da América

Salicitante: Uliradent do Brasil Produtes Odomiologicos Lida ONPJ: 06,295 BAL/GUOT B2
Autdrizagao de- Funconamento: B.02.799-1 Capedipnte: 113G656/24 &

Certificado de Daas Praticas de Fabricagio de Frodutos para Saude:

Materiais de uso médice day elasses NI e V.

Motiva: Publicads deterimento, subsidizdo par intarmaches proveniantes de sutoridades
regulatdrias & de organismos suditores terceiron reconhecidos pets Anvisa,

RESCLUCAC-RE N® 775,

DE 27 DE TEVEREIRD DE 2025

o

. . eriificacso tem validade de 2 (dois) aoos @ parm e sua
50 3t ol s et i Vigor 1 data e sun pulilicaghio.

FERNANDA MACIEL REBELO

Empresa; Neolab Solutbes FarmacButicas Esterels do Brasil Lrda, ChPY 42_-.ﬂE!.5?i{ﬂﬂi}1;D4
ndgrogo: Avenida Nossa Senhora da Assuneie, i 736 Vila Uutanta, Shn Paula 5P CER
05359-902 )

Autorzacae do Funcionsmento; 42.063.573/0001 04 Expediente: LURIHAZ/22H
Cartificadn ¢ Roas Praticas de Tabiicag 3o de Pradulos para Sadde

Matosais de uso midico da classe |l

Mativa: Subsidiado por Felaiéne e Inspegdo, requisita necesario pora decisin do-atn

Ermptesi Programd Naclonal de Contrule de Dualidede Lida. CNPY; 73302 875/0001-08
Endereqor Muz Doutor Redrigues Santana, 68, Benfica, Rlo de taneiia - R) CEP: 10910240
Autorigagdo g Funcionaments: S0I5502 bxpediente: 164B557/24-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricagio dn Produtos pare Saide,

Pradutas pari disgnostico de uso I vitre das classes 1l e IV .
Mative Suhsidiada por relaiérip di inspaEio, reg : Arlo para declsdo do a0

En-guresu Valmed Brasil Fquipamentas Lida. ENPJ: 20.137.275/0001-89

Enderaga: Hua Franelsea Correa Bugno, 435, Barracan |, |1, 11 e IV, Jardim Embued, 330 Carlos -
SPCEP: 13563-8B8 E

fAutarzagia de Funcionamento; RILI040 Expedientes) 1029618/24-7

rarficady to Boas Praticas do Fabricagio de Produtos pars Sadde.

Matariais de-uso madico das classes (I & IV & Fquipamentos de uso médico da classe Il
Meotlve. Subsidiado pot relatério de Inspegin, requisita nécessario para deckdo do ato.

RESOLUCAO-RE N 776, DE 27 OF FEVEREINO DE 2025

& GERENTE-GEMAL SURSTITUTA DE INSPECAO F ITSCALZACAQ SANTTARIA DA
AGEMCIA MACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 00 s das-atribuigtes oue [he contars o art:
140, aliado ao art. 203, [, § 19 do Bogimento interne aprovade pela Aesolugia da Diretoria
Coleginda - HOC n¥ 585, de 10 de desembite de 2021, ¢

cansidetando o cumprmenty dus tequisitus de Bone Praticay de Distribuicie /o
A el p irados em cao vigente, rexalve:

At, 1¥ Concedor a Gertificacio de Ba Praticas de Distribuiclo w/ou Armarenegem
e Produtos pary Saude as smpresos Constantes o aiox.

Al 2% A presenie CertificagBo lem validade de & |quatio} ancs 3 partic da Wi
publicagdo.

fri, 3% Eata Risolurdo entra om vigor na data de sud publicacho,

FERNANDIA MACIEL REBELG

¥, sty diaenents mwie s verlicadn o0 vadereon sembnn
Row i gy orfautertic daite sl el oodiga 5535208 60M0L0003 1

k)

LopEEnl s dlgaksaei Eonmtme M1 A3 00 T (6 @l P
o (A 8 s hters s Ceves Pulticay Sokadeea  CFGI W



DECIMA SETIMA ALTERACAO CONTRATUAL E

CONSOLIDAGAO DO CONTRATO SOCIAL © Be

o b T

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA. 2 E

CNPJ N° 04.187.384/0001-54 | NIRE 42203164045 go b

JARAGUA DO SUL - SANTA CATARINA £

R

MJF HOLDING LTDA, pessoa juridica de direito privado, com sede & Rua Jodo Ropslatto, n® % {%E

202, Nereu Ramos, Jaragua do Sul, Santa Catarina, CEP 89.265-520, inscrita no CNPJ n° g B
52.935.842/0001-39, com Contrato Social devidamente arquivado na Junta Comercial do Estado de E.'] g §
Santa Catarina — JUCESC sob NIRE 42208107881, representada por seu administrador ndo socio Sr. g,
MARCELO JAVIER FERNANDEZ, argentino, nascido em 05/04/1971, natural de Avellaneda, Buenos Q [y
Aires, Argentina, casado em comunhdo universal de bens, empresario, naturalizado brasileiro, Ear
conforme portaria n® 187/2017 do Ministério da Justi¢a, inscritc no CPF n® 831.651.180-00, portador da § = §
Cédula de Identidade RG n°® 7.979.585, érgao expedidor SSP/STC, residente e domiciliado a Rua Pedro B8
Guesser, n° 85, Amizade, Jaragua do Sul, SC, CEP 89.256-423; &2
B G

MIGUEL ANGEL GRASSO, argentino, nascido em 18/06/1947, natural de Pozzo Del Molle, Z 2
Cordoba, casado em comunh&c universal bens, empresario, portador do Documento Nacional de ?aﬁ
ldentidade n° 6.607.620, Cordoba e Passaporte n® 06607620M, inscrito no CPF n® 831.175.630-91, g8
residente e domiciliado a Rua Almirante Brown, n® 2.348, San Martin, na cidade de Cordoba/CBA, na B
Republica Argentina; =

-.5:

o

OSCAR EDUARDO BARETTO, argentino, nascide em 21/01/1850, natural de Santa Fe,
Argentina, casado em comunh&o universal de bens, empresario, portador do Documento Nacional de
Identidade n® 7.808.825, Cérdoba e Passaporte n° 07808825M, inscrito no CPF n® 831.175.550-72,
residente e domiciliado @ Rua Soldado Ruiz, n° 1.466, San Martin, na cidade de Cordoba/CBA, na
Republica Argentina; e

JRENMOTE

i)

SHCH

RICARDO JORGE PAIARO, argentino, nascido em 26/12/1955, natural de Porteria, Cordoba,
casado em comunhdo universal bens, empresario, portador do Documento Nacional de ldentidade n°
11.727.420, Cordoba e Passaporte n° 11727420N, expedido pela Policia Federal Argentina, inscrito no
CPE n° 831.175.390-34, residente e domiciliado &8 Rua Salamanca, n® 1.481, Vila Allende Golf, na
cidade de Cordoba/CBA, na Reptiblica Argentina;

SEBTEAT

aneg

=

550

Sécios da sociedade limitada sob a denominag@o social de LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.,
pessoa juridica de direito privado, com sede a Rua Jodo Ropelatto, n° 202, Nereu Ramos, Jaragua do
Sul, Santa Catarina, CEP 89.265-520, inscrita no CNPJ sob n°® 04.187.384/0001-54, com Contrato
Social devidamente arquivado na Junta Comercial do Estado de Santa Catarina— JUCESC sob NIRE
42203164045 mediante este instrumento resolvem, por deliberacdo unanime, proceder alteragao no
contrato social, 0 que de fato fazem de acordo com as clausulas seguintes:

tdsmm

L)1 H\{SSG'Z’LL‘EES:‘.TTEE|D‘:I‘E'I‘J’& ASYOD OOEYITE-PECEESLTTED |

AdvH OOUY
HHTAAT S Doy~

Wiiday

07

u.‘,,f? Junta Comercial do Estado de Santa Catarima [ 2/0%/2024
ﬁ Centifico 0 Registro em 12/08/2024  Dan dos Efeitos 0%/08/2024
o Arquivimento 20242769195 Protogolo 242769195 de 09/08/2024 NIRE 42203164045

i

Nome da empresa LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA

Este dogumento pode ser verificado em hup://regin.jucese se.gov b/autenticacroDoctmentos/mnienticacnosspx
il Ml s srimsssaoas
Esta copin fol sutenticads digitalmente & nssinada em 12/08/2024LUCTANO LEITE KOWALSKI - Secretdrio-Geml



CLAUSULA PRIMEIRA — A sociedade resolve abrir a seguinte filial;

FILIAL | - Av. Tancredo Neves, 1033, Edif. Ferreira Ferraz Empresarial Salas 1607, 1608 e 1609,

Caminho das Arvores, Salvador/Ba, CEP 41.820-020, com Capital social destacado no valor de R$
10.000,00 (Dez Mil Reais).

O objeto social da filial sera: Manutencao, instalagac e assisténcia técnica de equipamentos
elétricos, eletronicos e mecanicos; Comércio varejista de partes e pecas para aplicagdes na
area de medicina, fisioterapia, hospitalar e afins.

Fica assim allerada a clausula acima do contrato social e modificagbes posteriores, continuando em
pleno vigor as demais clausulas ndo modificadas pela presente alteragdo. Em consequéncia das
alteragbes ocorridas os socios resolvem consolidar o contrato social, que passa a ter a seguinte
redacgaa;
CONSOLIDAGAO DO CONTRATO SOCIAL
LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.
CNPJ N° 04.187.384/0001-54 | NIRE 42203164045

MJF HOLDING LTDA, pessoa juridica de direito privade, com sede a4 Rua Jodo Ropelatio, n”
202. Nereu Ramos, Jaragua do Sul, Santa Catarina, CEP 89.265-520, inscrita noc CNPJ n?
52.935.842/0001-39, com Contrato Social devidamente arquivado na Junta Comercial do Estado de
Santa Catarina — JUCESC sob NIRE 42208107881, representada por seu administrador nao socio Sr.
MARCELO JAVIER FERNANDEZ, argentino, nascido em 05/04/1971, natural de Avellaneda, Buenos
Aires, Argentina, casado em comunha@c universal de bens, empresario, naturalizado brasileiro,
conforme portaria n® 187/2017 do Ministério da Justiga, Inscrito no CPF n® 831.651.180-00, portador da
Cédula de Identidade RG n® 7.979.585, 6rgdo expedidor SSP/SC, residente e domiciliado & Rua Pedro
Guesser, n° 85, Amizade, Jaragua do Sul, SC, CEP 89.255-423;

MIGUEL ANGEL GRASSO, argentino, nascido em 18/06/1947, natural de Pozzo Del Molle,
Cérdoba, casado em comunh&o universal bens, empresario, portador do Documento Nacional de
|dentidade n® 6.607.620, Cardoba e Passaporte n® 06607620M, inscrito no CPF n°® 831.175.630-91,
residente e domiciliado a Rua Almirante Brown, n°® 2.348, San Martin, na cidade de Cérdoba/CBA, na
Reptliblica Argentina,

OSCAR EDUARDO BARETTO, argentino, nascido em 21/01/1950, natural de Santa Fe,
Argentina, casado em comunhao universal de bens, empresario, portador do Documento Nacional de
ldentidade n° 7.808.825, Cordoba e Passaporte n°® 07808825M. inscrito no CPF n® 831.175.550-72,
residente e domiciliado 4 Rua Soldado Ruiz, n° 1.466, San Martin, na cidade de Cérdoba/CBA, na
Republica Argentina, e

RICARDO JORGE PAIARO, argentino, nascido em 26/12/1955, natural de Portefia, Cordoba,
casado em comunh&o universal bens, empresario, portador do Documento Nacional de Identidade n®
11.727.420, Cérdoba e Passaporte n® 11727420N, expedido pela Policia Federal Argentina, inscrito no
CPF ri® 831.175.390-34, residente e domicillado @ Rua Salamanca, n° 1.481, Villa Allende Golf, na
cidade de Caordoba/CBA, na Republica Argentina;

-+

Junta Comercial do Estado de Santa Cataning 12/08/2024
Certifico o Registro em [ 2/08/2024  Dats dos Efeitos 09/08/2024

Arguiviments 20242769195 Protocolo 242769195 de 09/08/2024 NIRE 42203164045

Nome da empresa LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA
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Soclos da socledade limitada sob a denominag@o social de LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.,
pessoa juridica de direito privado, com sede a Rua Jodo Ropelatto, n® 202, Nereu Ramos, Jaragué do
Sul, Santa Catarina, CEP 89.265-520, inscrita no CNPJ sob n® 04.187,384/0001-54, com Contrato
Social devidamente arquivado na Junta Comercial do Estado de Santa Catarina — JUCESC sob NIRE
42203164045, tém constituida a presente Sociedade Limitada, regida pelas clausulas e condicdes
seguintes:

CAPITULO | - DO NOME EMPRESARIAL, SEDE, OBJETO, INICIO E PRAZO

CLAUSULA 1% A sociedade gira sob o nome empresarial de LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.

CLAUSULA 2° A sociedade tem sua sede sito 4 Rua Jodo Ropelatto, n® 202, Nereu Ramos, Jaragua
do Sul, Santa Catarina, CEP 89.265-520.

Paragrafo Unico. A sociedade podera abrir filiais e escritérios em qualquer parte do territorio nacional
ou exterior, bem como participar de outras sociedades afins ou ndo, mediante alleragao contratual
assinada por todos os socios.

CLAUSULA 32 A sociedade tem por objeto sacial:

Fabricagao, montagem, comercializagdo, distribuigdo, manutencdo, imporiagac e
exportacdo de equipamentos elétricos-eletrdnicos e mecanicos, para aplicagdes na
area de medicina, fisioterapia, hospitalar e afins; Prestagao de servicos de locagao de
equipamentos elétricos-eletrdnicos e mecanicos, para aplicagdes na area de medicina,
fisioterapia, hospitalar e afins e a prestagao de servicos de assisténcia lécnica destes
equipamentos; Servigos de consultoria em geral; Gestao de ativos nao financeiros
(royalties) e Aluguel de imoveis proprios.

Paragrafo Gnico. Havendo atividades profissionais especializadas, a sociedade se habilitara perante
os respectivos 6rgdos de fiscalizagdo profissional indicando © responsavel que atuara com as
atribuicoes e autoridade previstas no respectivo regulamento.

CLAUSULA 42 A sociedade iniciou suas atividades em 1° de agosto de 2000 e seu prazo de duragao
& por tempo indeterminado.

CLAUSULA 5° A sociedade possui a seguinte filial.

FILIAL | — Avenida Tancredo Neves, 1033, Edif. Ferreira Ferraz Empresarial, Salas 1607, 1608 e
1609, Caminho das Arvores, Salvador/Ba, CEP 41.820-020. Com objeto social: Manutencgao,
instalacdo e assisténcia técnica de equipamentos elétricos, eletrénicos e mecanicos; Comércio
varejista de partes e pegas para aplicagdes na area de medicina, fisioterapia, hospitalar e afins.

CAPITULO Il = DO CAPITAL SOCIAL

CLAUSULA 6° O capital social & de R$ 212.000,00 (duzentos & doze mil reais), dividido em 100 (cem)
quotas no valor de R$ 2.120,00 (dois mil, cento e vinte reais) cada uma, totalmente subscrito pelos
socios e Integralizado em moeda corrente nacional, ficando assim distribuidos:

= Rex
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N® Ordem Sacios Percentual (%) Quotas Valores (R$)
] MJF HOLDING LTDA. 20,00 20 42.400,00
2 MIGUEL ANGEL GRASSO 26,00 26 55.120,00
3 OSCAR EDUARDO BARETTO 27.00 27 57.240,00
| 4 RICARDO JORGE PAIARO 27,00 27 57.240,00
| TOTAL 100.00 100 212.000,00

Paragrafo Gnico. A responsabilidade de cada socio é restrita ao valor de suas quotas, mas todos
respondem solidariamente pela integralizagéo do capital social.

CLAUSULA 7% As quotas do capital s&o indivisiveis em relagao a sociedade e nao poderac ser
transferidas, alienadas, caucionadas, empenhadas, oneradas ou gravadas, fotal ou parcialmente, a
qualquer titulo, a terceiros, sem o consentimento expresso dos socios que apresentam a maioria
absoluta do capital social, assegurando o direito de preferéncia aos demais sécios, em igualdade de
condigdes.

CLAUSULA 8 Em caso de aumento de capital social terdo preferéncia para subscrever novas guotas,
0s s6cios que ja participam da sociedade, podendo os demais subscrever novas quotas na proporgao
exata de sua participagao no capital social primitivo.

CAPITULO lil - DA ADMINISTRACAC

CLAUSULA 9° A administragio da sociedade cabera ISOLADAMENTE ao administrador nao socio
MARCELO JAVIER FERNANDEZ, argentino, nascido em 05/04/1971, natural de Avellaneda, Buenos
Aires, Argentina, casado em comunh&o universal de bens, empresario, naturalizado brasileiro,
conforme portaria n® 187/2017 do Ministério da Justiga, inscrito no CPF n® 831.651.180-00, portador da
Cédula de ldentidade RG n° 7.979.585, drgdo expedidor SSP/SC, residente e domiciliado & Rua Pedro
Guesser, n® 85, Amizade, Jaragua do Sul, SC, CEP 89.255-423, com 0s poderes e atribuigbes de
representacio ativa e passiva da sociedade, judicial e extrajudicialmente, podendo praticar todos os
atos compreendidos no objeto social, sempre no interesse da sociedade, ficando vedado, entretanto, o
uso do nome empresarial em negécios estranhos aos fins sociais ou assumir obrigagao seja em favor
de qualquer guotista ou terceiros, bem como onerar ou alienar bens imoveis da sociedade, sem
autorizagao dos outros sdcics.

§1° O uso da firma é feito pelo administrador nao soclo MARCELO JAVIER FERNANDEZ,
isoladamente para os negdcios da propria empresa e nos casos de alienagado de bens.

§2° Nos quatro meses seguintes ao término do exercicio social, os socios deliberardo sobre as contas
e designarao administrador(es) quando for o caso.

§3° O administrador ndc sécio podera de comum acordo fixar uma retirada mensal, a titulo de pro-
labore, observadas as disposigoes regulamentares pertinentes.

CLAUSULA 10 O administrador declara, sob as penas da lel, que nao esta impedido de exercer a

administracdo da sociedade, por lei especial ou em viriude de condenacdo criminal, ou por se

ehcontrar sob os efeitos dela, a pena gue vede, ainda que temporariamente o acesso a cargos
. 3
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publicos, ou por crime falimentar, de prevaricagao, peita ou suborno, concussdo, paculato ou contra a
economia popular, contra o sistema financeiro nacional, contra normas de defesa da concorréncia,
contra as relagdes de consumo, fé publica ou propriedade.

CAPITULO IV — DO EXERCICIO SOCIAL. RESERVAS E DISTRIBUICAO DE LUCROS

CLAUSULA 11 O exercicio social iniciar-se-a no dia 1° de janeiro e encerrar-se-a nc dia 31 de
dezembro do mesmo ano, nesta ocasido, 0 administrador prestara contas justificadas de sua
administragéo, procedendo a elaboracao do inventéario, do balango patrimonial e do balanco de
resultado econdmico e efetuara a apuragao e a distribuigao dos resultados, cabendo aos socios, os
lucros ou perdas apuradas na propor¢ao de suas quotas.

§1° Em reunido anual dos socios, quando ndo dispensada pela legislagdo vigente, sera decidido o
destino dos resultados do exercicio, a participacdo nos lucros, bem como a constituicao de reservas
de lucros e a sua reversao.

§2° O Jucro liguido, apurado em balango anual ou mensal, podera ser distribuido ou nao, a critério dos
socios e da situacao financeira e palrimonial da sociedade. Em havendo a distribui¢do, os lucros
disponiveis, apos a constituigio de reservas e participagoes, poderao ser partilhados entre os socios
de forma proporcional ou desproporcional, se assim os socios os decidirem.

§3° Se o resultado do exercicio apresentar prejuizo, este sera compensado com lucros acumulados de
exercicios anteriores, com reserva de lucros, e nesta ordem. O saldo de prejuizo que porventura
remanescer serd mantido em conta de prejuizos acumulados para compensagéo com lucros de
exercicios seguintes. No caso de inexisténcia de lucros suficientes para absorgao lotal do prejuizo,
este sera suportado pelos soclos na proporgéo de suas participagoes no capital social.

CLAUSULA 12 A sociedade pode levantar balangos ou balancetes intermediarios em gqualquer
periodo do ano calendario, observadas as disposigoes legais, podendo inclusive, distribuir os
resultados se houver e se for de interesse dos sécios, inclusive a obrigagdo da reposigao dos lucros,
se os mesmos forem distribuidos com prejuizo do capital.

CAPITULO V — DA RETIRADA, IMPEDIMENTO OU FALECIMENTO DE QUALQUER DOS soclos

CLAUSULA 13 O falecimento, retirada, interdicdo ou inabilitagio de um dos sécios ndo acarretara a
dissolugao da sociedade, que continuara com o socio remanescente ou herdeiros do séclo falecido.
Caso os herdeiros do sécio falecido néo pretendam integrar-se a sociedade, entao, cabera aos sbcios
remanescentes providenciarem a produgao de balango especial e apuracao do patrimdnic liquido para
pagamento dos haveres do socio falecido.

CLAUSULA 14 Os sacios poderao retirar-se da sociedade, pela vontade unilateral, a qualquer tempo,
por dissidéncia em relagéo a alleracéo contratual deliberada pela maijoria, ou outros fatores estranhos
a alteracao contratual.
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CAPITULO VI — DA DISSOLUCAO E LIQUIDACAO

CLAUSULA 15 A sociedade entrard em dissolucao, seguida de liquidacao e partilha, nas hipdleses
previstas no art. 1.033 do Codigo Civil Brasileiro.

Paragrafo Unico. Em todas as hipoteses de dissolugao, a reuniao por maioria societaria devera eleger
o liquidante, observados os termos do art. 1.102 e seguintes do Cadigo Civil Brasileiro, arbitrando os
seus honorarios e fixando a data de encerramento do processo liquidatario.

CAPITULO VIl — DAS DISPOSICOES FINAIS

CLAUSULA 16 O foro para dirimir quaisquer duvidas decorrentes do presente instrumento contratual,
bem como o exercicio e cumprimento dos direitos e obrigagées resultantes deste contrato permanece
em JARAGUA DO SUL/SC.

CLAUSULA 17 As dausulas e condicdes estabelecidas em atos j& arquivados e que nac foram
expressamente modificadas por esta alteragao continuam em vigor.

CLAUSULA 18 As omissdes ou duvidas que possam ser suscitadas e n3o reguladas pelo presente
contrato serdo supridas ou resolvidas com base nas disposi¢des do Cadigo Civil Brasileiro, Lel n*®
10.406 de 10 de janeiro de 2002, supletivamente pela Le| das Sociedades Andnimas e pela legislagao
pertinente em vigor.

E, por estar assim constituida, assinam o presente instrumento particular, em via unica.

JARAGUA DO SUL/SC, 07 de agosto de 2024.

MJF HOLDING LTDA.
Representada pelo Administrador ndo socio

MARCELO JAVIER FERNANDEZ
MARCELO JAVIER FERNANDEZ MIGUEL ANGEL GRASSO
Administrador ndo socio Sacio
OSCAR EDUARDO BARETTO RICARDO JORGE PAIARO
Socio Soeio
-0
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sucese RN

SANTA CATARINA 242769195
TERMO DE AUTENTICACAQO

NOME DA EMPRESA LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA

PROTOCOLO 242769195 - 09/08/2024

ATO 002 - ALTERACAO

EVENTO 026 - ABERTURA DE FILIAL EM OUTRA UF
MATRIZ

NIRE 42203164045

CONPI 04, 187 384/000 | -54

CERTIFICO O REGISTRO EM 12/0872024
SO N 20242700195

EVENTOS

051 - CONSOLIDACAOQ DECONTRATO/AESTATUTO ARQUIVAMENTO! 20242740195

FILIALS FORA DA LUF

NIRE 299020859344

CNP) G4 I RT 3R DO02-55

ENDERECO; AVENIDA TANCREDO NEVES, SALVADOR - BA
EVENTO 026 - ABERTURA DE FILIAL EM HU'.I RAUF

REPRESENTANTES QUE ASSINARAM DIGITALMENTE

Cpf R31TEI003 - RICARDO JORGE PAIARO - Axsinido s 00082024 ds 144624

Cpl BALITES50T2 - ORCAR FDUARDO BARETTO - Assinado em 09/0/2024 a5 14,50:44

Cpl B3 117563091 - MIGUEL ANGEL GRASS0O - Assinado em OW08/2024 45 14:49:13

Cpfi B2IAS1IROO0 - MARCELO JAVIER FERNANDEZ - Assmado em 09/05/2024 as 14:44:50
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l . CERTIFICADO BPF

LCEISTUNG . -\ 0 134852016

Rev07

PROCURACAO

Por este instrumento particular de Procuragdo, a empresa Leistung Equipamentos Ltda, com sede na
Rua Jodo Ropelatto, 202, bairro Nereu Ramos, CEP B9265-520, na cidade de Jaragua do Sul, estado
de Santa Catarina, inscrita no CNPJ sob n.° 04.187.384/0001-54 e Inscrigdo Estadual sob n.©
254.417.108, representada neste ato por seu Administrador n3o socio, Sr. Marcelo Javier Fernandez,
portador da Cédula de Identidade RG n.¢ 7.979.585 e CPF n.® 831.651.180-00, nomeia e constitui
seu procurador Sr. Maicom Marceu Baseggio, brasileiro, solteiro, portador do RG n® 5.105.778 e
CPF n® 078.262.369-75, a quem confere poderes para representar a empresa LEISTUNG
EQUIPAMENTOS LTDA, no que se referir a LicitacBes em todas as suas modalidades, com poderes
para assinar propostas, ofertar lances, documentos, atas, atas de registro de precos, contratos,
desistir de recursos, interpd-los, substabelecer a presente procuracado, enfim praticar todos os

demais atos necessarios ao fiel cumprimento do presente mandato.
$8%
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

NUMERO DE INSCRICAD
04.187.384/0001-54
Matriz

CADASTRAL

COMPROVANTE DE INSCRIGAO E DE SITUAGAQ | " 22 =<1

21/11/2000

NOME EMPRESARIAL
LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.

LEISTUNG ENGENHARIA

TITULO DO ESTABELECIMENTD (NOME DE FANTASIA)

PORTE
DEMAIS

NOME DO REPRESENTANTE LEGAL
MARCELO JAVIER FERNANDEZ

CFE

B3 00

QUALIFICAGAD
Administrador

CADIGE E DESCRICAD DAATIVIADE ECONOMICA PRINCIPAL
2660-4/00 - Fabricago de aparelhos eletromédicos e cletraterapéuticos e equipamentos de irradiacao

laboratério

pegas

6810-2/02 - Aluguel de imadveis proprios

OGO E CESCRICAD DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS
3250-7/01 - Fabricagao de instrumentos nao-sletrénicos ¢ utensilios para uso médico, cirtrgico, odontolégico e de

A773-3/00 - Comércio varejista de artigos médicos e ortopédicos

3312-4/03 - Manutencao e reparagao de aparelhos eletromédicos e elatroterapéuticos e equipamentos de irradiacao
3321-0/00 - Instalacao de maquinas e equipamentos industriais
4664-8/00 - Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar; partes e

7490-1/99 - Outras atividades profissionais, cientificas e técnicas nao especificadas anteriormente
7738-0/02 - Aluguel de equipamentos cientificos, médicos e hospitalares, sem oparador
7740-3/00 - Gestio de ativos intangiveis ndo-financeiros

CADIGO E DESCRIGAD DA NATUREZA JURIDICA
206-2 - Sociedade Empresaria Limitada

LOGRADOURO NUMERG . COMPLEMENTT

JOAO ROPELATTO 202

CER BAIRRODISTRITD MUNIGIRIO UF
89265520 NEREU RAMOS JARAGUA DO SUL sC
ENDEREL ELETRONIGO TELEFONE

CONTABIL@LEISTUNGBRASILCOM (47) 33712741

ENTE FEDERATIVO RESFONSAVEL (EFR)

A

BITUAGAO CADASTRAL
Ativa

BATA DA SITUAGAG CADASTRAL
21/11/2000

MOTIVO DE SITUAGAD CADASTRAL

SITUAGAD ESPECIAL DATA DA SITUACAD ESPETIAL
QUADRO DE SOCIOS E ADMINISTRADORES

NOMENOME EMPRESARIAL CPFICNPI QUALIFICAGAD

OSCAR EDUARDO BARETTO 8310 -T2 Sacio

NOME/NOME EMPRESARIAL CPFICNPJ QUALIFICAGAD

RICARDO JORGE PAIARO 831 350150134 Sacio

NOME/NOME EMPRESARIAL CPFICNPI QUALIFICAGAG

MARCELO JAVIER FERNANDEZ 83144 iRE-00 Administrador




NOMEINOME EMPRESARIAL CPRTNEY QUALIFICACAD
MIGUEL ANGEL GRASSO 831 458 15591 Séclo
NOME/MNOME EMPRESARIAL CPFICNF. QUALIFICACAQ
MJF HOLDING LTDA 52.935.842/0001-39 Sacio

Codigo de autenticidade: 56042131e9713e58

Aprovado pela Instrugio Normativa RFB n® 2.119 de 06 de dezembro de 2022. Informagbes vigentes na dala da emissao.
Emitide no dia 01/12/2025 &s 13:09:24 (data & hora de Brasilia) por MARCELO JAVIER FERNANDEZ - CPF 831.651.180-00
(&] codigo pode sef consultado ne enderago hitps:/fconsultacnp) redesim.gov.br/autenticidade-comprovanie-inscricao

(https H{consultacnp).redesim.gov.br/autenticidads-comprovanie-INsencao).



Data: 01/12/2025 08h35min

mm_mm ESTADO DE SANTA CATARINA Numero —— Validads
MUNICIPIO DE JARAGUA DO SUL (_109352 30?01?20?@
‘st o sux SECRETARIA MUNICIPAL DA FAZENDA

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS

Nome / Razao Social

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA  CNPJ: 04187384000154 ]
Aviso

( Sem débitos pendentes até a presente data. ]
__ Compravagéo Junto a Finalidade

Secretaria Municipal da Fazenda. Parlicipag@o em Licitagbes. }
L
_ Mensagem

Certificamos que até a presente data nao constam débitos tributarios relativos a inscrigao W

abaixo caracterizada.

A Fazenda Municipal se reserva o direito de cobrar debitos que venham a ser constatados,
mesmo se referentes a periodos compreendidos nesta certidao.

L )
— A
Contribuinte: LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA
Enderego; Rua RUA JOSE EMMENDOERFER, 1643 - Bairro NOVA BRASILIA - CEP 89.252-278
. J
OBS: Apés quitagao do débito, deve-se aguardar 36(horas) para a emissao da CND com a situagao atualizada. )
9 o
Cadigo de Controle
l CWSYHSGVBGNTXSG1 J

A validade do documento pode ser consultada no site da prefeitura por meio do cadigo de controle informado.
https://www.jaraguadosul.sc.gov.br/
Jaragua do Sul (SC), 01 de Dezembro de 2025

Rua Walter Marguardt, 1111 « Rio Molha
Jaragui do Sul (ST} - CEP: BI258685 « Fone:4 721068000

Pagina 1 de 1



ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA FAZENDA

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS ESTADUAIS

Nome (razdo social): LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.
CNPJ/CPF 04.187.384/0001-54

Ressalvando o direito da Fazenda Estadual de inscrever e cobrar as dividas que vierem a ser apuradas, & certificado
que ndo constam, na presente data, pendéncias em nome do contribuinte acima identificado, relativas aos tributos,
divida ativa e demais débitos administrados pela Secretaria de Estado da Fazenda.

Dispositivo Legal: Lei n® 3938/66, Art. 154
Numere da certiddo: 250140398496400
Data de emissdo: 01/12/2025 08:30:45
Validade (Lel n® 3938/66, Art, 158): 30/05/2026

A autenticidadé desta certiddo devera ser confirmada na pagina da Sacretaria de Estado da Fazenda ma Internet, no enderego:
http:/ fwww.sef.sc.gov.br

£ste documento foi assinado digitalmente
Impresso em: 01/12/2025 08:30:45

Agyradn po- SECRETAIUA DE ESTADO DA FATENDA - TP B2551 311000155 - Dtz Hies: 01/ 152015



y .

Inscricao:
Razdo
Social:
Endereco:

L— .

B rCIREC
[l ¢

Certificado de Regularidade
do FGTS - CRF

04.187.384/0001-54
LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA,

R JOAC ROPELATO 202 / NEREU RAMOS / JARAGUA DO SUL / 5C / 89265~
520

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

O presente Certificado ndo servira de prova contra cobranca de
quaisquer débitos referentes a contribuicbes e/ou encargos devidos,
decorrentes das obrigagdes com o FGTS.

Validade:03/12/2025 a 01/01/2026

Certificacdo Numero: 2025120315290941411029
Informacdo obtida em 03/12/2025 16:20:43

A utilizacdo deste Certificado para os fins previstos em Lei esta
condicionada a verificacdo de autenticidade no site da Caixa:
WWW.caixa.gov.br




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

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

Nome: LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.
CNPJ: 04.187.384/0001-54

Ressalvado o direito de a Fazenda Nacional cobrar e inscrever quaisquer dividas de
responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas, & certificado que!

1. constam débitos administrados pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) com
exigibilidade suspensa nos termos do art. 151 da Lei n® 5.172, de 25 de outubro de 1966 -
Cadigo Tributario Nacional (CTN), ou objeto de deciszo judicial que determina sua
desconsideracdo para fins de certificagao da regularidade fiscal, ou ainda ndo vencidos; e

2 nao conslam inscricdes em Divida Aliva da Uniao (DAU) na Procuradoria-Geral da Fazenda
Nacional (PGFN).

Conforme disposto nos arts. 205 e 206 do CTN, este documento tem oS mesmos efeitos da certidao
negativa.

Esta certiddo é valida para © estabelecimento matriz e suas filiais e, no caso de ente federativo, para
todos 0s 6rgaos e fundos publicos da administracao direta a ele vinculados. Refere-se a situagao do
sujeito passivo no ambito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuigbes sociais previstas
nas alineas 'a’ a 'd’ do paragrafo Unico do art. 11 da Lei n® 8.212, de 24 de julho de 1991.

A aceitacdo desta certidao esta condicionada & verificagao de sua autenticidade na Internet, nos
enderegos <http://rfb.gov.br> ou <http:/www.pgfn.gov.br>.

Certidao emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN n” 1.751, de 2/10/2014.
Emitida as 08:33:07 do dia 01/12/2025 <hora e data de Brasilia>.

valida até 30/05/2026.

Codigo de controle da certidao: E73B.1BC6.026D.CBCO

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.



CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS TRABALHISTAS

Nome: LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA. (MATRIZ E FILTIAIS)

CNEJ: 0D4.187.384/0001-54

Certidio n®: 73075945/2025

Expedicdo: 01/12/2025, as 08:29:25

validade: 30/05/2026 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data
de sua expedicao.

Certifica-se gue LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA. (MATRIZ E FILIAIS),
inscrite(a) no CNPJ scb o n°® 04.187.384/0001-54, NAO CONSTA coOmo
inadimplente no Banco Nacional de Devedores Trabalhistas.
certidio emitida com base nos arts. 642-A e B83-A da Consolidacaoc
das Leis do Trakalho, acrescentados pelas Leis ns.® 12,440/2011 e
13.467/2017, e no Ato 01/2022 da €GJT, de 21 de janeiro de 2022.
0s dados constantes desta Certidiac sao de responsabilidade dos
Tribunais do Trabalho.

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

A aceitacic desta certidao condiciona-se & verificagdo de sua
sutenticidade no portal do Tribunal superior do Trabalho na
{nternet (http://www.tst.jus.br).

Certidao emitida gratuitamente.

INFORMACAO IMPORTANTE

Do Bancoc Nacional de Devedores Trabalhistas constam ©S dades
necessarios a identificagdo das pessoas naturais e juridicas
inadimplentes perante a Justica do Trabalho quanto as obrigagotes
estabelecidas em sentenga condenatéria transitada em julgado ou em
acordoes Jjudiciais trabalhistas, inclusive no concernente aos
recolhimentos previdenciarios, a honorarieos, a custas, a
emolumentos ou a recolhimentos determinados em lei; ou decorrentes
de execucdoc de acordos firmades perante o Ministério Pablico do
Tyabalho, Comissdo de Conciliagac Prévia ou demais titulos gque, por
dispesicac legal, contiver forca executiva.



Nimerao do pedido: 5511897
FOLHA: 1 /1

PODER IUIL'l.-\RI()
TRIBUNAL DE JUSTIGA

dn Santz Cataring

CERTIDAO RECUPERACAO JUDICIAL, EXTRAJUDICIAL E FAL&ENCIA N2: 5511897
Comarcas e Turmas Recursais (Primeiro Grau)

CERTIFICAMOS, na forma da lei, que, consultando os sistemas processuais, NAO CONSTAM em
tramitacdo nas comarcas do Estado de Santa Catarina ACOES FALIMENTARES EM GERAL contra:

NOME: LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA

Raiz do CNPJ: 04.187.384

Pais endereco da sede : BRASIL

Estado endereco da sede : SANTA CATARINA

Municipio endereco da sede : JARAGUA DO SUL

Endereco da sede : RUA JOAO ROPELATTO, 202, NEREU RAMOS

Certidao emitida as 08:31 de 01/12/2025.

a) Os dados que serviram de parametro para a realizac3o da busca e para expedic&o desta certidao sao de
responsabilidade do(a) solicitante, inexistindo qualquer conexado com a Receita Federal ou outra instituicao

publica para autenticacdo das informacdes prestadas, competindo ao(a) interessado{a) ou destinatario(a)
sua conferéncia.

b) Certiddo expedida gratuitamente, nos termos da Resolucdo CNJ n. 121/2010 e Resolucdo Conjunta
GP/CGJ n. 6/2023,

L]
e
o

2 A confirmacao de autenticidade desta certidéo estard disponivel pelo prazo de 90 dias, contados da emissac do
ELA 255 documento, no enderego https://certidoes.tisc.jus.br/download - Solicitado por: Francieli Pereira Ribeiro - CPF:

w+,085,309-+< 9 b Ouro



Prefeitura Municipal de Sdo José dos Pinhais

Secretaria Municipal de Satde
ESTADO DO PARANA

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

Atestamos a quem possa interessar, que a empresa Leistung Equipamentos Ltda, CNPJ/MF
N 04.187.384/0001-54 - Inscricio Estadual N°, 254.417.108, com sede na Rua Jodo
Ropelatto, 202, bairro Nereu Ramos, municipio de Jaragua do Sul - SC — CEP: 89.265-520),
Telefone (47) 3371-2741, forneceu para MUNICIPIO DE SAO JOSE DOS PINHAIS CNPJ
n"CNPJ/CPEF 76.105.543/0001-35, atendendo satisfatoriamente tanto no aspecto técnico,
quanto no comercial, dentro dos prazos estipulados, nada havendo que a desabone até a
presente data.

Marca: LEISTUNG

FEquipamentos Fornecidos:

10 unidades do Ventilador Pulmonar modelo LUFTS — Nota Fiscal 35507

Sdo José dos Pinhais, 14 de Novembro de 2025

' Assinado de forma
Maiara digital por Malara
Bloke Bloke Lenceh

Dados: 2025.11.14
Lenceh 10:41:54 -03'00'

Maiara Bloke Lenceh
Chefe de Divisao de Suprimentos

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
Rus Mana Helena, n" 707 — Bairro Séo Pedro — CEP 83.005-480
Tel (41) 3134-4600 | e-mail: saude(@sip.pr,zov.br



.- Prefeitura Municipal de

SANTA MARIA

ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
PREFEITURA MUNICIPAL DE SANTA MARIA
SECRETARIA DE MUNICIPIO DA SAUDE

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

Atestamos a quem possa interessar, que a empresa Leistung Equipamentos
Ltda, CNPJ/MF Ne°. 04.187.384/0001-54 - Inscricao Estadual N°. 254.417.108, com
sede na Rua Jodo Ropelatto, 202, bairro Nereu Ramos, municipio de Jaragua do Sul -
SC — CEP: 89.265-520, Telefone (47) 3371-2741, forneceu para Prefeitura de Santa
Maria/RS CNPJ n° 88488366000100, atendendo satisfatoriamente tanto no aspecto
técnico, quanto no comercial, incluso fornecimento de pegas de reposi¢ao e acessorios,
dentro dos prazos estipulados, nada havendo que a desabone até a presente data.

Marca: LEISTUNG
Equipamentos Fornecidos:
02 unidade(s) do Ventilador Pulmonar modelo LUFT5 — Nota Fiscal 35404

Total: 02 unidade(s) de Ventilador Pulmonar Leistung

Santa Maria, 12 de margo de 2025

Boriimento assinado dipitalments

B Data:12/03/2025 35:03:04 0300

g;r-'":i 4 CLEC] MARIA CARDBOSO
werioue mm hittps fvalldar i gov.bi

Cleci Maria Cardoso
Responsavel Técnica Enfermagem
Matricula 10537-6



ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
PREFEITURA MUNICIPAL DE SANTA MARIA
SECRETARIA DE MUNICIPIO DE FINANCAS
Superintendéncia de Compras e Licitacoes

L Prefitura Municipal e

SANTA MARIA

CONTRATO DE FORNECIMENTO

CONTRATO ADMINISTRATIVO N°
829/2024, QUE FAZEM ENTRE SI O
MUNICIPIO DE SANTA MARIA E A
EMPRESA LEISTUNG EQUIPAMENTOS
LTDA PARA O FORNECIMENTO DE
VENTILADORES PULMONARES E DE
MONITOR MULTIPARAMETRO.

O Municipio de Santa Maria, neste ato denominado Contratante, com sede na Rua
Venancio Aires, n°® 2277, Centro, Santa Maria-RS, inscrito no CNPJ sob o n°
88.488.366/0001-00, representado neste ato pelo seu Prefeito Municipal, Sr. Jorge
Cladistone Pozzobom, & a empresa LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA, inscrita no
CNPJ/ME sob o n° 04.187.384/0001-54, sediada em Jaragua do Sul, doravante designado
Contratada, neste ato representada por Marcelo Javier Fernandez, conforme atos
constitutivos da empresa OU procuragdo apresentada nos autos, em observancia as
disposicoes da Lei n® 14.133, de 1° de abril de 2021, e demais legislagéo aplicavel, resolvem
celebrar o presente Termo de Contrato, decorrente do Pregdo Eletrénico n® 113/2024,
homologado em 02 de dezembro de 2024, mediante as clausulas e condigbes a seguir
enunciadas.

CLAUSULA PRIMEIRA — OBJETO

1.1 O objeto do presente instrumento & o fornecimento de ventiladores pulmonares
e de monitor multiparametro, conforme Termo de Referéncia.

o Tl il e i e sy | Marcal | Valor |
VENTILADOR  PULMONAR LEISTUNG
CONFORME TERMO DE LUFTS
1 27155 REFERENCIA CATMAT 2 UN 50.000,00 | 100.000,00
413267 (SIMILAR)

1.2. Vinculam esta contratagdo, independentemente de transcrigdao: o Termo de
Referéncia, o Edital da Licitag@o, a Proposta da Contratada e eventuais anexos dos
documentos supracitados.

CLAUSULA SEGUNDA - VIGENCIA E PRORROGACAO

2.1. O prazo de vigéncia da contratagéo é de 12 (doze) meses, contados da assinatura
do contrato, na forma do Artigo 105 da Lei n® 14.133, de 2021.
2.2 O prazo de vigéncia sera automaticamente prorrogado, independentemente de

termo aditivo, quando ¢ objeto nao for concluido no periodo firmado acima, ressalvadas as
providéncias cabiveis no caso de culpa da Contratada, previstas neste instrumento.

CLAUSULA TERCEIRA - MODELOS DE EXECUGAO E GESTAO CONTRATUAIS

3.1. O regime de execugao contratual, o modelo de execugao, assim como 0S prazos e
condigdes de conclusdo, entrega, observagao e recebimento do objeto constam no Termo
de Referéncia, anexo a este Contrato.

Contrato n.® 828/2024 Parecer Licitatorio n.® 1190/PGM/2024
Rua Venancio Alres, n° 2277 - CEP: 97.010-005 - Santa Maria/RS - Fone (55) 3174-1501
httg:waw.santamana‘rg.ggv.br e-mail; contratos@santamaria.rs.gov.br

JORGE:
CLADISTON|
POLLCEONA
453007072 E




ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
PREFEITURA MUNICIPAL DE SANTA MARIA
SECRETARIA DE MUNICIPIO DE FINANGAS
Superintendéncia de Compras e Licitagcoes

- Prefeitura Municipal de

SANTA MARIA

3.2. O objeto deve ser entregue no Almoxarifado da Sadde localizado na rua
Eugénio Musséi n° 1315 — Bairro Urlandia, no horério das 7h30min as 11h30min, telefone
(55) 3174-1578 - e-mail: almoxsm@hotmail.com. A entrega sera no prazo maximo de 20
(vinte) dias corridos, a contar do recebimento da nota de empenho, que sera enviada via
e-mail.

3.3, A garantia do objeto sera de no minimo 12 (doze) meses a contar da aceitagao
dos equipamentos.

CLAUSULA QUARTA - SUBCONTRATACAO
4.1. Nao sera admitida a subcontratacio do objeto contratual.

CLAUSULA QUINTA - PRECO

5.1. O preco total para a execugao do objeto deste Contrato € de R$ 100.000,00 (cem
mil rezis), conforme constante na proposta da Contratada, entendido este como prego justo
e suficiente para a total execugao do objeto deste Contrato.

5.2, No valor acima estdo incluidas todas as despesas ordinarias diretas e indiretas
decorrentes da execucdo do objeto, inclusive tributos e/ou impostos, encargos sociais,
trabalhistas, previdenciarios, fiscais e comerciais incidentes, taxa de administrag&o, frete,
seguro e outros necessarios ao cumprimento integral do objeto da contratagao.

CLAUSULA SEXTA - PAGAMENTO

6.1, O pagamento sera efetuado em 15 (quinze) dias consecutivos do recebimento
da Nota Fiscal pelo fiscal do contrato. Para tanto a referida fatura deveréd estar
devidamente visada pelo responsavel da Secretaria requisitante e entregue em até 5 (cinco)
dias para a Secretaria de Municipio de Finangas.

6.2. O pagamento sera creditado em conta corrente da empresa, através de Ordem
Bancaria contra qualquer instituicdo bancéria indicada na proposta, devendo para isto
ficar explicitade o nome do banco, agéncia, localidade & numero da conta corrente em que
devera ser efetivado o credito.

6.3. Os pagamentos serdo concretizados em moeda vigente do pais.

6.4. O pagamento somente sera liberado apos o recolhimento de eventuais multas que
lhe tenham sido impostas em decorréncia de inadimpléncia contratual.

6.5. Qualquer erro ou omiss@o havido na documentagao fiscal ou na fatura sera objeto

de correcdo pela empresa e havera, em decorréncia, suspenszo do prazo de pagamento até
que o problema seja definitivamente regularizado.

6.6. Na hipétese de atraso no pagamento da Nota Fiscal devidamente atestada, ao
valor devido serdo acrescentados juros calculados pro rata die, de acordo com a variagdo do
indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo - IPCA, calculado e divulgado pelo
Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica — IBGE.

6.7. O setor de Contabilidade, no ato da liquidagdo da despesa, podera solicitar
documentos complementares, legais e pertinentes, a fim de proporcionar embasamento
para as analises que se fizerem necessarias, além das ja previstas no contrato.

CLAUSULA SETIMA - REAJUSTE

7.1. Os precos do presente contrato nao sofrerao reajuste.
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CLAUSULA OITAVA - OBRIGAGOES DO CONTRATANTE

8.1. Sé&o obrigacoes do Contratante:

8.2. Exigir o cumprimento de todas as obrigagbes assumidas pela Contratada, de
acurdo com o contrato e seus anexos.

8.3. Receber o objeto no prazo e condigdes estabelecidas no Edital e seus anexos.

8.4. Notificar a Contratada, por escrito, sobre vicios, defeitos ou incorregoes verificadas

no objeto fornecido, para que seja por ele substituido, reparado ou corrigido, no total ou em
parte, as suas expensas.

8.5. Acompanhar e fiscalizar a execugao do contrato e o cumprimento das obrigacdes
pela Contratada.

8.6. Efetuar o pagamento a Contratada, do valor correspondente & execugéo do objeto,
no prazo, forma e condigbes estabelecidos no presente Contrato e no Termo de Referéncia.
8.7. Aplicar a Contratada as sangdes previstas na lei e neste Contrato.

8.8. Adotar medidas cabiveis quando do descumprimento de obrigagdes pela
Contratada.

8.9. Explicitamente, emitir decisdo sobre todas as solicitagdes e reclamacgdes

relacionadas & execugdo do presente Contrato, ressalvados os requerimentos
manifestamente impertinentes, meramente protelatérios ou de nenhum interesse para a boa
execugao do ajuste, decidindo, no prazo de 03 (trés) dias, a contar da data do protocclo do
requerimento, admitida a prorrogagao motivada, por igual periodo.

8.10. Responder eventuais pedidos de reestabelecimento do equilibrio econdmico-
financeiro feitos pela Contratada no prazo e condigoes estabelecidas na Instrucéo Normativa
n® 01/2022/SECAP.

8.11. Notificar os emitentes, das garantias quanto ao inicio de processo administrativo
para apuragéo de descumprimento de clausulas contratuais.
8.1%. N&o responder por quaisquer compromissos assumidos pela Contratada com

terceiros, ainda que vinculados a execugdo do confrato, bem como por qualquer dano
causado a terceiros em decorréncia de ato da Contratada, de seus empregados, prepostos
ou subordinados.

CLAUSULA NONA - OBRIGAGOES DA CONTRATADA

9.1. A Contratada deve cumprir todas as obrigagdes constantes deste Contrato e de
seus anexos, assumindo como exclusivamente seus, os riscos e as despesas decorrentes
da boa e perfeita execugdo do objeto, observando, ainda, as obrigagoes a seguir dispostas:

9.2, Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execugao do objeto, de
acordo com o Codigo de Defesa do Consumidor (Lei n° 8.078, de 1990);
9.3. Comunicar a0 contratante, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que

antecede a data da entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto,
com a devida comprovagao;

9.4, Atender as determinacdes regulares emitidas pelo fiscal ou gestor do contrato ou
autoridade superior (art. 137, 1l, da Lei n.° 14.133, de 2021) e prestar todo esclarecimento ou
infoermacao por eles solicitados;

9.5. Reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas expensas, no tfotal ou
em parte, no prazo fixado pelo fiscal do contrato, os bens nos quais se verificarem vicios,
defeitos ou incorrecdes resultantes da execugdo ou dos materiais empregados;

9.6. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execucao do objeto, bem
corno por todo e qualquer dano causado & Administrag@o ou terceiros, nao reduzindo essa
responsabilidade a fiscalizagdo ou o acompanhamento da execugao contratual pelo
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contratante, que ficara autorizado a descontar dos pagamentos devidos ou da garantia, caso
exigida, o valor correspondente aos danos sofridos;

9.7. Nao contratar, durante a vigéncia do contrato, cénjuge, companheiro ou parente em
linha reta, colateral ou por afinidade, até o terceiro grau, de dirigente do contratante ou do
fiscal ou gestor do contrato, nos termos do Art. 48, paragrafo Unico, da Lei n° 14.133, de
2021.

9.8. Quando néo for possivel a verificagdo da regularidade no Sistema de Cadastro de
Fornecedares — SICAF, o contratado devera entregar ao setor responsavel pela fiscalizagao
do contrato, junto com a Nota Fiscal para fins de pagamento, os seguintes documentos:

a) Prova de regularidade relativa & Seguridade Social.

b) Certidao conjunta relativa aos tributos federais e a Divida Ativa da Uniao.

¢) Certidées que comprovem a regularidade perante a Fazenda Municipal ou Distrital do
domicilio ou sede da Contratada.

d) Certidao de Regularidade do FGTS - CRF. e

e) Certidao Negativa de Débitos Trabalhistas - CNDT.

9.9. Responsabilizar-se pelo cumprimento de todas as obrigagbes trabalhistas,
previdenciarias, fiscais, comerciais e as demais previstas em legislagéo especifica, cuja
inadimpléncia n&o transfere a responsabilidade ao contratante e nao podera onerar o objeto
do contrato;

9.10. Comunicar ao Fiscal do contrato, no prazo de 24 (vinte e quatro) horas, qualquer
ocarréncia anormal ou acidente que se verifique no local da execugao do objeto contratual.
9.11. Paralisar, por determinagdo do Contratante, qualquer atividade que nao esteja

sendo executada de acordo com a boa técnica ou que ponha em risco a seguranca de
pessoas ou bens de terceiros.

9.12. Manter durante toda a vigéncia do contrato, em compatibilidade com as obrigagdes
assumidas, todas as condigdes exigidas para habilitacao na licitagao;
9.13. Manter durante toda a vigéncia do contrato, em compatibilidade com as obrigacdes

assumidas, todas as condigoes exigidas para habilitacac na licitacao.

9.14. Cumprir, durante todo o periodo de execugao do contrato, a reserva de cargos
prevista em lei para pessoa com deficiéncia, para reabilitado da Previdéncia Social ou para
aprendiz, bem como as reservas de cargos previstas na legislagao (Art. 116 da Lei n°
14.133. de 2021).

9.15. Comprovar a reserva de cargos a que se refere a clausula acima, no prazo fixado
pelo fiscal do contrato, com a indicagao dos empregados que preencheram as referidas
vagas (Art. 116, pardgrafo unico da Lei n° 14.133. de 2021).

9.16. Guardar sigilo sobre todas as informagoes obtidas em decorréncia do cumprimento
do contrato.

9.17. Arcar com o 6nus decorrente de eventual eguivoco no dimensionamento dos
quantitativos de sua proposta, inclusive quanto aos custos variaveis decorrentes de fatores
futuros e incertos, devendo complementa-los, caso o previsto inicialmente em sua propaosta
ndo seja satisfatorio para o atendimento do objeto da contratagao, exceto quando ocorrer
algum dos eventos arrolados no Art. 124, Il. d, da Lei n® 14.133, de 2021.

9.18. Cumprir, além dos postulados legais vigentes de ambito federal, estadual ou
municipal, as normas de seguranga do Contratante.
9.19. Ser concessionaria autorizada ou fabricante do veiculo. A licitante que nao for a

fabricante do veiculo devera comprovar que é representante autorizada, por meio de carta
de autorizagdo ou documentagao habil, expedida pelo fabricante, em vigor.

9.20. Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condicdes, emplacado em nome do
municipio de Santa Maria conforme especificagdes, prazo e local constantes no Edital e
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seus anexos, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constardo as indicagbes
referentes a: marca, fabricante, modelo, pracedéncia e prazo de garantia ou validade;

9.21. O bem deve estar acompanhado, ainda, quando for o caso, do manual do usuario,
com uma versao em portugués, e da relag@o da rede de assisténcia técnica autorizada;

CLAUSULA DECIMA - OBRIGAGOES PERTINENTES A LGPD

10.1. As partes deverdaoc cumprir @ Lei n° 13.709, de 14 de agosto de 2018 (LGPD),
quanto a todos os dados pessoais a que tenham acesso em razao do certame ou do
contrato administrativo que eventualmente venha a ser firmado, a partir da apresentagao da
proposta no procedimente de contratagdo, independentemente de declaragdo ou de
aceitagao expressa.

10.2. Os dados obtidos somente poderdo ser utilizados para as finalidades que
justificaram seu acesso e de acordo com a boa-fé e com os principios do Art. 6° da LGPD.
10.3. E vedado o compartilhamento com terceiros dos dados obtidos fora das hipoteses
permitidas em Lei.

10.4. A Administragao devera ser informada no prazo de 5 (¢inco) dias Gteis sobre todos
os sontratos de suboperagéo firmados ou que venham a ser celebrados pela Contratada.
10.5. Terminado o tratamento dos dados nos termos do Ard. 15 da LGPD, é dever da
Contratada elimina-los, com exce¢ao das hipoteses do Art. 16 da LGPD, incluindo aquelas
em que houver necessidade de guarda de documentagéo para fins de comprovagéo do
cumprimento de obrigagdes legais ou contratuais e somente enquanto nao prescritas essas
obrigagoes.

10.6. E dever da Contratada orientar e treinar seus empregados sobre os deveres,
requisitos e responsabilidades decorrentes da LGPD.

10.7. A Contratada devera exigir de suboperadaores e subcontratadas o cumprimento dos
deveres da presente clausula, permanecendo integralmente responsavel por garantir sua
observancia.

10.8. O Contratante podera realizar diligéncia para aferir o cumprimento dessa clausula,
devendo a Contratada atender prontamente eventuais pedidos de comprovagao formulados.
10.9. A Contratada devera prestar, no prazo fixado pelo Contratante, prorrogavel
justificadamente, quaisquer informagdes acerca dos dados pessoais para cumprimento da
LGPD, inclusive quanto a eventual descarte realizado.

10.10. Bancos de dados formados a partir de contratos administrativos, notadamente
aqueles aue se proponham a armazenar dados pessoais, devemn ser mantidos em ambiente
virtual controlado, com registro individual rastredvel de tratamentos realizados (LGPD, Arl.
37), com cada acesso, data, horario e registro da finalidade, para efeito de
responsabilizagdo, em caso de eventuais omissées, desvios ou abusos.

10.10.1. Os referidos bancos de dados devem ser desenvolvidos em formato
interoperavel, a fim de garantir a reutilizagdo desses dados pela Administracdo nas
hipéteses previstas na LGPD.

10.11. O contrato esta sujeito a ser alterado nos procedimentos pertinentes ao tratamento
de dados pessoais, quando indicado pela autoridade competente, em especial a ANPD por
meio de opinides técnicas ou recomendacdes, editadas na forma da LGPD.

10.12. Os contratos e convénios de que trata o §1° do Art. 26 da LGPD deverdo ser
comunicados a autoridade nacional.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA - GARANTIA DE EXECUCAO
11.1. Nao havera exigéncia de garantia contratual da execugao.
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CLAUSULA DECIMA SEGUNDA - INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS (Art.
92, Xiv)

12.1, Comete infragdo administrativa, nos termos da Lei n® 14.133, de 2021, a Contratada
que:

a) Der causa a inexecugao parcial do contralo;
b) Der causa & inexecucao parcial do contrato que cause grave dano a Administragao ou ao
funcionamento dos servigos publicos ou ao interesse coletivo;
c¢) Der causa a inexecugao total do contrato,
d) Ensejar o retardamento da execugao ou da entrega do objeto da contratagéo sem motivo
justificado;
e) Apresentar documentagao falsa ou prestar declaragéo falsa durante a execugao do
contrato,
f) Praticar ato fraudulento na execugdo do contrato;
g) Comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude de qualguer natureza;
h) Praticar ato lesivo previsto no Art. 5° da Lei n® 12.846. de 1° de agosto de 2013.
12.2. Serdo aplicadas a Contratada que incorrer nas infragbes acima descritas as
seguintes sanges:
a) Adverténcia, quando a Contratada der causa a inexecugao parcial do contrato, sempre
que nao se justificar a imposi¢ao de penalidade mais grave (Art. 156, §2° da Lei n® 14.133,
de 2021).
b) Impedimento de licitar e contratar, quando praticadas as condutas descritas nas
alineas "b", “¢" e “d" do subitem acima deste Contrato, sempre que nao se justificar a
imposicao de penalidade mais grave (Art. 156. §4°, da Lei n® 14.133, de 2021).
¢) Declaragdo de inidoneidade para licitar e contratar, quando praticadas as condutas
descritas nas alineas “e", “f", "g" e “h” do subitem acima deste contrato, bem como nas
alineas “b", “c” e “d", que justifiquem a imposi¢do de penalidade mais grave (Art. 156, §5° da
Lei n® 14.133, de 2021).
d) Multa:
(1) Moratoria de 0,5% (zero virgula cinco por cento) sobre o valor total do Contrato nela
inexecugao do Contrato.
12.3. A aplicagd@o das sangdes previstas neste Contrato nao exclui, em hipbtese alguma,
a obrigagdo de reparagéo integral do dano causado ao Contratante (Art. 156, §9° da Lei n®
14.133, de 2021).
12.4. Todas as sangbes previstas neste Contrato poderao ser aplicadas cumulativamente
com a multa (Art. 156, §7° da Lein® 14.133, de 2021).

12.4.1. Antes da aplicagdo da multa sera facultada a defesa do interessado no prazo
de 15 (quinze) dias uteis, contado da data de sua intimagao (Ar. 157, da Lein® 14.133, de
2021)

12.4.2. Se a multa aplicada e as indenizagdes cabiveis forem superiores ao valor do
pagamento eventualmente devido pelo Contratante a Contratada, além da perda desse
valor, a diferenca sera descontada da garanta prestada ou sera cobrada judicialmente (Art.
156, §8° da Lei n® 14.133, de 2021).

12.4.3. Previamente ao encaminhamento & cobranga judicial, a multa podera ser
recolhida administrativamente no prazo estabelecido, a contar da data do recebimento da
cornunicacao enviada pela autoridade competente.

12.5. A aplicacdo das sangoes realizar-se-4 em processo administrativo que assegure o
contraditorio e a ampla defesa a Contratada, observando-se o procedimento previsto no

Contrato n.” 829/2024 Parecer Licitatorio n.® 11930/PGM/2024
Rua Veniancio Aires, n® 2277 - CEP: 97.010-005 - Santa Maria/RS - Fone (55) 3174-1501
hitp://www.sanlamaria.rs.gov.br e-mail. contrato nlamaria.rs.

JORGE | {5
CLADISTONE
POLZOBONLE

AS300TOFR



ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
PREFEITURA MUNICIPAL DE SANTA MARIA
SECRETARIA DE MUNICIPIO DE FINANGAS
Superintendéncia de Compras e Licitagoes

- Prefeitura Municipal de

SANTA MARIA

caput e paragrafos do Art. 158 da Lei n® 14.133, de 2021, para as penalidades de
impedimento de licitar e contratar e de declarag&o de inidoneidade para licitar ou contratar.
12.6. Na aplicagao das sangdes serdo considerados (Art. 156, §1° da Lel n° 14.133, de
2021):

a) A natureza e a gravidade da infrag@o cometida.

b) As peculiaridades do caso concreto.

¢) As circunstancias agravantes ou atenuantes.

d) Os danos que dela provierem para o Contratante.

e) A implantagdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e
orientagbes dos érgaos de controle.

12.7. Os atos previstos como infragbes administrativas na Lei n® 14.133, de 2021, ou em
outras leis de licitagdes e contratos da Administrag@o Publica que também sejam tipificados
como atos lesivos na Lei n° 12.846. de 2013, serdo apurados e julgados conjuntamente, nos
mesmos autos, observados o rito procedimental e autoridade competente definidos na
referida Lei (Art. 159 da Lei n® 14.133, de 2021).

12.8. A personalidade juridica da Contratada podera ser desconsiderada sempre que
utilizada com abuso do direito para facilitar, encobrir ou dissimular a pratica dos atos ilicitos
previstos neste Contrato ou para provocar confuséo patrimonial, e, nesse caso, todos os
efeitos das sancgoes aplicadas & pessoa juridica serdo estendidos aos seus administradores
e socios com poderes de administragdo, a pessoa juridica sucessora ou a empresa do
mesmo ramo com relagdo de coligagéo ou controle, de fato ou de direito, com a Contratada,
observados, em todos os casos, o contraditério, @ ampla defesa e a obrigatoriedade de
analise juridica prévia (Art. 160, da Lei n® 14.133, de 2021).

12.9. O Contratante devera, no prazo maximo de 15 (quinze) dias Uteis, contado da data
de aplicagdo da sangao, informar e manter atualizados os dados relativos as sangdes por
ela aplicadas, para fins de publicidade no Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e
Suspensas (Ceis) e no Cadastro Nacional de Empresas Punidas (Cnep), instituidos no
ambito do Poder Executivo Federal. (Art. 161. da Lei n® 14.133. de 2021).

12.10. As sancdes de impedimento de licitar e contratar e declarag¢éo de inidoneidade para
licitar ou contratar sao passiveis de reabilitagdo na forma do Art. 163 da Lei n® 14.133, de
2021.

1241, Os débitos da Contratada para com a Administragao contratante, resultantes de
multa administrativa elou indenizagdes, ndo inscritos em divida ativa, poderdo ser
compensados, total ou parcialmente, com 0S créditos devidos pelo referido orgao
decorrentes deste mesmo contrate ou de outros contratos administrativos que a Contratada
possua com o0 mesmo 6rgao ora contratante, na forma da Instrucdo Normativa SEGES/ME
n® 26, de 13 de abril de 2022.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA - DA EXTINGAO CONTRATUAL

13.1. O contrato sera extinto quande cumpridas as obrigagdes de ambas as partes, ainda
que isso ocorra antes do prazo estipulado para tanto.

13.2. Se as obrigagbes ndo forem cumpridas no prazo estipulado, a vigéncia ficara
prorrogada até a conclusé@o do objeto, caso em que devera a Administracdo providenciar a
readequacao do cronograma fixado para o contrato.

13.3. Quando a nao conclusdo do contrato referida na item anterior decorrer de culpa da
Contratada:

a) Ficard ele constituido em mora, sendo-lhe aplicaveis as respectivas sancoes
administrativas; e
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b) Podera a Administragdo optar pela extingdo do contrato e, nesse caso, adotars as
medidas admitidas em lei para a continuidade da execucdo contratual.
13.4. O contrato podera ser extinto antes de cumpridas as obrigagdes nele estipuladas,
ou antes do prazo nele fixado, por algum dos motivos previstos no Art. 137 da Lei n°
14.133, de 2021, bem como amigavelmente, assegurados o contraditério e a ampla defesa.
13.4.1.Nesta hipotese, aplicam-se também os Art. 138 e 139 da mesma Lei.
13.42. A alteracdo social ou a modificagdo da finalidade ou da estrutura da
empresa ndo ensejara a extingao se ndo restringir sua capacidade de concluir o contrato.
13.4.3. Se a operagao implicar mudanga da pessoa juridica contratada, devera ser
formalizado termo aditivo para alteragao subjetiva.
13.5, O termo de extingao, sempre que possivel, sera precedido;
13.5.1. Balango dos eventos contratuais ja cumpridos ou parcialmente cumpridos.
13.5.2. Relacdo dos pagamentos ja efetuados e ainda devidos.
13.5.3. Indenizacgoes e multas.
13.6. A exting&o do contrato nao configura 6bice para o reconhecimento do desequilibrio
econdmico-financeiro, hipétese em que serd concedida indenizagdo por meio de termo
indenizatorio (Art. 131, caput, da Lei n°® 14.133, de 2021).
13.7. O contrato sera extinto caso se constate que a Contratada mantém vinculo de
natureza tecnica, comercial, econdmica, financeira, trabalhista ou civil com dirigente do
orgdo ou entidade contratante ou com agente publico que tenha desempenhado fungdo na
licitagdo ou atue na fiscalizacdo ou na gestdo do contrato, ou que deles seja cénjuge,
companheiro ou parente em linha reta, colateral ou por afinidade, até o terceiro grau (Art. 14,
inciso 1V, da Lei n® 14.133, de 2021).

CLAUSULA DECIMA QUARTA - DOTAGCAO ORGCAMENTARIA

14.1. As despesas decorrentes da presente contratagado correrdo a conta de recursos,
deste exercicio, na dotacéo abaixo discriminada;

Secretaria de Municipio da Sadde

Solicitagéo de Compra: 1327/2024

Projeto atividade; 1004

Subelemento de despesa: 4.4.90.52.08
Recurso: 1500

Emendas Impositivas: N° 74/2023 e N° 183/2023
Nota de Empenho: 24342/2024

CLAUSULA DECIMA QUINTA - DOS CASOS OMISSOS

15.1. Os casos omissos serdo decididos pelo contratante, segundo as disposigoes
contidas na Lei n® 14.133. de 2021, e demais normas federais aplicaveis e,
subsidiariamente, segundo as disposi¢oes contidas na Lei n°® 8.078, de 1990 - Cadigo de
Defesa do Consumiidor - & normas e principios gerais dos contratos.

CLAUSULA DECIMA SEXTA - ALTERAGCOES

16.1. Eventuais alteragbes contratuais reger-se-do pela disciplina dos Arts. 124 e
sequintes da Lei n® 14.133, de 2021.

Contrato n.° 829/2024 Parecer Licitatorio n.® 1190/PGM/2024
Rua Venancio Alres, n” 2277 - CEP: 97.010-005 - Santa Maria/RS - Fone (55) 3174-1501

hitp://www.santamaria.rs.qov.br e-mail: contralos@santamaria.rs.qov.br




ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
PREFEITURA MUNICIPAL DE SANTA MARIA
SECRETARIA DE MUNICIPIO DE FINANCAS
Superintendéncia de Compras e Licitagoes

e Prefeitura Municipal de

SANTA MARIA

16.2. A Contratada é obrigada a aceitar, nas mesmas condigoes contratuais, 0s
acréscimos ou supressoes que se fizerem necessarios, até o limite de 25% (vinte e cinco
por cento) do valor inicial atualizado do contrato.

16.3. As alteragdes contratuais deverdo ser promovidas mediante celebragé@o de termo
aditivo, submetido a prévia aprovagéo da consultoria juridica do contratante, salvo nos casos
de justificada necessidade de antecipagao de seus efeitos, hipotese em que a formalizagao
do aditivo devera ocorrer no prazo maximo de 01 (um) més (Art. 132 da Lei n° 14.133, de
2021).

16.4. Registros que nao caracterizam alteragdo do contrato podem ser realizados por
simples apostila, dispensada a celebracao de termo aditivo, na forma do Art. 136 da Lei n°
14.133. de 2021.

CLAUSULA DECIMA SETIMA — PUBLICACAO

17.1. Incumbira ao Contratante divulgar o presente instrumento no Portal Nacional de
Contratagbes Pblicas (PNCP), na forma prevista no Art. 94 da Lei n® 14.133, de 2021, bem
como no respectivo sitio oficial na Internet, em atencao ao Art. 91, caput, da Lei n® 14.133,
de 2021, e ao Art. 8° §2° da Lein. 12.527, de 2011, c/c Art. 7°, §3° inciso V, do Decreto n.
7.724. de 2012,

CLAUSULA DECIMA OITAVA - FORO

18.1. Fica eleito o Foro da Comarca de Santa Maria-RS, para dirimir os litigios que
decorrerem da execugao deste Contrato que nao puderem ser compostos pela conciliagao,
conforme Art. 92. §1°. da Lei n°® 14.133, de 2021.

Gabinete do Prefeito Municipal de Santa Maria, Estado do Rio Grande do Sul, aos 03
dias do més de dezembro do ano de 2024.

JORGE
CLADISTONE
POZZOBOM:48493 A i

ke i e i e

007072 t = a—
JORGE CLADISTONE POZZOBOM
Prefeito Municipal

Contratante
LEISTU NG Assinado de forma digital por
EQUIPAM ENTOS LEISTUNG EQUIPAMENTOS

LTDA:04187384000154
LTDA:04187384000154 Dados: 2024.12.04 16:52:25 -03'00

Marcelo Javier Fernandez
LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.
Contratada

Contrato n.© 829/2024 Parecer Licitatorio n.? 1180/PGM/2024
Rua Venancio Alres, n°® 2277 - CEP: 97.010-005 - Santa Maria/RS - Fone (55) 3174-1501
hitp:/fwww.santamaria.rs.gov.br e-mail: contratos@santamaria.ra.gov.br




SERVICO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO REGIONAL DE ENGENHARIA E AGRONOMIA DE SANTA CATARINA - CREA-SC

CERTIDAO DE REGISTRO DE PESSOA JURIDICA

- 1.EMPRESA

Razao soclal. Leistung Eguipamentos Lida

Numere de registro; 0646604 Data de aprovagaa: 08/08/2003
Tipo de registro. Registra Matriz CNPJ: 04.187.384/0001-54
Endereco de contrato:

Rua Joao Ropelaio, 202 Hairro: Nereu Ramos

CEP. 89265-520 Cidade: Jaragua do Sul Estado: 5C

Telefone: (47) 3371-2741

- 2. CONTRATO SOCIAL

Numero ta alteracdo contratual: 17 Data ta centificagdo: 12/08/2024
Capital social atual: R$212.000,00 - (duzentos & doze mil reais)

Dbjeto social aprovado junto ao CREA-5C:

Mividades Técnicas aprovadas pela GREA-SC, limitadas a(s) area(s) de Engenhiaria Eletrica para. fabricagao,
montagem, distribuigao, manutengéo, iImportagao e exportacac de equipamentos eletricos-glelrdnicos, para
aplicagbes na area de medicing, fisioterapia, hospitalar e afins, prestagao de servicos de assisténcia tecnica destes
equipamentos.

- 3. FILIAIS

Empresa sem fillais cadastradas,

_ 4, RESPONSAVEIS TECNICOS
Registro: 088984-3 RNP: 2506275680

Nome: Mateus Emrich Monnerat

Pedido para anotagao. 20/12/201 6 Data de validade: Indeterminada
Titulas:

Enganheiro Bletricista

Técnico em Eletrénica

Atribuictes do profissional:

Artigos B e 9 da resolucao 218/73, do confea, artigo 4 do decreto 90.822/85

Vineulo teenico aprovado am: 21/12/2016 Orgéo: Néo Informado
Filial: Nae consta

_ 5. QUADRO TECNICO
Empresa sem quadro lecnico

_ 6. CERTIDAO

Certificamos que & pessoa |uridica scima citada, encontra-se devidamente registrada junto a este Conzelho Regional, nos termos da Lei Fedaral

n® 5,184, de-24 de dezembro de 1986,

Cerlficamas, mais, que esta certidao nac conceds a firma o dirello de execular quaisquer servigos técnicos sem a participagac real, direta

o elativa dos encarregados técnicos acima cilados, dentro das respeclivas alribuigbes.

Este documento perderd a validade, caso DCoMma qualquer modificagdo posterior dos elemantos cadastrals nele contido e desde que N30 represente
a siluagao carreta ou atualizada do registro ou visto,

Emitide em 06/06/2025 09:33:24, vélida até 31/03/2026.

Rod. Admar Gonzaga, 2125 - llacorubi.Florianapolis, SC 88034-001
(48) 3331.2000 ~falecom@craa-se.org.br - WWW.Crea-sc.org.br
A autenticidade do documento pode ser verificada no site
'nllpsznsicweb‘craa-sc.crg.brfautenﬁcidadaf mediante o preenchimento do
Token: cdefcef-210a-4e84-8044-2332a37dd3b2




SERVICO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO REGIONAL DE ENGENHARIA E AGRONOMIA DE SANTA CATARINA — CREA-SC

CERTIDAO DE REGISTRO PROFISSIONAL

_ 1. Dados pessoais

Nome: MATEUS EMRICH MONNERAT

CPF: 065.443,029-28
Registro no CREA-SC! 088984-3 Registro nacional: 2608275680

Dats do Registro: 10/05/2013

~ 2. Farmagbes

Data: 31/G7/2014 Thula, Engenheiro Eletricista
Institulgan de ensing: Calolica de Santa Catarina

- 3, Especializagies

N&o constam especializaghes.

_ 4. Alribuigoes

Artigos 8 e 9 da resolucao 218/73, do confes, artign 4 do decrelo 90.922/85

-5 Cerlidag

Certificamos que ofa) profissional, acima citado(a), enconira-se devidamente registrado(a) junto-a
aste Conselho Reglanal, nos termas dd Lei Federal n° 5,194, de 24 de dezembro de 1966,

Esle documento perderd a validade. ¢asa ocorra qualquer modificacao posterior dos eiementos cadastrais
nele contido & desde que nNao represente a sifuagao correta ou alualizada do registro ou visio.

Emltida em 03/02/2026 13:20:42 vilida até 31/03/2026.

Rod, Admar Gonzaga, 2125 - ltacorubi.Floriantpelis, SC 88034-001
(48) 3331.2000 - falecom@erea-sc.org.br - www.crea-sc,org.br
A autenlicidade do documenta pode ser verificada no sile
hitps:ﬁsicwab.craa—senrg.hn‘au!enticidada! meadiante o presnchimento do
Token: 7od5eced-5¢97-41d9-b2cd-9e925d1761 10




