04/11/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social

D MED DISTRIBUIDORA DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA
CNPJ

38.049.999/0001-36
Enderegco Completo

-/
Telefone

Responsavel Técnico

[sem dados cadastrados]
Responsavel Legal

[sem dados cadastrados]

Dados do Cadastro

Cadastro N°

8.20.870-6 (W922LX438429)
Data do Cadastro

03/11/2020
Situagao

N° do Processo

25351.985182/2020-85
Cadastro

8 - Produtos para Saude (Correlatos)
Atividades / Classes

Armazenar

e Correlatos
Distribuir

e Correlatos
Expedir

e Correlatos

Certificado de Boas Praticas de Fabricagao - CBPF (Vigente)

Empresa Solicitante Linhas de Certificagao Vigentes Data de Publicagdo Vencimento do Certificado

Nenhum registro encontrado

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351985182202085/?uf=SC&cidade=3507
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04/11/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Certificado de Boas Praticas de Distribuicao e Armazenagem - CBPDA (Vigente)

Empresa Solicitante Linhas de Certificagao Vigentes Data de Publicagdo Vencimento do Certificado

Nenhum registro encontrado

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351985182202085/?uf=SC&cidade=3507 2/2



04/11/2020 RESOLUGAO-RE N° 4.465, DE 3 DE NOVEMBRO DE 2020 - RESOLUGAO-RE N° 4.465, DE 3 DE NOVEMBRO DE 2020 - DOU - Imprensa Nacional

DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 04/11/2020 | Edigao: 210 | Segao: 1 | Pagina: 93

Orgao: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Quarta Diretoria/Coordenacao de Autorizagao de
Funcionamento de Empresas

RESOLUGCAO-RE N° 4.465, DE 3 DE NOVEMBRO DE 2020

O Coordenador de Autorizacao de Funcionamento de Empresas, Substituto, no uso das
atribuicbes que lhe confere o art. 169, aliado ao art. 54, |, §81° do Regimento Interno aprovado pela
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n’ 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 1°. Conceder Autorizacao de Funcionamento para Empresas constantes no anexo desta
Resolucao.

Art. 2° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicacao.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

IREMEDFARMA DISTRIBUIDORA HOSPITALAR EIRELI / 36.685.847/0001-02
25351.985076/2020-00 / 1243999

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
(SOMENTE MATRIZ) / 3215244209

FELDMANN W.L. COMERCIO DE PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA / 11.148.918/0001-07
25351.992077/2020-01 / 8208801

860 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - VAREJISTA / 3234600201

MV DISTRIBUICAO DE ALIMENTOS E LOGISTICA LTDA / 06.954.657/0001-74
25351.990922/2020-03 / 3097565

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - DISTRIBUIDORA (SOMENTE
MATRIZ) / 3230884205

NAVARRO DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS S/A / 24.415.230/0004-22
25351.985005/2020-07 / 8208646

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 3215169207
AFF COMERCIO DE PRODUTOS CORRELATOS EIRELI / 35.945.321/0001-43
25351.985010/2020-10 / 4025017

723 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 3215174201

RIGUETO COMERCIO DE MATERIAIS MEDICOS LTDA 7/ 17.753.824/0001-35
25351.996270/2020-11 / 8208785
856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 3245676204

BRAZIL IMPORT SOLUCOES PARA SAUDE LTDA / 34.625.205/0001-84

https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-4.465-de-3-de-novembro-de-2020-286059894
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04/11/2020 RESOLUGAO-RE N° 4.465, DE 3 DE NOVEMBRO DE 2020 - RESOLUGAO-RE N° 4.465, DE 3 DE NOVEMBRO DE 2020 - DOU - Imprensa Nacional

25351.872015/2020-75 / 8208741

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 2889497208
Oceans Comercio Importacao Exportacao Ltda / 06.213.450/0001-49
25351.991022/2020-75 / 8208814

859 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - IMPORTADORA / 3231042208
GIBRALTAR COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA / 08.532.602/0001-00
25351.991214/2020-81 / 3097534

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - DISTRIBUIDORA (SOMENTE
MATRIZ) / 3231478207

ALVALLE COMERCIO DE ARTIGOS MEDICOS LTDA / 32.424.372/0001-31
25351.990972/2020-82 / 8208799

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 3230972201
CLEAN MED DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES / 35.310.607/0001-52
25351.984950/2020-83 / 3097517

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - DISTRIBUIDORA (SOMENTE
MATRIZ) / 3215112205

D MED DISTRIBUIDORA DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA / 38.049.999/0001-36
25351.985182/2020-85 / 8208706
856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 3215385201

ESSITY SOLUCOES MEDICAS DO BRASIL COMERCIO E DISTRIBUICAO LTDA. /
54.858.014/0009-27

25351.985016/2020-89 / 8208663

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 3215180201
LOTUS LOGISTICA LTDA / 17.056.143/0001-18

25351.990963/2020-91 / 4025065

746 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
ARMAZENADORA (SOMENTE MATRIZ) / 3230950208

BRASPRESS TRANSPORTES URGENTES LTDA / 48.740.351/0067-91
25351.991011/2020-95 / 8208859

862 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - TRANSPORTADORA / 3231027209
G & L TRANSPORTES EIRELI / 15.385.199/0001-90

25351.991029/2020-97 / 3097579

https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-4.465-de-3-de-novembro-de-2020-286059894
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4y  Estado de Santa Catarina N°: 56
MUNICIPIO DE PALMITOS - PREFEITURA
SECRETARIA DE ADM. FINANCAS E PLANEJAMENTO
Diretoria de Cadastro e Tributagéo

ALVARA DE LICENGA PARA LOCALIZAGCAO E FUNCIONAMENTO EXERCICIO 2020.

O MUNICIPIO DE PALMITOS - PREFEITURA, pela Secretaria de Administracdo Financas e Planejamento, Setor de
Tributag&o, concede ao Contribuinte abaixo identificado, o presente ALVARA DE LICENCA PARA LOCALIZAGAO,
FUNCIONAMENTO E PERMANENCIA, nos termos do art. 92 da lei Municipal n®. 2.200, de 28 de Novembro de 1994.

NOME / RAZAO SOCIAL
~
( 3986 - 1 D MED DISTRIBUIDORA DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA
4645101 Comercio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirrgico, hospitalar e de laboratéri
Atividade Secundarias
Codigo Descricdo
4664800 Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar,
4773300 Comeércio varejista de artigos médicos e ortopédicos
5211799 Depésitos de mercadorias para terceiros, exceto armazéns gerais e guarda-méveis
A J
ENDEREGO
s N
Logradouro: Rua OLAVO BILAC Numero: 34
Complemento: CEP: 89887-000
Bairro: CENTRO
Distrito:
Cidade: Palmitos UF: SC
\_ J
OBSERVAGOES COMPLEMENTARES
I =
L )
HORARIO DE FUNCIONAMENTO
(" Descrigao: ~
Entrada: Saida Intermediaria: Entrada Intermediéria: Saida:
L )
DOCUMENTOS
[CNPJ: 38.049.999/0001-36 Inscrigdo Estadual: j
VALIDO ATE 27/08/2021

FIXAR EM LOCAL VISIVEL

Palmitos(SC), 1 de Fevereiro de 2021.

Assinado de forma digital por SOELI MARIA

SOELI MARIA CASTOLDI:89581288953  CASTOLDI:89581288953

Dados: 2021.02.01 16:49:25 -03'00'




), ESTADO DE SANTA CATARINA
@ SECRETARIA DE ESTADO DO DESENVOLVIMENTO REGIONAL DE MARAVILHA.
(N GERENCIA REGIONAL DE SAUDE

225 SERVICO DE VIGILANCIA SANITARIA

ALVARA SANITARIO |n 643 ANO 2020

PARA

D ESTABELECIMENTOS INDUSTRIAIS, COMERCIAIS E AGROPECUARIOS
I:l HABITACAO (HABITE-SE)
ESTABELECIMENTOS DE SAUDE, DE EDUCACAO PRE-ESCOLAR E OUTROS

NOME DA PESSOA FiSICA OU JURIDICA CNPJ OU CPF N°
D MED DISTRIBUIDORA DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA 38.049.999/0001-36

DENOMINAGCAO COMERCIAL - NOME DE FANTASIA DO ESTABELECIMENTO

ENDERECO - LOGRADOURO (RUA, AVENIDA, PRACA) Ne CEP
RUA OLAVO BILAC , - 34 89.887-000
BAIRRO MUNICIPIO FONE

CENTRO PALMITOS 9202-0000

PROPRIETARIO E/OU REPRESENTANTE LEGAL
DAIANA HUTTEL CONTE KAIPPER

TIPO DE ESTABELECIMENTO, NEGOCIO OU ATIVIDADE
Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirrgico, hospitalar e de laboratérios

__ Comeércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar: partes e pecas

Comércio varejista de artigos médicos e ortopédicos ’
Depdsitos de mercadorias para terceiros, exceto armazéns gerais e guarda-moveis

O/A ESTABELECIMENTO/EDIFICAC[\O ACIMA ESTA AUTORIZADO(A) A FUNCIONAR/SER HABITADA,
CONFORME A LEI N° 6320 DE 20 DE DEZEMBRO DE 1983 E SEUS REGULAMENTOS.

PRAZO VALIDADE LOCAL E DATA
23/09/2021 MARAVILHA, 23/09/2020

CONCEDIDO POR
VIGILANCIA SANITARIA REGIONAL

AUTORIDADE DE SAUDE FISCAL

OBSERVAGOES

O

o MANTER EM LOCAL VISIVEL AO PUBLIC




ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

O Hospital Regional De Palmitos inscrito no CNPJ 85.361.053/0001-90, situado
na rua Sete de Setembro, 183, Municipio de Palmitos, ATESTA para os devidos fins que
a Empresa D MED Distribuidora de Material Hospitalar LTDA inscrita no CNPJ
38.049.999/0001-36 nos forneceu Produtos Hospitalares dentro dos prazos e
quantitativos acordados, sendo que nada até o momento, desabona sua conduta
comercial.

TAIRINE LUANA PAPKE
RMACEUTICA
F'?:RF 15C 17830

)
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Palmitos, 21 de outubro de 2020.

HOSPITAL REGIONAL DE PALMITOS
§5.361.053/0001-90

TABELIONATO DE NOTAS E PROTESTO
DA COMARCA DE PALMITOS/SC
_Leticia MariusiSignot_Tabeld de Notas «Protesto Designads._

Avenida Brasil, n® 1.123-B
Cantro - CEP 39887-000

Pal
For

o /SE
e (49) 3547-2837

—-= AUTENTICAGAO N° 0731286 -—-

Certifico que a presente fotocépia confere com o original’epresentado. Dou fé.
Palmitos/SC, 27 de <tubro de 2020 as 17:39:14. Em Test. da Verdade.

Qum QAAAARN
JOAD ANTONIO FERRARI NETO - Escrevente Notarial
Emolumantos: R$ 4,00 + selo’ R$ 2,80 -- Total R$6.80

Selo Digital de Fiscalizagdo - Selo normal FYK18854-1YX9 3
Confira os dados do ato em: selo tjsc jus.br <0 S
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Unin::;g!i‘

www.unimedchapeco.com.br

Av. Porto Alegre, 132-D, Centro
89802-130, Centro, Chapecé - SC
T. (49) 3361-1800 '

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

Atestamos para os devidos fins que a D MED DISTRIBUIDORA
MAT.HOSPITALARES LTDA, sediada na Av OLAVO BILAC n° 34, Centro—

Palmitos/ SC, inscrita no CPNJ 38.049.999.0001-36 forneceu a Unimed Chapecd
Coop de Trabalho Medico da Regi&o Oeste Catarinense, CNPJ 85.283.299.0002-

72, estabelecida na Av Porto Alegre, n°132D Centro, Chapecd/ SC, os seguintes
produtos:

HYPAFIX 10X10M REF:7337801 BSN MEDICAL
HYPAFIX 2,5X10M REF:B71443-00 BSN MEDICAL
HYPAFIX 5,0X10MM REF:B71443-01 BSN MEDICAL
PROTETOR CUTANEO CUTIMED SPRAY 28ML - BSN

Atestamos ainda, que ndo h& nada que desabone a empresa D MED
DISTRIBUIDORA MAT.HOSPITALARES LTDA. €4 me ma é considerada [dc“:nea

nas suas obrigagdes de fornecimento, capacidafie técnica e assisténci
nao constando em nossos registros até a presente data
que a desabone. <

==

!(;

AUTENTICO a presente cépia por ser rep odugio  doj
documento original que me/foi apresentado /com o qual
conferi. Dou fé.
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Chapecé, 20 de abril de 2021

PORTO - TABELIA
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ospital Unimed Chapecé .
PJ: 85.283.299/0002-72




MINISTERIO DA FAZENDA

SECRETARIA DA RECEITA FEDERAL DO BRASIL
SISTEMA PUBLICO DE ESCRITURAGAO DIGITAL — Sped

Versao: 8.0.3

RECIBO DE ENTREGA DE ESCRITURACAO CONTABIL DIGITAL

IDENTIFICACAO DO TITULAR DA ESCRITURACAO

NIRE CNPJ

42206243264

38.049.999/0001-36

NOME EMPRESARIAL
D MED DISTRIBUIDORA DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA

IDENTIFICAGAO DA ESCRITURAGAO

FORMA DA ESCRITURACAO CONTABIL

PERIODO DA ESCRITURACAO
11/08/2020 a 31/12/2020

Livro Diario
NATUREZA DO LIVRO NUMERO DO LIVRO
DIARIO 1
IDENTIFICACAO DO ARQUIVO (HASH)
FA.E6.C7.B3.76.F7.7B.D5.67.26.0D.E3.DC.5F.D6.5A.82.42.7A.4D
ESTE LIVRO FOI ASSINADO COM OS SEGUINTES CERTIFICADOS DIGITAIS:
% N° SERIE DO RESPONSAVEL
QUALIFICACAO DO SIGNATARIO CPF/CNPJ NOME CERTIEICADO VALIDADE LEGAL
D MED DISTRIBUIDORA
L DE MATERIAL 585157930358310556 30/09/2020 a .
Pessoa Juridica (e-CNPJ ou e-PJ) 38049999000136 HOSPITALAR 6 30/09/2021 Sim
LTDA:38049999000136
MARLEI FATIMA 09/02/2021 a =
986573920241531756 09/02/2022 N&o

Contador 77763327049 5\ \MBIAZI: 77763327049

NUMERO DO RECIBO:

FA.E6.C7.B3.76.F7.7B.D5.67.26.0D.ES.
DC.5F.D6.5A.82.42.7A.4D-7

Escrituragdo recebida via Internet
pelo Agente Receptor SERPRO

em 29/03/2021 as 10:02:53

8B.B0.CD.4B.32.B0.E0.47
9C.E9.BB.5A.E7.6F.14.5D

Considera-se autenticado o livro contabil a que se refere este recibo, dispensando-se a autenticagdo de que trata o art. 39 da Lei n°® 8.934/1994.

Este recibo comprova a autenticagéo.

BASE LEGAL: Decreto n° 1.800/1996, com a altera¢@o do Decreto n°® 8.683/2016, e arts. 39, 39-A, 39-B da Lei n°® 8.934/1994 com a alteracéo da

Lei Complementar n°® 1247/2014.




TERMOS DE ABERTURA E ENCERRAMENTO £

Entidade: D MED DISTRIBUIDORA DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA
Periodo da Escrituracéo: 11/08/2020 a 31/12/2020 CNPJ: 38.049.999/0001-36
Numero de Ordem do Livro: 1

TERMO DE ABERTURA

Nome Empresarial D MED DISTRIBUIDORA DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA
NIRE 42206243264

CNPJ 38.049.999/0001-36

Numero de Ordem 1

Natureza do Livro DIARIO

Municipio Palmitos

Data do arquivamento dos atos
constitutivos

Data de arquivamento do ato de
conversao de sociedade simples em
sociedade empresaria

11/08/2020

Data de encerramento do exercicio social 31/12/2020

Quantidade total de linhas do arquivo

- 2493

digital
TERMO DE ENCERRAMENTO

Nome Empresarial D MED DISTRIBUIDORA DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA
Natureza do Livro DIARIO
NUmero de ordem 1
Quantidade total de linhas do arquivo

- 2493
digital
Data de inicio 11/08/2020
Data de término 31/12/2020

Este documento é parte integrante de escrituracdo cuja autenticacdo se comprova pelo recibo de nimero
FA.E6.C7.B3.76.F7.7B.D5.67.26.0D.E3.DC.5F.D6.5A.82.42.7A.4D-7, nos termos do Decreto n° 8.683/2016.

Este relatério foi gerado pelo Sistema Publico de Escrituracdo Digital — Sped

Versédo 8.0.3 do Visualizador Pagina 1de 1




DADOS DAS ASSINATURAS

Entidade: D MED DISTRIBUIDORA DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA
Periodo da Escrituracéo: 11/08/2020 a 31/12/2020 CNPJ: 38.049.999/0001-36
Numero de Ordem do Livro: 1

Dados das Assinaturas da Escrituracdo

Qualificacéo do Assinante Pessoa Juridica (e-CNPJ ou e-PJ)
Tipo do Certificado Pessoa Juridica
CPF / CNPJ 033.167.949-30
N° de Série do Certificado 5851579303583105566
Nome do Signatario D MED DISTRIBUIDORA DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA:38049999000136

Autoridade Certificadora Emissora AC ONLINE RFB v5

Validade 30/09/2020 a 30/09/2021
Qualificagéo do Assinante Contador
Tipo do Certificado Pessoa Fisica
CPF / CNPJ 777.633.270-49
N° de Série do Certificado 986573920241531756
Nome do Signatario MARLEI FATIMA ZAMBIAZI:77763327049

Autoridade Certificadora Emissora AC ONLINE RFB v5

Validade 09/02/2021 a 09/02/2022

Este relatério foi gerado pelo Sistema Publico de Escrituracao Digital — Sped

Versao 8.0.3 do Visualizador

Paginalde 1




BALANCO PATRIMONIAL £

Entidade: D MED DISTRIBUIDORA DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA
Periodo da Escrituracéo: 11/08/2020 a 31/12/2020 CNPJ: 38.049.999/0001-36
Numero de Ordem do Livro: 1
Periodo Selecionado: 11 de Agosto de 2020 a 31 de Dezembro de 2020
Descricédo Nota Saldo Inicial Saldo Final
ATIVO R$ 0,00 R$ 157.784,52
CIRCULANTE R$ 0,00 R$ 157.784,52
DISPONIVEL R$ 0,00 R$ 25.727,10
BENS NUMERARIOS R$ 0,00 R$ 6.597,46
DEPOSITOS BANCARIOS A VISTA R$ 0,00 R$ 19.129,64
CLIENTES R$ 0,00 R$ 53.868,20
DUPLICATAS A RECEBER R$ 0,00 R$ 53.868,20
OUTROS CREDITOS R$ 0,00 R$ 10.251,57
ADIANTAMENTOS A TERCEIROS R$ 0,00 R$ 10.251,57
ADIANTAMENTOS A FUNCIONARIOS R$ 0,00 R$ 0,00
ESTOQUES R$ 0,00 R$ 67.937,65
ESTOQUES DIVERSOS R$ 0,00 R$ 67.937,65
PASSIVO R$ 0,00 R$ 157.784,52
CIRCULANTE R$ 0,00 R$ 103.861,38
FORNECEDORES R$ 0,00 R$ 95.377,76
FORNECEDORES NACIONAIS R$ 0,00 R$ 95.377,76
OBRIGACOES TRIBUTARIAS R$ 0,00 R$ 2.254,44
R'E“?:Fc’)?aTE%S E CONTRIBUIGOES A RS 0,00 RS$ 2.254.44
_OBRIGACOES TRABALHISTAS E RS 0,00 RS 6.229,18
OBRIGAGOES COM O PESSOAL R$ 0,00 R$ 4.280,21
OBRIGACOES PREVIDENCIARIAS R$ 0,00 R$ 1.948,97
OUTRAS OBRIGAGOES R$ 0,00 R$ 0,00
CONTAS A PAGAR R$ 0,00 R$ 0,00
PATRIMONIO LIQUIDO R$ 0,00 R$ 53.923,14
CAPITAL SOCIAL R$ 0,00 R$ 50.000,00
CAPITAL SUBSCRITO R$ 0,00 R$ 50.000,00
LUCROS E PREJUIZOS ACUMULADOS R$ 0,00 R$ 3.923,14
LUCROS E PREJUIZOS DO EXERCICIO R$ 0,00 R$ 3.923,14

Este documento é parte integrante de escrituracdo cuja autenticacdo se comprova pelo recibo de nimero
FA.E6.C7.B3.76.F7.7B.D5.67.26.0D.E3.DC.5F.D6.5A.82.42.7A.4D-7, nos termos do Decreto n° 8.683/2016.

Este relatério foi gerado pelo Sistema Publico de Escrituracdo Digital — Sped

Versédo 8.0.3 do Visualizador Pagina 1de 1




DEMONSTRACAO DE RESULTADO DO EXERCICIO £

Entidade: D MED DISTRIBUIDORA DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA
Periodo da Escrituracéo: 11/08/2020 a 31/12/2020 CNPJ: 38.049.999/0001-36
Numero de Ordem do Livro: 1
Periodo Selecionado: 11 de Agosto de 2020 a 31 de Dezembro de 2020
Descrigcéo Nota Saldo anterior Saldo atual
RECEITA OPERACIONAL BRUTA R$ 0,00 R$ 119.631,18
VENDAS DE MERCADORIAS R$ 0,00 R$ 119.631,18
(-) () DEDUGOES DA RECEITA BRUTA R$ 0,00 R$ (8.999,66)
(-) RECEITAS CANCELADAS R$ 0,00 R$ (4.390,00)
InteE;})O(-) De Vendas de Mercadorias Mercado R$ 0,00 R$ (4.390,00)
Régéﬁ_igSTOS INCIDENTES SOBRE RS$ 0,00 RS (4.609,66)
VEN(%X% IMPOSTOS INCIDENTES SOBRE R$ 0.00 RS (4.609,66)
PRODUTOSMERGADORIASISERVICOS R$0,00 R$ (83.333,07)
(-) CUSTO DAS MERCADORIAS VENDIDAS R$ 0,00 R$ (83.333,07)
(-) (+/-)DESPESAS OPERACIONAIS R$ 0,00 R$ (23.086,59)
(-) ADMINISTRATIVAS R$ 0,00 R$ (23.086,59)
(-) DESPESAS COM PESSOAL R$ 0,00 R$ (14.125,35)
(-) OCUPAGAO R$ 0,00 R$ (4.500,00)
(-) UTILIDADES E SERVICOS R$ 0,00 R$ (1.463,15)
(-) DESPESAS GERAIS R$ 0,00 R$ (2.998,09)
(-) (+/-) RESULTADO FINANCEIRO R$ 0,00 R$ (288,72)
(-) DESPESAS FINANCEIRAS R$ 0,00 R$ (288,72)
(-) DESPESAS FINANCEIRAS R$ 0,00 R$ (288,72)
OUTROS RESULTADOS OPERACIONAIS R$ 0,00 R$ 0,00
(=) RESULTADO DO EXERCICIO R$ 0,00 R$ 3.923,14

Este documento é parte integrante de escrituracdo cuja autenticacdo se comprova pelo recibo de nimero
FA.E6.C7.B3.76.F7.7B.D5.67.26.0D.E3.DC.5F.D6.5A.82.42.7A.4D-7, nos termos do Decreto n° 8.683/2016.

Este relatério foi gerado pelo Sistema Publico de Escrituracdo Digital — Sped

Versédo 8.0.3 do Visualizador Pagina 1de 1
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DEMONSTRACAO DO FLUXO DE CAIXA - INDIRETO

Valores expressos em Reais (R$)

1 - FLUXOS DE CAIXA DAS ATIVIDADES OPERACIONAIS (20.737,00)
Resultado do exercicio/periodo 3.923,14
Ajustes p/conciliar o resultado as disp. geradas pelas ativ operaciona 0,00
Depreciagio e Amortizacdo 0,00
Resultado na venda de ativos permanentes 0,00
Equivaléncia patrimonial 0,00
Recebimento de lucros e dividendos de subsididrias 0,00
VariagGes nos ativos e passivos 0,00
(Aumento) Redugdo em contas a receber (53.868,20)
(Aumento) Reducio dos estoques (67.937,65)
Aumento (Redu¢do) em fornecedores 95.377,76
Aumento (Reducdo) em contas a pagar e provisoes 1.767,95
Aumento (Redugdo) no imposto de renda e contribuigio social 0,00
= Disponibilidades liquidas geradas pelas (aplic. nas) ativ operac (24.272,90)

2 - FLUXOS DE CAIXA DAS ATIVIDADES DE INVESTIMENTOS

Compras de imobilizado 0,00
Aquisicdo de agdes/cotas 0,00
Recebimentos por vendas de ativos permanentes 0,00
Custos Venda Imobilizado 0,00
= Disponibilidades liquidas geradas pelas (aplic nas) ativ invest 0,00

3 - FLUXOS DE CAIXA DAS ATIVIDADES DE FINANCIAMENTOS

Integralizac@o de capital 50.000,00
Pagamentos de lucros/dividendos 0,00
Empréstimos tomados 0,00
Pagamentos de empréstimos/debéntures 0,00
Juros recebidos de emrpréstimos 0,00

Juros pagos por empréstimos 0,00



1614 D MED DISTRIBUIDORA DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA - Matriz 29/03/2021 09:56 Pag:0002
CNPJ: 38.049.999/0001-36 Periodo: 11/08/2020 a 31/12/2020

DEMONSTRACAO DO FLUXO DE CAIXA - INDIRETO

Valores expressos em Reais (R$)

= Disponibilidades liquidas ger pelas (apl nas) ativ de financiamento 50.000,00
4 - Aumento (Reducio) nas disponibilidades (1+/-2+/-3) 25.727,10
5 - Disponibilidades no fnicio do periodo 0,00
6 - Disponibilidades no final do periodo (4+/-5) 25.727,10
Assinado de forma
DAIANA digital por DAIANA MARLEI Assinado de forma
digital por MARLEI
AIPPER033 76 Mg CATIMA 7o
. : . ZAMBIAZI:77763327049
KAIPPER:03316 Dados: 2021.03.29 ZAMBIAZLT 77 50520210329
794930 15:07:55 -03'00' 63327049 14:57:21-03'00'
DAIANA HUTTEL CONTE KAIPPER MARLEI FATIMA ZAMBIAZI
Sécio CRC: 1-SC-034010/0-3 - Contadora

CPF: 033.167.949-30 CPF: 777.633.270-49
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DEMONSTRACAO DOS LUCROS OU PREJUIZOS ACUMULADOS

Valores expressos em Reais (R$)

Saldo Anterior dos Lucros ou Prejuizos Acumulados

3 - FLUXOS DE CAIXA DAS ATIVIDADES DE FINANCIAMENTOS

Ajustes Credores de Periodo - Bases Anteriores
PAGAMENTOS DE LUCROS/DIVIDENDOS
JUROS RECEBIDOS DE EMRPRESTIMOS
JUROS PAGOS POR EMPRESTIMOS

Lucros Liquido do Periodo - Apds Imposto de Renda

Saldo Anterior de Lucros Acumulados

Ajustes Devedores de Periodos - Bases Anteriores

Prejuizos Liquido do Periodo - Apds Imposto de Renda

SOMA DOS RECURSOS

Transferéncias para Reservas

Dividendos ou Lucros Distribuidos

Parcela de Lucros Incorporado ao Capital

Outras Aplicagdes

SOMA DAS APLICACOES

LUCROS OU PREJUIZOS ACUMULADOS

DAIANA Assinado de forma
digital por DAIANA

HUTTEL CONTE RuTTEL cONTE

KAIPPER:03316 KAIPPER:03316794930
Dados: 2021.03.29

794930 15:08:19 -03'00'
DAIANA HUTTEL CONTE KAIPPER
Sécio

CPF: 033.167.949-30

0,00

0,00
0,00
0,00
0,00
3.923,14
0,00
0,00
0,00
3.923,14
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00

3.923,14

Assinado de forma
MARLEI digital por MARLEI
FAT| MA FATIMA

ZAMBIAZI:7776332

ZAMBIAZI:7 7049
7763327049 Dados: 2021.03.29

14:57:38 -03'00'
MARLEI FATIMA ZAMBIAZI
CRC: 1-SC-034010/0-3 - Contadora
CPF: 777.633.270-49
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DEMONSTRATIVO DOS INDICES
Vaores expressos em Reais (R$)

Liquidez Corrente

157.784,52
=R$ 1,52

103.861,38

Conclui-se que para cada real de divida de curto prazo (Passivo Circulante), a empresa dispde de bens e direitos de curto prazo (Ativo Circulante)
parapagar, ou sgja, aempresadispde de R$ 1,52 conversiveis em curto prazo em dinheiro, para cada R$ 1,00 de dividas de curto prazo.

Liquidez Gera

157.784,52
=R$1,52

103.861,38

Observa-se que para cada real de dividas totais (sgjam de curto ou longo prazo) com terceiros (passivo exigivel), a empresa dispde de R$ 1,52 de bens
edireitos de curto e longo prazo (AC+RLP), ou seja, aempresa possui R$ 1,52 para saldar cada R$ 1,00 de suas dividas venciveis alongo prazo.

indice de Solvéncia Geral

157.784,52
=R$ 1,52

103.861,38

Este indice demonstra a capacidade de pagamento da empresa tomando como base o seu ativo total. Nesta situagdo observa-se que para cada R$ 1,00
de dividas venciveis a curto e longo prazo, a empresa dispde de R$ 1,52 para garantir sua capacidade de pagamento e honrar seus compromissos.

Grau de Endividamento

103.861,38
=R$1,93

53.923,14

Este indice indica a dependéncia de recursos de terceiros (Passivo Exigivel) no financiamento do Ativo. Observase, assm, que para cada R$ 1,00 de
Capital Préprio, aempresatomou R$ 1,93 de Capital de Terceiros.

MARLE| FAT'MA gssinado de forma digital

DAIANA HUTTEL Assinado de forma digital or MARLEI FATIMA
CONTE por DAIANA HUTTEL CONTE ZAMBIAZI:7776 zAMBIAZI:77763327049
KAIPPER:03316794930 :2021.03.
KAIPPER:0331679493 pados: 2021.03.29 15:08:39 3327049 ?Zi?fséf’é;gé »
0 -03'00'
DAIANA HUTTEL CONTE KAIPPER MARLEI FATIMA ZAMBIAZI
Sécio CRC: 1-SC-034010/0-3 - Contadora

CPF: 033.167.949-30

CPF: 777.633.270-49
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NOTAS EXPLICATIVAS

NOTAS EXPLICATIVAS AS DEMONSTRACOES CONTABEIS

Findas em 31 de dezembro de 2020

Valores expressos em Reais (R$)

Moeda Funcional e de Apresentacdo

As demonstracdes contdbeis estdo apresentadas em Reais, que € a moeda funcional da empresa. Assim os ativos, os passivos e os resultados
apresentados nas demonstragdes contdbeis mesmo quando contratados em moeda estrangeira sao ajustados as diretrizes contdbeis vigentes no

Brasil e convertidos em reais, de acordo com as taxas de cimbio da moeda local.

Nota 01 - Contexto Operacional

1.1 - A empresa D MED DISTRIBUIDORA DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA, cnpj:38.049.999/0001-36 ¢ uma sociedade empresarial
limitada, com capital social no valor de 50.000,00 (cinquenta mil reais) totalmente integralizado pela sécia Daiana Huttel Conte Kaipper,
residente no pais, com opg¢éo tributdria pelo Simples Nacional, com sede na Rua Olavo Bilac n° 34, cep: 89.887-000 bairro Centro no
municipio de Palmitos, Estado de Santa Catarina, Brasil e tem como principal operagdo de Comércio atacadista de instrumentos e materiais
para uso médico, cirtirgico, hospitalar e de laboratdrios. Contrato social registrado e arquivado na JUCESC sob n°® 20203447476 em

11/08/2020.

Nota 02 - Apresentacdo das Demonstra¢des Contdbeis

2.1 - As demonstragdes contabeis foram elaboradas de acordo com as praticas contdbeis adotadas no Brasil, tomando-se como base a Lei n°
11.638/2007 e o Pronunciamento Técnico PME - Contabilidade para Pequenas e Médias Empresas, emitido pelo Comité de Pronunciamentos
Contébeis - CPC e pelo Conselho Federal de Contabilidade - CFC, Resolugdo CFC n° 750/1993, 1.255/2009 e 1.282/2010.A classificacio das
contas € realizada com base no que determina o Pronunciamento Técnico, sendo classificados como circulantes quando: a) espera realizar seu
ativo no periodo de 12 meses, liquidar o passivo durante o ciclo operacional normal da entidade; b) no ativo no circulante sera registrado
direitos realizdveis com periodos superiores a doze meses, os investimentos e imobiliza¢des; ¢)o passivo ndo circulante quando for exigivel
ap0s a data das demonstragdes contabeis; ou a entidade nio tiver

direito incondicional de deferir a liquidagdo do passivo durante pelo menos doze

meses apés a data de divulgacao.

Nota 03 - Sumdrio das Principais Praticas Contabeis



3.1 - Regime: As principais praticas contdbeis na elaboracdo das demonstragdes contdbeis levam em conta as caracteristicas qualitativas e
quantitativas conforme determina a NBC TG 1000: Compreensibilidade, Competéncia, Relevancia, Materialidade, Confiabilidade, Primazia da
Esséncia sobre a Forma, Prudéncia, Integralidade, Comparabilidade e Tempestividade, estando assim alinhadas com normas internacionais de

contabilidade aprovadas pelo Conselho Federal de Contabilidade.

3.2 - Direitos e Obrigacoes: Estdo em conformidade com seus efetivos valores reais

3.3 - Caixa e Equivalentes de caixa: Incluem dinheiro em caixa, os depésitos bancdrios, outros investimentos de curto prazo de alta liquidez e

com risco insignificante de mudanga de valor, sendo o saldo apresentado liquido de saldos de contas.

3.4 - Créditos a Receber de Clientes: Correspondem aos valores a receber de clientes pela venda de produtos, mercadorias, servi¢os e sdo
registrados e mantidos pelo valor nominal dos titulos. Se o prazo de recebimento € equivalente a um ano ou menos, as contas a receber sao

classificadas no ativo circulante. Caso contrdrio, estdo apresentadas no ativo ndo circulante.

3.5 - Os Estoques: Os estoques s3o avaliados com base no custo histérico de aquisi¢@o e todos os custo provinientes dessa aquisi¢do. Os valores
de estoque contabilizado ndo excedem os valores de mercado e sdo referente as mercadorias mantidas para vendas no curso normal dos

negdécios. O valor contdbil total de estoque néo foi dado como garantia de passivos. Tendo como saldo final de R$ 67.937,65.

3.6 - As Contas a Pagar aos Fornecedores: Sdo obrigagdes a pagar por bens ou servigos que foram adquiridos no curso normal dos negécios,
sendo classificadas como passivos circulantes se o pagamento for devido no periodo de até doze meses. Caso contrdrio, as contas a pagar sao

apresentadas como passivo ndo circulante.

3.7 - Obrigagdes Tributdrias: Em obrigacdes tributdrias contabilizam-se nio sé os impostos federais, estaduais e municipais de conta prépria, a
contribui¢d@o social e o imposto de renda, como também os retidos na fonte pagadora, autonomos e as empresas prestadoras de servigos e as

obrigagdes e tributos conhecidos e calculados.
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NOTAS EXPLICATIVAS

3.8 - Obrigagdes Trabalhistas e Previdencidrias: Referem-se a folha de pagamento dos funciondrios, dirigentes e os encargos incidentes sobre a

mesma.

3.9 - Patrimonio Liquido: O Patriménio Liquido (PL) é¢ uma subconta do Passivo Total, que compde o Balanco Patrimonial da empresa. No
PL sdo cumputados o capital social, integralizado pelo socio por meio de aportes, os lucros acumulados. O capital social € de 50.000 quotas no
valor de R$ 50.000,00 (cinquenta mil reais), totalmente integralizado em moeda corrente pelo socio Daiana Huttel Conte Kaipper, residente

no pais. Contrato social registrado e arquivado na JUCESC sob n°® 20203447476 em 11/08/2020.

Nota 04 - Critério de Apuragdo das Receitas e das Despesas.

4.1 - Receitas: As receitas sdo apuradas através dos comprovantes hébeis de recebimento, entre eles nota fiscal, cupom fiscal e contratos de
compra e venda. s3o aumentos nos beneficios econdmicos durante o periodo contdbil, sob a forma da entrada de recursos ou do aumento de
ativos ou diminuicdo de passivos, que resultam em aumentos do patrimdnio liquido, e que ndo estejam relacionados com a contribui¢do dos

detentores dos instrumentos patrimoniais.

4.2 - Despesas: As despesas sdo reconhecidas pelas notas fiscais, cupons fiscais e recibos de conformidade com as exigéncias legais e fiscais

utilizadas nas atividades da empresa, s3o decréscimos nos beneficios econdmicos durante o periodo contébil,

DAIANA Assinado de forma
digital por DAIANA

HUTTEL CONTE HUTTEL cONTE

KAIPPER:03316 KAIPPER:03316794930
Dados: 2021.03.29

794930 15:08:59 -03'00"

DAIANA HUTTEL CONTE KAIPPER
Sécio
CPF: 033.167.949-30

MARLEI Assinado de forma
digital por MARLEI
FATIMA FATIMA

ZAMB'AZI777 ZAMBIAZI:77763327049

Dados: 2021.03.29

63327049 14:58:17 -03'00'

MARLEI FATIMA ZAMBIAZI
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

NUMERO DE INSCRIGAO A A (3 | DATA DE ABERTURA
38.049.999/0001-36 COMPROVANTE DE INSCRICAO E DE SITUAGAO| /o000

MATRIZ CADASTRAL

NOME EMPRESARIAL
D MED DISTRIBUIDORA DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA

TITULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA) PORTE
D MED DISTRIBUIDORA ME

CODIGO E DESCRIGAO DA ATIVIDADE ECONOMICA PRINCIPAL
46.45-1-01 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirargico, hospitalar e de laboratérios

CODIGO E DESCRIGAO DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS

46.64-8-00 - Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar; partes e
pecas

47.73-3-00 - Comércio varejista de artigos médicos e ortopédicos

52.11-7-99 - Depédsitos de mercadorias para terceiros, exceto armazéns gerais e guarda-moéveis

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

LOGRADOURO NUMERO COMPLEMENTO

R OLAVO BILAC 34 b

CEP BAIRRO/DISTRITO MUNICIPIO UF
89.887-000 CENTRO PALMITOS SC
ENDEREGO ELETRONICO TELEFONE

DAIANAKAIPPER@GMAIL.COM (49) 9202-0000

ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR)

Fkkkk

SITUAGAO CADASTRAL DATA DA SITUAGAO CADASTRAL
ATIVA 11/08/2020

MOTIVO DE SITUACAO CADASTRAL

SITUAGAO ESPECIAL DATA DA SITUAGAO ESPECIAL

Fdekdkkkk dedekdkkdkkk

Aprovado pela Instrugdo Normativa RFB n° 1.863, de 27 de dezembro de 2018.
Emitido no dia 05/07/2021 as 11:17:43 (data e hora de Brasilia). Pagina: 11



ESTADO DE SANTA CATARINA _
MUNICIPIO DE PALMITOS - PREFEITURA Data: 05/07/2021 10h35min

SECRETARIA DE FINANCAS Namero —— Validade
2275 03/10/2021

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS

— Nome / Razdo Social N

D MED DISTRIBUIDORA DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA  CNPJ: 38.049.999/0001-36

Aviso

Sem débitos pendentes até a presente data.

. J/

__ Comprovagéo Junto a Finalidade

. J/

Mensagem

—

Certificamos que até a presente data ndo constam débitos tributérios relativos as inscri¢cdes
abaixo caracterizadas.

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

Cddigo de Controle

[7)EA108VMDEZF7721 ]

[ A validade do documento pode ser consultada no site da prefeitura por meio do cédigo de controle informado. ]

http://www.palmitos.sc.gov.br

Palmitos (SC), 05 de Julho de 2021

Rua INDEPENDENCIA, 100 - CENTRO
Palmitos (SC) - CEP: 89.887-000 - Fone: (49) 3647-9600

Paginaldel



ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA FAZENDA

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS ESTADUAIS

Nome (razdo social): D MED DISTRIBUIDORA DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA
CNPJ/CPF: 38.049.999/0001-36

Ressalvando o direito da Fazenda Estadual de inscrever e cobrar as dividas que vierem a ser apuradas, é certificado
que nao 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 n2 3938/66, Art. 154
Ndmero da certiddo: 210140106261603

Data de emissdo: 05/08/2021 00:43:51
Validade (Lei n2 3938/66, Art. 158,

modificado pelo artigo 18 da Lein 04/10/2021
15.510/11.):

A autenticidade desta certiddo devera ser confirmada na pagina da Secretaria de Estado da Fazenda na Internet, no enderego:
http://www.sef.sc.gov.br

Este documento foi assinado digitalmente
Impresso em: 16/08/2021 07:59:39



Numero do pedido: 938564
FOLHA: 1/ 1

PODER ]UIC[ARIO
TRIBUNAL DE JUSTICA

de Santa Catarina

CERTIDAO FALENCIA, CONCORDATA E RECUPERAGA0 JUDICIAL Ne: 938564

A vista dos registros constantes no sistema eproc do Primeiro Grau de Jurisdicdo do Poder
Judiciario de Santa Catarina, utilizando como parametro os dados informados pelo(a) requerente, NADA
CONSTA distribuido em relagéo a:

NOME: D MED
Raiz do CNPJ: 38.049.999
Certidao emitida as 11:46 de 30/06/2021.

OBSERVACOES

1) Esta certidao tem validade de 60 (sessenta) dias a contar da data da emisséao.

2) Certidao expedida em consonédncia com a Lei n® 11.101/2005, com a inclusdo das classes
extrajudiciais: 128 - Recuperacdo Extrajudicial e 20331 - Homologacao de Recuperacgéo Extrajudicial;

3) Foram considerados os normativos do CNJ;

4) Os dados informados sdo de responsabilidade do solicitante e devem ser conferidos pelo interessado
e/ou destinatario;

5) Esta certidao abrange os processos dos Juizados Especiais € das Turmas Recursais;

ATENCAO: A presente certiddo é valida desde que apresentada juntamente com a respectiva certidao de
registros cadastrados no sistema de automacao da justica - SAJ5, disponivel através do endereco

https:/esaj.tjsc.jus.br/sco/abrirCadastro.do

A autenticidade da certiddo podera ser confirmada no enderego eletronico https:/certeprocig.tjsc.jus.br/download



30/06/2021 0011259867
PODER JUDICIARIO
TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SANTA CATARINA
Comarca de Palmitos

CERTIDAO
FALENCIA, CONCORDATA E RECUPERACAO JUDICIAL

CERTIDAO N°: 8562685 FOLHA: 1/1

A vista dos registros civeis constantes nos sistemas de informatica do Poder Judiciario do Estado de Santa
Catarina da Comarca de Palmitos, com distribuicdo anterior a data de 07/06/2021, verificou-se NADA CONSTAR em
nome de:

D MED, portador do CNPJ: 38.049.999/0001-36. ****¥kx HRERKIIR, FRERRRRRR e kkkokkkakokakkokokdokokokokokok

OBSERVACOES:
a) para a emissédo desta certidao, foram considerados os normativos do Conselho Nacional de Justica;

b) os dados informados s@o de responsabilidade do solicitante e devem ser conferidos pelo interessado e/ou
destinatario;

c¢) aautenticidade deste documento podera ser confirmada no endereco eletrénico http://www.tjsc.jus.br/portal, opcao
Certiddes/Conferéncia de Certidao;

d) para a Comarca da Capital, a pesquisa abrange os feitos em andamento do Foro Central, Eduardo Luz, Norte da
Ilha, Férum Bancario e Distrital do Continente;

e) certiddo é expedida em consonancia com a Lei n® 11.101/2005, com a inclusdo das classes extrajudiciais: 128 -
Recuperagéo Extrajudicial e 20331 - Homologac¢éo de Recuperacao Extrajudicial.

ATENCAO: A presente certiddo é valida desde que apresentada juntamente com a respectiva certiddo de registros
cadastrados no sistema eproc, disponivel através do endereco https://certeproclg.tjsc.jus.br

Certifico finalmente que esta certidao é isenta de custas.

Esta certiddo foi emitida pela internet e sua validade é de 60 dias.

Palmitos, quarta-feira, 30 de junho de 2021.

0011259867

e |||



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

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

Nome: D MED DISTRIBUIDORA DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA
CNPJ: 38.049.999/0001-36

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

Esta certiddo é valida para o estabelecimento matriz e suas filiais e, no caso de ente federativo, para
todos os 6rgaos e fundos publicos da administragéo direta a ele vinculados. Refere-se a situagédo do
sujeito passivo no ambito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuigcdes sociais previstas
nas alineas 'a' a 'd' do paragrafo tnico do art. 11 da Lei n® 8.212, de 24 de julho de 1991.

A aceitacao desta certidao esta condicionada a verificacdo de sua autenticidade na Internet, nos
enderecos <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 08:19:10 do dia 04/05/2021 <hora e data de Brasilia>.

Valida até 31/10/2021.

Cddigo de controle da certidao: 6C15.314B.A5A1.9D00

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.



CAILX

CAIXA ECONOMICA FEDERAL

Certificado de Regularidade
do FGTS - CRF

Inscrigao: 38.049.999/0001-36
Razao Social:D MED DISTRIBUIDORA
Endereco: R OLAVIO BILAC / CENTRO / PALMITOS / SC / 89887-000

A Caixa Econ6mica Federal, no uso da atribuicdo que Ihe 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 servird de prova contra cobranga de
quaisquer débitos referentes a contribuicGes e/ou encargos devidos,
decorrentes das obrigagdes com o FGTS.

Validade:13/08/2021 a 11/09/2021

Certificagdo Niumero: 2021081302410307719970
Informacao obtida em 16/08/2021 07:55:59

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




Sistema Nacional de Registro de Empresas Mercantis - SINREM
SECRETARIA DE ESTADO DO DESENV. ECONOMICO SUSTENTAVEL
JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE SANTA CATARINA - JUCESC

CERTIDAO SIMPLIFICADA Pagina 1 de 1

Certificamos que as informagdes abaixo constam dos documentos arquivados nesta Junta Comercial e sido vigentes
na data da sua expedicao.

Nome Empresarial
D MED DISTRIBUIDORA DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA
Natureza Juridica: SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

Numero de Identificagcdo do Registro de CNPJ Data de Arquivamento do Data de Inicio
Empresas - NIRE (Sede) Ato Constitutivo de Atividade
42 2 0624326-4 38.049.999/0001-36 11/08/2020 11/08/2020
Endereco Completo (Logradouro, N° e Complemento, Bairro, Cidade, UF, CEP)

RUA OLAVO BILAC, 34, CENTRO, PALMITOS, SC, 89.887-000
Objeto Social

COMERCIO ATACADISTA - DISTRIBUIDORA - ;DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO, CIRURGICO, HOSPITALAR,
ODONTOLOGICO E DE LABORATORIOS (4645-1/01); COMERCIO ATACADISTA DE MAQUINAS, APARELHOS E EQUIPAMENTOS PARA
USO ODONTO MEDICO-HOSPITALAR, PARTES E PECAS (4664-8/00); COMERCIO  VAREJISTA DE ARTIGOS MEDICOS E ORTOPEDICOS
(4773-3/00); DEPOSITO DE MERCADORIAS PARA TERCEIROS (5211-7/99)

Capital: R$ 50.000,00

Microempresa ou Prazo de Duragao
(CINQUENTA MIL REAIS) Empresa de Pequeno Porte

(Lei n°123/2006)

Capital Integralizado: R$ 50.000,00
(CINQUENTA MIL REAIS) Microempresa Indeterminado
Sécios/Participacdo no Capital/Espécie de Socio/Administrador/Término do Mandato
Término do
Nome/CPF ou CNPJ Participacao no capital(R$) Espécie de Sécio Administrador Mandato
DAIANA HUTTEL CONTE KAIPPER 50.000,00 SOocCIO Administrador XXXXXXXXXX
033.167.949-30
Ultimo Arquivamento Situagao
Ato: CONTRATO
Evento(s): Status
CONTRATO XXKXXXKXXXXXX
ENQUADRAMENTO DE MICROEMPRESA

Floriandpolis - SC, segunda-feira, 5 de julho de 2021

Eu,
Conferi e assino.

BLASCO BORGES BARCELLOS
ECRETARIO GERAL

Documento Assinado Digitalmente 05/07/2021
Junta Comercial de Santa Catarina
CNPJ: 83.565.648.0001-32

Para verificar a autenticidade acesse www.jucesc.sc.gov.br

Vocé deve instalar o certificado da JUCESC
e informe o nimero 199571/2021-01 na consulta de processos.

www.jucesc.sc.gov.br/certificado
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PODER JUDI Cl ARI O
JUSTI CA DO TRABALHO

CERTI DAO NEGATI VA DE DEBI TOS TRABALHI STAS

Norme: D MED DI STRI BU DORA DE MATERI AL HOSPI TALAR LTDA (MATRI Z E

FI LI Al'S)

CNPJ: 38.049. 999/ 0001- 36

Certidado n°: 16111856/ 2021

Expedi cdo: 20/ 05/2021, as 08:17:39

Val i dade: 15/11/2021 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data
de sua expedi céao.

Certifica-se que D MED DI STRI BU DORA DE MATERI AL HOSPI TALAR LTDA ( MATRI Z
E FILIAIS), inscrito(a) no CNPJ sob o n° 38.049.999/0001-36, NAO
CONSTA do Banco Naci onal de Devedores Trabal histas.

Certidédo emtida combase no art. 642-A da Consolidacdo das Leis do
Trabal ho, acrescentado pela Lei n° 12.440, de 7 de julho de 2011, e
na Resol ugdo Adm nistrativa n® 1470/2011 do Tribunal Superior do
Trabal ho, de 24 de agosto de 2011.

Os dados constantes desta Certiddo sao de responsabili dade dos
Tri bunais do Trabalho e estao atualizados até 2 (dois) dias
anteriores a data da sua expedic¢ao.

No caso de pessoa juridica, a Certiddo atesta a enpresa emrel acao
a todos os seus estabel eci nrentos, agéncias ou filiais.

A aceitacdo desta certiddo condiciona-se a verificacdo de sua
autentici dade no portal do Tribunal Superior do Trabal ho na
Internet (http://www. tst.jus.br).

Certidao emtida gratuitanente.

| NFORMACAO | MPORTANTE

Do Banco Nacional de Devedores Trabal histas constam os dados
necessarios a identificacdo das pessoas naturais e juridicas
i nadi npl entes perante a Justica do Trabal ho quanto as obri gacfes
est abel eci das em sentenca condenat6ria transitada em jul gado ou em
acordos judiciais trabal histas, inclusive no concernente aos
recol hi mentos previdenciarios, a honoréarios, a custas, a
enol unentos ou a recol hi nentos determ nados em | ei; ou decorrentes
de execucao de acordos firnmados perante o Mnistério Publico do
Trabal ho ou Conmi ssdo de Conciliacado Prévia.

Divi das e sugestdes: cndt@st.jus. br



CONTRATO SOCIAL
D MED DISTRIBUIDORA DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA

Pelo presente instrumento particular, DATIANA HUTTEL CONTE KAIPPER, nacionalidade
BRASILEIRA, nascida em 16/08/1982, casada em COMUNHAO UNIVERSAL DE BENS,
EMPRESARIA, CPF n° 033.167.949-30, CARTEIRA DE IDENTIDADE n° 4.112.108, érgio
expedidor SSP - SC, residente e domiciliado(a) no(a) RUA OLAVO BILAC, 34, CENTRO,
PALMITOS, SC, CEP 89887000, BRASIL, ajustam e convencionam entre si a constituicio de
uma sociedade limitada, nos termos do Coédigo Civil, que se regera pelas seguintes clausulas e
condigdes:

Clausula Primeira: A sociedade usard o nome empresarial D MED DISTRIBUIDORA DE
MATERIAL HOSPITALAR LTDA

Clausula Segunda: A sociedade terd sua sede social localizada na RUA OLAVO BILAC, 34,
CENTRO, PALMITOS, SC, CEP 89.887-000.

Clausula Terceira: Observadas as disposi¢des da legislagdo aplicavel, a sociedade podera abrir filiais,
sucursais, agéncias e escritorios em qualquer parte do territorio nacional, a critério dos sécios.

Clausula Quarta: A sociedade tera como objeto social COMERCIO ATACADISTA -
DISTRIBUIDORA - DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO,
CIRURGICO, HOSPITALAR, ODONTOLOGICO E DE LABORATORIOS (4645-1/01);
COMERCIO ATACADISTA DE MAQUINAS, APARELHOS E EQUIPAMENTOS PARA
USO ODONTO MEDICO-HOSPITALAR, PARTES E PECAS (4664-8/00); COMERCIO
VAREJISTA DE ARTIGOS MEDICOS E ORTOPEDICOS (4773-3/00); DEPOSITO DE
MERCADORIAS PARA TERCEIROS (5211-7/99)
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Clausula Quinta: A sociedade iniciara suas atividades a partir do registro deste ato perante a Junta
Comercial do Estado de Santa Catarina e seu prazo de duragio sera indeterminado.

Clausula Sexta: O capital social é de R$ 50.000,00 (Cinquenta Mil Reais), dividido em 50.000
(cinquenta mil) quotas no valor de R$ 1,00 (Um Real) cada uma, subscritas pelos sécios, a saber:

N. ORDEM SOCIOS QUOTAS VALORES ‘go
1 DAIANA HUTTEL CONTE KAIPPER 50.000 R$ 50.000,00 g
TOTAL 50.000 RS 50.000,00 =2

[
=3
Paragrafo Unico: O capital social esti totalmente integralizado nesta data, em moeda corrente o
. a1
nacional. o)
=
$

Clausula Sétima: Serao regidas pela legislacdao aplicavel a matéria, tanto ao valor das quotas,
integralizagdo do capital social, a retirada de s6cio quanto a dissolugao e a liquidagédo da sociedade.

81000001109806 1/3-C

Junta Comercial do Estado de Santa Catarina 11/08/2020
Certifico o Registro em 11/08/2020
ks Arquivamento 20203447476 Protocolo 203447476 de 11/08/2020 NIRE 42206243264
“w v Nome daempresaD MED DISTRIBUIDORA DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA
Este documento pode ser verificado em http://regin.jucesc.sc.gov.br/autenti cacaoD ocumentos/autenti cacao.aspx
||||||‘||H|‘| Choncela A14862419564765

Esta copiafoi autenticada digitalmente e assinada em 11/08/2020 por Blasco Borges Barcellos - Secretario-geral

ST



CONTRATO SOCIAL
D MED DISTRIBUIDORA DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA

Clausula Oitava: A Administragdo da sociedade serda exercida ISOLADAMENTE a(o) Sé6cio(a)
DATANA HUTTEL CONTE KAIPPER e a ele cabera a responsabilidade ou representagcdo 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 negodcios estranhos aos fins sociais.

Pardgrafo Unico: No exercicio da administragdo, o administrador podera retirar valor mensal a titulo
de pro labore.

Clausula Nona: O exercicio social terminarda em 31 de Dezembro, quando serdao levantados o balango
patrimonial e o balanco de resultado econdmico e sera efetuada a apuracgdo e a distribuicdo dos
resultados com observancia das disposi¢Oes legais aplicaveis, sendo que os lucros ou prejuizos
verificados serdo distribuidos ou suportados pelos s6cios na propor¢ao de suas cotas de capital.

Paradagrafo Primeiro: Por deliberagdao dos so6cios a distribui¢ao de lucros podera ser em qualquer
periodo do ano a partir de resultado do periodo apurado.

Pardagrafo Segundo: A distribuigdo dos lucros podera ndo obedecer a participagdo dos sécios desde
que aprovada pelos sO6cios quotistas.

Clausula Décima: O falecimento, retirada, interdi¢do ou inabilitagdo de um dos sécios ndo acarretara
a dissolugao da sociedade, que continuard com o so6cio remanescente ou herdeiros do socio falecido.
Caso o(s) herdeiro(s) do so6cio falecido nao pretenda(m) integrar-se a Sociedade, entdo, cabera ao(s)
so6cio(s) remanescente(s) providenciar(em) a producdo de balango especial e apuragdo do patrimoénio
liquido para pagamento dos haveres do socio falecido, mediante levantamento de balango geral
especifico para esse fim, tudo em conformidade com a legislagdo em vigor.

Clausula Décima Primeira: O(s) Administrador (es) declaram, sob as penas da lei, que nao esta
impedido de exercer a administragcao da sociedade, por lei especial ou em virtude de condenagao
criminal, ou por se encontrar sob os efeitos dela, a pena que vede, ainda que temporariamente, o
acesso a cargos publicos ou por crime falimentar, de prevaricagao, peita ou suborno, concussao,
peculato, ou contra economia popular, contra o sistema financeiro nacional, contra normas de defesa
da concorréncia, contra as relagdes de consumo, fé publica ou propriedade.

Clausula Décima Segunda: Os casos omissos neste contrato serao resolvidos com observancia dos
preceitos do Codigo Civil (Lei n° 10.406/2002) e de outros dispositivos legais aplicaveis.

Clausula Décima Terceira: Declara, sob as penas da lei, que se enquadra na condi¢ao de
MICROEMPRESA - ME nos termos da Lei Complementar n°® 123, de 14/12/2006.

81000001109806 2/3-C

Junta Comercial do Estado de Santa Catarina 11/08/2020
Certifico o Registro em 11/08/2020

Arquivamento 20203447476 Protocolo 203447476 de 11/08/2020 NIRE 42206243264

Nome daempresaD MED DISTRIBUIDORA DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA

Este documento pode ser verificado em http://regin.jucesc.sc.gov.br/autenti cacaoD ocumentos/autenti cacao.aspx
Chancela 414862419584765

Esta copiafoi autenticada digitalmente e assinada em 11/08/2020 por Blasco Borges Barcellos - Secretario-geral




CONTRATO SOCIAL
D MED DISTRIBUIDORA DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA

Clausula Décima Quarta: Fica eleito o foro da comarca de PALMITOS - SC, para dirimir as
questdes oriundas do presente contrato.

PALMITOS- SC, 10 de agosto de 2020.

DAIANA HUTTEL CONTE KAIPPER
CPF: 033.167.949-30

81000001109806 3/3-C

Junta Comercial do Estado de Santa Catarina 11/08/2020
Certifico o Registro em 11/08/2020

Arquivamento 20203447476 Protocolo 203447476 de 11/08/2020 NIRE 42206243264

Nome daempresaD MED DISTRIBUIDORA DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA

Este documento pode ser verificado em http://regin.jucesc.sc.gov.br/autenti cacaoD ocumentos/autenti cacao.aspx
Chancela 414862419584765

Esta copiafoi autenticada digitalmente e assinada em 11/08/2020 por Blasco Borges Barcellos - Secretario-geral




Jucesc N ETLAEANT

Junta Comercial do Estado de

SANTA CATARINA 203447476
TERMO DE AUTENTICACAO

NOME DA EMPRESA D MED DISTRIBUIDORA DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA
PROTOCOLO 203447476 - 11/08/2020
ATO 090 - CONTRATO
EVENTO 090 - CONTRATO
MATRIZ

NIRE 42206243264

CNPJ 38.049.999/0001-36

CERTIFICO O REGISTRO EM 11/08/2020
SOB N: 42206243264

EVENTOS

315 - ENQUADRAMENTO DE MICROEMPRESA ARQUIVAMENTO: 20203447476

REPRESENTANTES QUE ASSINARAM DIGITALMENTE

Cpf: 03316794930 - DAIANA HUTTEL CONTE KAIPPER

Junta Comercial do Estado de Santa Catarina 11/08/2020
Certifico 0 Registro em 11/08/2020

Arquivamento 20203447476 Protocol o 203447476 de 11/08/2020 NIRE 42206243264

Nome daempresaD MED DISTRIBUIDORA DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA

Este documento pode ser verificado em http://regin.jucesc.sc.gov.br/autenti cacaoDocumentos/autenti cacao.aspx
Chancela 414862419584765

Esta copiafoi autenticada digitalmente e assinada em 11/08/2020 por Blasco Borges Barcellos - Secretario-geral




SERVICO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA

CERTIDAO DE REGULARIDADE

2021

VALIDADE Il ROTA Il AUTENTICACAO

REGIONAL
SC

CADASTRO NO CRF SOB N°
16334

RAZAO / DENOMINAGAO SOCIAL

D MED DISTRIBUIDORA DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA

NOME DE FANTASIA

R R I I I R S I S R I S S S S

31/03/2022 10 15eb0902214b

TIPO DE ESTABELECIMENTO NATUREZA DE ATIVIDADE

OUTROS DIST MAT MEDICOS, HOSP, CIRUR, LABORAT E
ENDERECO CNPJ
RUA OLAVO BILAC, 34 38.049.999/0001-36
LOCALIDADE CIDADE
CENTRO PALMITOS - SC
[ HORARIO FUNCIONAMENTO |
Domingo Segunda Terca Quarta Quinta Sexta Sabado
Fhkkkkkkkkkkkk 08:00 as 12:00 08:00 as 12:00 08:00 as 12:00 08:00 as 12:00 08:00 as 12:00 Fkkkkkkkkkkkokk
Fhkkkkkkkkkkkk 13:30 as 18:18 13:30 as 18:18 13:30 as 18:18 13:30 as 18:18 13:30 as 18:18 Fkkkkkkkkkkkokk
RESPONSAVEL(IS) TECNICO(S)
TIPO INSCRICAO NOME FUNCAO SITUACAO
F 6287 FRANCIELE REGINA VACARIN DIRETOR AUTONOMO
Domingo Segunda Terca Quarta Quinta Sexta Sabado
okt 11:00 AS 12:00 11:00 AS 12:00 11:00 AS 12:00 11:00 AS 12:00 11:00 AS 12:00 okt

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE SANTA CATARINA - CRF-SC
FLORIANOPOLIS, 30 de Margo de 2021 .

D

"—""";-—:—:;’-v Pty

MARCO AURELIO THIESEN KOERICH
PRESIDENTE DO CRF-SC

ESTA CERTIDAO DEVE SER AFIXADA EM UM LUGAR BEM VISIVEL AO PUBLICO

Certificamos que o estabelecimento a que se refere esta Certiddo de Regularidade esta registrado neste Conselho Regional de Farméacia, atendendo o que
dispdem os artigos 22, paragrafo Unico e 24, da Lei no 3.820/60. Tratando-se de Farméacia e Drogaria, certificamos que esta regularizada em sua atividade
durante os horarios estabelecidos pelo(s) Farmacéutico(s) Responsavel(is) Técnico(s), de acordo com os artigos 2°, 3° Caput, 5°, 6° Inciso |, todos da Lei
13.021/14.

Por ocasido de mudangas no quadro de assisténcia farmacéutica, este documento deverd ser retirado pelo Responsavel Técnico interessado e
encaminhado para o respectivo CRF para as devidas alterages.

Pagina 1 de 2



/Observa(;ﬁes: \

1 - Por infracdo a qualquer norma relativa a atividade profissional, perdera este documento seu valor,
podendo o Conselho Regional de Farmécia determinar o seu recolhimento.

2 — A baixa de Responsabilidade Técnica (RT) devera ser comunicada pelo profissional ao Conselho
Regional de Farmacia e a Vigilancia Sanitaria correspondente.

3 — Na baixa de Responsabilidade Técnica (RT) sera obrigatéria a devolucdo deste documento ao
Conselho Regional de Farmécia.

- /
/Termo de Devolugéo: \

AOCRF—-__

Eu, , inscrito(a) neste 6rgdo sob o n° ,
comunico que a partir desta data de demissdao __ / / , deixo de exercer a funcao de pelo
estabelecimento de razdo social , recolhendo e devolvendo esta CRT para as

providéncias cabiveis do Conselho Regional de Farmacia.

Local Data da Comunicacao Assinatura do Farmacéutico

n)eclaro, ainda, que deixo esta responsabilidade pelo seguinte motivo:

f CODIGO DE ETICA FARMACEUTICA \
RESOLUGCAO/CFF N° 596/14

Art. 12 - O farmacéutico, durante o tempo em que permanecer inscrito em um Conselho Regional de Farméacia, independentemente de estar ou
ndo no exercicio efetivo da profisséo, deve:

()

V - comunicar ao Conselho Regional de Farmécia e as demais autoridades competentes a recusa em se submeter a pratica de atividade
contraria a lei ou regulamento, bem como a desvinculagdo do cargo, funcdo ou emprego, motivadas pela necessidade de preservar os legitimos
interesses

da profisséo e da saude;

(--)

XIlI - comunicar ao Conselho Regional de Farmécia, em 5 (cinco) dias, o encerramento de seu vinculo profissional de qualquer natureza,
independentemente de reten¢do de documentos pelo empregador;

()

Art. 13 - O farmacéutico deve comunicar previamente ao Conselho Regional de Farmacia, por escrito, o afastamento temporario das atividades
profissionais pelas quais detém responsabilidade técnica, quando nao houver outro farmacéutico que, legalmente, o substitua.

§ 1° - Na hipttese de afastamento por motivo de doenga, acidente pessoal, 6bito familiar ou por outro imprevisivel, que requeira avaliagéo pelo

\_ J




Ministério da Economia
Secretaria Especial de Desburocratizacio, Gestio e Governo Digital

Secretaria de Gestao

Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF
Declaracgio
Declaramos para os fins previstos na Lei n* 8.666, de 1993, conforme documentacio registrada no SICAF, que a

situagdo do fornecedor no momento é a seguinte:

Dados do Fornecedor

CNPJ: 38.049.999/0001-36

Razio Social: D MED DISTRIBUIDORA DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA
Nome Fantasia: D MED DISTRIBUIDORA

Situa¢io do Fornecedor: Credenciado Data de Vencimento do Cadastro: 22/09/2021
Natureza Juridica: SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

MEL: Nio

Porte da Empresa: Micro Empresa

Ocorréncias e Impedimentos
Ocorréncia: Nada Consta

Impedimento de Licitar: Nada Consta

Niveis cadastrados:

I - Credenciamento
II - Habilitagao Juridica
III - Regularidade Fiscal e Trabalhista Federal

Receita Federal e PGEN Validade: 14/12/2021

FGTS Validade: 23/08/2021

Trabalhista (http://www.tst.jus.br/certidao) Validade: 3 1/12/2021
IV - Regularidade Fiscal Estadual/Distrital e Municipal

Receita Estadual/Distrital Validade: 03/09/2021

Receita Municipal Validade: 03/10/2021

V - Qualificagio Técnica
VI - Qualificagio Econdmico-Financeira
Validade: 31/05/2022

Esta declaragio é uma simples consulta e nio tem efeito legal

Emitido em: 05/07/2021 10:58 1 de 1
CPF: 033.167.949-30 Nome: DAIANA HUTTEL CONTE KAIPPER
Ass:




SINTEGRA/ICMS

Consulta Publica ao Cadastro do Estado de
Santa Catarina

Cadastro Atualizado até: 5/7/2021
Data da Consulta: 5/7/2021
IDENTIFICAGAO *
CPF/CNP3J: | 38049999000136 Inscrigdo Estadual: 260624667
Nome/Razao Estadual: D MED DISTRIBUIDORA DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA
ENDEREGCO
Logradouro: |RUA: OLAVO BILAC
Namero: 34 Complemento: - Bairro: CENTRO
UF: SC Municipio: PALMITOS CEP: 89887000
Endereco Eletronico: |daianakaipper@gmai|.com Telefone: ||49 92020000

INFORMAGCOES COMPLEMENTARES

Data de Inicio de Atividade: I 19/08/2020

Situagdo Cadastral Atual: ATIVO Data desta Situagdo Cadastral: 19/08/2020
Observacgoes:
Regime de Apuracgao de ICMS: SIMPLES NACIONAL Enquadramento Fiscal: | ME

Codigo e Descrigdo da Atividade Econdmica Principal :

4645101 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirirgico, hospitalar e de laboratdrios

Contribuinte credenciado a emitir os seguintes documentos eletronicos abaixo:

- - Credenciado a Emitir Nota Fiscal Eletrénica - NFe a partir de 19/08/2020

Codigo e Descrigao das Atividades Econdmicas Secundarias :

- 4664800 - Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odontomédicohospitalar; partes e pecas

- 4773300 - Comércio varejista de artigos médicos e ortopédicos

- 5211799 - Depdsitos de mercadorias para terceiros, exceto armazéns gerais e guardamdveis

Observacgao: Os dados acima estdo baseados em informagoes fornecidas pelo proprio contribuinte cadastrado.
Nao valem como certiddo de sua efetiva existéncia de fato e de direito, ndo sdo oponiveis a
Fazenda e nem excluem a responsabilidade tributaria derivada de operagées com ele ajustadas.

Voltar para nova selecao de contribuinte
Acessar cadastro de outro Estado
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~:= ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria

NOTA TECNICA N2 218/2020/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA

Processo n2 25351.932264/2020-27

Atualizacdo da lista de produtos ndo regulados pela
GGTPS.

Essa Geréncia de Tecnologia de Materiais de Uso em Saude — GEMAT avaliou a necessidade
de atualizacdo da lista de produtos ndo regulados pela Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para
Saude (GGTPS) considerando que alguns produtos atualmente notificados/cadastrados ndo se enquadram
no conceito de produto médico estabelecido pela RDC n? 185/2001. Além disso, em virtude de constantes
guestionamentos sobre enquadramento, foram identificados outros produtos a serem incluidos nesta lista.

De acordo com a Resolugdo RDC n? 185, de 2001, produto médico é produto para saude, tal
como equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicacdo médica, odontoldgica ou
laboratorial, destinado a prevencdo, diagndstico, tratamento, reabilitagdo ou anticoncepcdo e que nao
utiliza meio farmacoldgico, imunoldgico ou metabdlico para realizar sua principal funcdo em seres
humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas fun¢des por tais meios.

Alguns destes produtos constavam na relacdo de produtos para saude de baixo risco (classe
I) sujeitos a registro, anexa a Resolugao RDC n2 260, de 2002, que estabelecia critérios para cadastramento
de produtos para salde. Os produtos que constavam nesta lista e ndo se enquadram na definicdo de
produto médico sdo:

Itens: 18 - embalagem para esterilizacdo de produtos médicos; 35 - produto para coleta ou
inutilizacdo de perfurocortantes; 38 - saco para coleta de residuos hospitalares.

Outros produtos constam na relagdo de produtos para saude sujeitos a cadastramento,
anexa a Resolugdo RDC n? 206, de 2002, que estabelecia critérios para cadastramento de produtos para
saude. Os produtos que constavam nesta lista e ndo se enquadram da definicdo de produto médico sdo:

Iltem “A” Produtos ndo-estéreis indicados para apoio a procedimentos de saude: subitens 14
- identificador de pacientes; 21 - recipiente para acondicionamento de produtos médicos (21.1 - bandeja
para esterilizacdo e 21.2 - tambor ou container para esterilizagdo); 22 - roupa de cama hospitalar
descartavel.

Ainda, alguns produtos constavam como excecao de itens na “Relacdo exemplificativa de
produtos nado considerados produtos para saude”. Sdo estes:

Iltem “C” Produtos utilizados para apoio ou infraestrutura hospitalar: subitem 32 - roupa de
cama, exceto de uso hospitalar descartdvel.

Item “H” Produtos de uso geral utilizados como partes ou acessdrios de produtos para
saude, subitem 09 - papel termos-sensivel, exceto indicado para registro de sinais ou imagens médicas.

Até o momento os produtos em questdo estavam sendo regularizados junto a GGTPS tendo
em vista que constavam nestas rela¢des, anexas a Resolucdo RDC n? 260, de 2002, que estabelecia
critérios para cadastramento de produtos para saude.

Ocorre que a RDC n? 260, de 2002, foi revogada pela Resolucdo RDC n¢ 24, de 2009, que,
por sua vez, foi revisada posteriormente e entdo revogada pela Resolugdo RDC n? 40, de 2015.

Portanto, considerando que a RDC n? 260, de 2002, nao esta vigente e considerando ainda
gue os produtos ndo se enquadram na definicdo de produto médico, essa geréncia se manifesta sobre a
dispensa de regularizacao desses produtos junto a GGTPS e comunica que aqueles ja regularizados serao
cancelados.

Assim sendo, serdo incluidos na lista:

e Absorvente higiénico / coletor menstrual;

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1341930&infra_sis... 1/3
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https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1341930&infra_sis...

Alicate e tesoura para cortar unhas;
Almofadas para cadeiras de rodas, exceto para prevencao de ulceras;
Almotolia;

Babador de uso odontologico;

Bandejas / Caixas / Estojos, inclusive para esterilizacao (Etiquetas para identificacdo de caixas/racks);

Caneta para marcagao cirurgica;

Capa para colchao, poltronas e travesseiros;

Capa para Equipamentos;

Comadre/ cuba rim/ papagaio/ escarradeira;

Dispositivo destruidor e inutilizador de produto médico / contador (agulhas, bisturis entre outros);
Dispositivo para abertura de frasco ampola;

Embalagem para esterilizacdo de produtos médicos;

Embalagens para transporte e armazenamento de 6rgaos;

Gesso para confeccdo de modelo odontoldgico;

Hamper (recipiente para acondicionamento de roupa hospitalar) e saco para hamper;
Lacres, tapetes, suportes, escovas para limpeza de instrumentais

Lona /dispositivo/campo para transferéncia de paciente;

Luvas sem indicacao de uso em saude;

Papel higiénico/papel toalha;

Papel termos-sensivel para registro de sinais ou imagens médicas;

Produto destinado a limpeza de lentes de 6culos;

Produto para coleta ou inutilizagdo de materiais perfurocortantes;

Protese mamaria externa e sutia para suporte da protese;

Protetor de mamilo;

Pulseiras de identificagdo de pacientes (incluindo pulseiras mae-filho) e de classificacdo de risco,
placas e outros produtos para tal finalidade;

Régua endodontica para medi¢do de limas;
Restritores utilizados na contencao do paciente;
Roupa de cama hospitalar descartavel;

Saco para coleta de residuos hospitalares;

Sacos para obito/ sacos para cadaver;

2/3
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¢ Saltos ortopédicos;

e Top maternal, Sling.

Por fim, informa-se que a lista atualizada de produtos nao regulados pela GGTPS encontra-
se disponivel para consulta no seguinte endereco do portal eletrénico da Anvisa:
http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos-nao-regulados.

~} Documento assinado eletronicamente por Leandro Silva Moura, Gerente de Tecnologia de Materiais
JEII L‘j de Uso em Saude Substituto(a), em 09/10/2020, as 08:12, conforme horario oficial de Brasilia, com

;[5;;?;;':;; fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
e http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ At02015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

7} Documento assinado eletronicamente por Leandro Rodrigues Pereira, Gerente-Geral de Tecnologia

Jell L‘j de Produtos para Satide, em 09/10/2020, as 10:32, conforme horério oficial de Brasilia, com
-E‘[i;;?g::;; fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015

QRARALA http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

Referéncia: Processo n2 25351.932264/2020-27 SEIn2 1191682

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1341930&infra_sis...
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SISTEMA DE GESTAO

e FICHA TECNICA
MASCARA CIRURGICA DESCARTAVEL Rev.01
N

NEVE

1- CARACTERIZACAO DO PRODUTO:

Nome técnico do produto:

Mascara Cirurgica Descartavel Neve.

Apresentacdo comercial do Produto

Méascara Cirurgica Descartavel Neve pode ser encontrada nas apresentacoes:

MASC. DESC. TRIPLA, C/ELASTICO, PCT 50 UN
MASC. DESC. DUPLA, C/ELASTICO, S/ CLIP NASAL, PCT 50 UN
MASC. DESC. TRIPLA C/TIRAS PCT 50 UN.

Registro do Produto:
Registro pela ANVISA/MS. Cadastro n° 81855830026

Descrigdo Geral do Produto:

A Mascara Cirurgica Descartavel Neve é confeccionada em N&o Tecido 100% polipropileno,
com clip nasal.

A Mascara Cirurgica Descartavel Neve é indicada para protecao de profissionais de saulde,
minimizando a contaminacao do ambiente com secrecdes respiratorias geradas pelo
profissional ou pelo paciente.

Serve de barreira para propagacao de bactérias da cavidade oral do usuario para o ar
ambiente, possui Eficiéncia de Filtragem Bacteriana (EFB) maior que 95%.

Também pode ser utilizada na protecdo do paciente, por exemplo durante a realizacao de
procedimentos assépticos

2. INSTRUCOES DE USO:

Colocar a Mascara Cirurgica Neve cobrindo a boca e o nariz e ajustar no rosto conforme
necessidade.
O produto ndo deve ser utilizado se alguma das caracteristicas citadas estiverem em

desacordo.

3. PRECAUCOES E ADVERTENCIAS:

* N&o utilizar o produto caso a embalagem esteja danificada, aberta ou umida.
* Produto Nao Esteéril

* Produto de Uso Unico

* ApOs o0 uso devem ser descartados em local apropriado.

Neve Premium Industria e Comércio de produtos Cirargicos Ltda.
CNP3J: 33.839.828/0001-97

Av. Nossa Senhora da Penha, 560

Bragancga Paulista - SP | CEP 12929-470

Tel: 55 (11) 4035-7960
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MASCARA CIRURGICA DESCARTAVEL Rev.01
A NEVE

4. ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE:

O produto deve ser armazenado e transportado em local limpo, seco e fresco protegido

de poeira e umidade.

5. CODIGO DE BARRAS:

Numeros dos codigos de barra do produto Mascara Cirurgica Descartavel:

789817281714-3 | MASCARA DESC. TRIPLA C/ELASTICO C/CLIPES NASAL PCT/50

789817281710-5 | MASCARA DESC. DUPLA C/ELASTICO S/CLIPES NASAL PCT/50

789817291505-4 | MASC. DESC. TRIPLA C/TIRAS PCT 50 UN.

6. NART DE VENDA:

Numeros do Nart de Venda do produto Mascara Cirurgica Descartavel:

79114-00002-00 | MASCARA DESC. TRIPLA C/ELASTICO C/CLIPES NASAL PCT/50

79114-00004-00 | MASCARA DESC. DUPLA C/ELASTICO S/CLIPES NASAL PCT/50

79114-00010-00 | MASC. DESC. TRIPLA CI/TIRAS PCT 50 UN.

7. QUANTIDADE DO PRODUTO NA CAIXA DE EMBARQUE:

79114-00002-00 15 Pacotes

79114-00004-00 30 Pacotes

79114-00010-00 15 Pacotes
8. VALIDADE:

05 anos ap6s a data de fabricacéo, se armazendo em local adequado

Neve Premium Industria e Comércio de produtos Cirargicos Ltda.
CNP3J: 33.839.828/0001-97

Av. Nossa Senhora da Penha, 560

Bragancga Paulista - SP | CEP 12929-470

Tel: 55 (11) 4035-7960
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Laboratdrio de Andlises

Proposta Comercial: PC1109/2020.1

Data de Publicagao: 10/06/2020 18:42

Identificagdao Conta
Cliente: NEVE PREMIUM INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS CIRURGICOS LTDA. CNPJ/CPF: 33.839.828/0001-97
Enderego: Av. Nossa Senhora da Penha, 560 - Penha - Braganga Paulista - S&o Paulo - CEP: 12929470 - Brazil
Telefone: 11 4035-7972 R.212

N° Amostra: 9670-1/2020.0 - MASCARA DESCARTAVEL NEVE
Tipo de Amostra: Naotecido para artigos de uso odontomédico-hospitalar
Data Coleta: 05/06/2020 14:05 Data Recebimento: 08/06/2020 08:28
Lote: 2005000523 Data de Fabricacao : 05/06/2020

Data de Validade: 05/06/2025
Resultados Analiticos

MICROBIOLOGIA

ABNT NBR
15052:2004
RESOLUGAO -
RDC ANVISA N°
356, DE
23.03.2020

Anélise Resultado LQ Incerteza Referéncia Data Analise

Determinacé&o da eficiéncia de filtragem
bacteriana

Ma\orggun/\gual a B (95.8104.2) NBR 14873:2002 10/06/2020
b

o
99% (modificada)

Especificacoes
ABNT NBR 15052:2004 e RESOLUGAO - RDC ANVISA N° 356, DE 23,03.2020: ABNT NBR 15052:2004 ¢ RESOLUCAO - RDC ANVISA N° 356, DE 23.03.2020

Interpretacoes
Amostra em conformidade (BFE > 95%) com a ABNT NBR 15052:2004 e RESOLUCAO - RDC ANVISA N° 356, DE 23.03.2020.

Notas

O resultado desta andlise tem significacéo restrita e se aplica apenas ao item (s) analisado (s). Este relatério deve ser reproduzido por inteiro. Reprodugéo de partes deste relatério requer
autorizagéo da Medlab. As informagdes referentes a caracterizagéo da amostra analisada foram fornecidas pelo cliente juntamente com o envio da amostra. Este documento foi assinado
digitalmente e possui validade juridica, equivalente a uma assinatura de préprio punho, a validade da assinatura pode ser verificada clicando-se sobre a mesma.

- A(s) amostra(s) recebida(s) estava(m) acondicionada(s) adequadamente, sem sinais de violag&o, deterioracéo, fechada(s) e integra(s) sem comprometer a qualidade dos ensaios realizados.
- Para regra de decisédo da concluséo o laboratdrio ndo utiliza a incerteza de medicéo na avaliagéo da conformidade.

Legendas
NA: N&o se aplica.

LQ: Limite de Quantificagéo.
VMP: Valor Maximo Permitido.

As datas e horas apresentadas neste documento estéo baseadas no fuso horario:(UTC-03:00) Brasilia

Resultados das Analises Individuais

Controles UFC/Placa
C1 - Controle Positivo 01 134 Amostras UFC/Placa
C2 - Controle Positivo 02: 194 A1l - Amostra 01: 0

C3 - Controle Positivo 03: 171 A2 - Amostra 02 0

C4 - Controle Positivo 04: 176 A3 - Amostra 03: 0

C5 - Controle Positivo 05: 186 A4 - Amostra 04 0

C6 - Controle Positivo 06: 132 AS - Amostra 05: 0
Média de C1 e C2 164.0

Media de C2 e C3 1825

Média de C3 e C4 1735

Média de C4 e C5 1810

Média de C5 e C6 159.0

Rua Octavio Teixeira Mendes Sobrinho, 35 - Vila Santa Catarina, Sdo Paulo - SP - CEP 04376-070 - Tel: (11)
5671-7666 Pag.1/2
CNPJ: 55.405.955/0001-10 - IE 111.444.866.119 - triagem@medlab.com.br
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ICARE Proposta Comercial: PC1109/2020.1

T—medlab —
Laboratorio de Andlises

Bér%ca

Supervisora Microbiologia
CRBIO/SP 109931/01-D

Barbara de Luca

Resinsével ila iublicai'o da amostra

A validagéo deste documento pode ser realizada em: portal.mylimsweb.com.

Rua Octavio Teixeira Mendes Sobrinho, 35 - Vila Santa Catarina, Sdo Paulo - SP - CEP 04376-070 - Tel: (11)
5671-7666 Pag.2/2
CNPJ: 55.405.955/0001-10 - IE 111.444.866.119 - triagem@medlab.com.br
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1 INSTITUTO DE
PESQUISAS

TECNOLOGICAS

Laboratério de Téxteis Técnicos e Produtos de Prote¢ao/CQuiM/IPT

RELATORIO DE ENSAIO N° 1 117 902 — 203
Cliente: Neve Premium Industria e Comércio de Produtos Cirurgicos Ltda.
Avenida Nossa Senhora da Penha, 560
12 929-470 — Penha — Bragancga Paulista — SP
Natureza do Trabalho: ensaios conforme a NBR 15052
Referéncia: Material recebido: 03.07.2020
Formulario de aprovacgao via e-mail: 03.07.2020
Orcamento FIPT n° 5576/20

1 DESCRIGAO DO MATERIAL/ITEM

Fornecido pelo Cliente, representado por mascara de naotecido, cujas caracteristicas
e identificagbes que foram fornecidas pelo Cliente sdo apresentadas na Figura 1 e
que recebeu por parte do Laboratorio de Téxteis Técnicos e Produtos de Protecdo o
cédigo LTP 820/20.

NOME COMERCIAL: MASCARA DESCARTAVEL NEVE-
Registro Anvisa: 818558300026

DECRITIVO DO PRODUTO:

Miéscara Cirtirgica Tripla Descartavel com amarras em tiras e ou eldstico

Em formato retangular, dimensdes de 17,5 ¢m x 9,0 cm, com pregas na harizontal
Composicdo: Nao tecido 100% polipropilenc

1# camada de polipropileno com gramatura de 15g/m?.

22 camada de papel filtro em SSMMS com filtragem de Bactérias (BFE) e Particulas
(BFF) com gramatura de 40 g/m?, .

3% camada de nao tecido em polipropileno com gramatura de 15 g/m?2.

Material

Figura 1 — Material codificado como LTP 820/20.

Nota: A coleta/amostragem dos materiais foi realizada sob responsabilidade do Cliente.

Os resultados apresentados neste documento se aplicam apenas ao item ensaiado ou calibrado.
Este documento ndo da direito ao uso do nome ou da marca IPT, para quaisquer fins, sob pena de indenizag¢ao.
A reproducdo deste documento sé podera ser feita integralmente, sem nenhuma alteragao.

Av. prof. Almeida Prado, 532 | Butanta
S&o Paulo | SP | 05508-901

Tel 11 37674000 |Fax 11 37674002 |ipt@ipthr | WWW-IPt.br
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PESQUISAS

TECNOLOGICAS
Laboratério de Téxteis Técnicos e Produtos de Protegao/CQuiM/IPT Relatério de Ensaio n° 1 117 902 — 203

2 METODOS UTILIZADOS

2.1 ABNT NBR 15052:2004 — Artigos de naotecido de uso odonto-médico-hospitalar —
Mascaras cirurgicas — Requisitos.

2.1.1 Performance
2.1.2.1 Determinacéao da eficiéncia de filtragem de particulas (EFP)
Corpos de prova:
Utilizaram-se trés unidades do material conforme recebido.
Condigcdes de ensaio:
Material condicionado a (20 + 2) °C e (65 + 4) % U.R., durante 24 h.
Dimensdes das particulas de latex (um): 0,1.
Fluxo de ensaio (m3/min): 0,028.
Tempo de controle (s): 60.

Concentracdo de particulas (particulas/m3): 10”.

Data de inicio dos ensaios: 04.06.2020.

Data de término dos ensaios: 16.07.2020.

3 RESULTADOS

A(s) Tabela(s) 1 apresenta(m) o(s) resultado(s) de ensaios conforme a NBR 15052,
efetuado(s) no material LTP 820/20.

Os resultados apresentados neste documento se aplicam apenas ao item ensaiado ou calibrado.
Este documento ndo da direito ao uso do nome ou da marca IPT, para quaisquer fins, sob pena de indenizag¢ao.
A reproducdo deste documento sé podera ser feita integralmente, sem nenhuma alteragao.

Av. prof. Almeida Prado, 532 | Butantd
Sdo Paulo | SP | 05508-901

Tel 11 37674000 |Fax 11 37674002 |ipt@ipthr | WWW-IPt.br
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1 | INSTITUTO DE
PESQUISAS

TECNOLOGICAS

Laboratério de Téxteis Técnicos e Produtos de Protegao/CQuiM/IPT Relatério de Ensaio n° 1 117 902 — 203

Tabela 1 — Eficiéncia de filtragem de particulas (EFP) usando particulas de latex de

0,1 ym
Tamanho da particula(um) Eficiéncia de flltﬁ/?)em de particulas
0,1 98

Nota: O ensaio de Eficiéncia de filtragem de particulas é a medida da capacidade da mascara em filtrar particulas
submicronicas. A ABNT NBR ISO 15052 determina o uso de particulas de latex de 0,105 + 0,005 ym de didametro.

4 CONSIDERAGOES TECNICAS
A mascara cirurgica € um equipamento de protegédo de uso unico, destinado a cobrir a
boca e o nariz, indicado para procedimentos cirurgicos ou criticos, devendo proteger o
paciente de agentes contaminantes provenientes das vias respiratorias do profissional
de saude e proteger este de agentes contaminantes provenientes do paciente.
Atualmente, as normas vigentes a niveis nacional e internacional para avaliacéo deste
tipo de produto sé&o:
o ABNT NBR 15052:2004" — Artigos de ndotecido de uso odonto-médico-
hospitalar — Mascaras cirurgicas — Requisitos.
o AS 4381:2015 — Single-use face masks for use in health care.
o ASTM F 2100 — Standard Specification for performance of materials used in
medical face masks.

o BS EN 14683 — Medical face masks — Requirements and test methods.

As especificacdes de ensaios e resultados de cada norma variam entre si apesar dos
métodos serem tecnicamente equivalentes. A Tabela 2 abaixo mostra as
especificacbes de cada norma, para os ensaios contemplados neste Relatério de

Ensaio.

' Esta vers&o da norma encontra-se em fase de revisdo. Vide catalogo oficial da Associacao Brasiliera
de Normas Técnicas.

Os resultados apresentados neste documento se aplicam apenas ao item ensaiado ou calibrado.
Este documento ndo da direito ao uso do nome ou da marca IPT, para quaisquer fins, sob pena de indenizag¢ao.
A reproducdo deste documento sé podera ser feita integralmente, sem nenhuma alteragao.

Av. prof. Almeida Prado, 532 | Butanta
S&o Paulo | SP | 05508-901

Tel 11 37674000 |Fax 11 37674002 |ipt@ipthr | WWW-IPt.br
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Tabela 2 — Especificagdes de resultado por norma técnica

4/5

Relatério de Ensaio n° 1 117 902 — 203

] E_ficiéncia de I_Dressép Repeléncia a
Norma Nivel f||tragem de diferencial fluidos
particulas (AP)
NBR 15052 Unico =98 % <4 mmH,0O/cm? 120 mmHg
Barreira nivel 1 Nao requerido <4 mmH,0O/cm? 80 mmHg
AS 4381 Barreira nivel 2 N&o requerido < 5 mmH,O/cm? 120 mmHg
Barreira nivel 3 N&o requerido <5 mmH,O/cm? 160 mmHg
Barreira nivel 1 295% < 5,0 mmH,0O/cm? 80 mmHg
ASTM F 2100 Barreira nivel 2 298 % < 6,0 mmH,0O/cm? 120 mmHg
Barreira nivel 3 298 % < 6,0 mmH,O/cm? 160 mmHg
Tipo | Nao requerido < 29,4 Pa/cm? Nao requerido
EN 14683 Tipo Il Nao requerido < 29,4 Pa/cm? Nao requerido
Tipo IR Nao requerido < 49,0 Pa/cm? 2 16 kPa

Para o ensaio de dimensdes e para o ensaio de tracdo das amarras e fixadores,
somente a norma NBR 15052 determina o parametro de aprovacao. Para dimensoes,
a mascara deve ser no minimo 175 mm de comprimento e 90 mm de largura e para
tracdo o resultado deve ser igual ou maior que 11,3 N (Newtons). A fixagao pode ser
por tiras, que devem ter no minimo 800 mm de comprimento, ou elasticos, que devem
ter no minimo 100 mm de comprimento. O clipe nasal deve ser incluido dentro do
material e ter comprimento minimo de 130 mm.

As normas AS 4381 e EN 14683 nao indicam a realizagao do ensaio de eficiéncia de
filtracdo de particulas nem os respectivos critérios de aprovagao. Em nota, a versao
atual da AS 4381 informa que o ensaio nao fornece ou aumenta as caracteristicas de
performance relevantes para mascaras para area de saude. Complementarmente, o

Anexo A da EN 14683 também esclarece que durante a fala, respiracdo ou tosse, sao

Os resultados apresentados neste documento se aplicam apenas ao item ensaiado ou calibrado.
Este documento ndo da direito ao uso do nome ou da marca IPT, para quaisquer fins, sob pena de indenizag¢ao.
A reproducdo deste documento sé podera ser feita integralmente, sem nenhuma alteragao.

Av. prof. Almeida Prado, 532 | Butanta
S&o Paulo | SP | 05508-901

Tel 11 37674000 |Fax 11 37674002 |ipt@ipthr | WWW-IPt.br
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expelidas secre¢cbes da membrana mucosa da boca ou nariz, sendo que maior parte
destas secregcbes possuem dimensdes entre 0,5 ym e 12 pym de didmetro e
especialmente as maiores goticulas podem conter microorganismos. Sendo assim,
nao & consensual que a eficiéncia de filtracdo de particulas das mascaras e seus
materiais construtivos € um indicador de desempenho valido.

Além das normas mencionadas acima, a Anvisa publicou, de forma extraordinaria e
temporaria, a Resolugdo RDC 379 de 2020, que dispdes sobre os requisitos para
fabricacdo, importacdo e aquisicao de dispositivos médicos identificados como

prioritarios para uso em servigos da saude, relacionada ao SARS-CoV-2 (COVID-19).

5 EQUIPE TECNICA

Douglas da Silva Santos - IPT
Fernando Soares de Lima - IPT
Gabriele Paula de Oliveira - IPT
Lorena Reis Rodrigues - FIPT
Lucinéia Faria da Silva - FIPT
Rayana Santiago de Queiroz - IPT

Este relatorio s6 podera ser reproduzido por inteiro e com a aprovacao escrita do
Cliente.

Sao Paulo, 17 de julho de 2020.

Centro de Quimica e Manufaturados - CQuiM Centro de Quimica e Manufaturados - CQuiM
Laboratério de Téxteis Técnicos e Produtos de Protegao Laboratorio de Téxteis Técnicos e Produtos de Protecao
Bel. Téxtil e Moda Gabriele Paula de Oliveira Me., Eng. de Produgao Quimica, Fernando Soares de Lima
Supervisor do Ensaio Chefe do Laboratério
RE n° 8819 CREA n° 5070290303 - RE n° 8833 - CRQ n°® 04366845
Assinado digitalmente Assinado digitalmente

g Documento assinado digitalmente.

Sua validade legal e autenticidade sio vinculadas as
SR assinaturas digitais do(s) responsavel(is) técnico(s) e a
PESQUISAS assinatura digital certificada do Instituto de Pesquisas

TECNOLOGICAS Tecnoldgicas do Estado de S3o Paulo - IPT.

Os resultados apresentados neste documento se aplicam apenas ao item ensaiado ou calibrado.
Este documento ndo da direito ao uso do nome ou da marca IPT, para quaisquer fins, sob pena de indenizagdo.
A reproducdo deste documento sé podera ser feita integralmente, sem nenhuma alteragao.

Av. prof. Almeida Prado, 532 | Butantd
S3o0 Paulo | SP | 05508-901

Tel 11 37674000 [Fax 11 37674002 |ipt@ipthr | WWW-iPt.Dr
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TECNOLOGICAS

Laboratério de Téxteis Técnicos e Produtos de Prote¢ao/CQuiM/IPT

RELATORIO DE ENSAIO N° 1 117 839 — 203
Cliente: Neve Premium Industria e Comércio de Produtos Cirurgicos Ltda.
Avenida Nossa Senhora da Penha, 560
12 929-470 — Penha — Braganca Paulista — SP
Natureza do Trabalho: ensaios conforme a NBR 15052
Referéncia: Material recebido: 24.06.2020
Formulario de aprovacgao via e-mail: 23.06.2020
Orcamento FIPT n° 5246/20

1 DESCRIGAO DO MATERIAL/ITEM

Fornecido pelo Cliente, representado por mascara de naotecido, cujas caracteristicas
e identificagbes que foram fornecidas pelo Cliente sdo apresentadas na Figura 1 e
que recebeu por parte do Laboratorio de Téxteis Técnicos e Produtos de Protecdo o
cbdigo LTP 730/20.

NOME COMERCIAL: MASCARA DESCARTAVEL NEVE-
Registro Anvisa: 818558300026

DECRITIVO DO PRODUTO:

Méscara Cirdrgica Tripla Descartdvel com amarras em tiras e ou eléstico
Em formato retangular, dimens&es de 17,5 cm x 9,0 cm, com pregas na
horizontal

Composicdo: Ndo tecido 100% polipropileno

12 camada de polipropileno com gramatura de 15g/m?.

22 camada de papel filtro em SSMMS com filtragem de Bactérias (BFE) e
Particulas (BFP) com gramatura de 40 g/m?,

32 camada de ndo tecido em polipropileno com gramatura de 15 g/m?

Material

Figura 1 — Material codificado como LTP 730/20.

Nota: A coleta/amostragem dos materiais foi realizada sob responsabilidade do Cliente.

Os resultados apresentados neste documento se aplicam apenas ao item ensaiado ou calibrado.
Este documento ndo da direito ao uso do nome ou da marca IPT, para quaisquer fins, sob pena de indenizag¢ao.
A reproducdo deste documento sé podera ser feita integralmente, sem nenhuma alteragao.

Av. prof. Almeida Prado, 532 | Butantd
S&o Paulo | SP | 05508-901

Tel 11 37674000 |Fax 11 37674002 |ipt@ipthr | WWW-IPt.br
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2 METODOS UTILIZADOS

2.1 ABNT NBR 15052:2004 — Artigos de naotecido de uso odonto-médico-hospitalar —
Mascaras cirurgicas — Requisitos.

2.1.1 Determinacéao da presséo diferencial (respirabilidade)
Corpos de prova:

Utilizaram-se trés unidades do material conforme recebido.
Condigcdes de ensaio:

Material condicionado a (20 + 2) °C e (65 + 4) % U.R., durante 24 h.

Taxa de fluxo de ar (L/min): 8.

Data de inicio dos ensaios: 25.06.2020.

Data de término dos ensaios: 07.07.2020.

3 RESULTADOS

A(s) Tabela(s) 1 apresenta(m) o(s) resultado(s) de ensaios conforme a NBR 15052,
efetuado(s) no material LTP 730/20.

Tabela 1 — Diferencial de pressao (AP) — respirabilidade

Diferencial de pressao
(mmH,0/cm?)

1,43

Nota: Através da avaliagao do diferencial de pressao avalia-se a permeabilidade ao ar da mascara.

Os resultados apresentados neste documento se aplicam apenas ao item ensaiado ou calibrado.
Este documento ndo da direito ao uso do nome ou da marca IPT, para quaisquer fins, sob pena de indenizag¢ao.
A reproducdo deste documento sé podera ser feita integralmente, sem nenhuma alteragao.

Av. prof. Almeida Prado, 532 | Butantd
S30 Paulo | SP | 05508-901

Tel 11 37674000 |Fax 11 37674002 |ipt@ipthr | WWW-IPt.br
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4 CONSIDERACOES TECNICAS

A mascara cirurgica € um equipamento de prote¢ao de uso unico, destinado a cobrir a
boca e o nariz, indicado para procedimentos cirurgicos ou criticos, devendo proteger o
paciente de agentes contaminantes provenientes das vias respiratérias do profissional

de saude e proteger este de agentes contaminantes provenientes do paciente.

Atualmente, as normas vigentes a niveis nacional e internacional para avaliacdo deste
tipo de produto séo:
o ABNT NBR 15052:2004" — Artigos de naotecido de uso odonto-médico-
hospitalar — Mascaras cirurgicas — Requisitos.
o AS 4381:2015 — Single-use face masks for use in health care.
o ASTM F 2100 — Standard Specification for performance of materials used in
medical face masks.

o BS EN 14683 — Medical face masks — Requirements and test methods.

As especificagcdes de ensaios e resultados de cada norma variam entre si apesar dos
métodos serem tecnicamente equivalentes. A Tabela 2 abaixo mostra as
especificacbes de cada norma, para os ensaios contemplados neste Relatério de

Ensaio.

' Esta vers&o da norma encontra-se em fase de revisdo. Vide catalogo oficial da Associacao Brasiliera
de Normas Técnicas.

Os resultados apresentados neste documento se aplicam apenas ao item ensaiado ou calibrado.
Este documento ndo da direito ao uso do nome ou da marca IPT, para quaisquer fins, sob pena de indenizag¢ao.
A reproducdo deste documento sé podera ser feita integralmente, sem nenhuma alteragao.

Av. prof. Almeida Prado, 532 | Butanta
S&o Paulo | SP | 05508-901

Tel 11 37674000 |Fax 11 37674002 |ipt@ipthr | WWW-IPt.br
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Tabela 2 — Especificagdes de resultado por norma técnica
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Relatério de Ensaio n° 1 117 839 — 203

] E_ficiéncia de I_Dressép Repeléncia a
Norma Nivel f||tragem de diferencial fluidos
particulas (AP)
NBR 15052 Unico =98 % <4 mmH,0O/cm? 120 mmHg
Barreira nivel 1 Nao requerido <4 mmH,0O/cm? 80 mmHg
AS 4381 Barreira nivel 2 N&o requerido < 5 mmH,O/cm? 120 mmHg
Barreira nivel 3 N&o requerido <5 mmH,O/cm? 160 mmHg
Barreira nivel 1 295% < 5,0 mmH,0O/cm? 80 mmHg
ASTM F 2100 Barreira nivel 2 298 % < 6,0 mmH,0O/cm? 120 mmHg
Barreira nivel 3 298 % < 6,0 mmH,O/cm? 160 mmHg
Tipo | Nao requerido < 29,4 Pa/cm? Nao requerido
EN 14683 Tipo Il Nao requerido < 29,4 Pa/cm? Nao requerido
Tipo IR Nao requerido < 49,0 Pa/cm? 2 16 kPa

Para o ensaio de dimensdes e para o ensaio de tracdo das amarras e fixadores,
somente a norma NBR 15052 determina o parametro de aprovacao. Para dimensoes,
a mascara deve ser no minimo 175 mm de comprimento e 90 mm de largura e para
tracdo o resultado deve ser igual ou maior que 11,3 N (Newtons). A fixagao pode ser
por tiras, que devem ter no minimo 800 mm de comprimento, ou elasticos, que devem
ter no minimo 100 mm de comprimento. O clipe nasal deve ser incluido dentro do
material e ter comprimento minimo de 130 mm.

As normas AS 4381 e EN 14683 nao indicam a realizagao do ensaio de eficiéncia de
filtracdo de particulas nem os respectivos critérios de aprovagao. Em nota, a versao
atual da AS 4381 informa que o ensaio nao fornece ou aumenta as caracteristicas de
performance relevantes para mascaras para area de saude. Complementarmente, o

Anexo A da EN 14683 também esclarece que durante a fala, respiracdo ou tosse, sao

Os resultados apresentados neste documento se aplicam apenas ao item ensaiado ou calibrado.
Este documento ndo da direito ao uso do nome ou da marca IPT, para quaisquer fins, sob pena de indenizag¢ao.
A reproducdo deste documento sé podera ser feita integralmente, sem nenhuma alteragao.

Av. prof. Almeida Prado, 532 | Butanta
S&o Paulo | SP | 05508-901

Tel 11 37674000 |Fax 11 37674002 |ipt@ipthr | WWW-IPt.br
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expelidas secre¢cbes da membrana mucosa da boca ou nariz, sendo que maior parte
destas secregcbes possuem dimensdes entre 0,5 ym e 12 pym de didmetro e
especialmente as maiores goticulas podem conter microorganismos. Sendo assim,
nao & consensual que a eficiéncia de filtracdo de particulas das mascaras e seus
materiais construtivos € um indicador de desempenho valido.

Além das normas mencionadas acima, a Anvisa publicou, de forma extraordinaria e
temporaria, a Resolugdo RDC 379 de 2020, que dispdes sobre os requisitos para
fabricacdo, importacdo e aquisicao de dispositivos médicos identificados como

prioritarios para uso em servigos da saude, relacionada ao SARS-CoV-2 (COVID-19).

5 EQUIPE TECNICA

Douglas da Silva Santos - IPT
Fernando Soares de Lima - IPT
Gabriele Paula de Oliveira - IPT
Lorena Reis Rodrigues - FIPT
Lucinéia Faria da Silva - FIPT
Rayana Santiago de Queiroz - IPT

Este relatorio s6 podera ser reproduzido por inteiro e com a aprovacao escrita do
Cliente.

Sao Paulo, 15 de julho de 2020.

Centro de Quimica e Manufaturados - CQuiM Centro de Quimica e Manufaturados - CQuiM
Laboratério de Téxteis Técnicos e Produtos de Protegao Laboratorio de Téxteis Técnicos e Produtos de Protecao
Bel. Téxtil e Moda Gabriele Paula de Oliveira Me., Eng. de Produgao Quimica, Fernando Soares de Lima
Supervisor do Ensaio Chefe do Laboratério
RE n° 8819 CREA n° 5070290303 - RE n° 8833 - CRQ n°® 04366845
Assinado digitalmente Assinado digitalmente

g Documento assinado digitalmente.

Sua validade legal e autenticidade sio vinculadas as
SR assinaturas digitais do(s) responsavel(is) técnico(s) e a
PESQUISAS assinatura digital certificada do Instituto de Pesquisas

TECNOLOGICAS Tecnoldgicas do Estado de S3o Paulo - IPT.

Os resultados apresentados neste documento se aplicam apenas ao item ensaiado ou calibrado.
Este documento ndo da direito ao uso do nome ou da marca IPT, para quaisquer fins, sob pena de indenizagdo.
A reproducdo deste documento sé podera ser feita integralmente, sem nenhuma alteragao.

Av. prof. Almeida Prado, 532 | Butantd
S3o0 Paulo | SP | 05508-901

Tel 11 37674000 [Fax 11 37674002 |ipt@ipthr | WWW-iPt.Dr



ﬁ‘ NE'SOn LabS@ Carla Ferreﬁ'goan?gl

Health compan Fitesa Naotecidos SA
A sotera fea e Rua Paul Zivi, 80 - Distrito Industrial

Gravatai, RS, BR 94045-430
BRAZIL

Bacterial Filtration Efficiency (BFE)
and Differential Pressure (Delta P) Final Report

Test Article:  -SSMMS 50 g/m? LOT #521472
Purchase Order: A02774
Study Number:  1267008-S03
Study Received Date: 12 Feb 2020
Testing Facility:  Nelson Laboratories, LLC
6280 S. Redwood Rd.
Salt Lake City, UT 84123 U.S.A.
Test Procedure(s): Standard Test Protocol (STP) Number: STP0004 Rev 18
Deviation(s): None

Summary: The BFE test is performed to determine the filtration efficiency of test articles by comparing
the bacterial control counts upstream of the test article to the bacterial counts downstream. A suspension
of Staphylococcus aureus was aerosolized using a nebulizer and delivered to the test artlcle at a constant
flow rate and fixed air pressure. The challenge delivery was maintained at 1.7 - 3.0 x 10° colony forming
units (CFU) with a mean particle size (MPS) of 3.0 + 0.3 ym. The aerosols were drawn through a six-
stage, viable particle, Andersen sampler for collection. This test method complies with ASTM F2101-19
and EN 14683:2019, Annex B.

The Delta P test is performed to determine the breathability of test articles by measuring the differential
air pressure on either side of the test article using a manometer, at a constant flow rate. The Delta P test
complies with EN 14683:2019, Annex C and ASTM F2100-19.

All test method acceptance criteria were met. Testing was performed in compliance with US FDA good
manufacturing practice (GMP) regulations 21 CFR Parts 210, 211 and 820.

Test Side:  Either
BFE Test Area: ~40 cm?
BFE Flow Rate: 28.3 Liters per minute (L/min)
Delta P Flow Rate: 8 Liters per minute (L/min)
Conditioning Parameters: 85 + 5% relative humidity (RH) and 21 + 5°C for a minimum of 4 hours
Positive Control Average: 1.8 x 10° CFU
Negative Monitor Count: <1 CFU
MPS: 3.3 um
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801-290-7500 | nelsonlabs.com | sales@nelsonlabs.com hmm FRT0004-0001 Rev 22
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These results apply to the samples as received and relate only to the test article listed in this report. Reports may not be reproduced except in their entirety. Subject to NL terms and conditions at www.nelsonlabs.com




' Study Number 1267008-S03
ﬁ NEISOH LabS@ Bacterial Filtration Efficiency (BFE)

A Sotera Health company and Differential Pressure (Delta P) Final Report

Results:

Test Article Number Percent BFE (%)

|

96.9
Test Article Number Delta P (mm HZO/cmz) Delta P (Pa/cmz)
1 5.5 54.0

The filtration efficiency percentages were calculated using the following equation:
C = Positive control average

% BFE = x 100 T = Plate count total recovered downstream of the test article
Note: The plate count total is available upon request
801-290-7500 | nelsonlabs.com | sales@nelsonlabs.com hmm FRT0004-0001 Rev 22

Page 2 of 2



f1057b

1/5

1 INSTITUTO DE
PESQUISAS

TECNOLOGICAS

Laboratério de Téxteis Técnicos e Produtos de Prote¢ao/CQuiM/IPT

RELATORIO DE ENSAIO N° 1 117 838 — 203
Cliente: Neve Premium Industria e Comércio de Produtos Cirurgicos Ltda.
Avenida Nossa Senhora da Penha, 560
12 929-470 — Penha — Braganca Paulista — SP
Natureza do Trabalho: ensaios conforme a NBR 15052
Referéncia: Material recebido: 24.06.2020
Formulario de aprovacgao via e-mail: 23.06.2020
Orcamento FIPT n° 5246/20

1 DESCRIGAO DO MATERIAL/ITEM

Fornecido pelo Cliente, representado por mascara de naotecido, cujas caracteristicas
e identificagbes que foram fornecidas pelo Cliente sdo apresentadas na Figura 1 e
que recebeu por parte do Laboratorio de Téxteis Técnicos e Produtos de Protecdo o
cbdigo LTP 730/20.

NOME COMERCIAL: MASCARA DESCARTAVEL NEVE-
Registro Anvisa: 818558300026

DECRITIVO DO PRODUTO:

Méscara Cirdrgica Tripla Descartdvel com amarras em tiras e ou eléstico
Em formato retangular, dimens&es de 17,5 cm x 9,0 cm, com pregas na
horizontal

Composicdo: Ndo tecido 100% polipropileno

12 camada de polipropileno com gramatura de 15g/m?.

22 camada de papel filtro em SSMMS com filtragem de Bactérias (BFE) e
Particulas (BFP) com gramatura de 40 g/m?,

32 camada de ndo tecido em polipropileno com gramatura de 15 g/m?

Material

Figura 1 — Material codificado como LTP 730/20.

Nota: A coleta/amostragem dos materiais foi realizada sob responsabilidade do Cliente.

Os resultados apresentados neste documento se aplicam apenas ao item ensaiado ou calibrado.
Este documento ndo da direito ao uso do nome ou da marca IPT, para quaisquer fins, sob pena de indenizag¢ao.
A reproducdo deste documento sé podera ser feita integralmente, sem nenhuma alteragao.

Av. prof. Almeida Prado, 532 | Butantd
S&o Paulo | SP | 05508-901

Tel 11 37674000 |Fax 11 37674002 |ipt@ipthr | WWW-IPt.br
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2 METODOS UTILIZADOS

2.1 ABNT NBR 15052:2004 — Artigos de naotecido de uso odonto-médico-hospitalar —
Mascaras cirurgicas — Requisitos.

2.1.1 Determinacéao da repeléncia a fluidos
Corpos de prova:

Utilizaram-se trés corpos de prova, retirados do material conforme recebido.
Condigcdes de ensaio:

Material condicionado a (20 + 2) °C e (65 £ 4) %U.R., durante 24 h.

Volume de fluido aplicado (mL): 2.

Tensao superficial do fluido utilizado (N/m): 40.

Data de inicio dos ensaios: 25.06.2020.

Data de término dos ensaios: 07.07.2020.

3 RESULTADOS

A(s) Tabela(s) 1 apresenta(m) o(s) resultado(s) de ensaios conforme a NBR 15052,
efetuado(s) no material LTP 730/20.

Tabela 1 — Repeléncia a fluidos

Repeléncia a fluidos

N&o ocorreu passagem de fluidos

Os resultados apresentados neste documento se aplicam apenas ao item ensaiado ou calibrado.
Este documento ndo da direito ao uso do nome ou da marca IPT, para quaisquer fins, sob pena de indenizag¢ao.
A reproducdo deste documento sé podera ser feita integralmente, sem nenhuma alteragao.

Av. prof. Almeida Prado, 532 | Butantd
S30 Paulo | SP | 05508-901

Tel 11 37674000 |Fax 11 37674002 |ipt@ipthr | WWW-IPt.br



f1057b

3/5

1 | INSTITUTO DE
PESQUISAS

TECNOLOGICAS
Laboratério de Téxteis Técnicos e Produtos de Protegao/CQuiM/IPT Relatério de Ensaio n° 1 117 838 — 203

4 CONSIDERACOES TECNICAS

A mascara cirurgica € um equipamento de prote¢ao de uso unico, destinado a cobrir a
boca e o nariz, indicado para procedimentos cirurgicos ou criticos, devendo proteger o
paciente de agentes contaminantes provenientes das vias respiratérias do profissional

de saude e proteger este de agentes contaminantes provenientes do paciente.

Atualmente, as normas vigentes a niveis nacional e internacional para avaliagao deste
tipo de produto séo:
o ABNT NBR 15052:2004" — Artigos de naotecido de uso odonto-médico-
hospitalar — Mascaras cirurgicas — Requisitos.
o AS 4381:2015 — Single-use face masks for use in health care.
o ASTM F 2100 — Standard Specification for performance of materials used in
medical face masks.

o BS EN 14683 — Medical face masks — Requirements and test methods.

As especificagcdes de ensaios e resultados de cada norma variam entre si apesar dos
métodos serem tecnicamente equivalentes. A Tabela 2 abaixo mostra as
especificacbes de cada norma, para os ensaios contemplados neste Relatério de

Ensaio.

' Esta vers&o da norma encontra-se em fase de revisdo. Vide catalogo oficial da Associacao Brasiliera
de Normas Técnicas.

Os resultados apresentados neste documento se aplicam apenas ao item ensaiado ou calibrado.
Este documento ndo da direito ao uso do nome ou da marca IPT, para quaisquer fins, sob pena de indenizag¢ao.
A reproducdo deste documento sé podera ser feita integralmente, sem nenhuma alteragao.

Av. prof. Almeida Prado, 532 | Butanta
S&o Paulo | SP | 05508-901

Tel 11 37674000 |Fax 11 37674002 |ipt@ipthr | WWW-IPt.br
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Tabela 2 — Especificagdes de resultado por norma técnica
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Relatério de Ensaio n° 1 117 838 — 203

] E_ficiéncia de I_Dressép Repeléncia a
Norma Nivel f||tragem de diferencial fluidos
particulas (AP)
NBR 15052 Unico =98 % <4 mmH,0O/cm? 120 mmHg
Barreira nivel 1 Nao requerido <4 mmH,0O/cm? 80 mmHg
AS 4381 Barreira nivel 2 N&o requerido < 5 mmH,O/cm? 120 mmHg
Barreira nivel 3 N&o requerido <5 mmH,O/cm? 160 mmHg
Barreira nivel 1 295% < 5,0 mmH,0O/cm? 80 mmHg
ASTM F 2100 Barreira nivel 2 298 % < 6,0 mmH,0O/cm? 120 mmHg
Barreira nivel 3 298 % < 6,0 mmH,O/cm? 160 mmHg
Tipo | Nao requerido < 29,4 Pa/cm? Nao requerido
EN 14683 Tipo Il Nao requerido < 29,4 Pa/cm? Nao requerido
Tipo IR Nao requerido < 49,0 Pa/cm? 2 16 kPa

Para o ensaio de dimensdes e para o ensaio de tracdo das amarras e fixadores,
somente a norma NBR 15052 determina o parametro de aprovacao. Para dimensoes,
a mascara deve ser no minimo 175 mm de comprimento e 90 mm de largura e para
tracdo o resultado deve ser igual ou maior que 11,3 N (Newtons). A fixagao pode ser
por tiras, que devem ter no minimo 800 mm de comprimento, ou elasticos, que devem
ter no minimo 100 mm de comprimento. O clipe nasal deve ser incluido dentro do
material e ter comprimento minimo de 130 mm.

As normas AS 4381 e EN 14683 nao indicam a realizagao do ensaio de eficiéncia de
filtracdo de particulas nem os respectivos critérios de aprovagao. Em nota, a versao
atual da AS 4381 informa que o ensaio nao fornece ou aumenta as caracteristicas de
performance relevantes para mascaras para area de saude. Complementarmente, o

Anexo A da EN 14683 também esclarece que durante a fala, respiracdo ou tosse, sao

Os resultados apresentados neste documento se aplicam apenas ao item ensaiado ou calibrado.
Este documento ndo da direito ao uso do nome ou da marca IPT, para quaisquer fins, sob pena de indenizag¢ao.
A reproducdo deste documento sé podera ser feita integralmente, sem nenhuma alteragao.

Av. prof. Almeida Prado, 532 | Butanta
S&o Paulo | SP | 05508-901

Tel 11 37674000 |Fax 11 37674002 |ipt@ipthr | WWW-IPt.br
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expelidas secre¢cbes da membrana mucosa da boca ou nariz, sendo que maior parte
destas secregcbes possuem dimensdes entre 0,5 ym e 12 pym de didmetro e
especialmente as maiores goticulas podem conter microorganismos. Sendo assim,
nao & consensual que a eficiéncia de filtracdo de particulas das mascaras e seus
materiais construtivos € um indicador de desempenho valido.

Além das normas mencionadas acima, a Anvisa publicou, de forma extraordinaria e
temporaria, a Resolugdo RDC 379 de 2020, que dispdes sobre os requisitos para
fabricagdo, importacdo e aquisicao de dispositivos médicos identificados como

prioritarios para uso em servigos da saude, relacionada ao SARS-CoV-2 (COVID-19).

5 EQUIPE TECNICA

Douglas da Silva Santos - IPT
Fernando Soares de Lima - IPT
Gabriele Paula de Oliveira - IPT
Lorena Reis Rodrigues - FIPT
Lucinéia Faria da Silva - FIPT
Rayana Santiago de Queiroz - IPT

Este relatorio s6 podera ser reproduzido por inteiro e com a aprovacao escrita do
Cliente.

Sao Paulo, 15 de julho de 2020.

Centro de Quimica e Manufaturados - CQuiM Centro de Quimica e Manufaturados - CQuiM
Laboratério de Téxteis Técnicos e Produtos de Protegao Laboratorio de Téxteis Técnicos e Produtos de Protecao
Bel. Téxtil e Moda Gabriele Paula de Oliveira Me., Eng. de Produgao Quimica, Fernando Soares de Lima
Supervisor do Ensaio Chefe do Laboratério
RE n° 8819 CREA n° 5070290303 - RE n° 8833 - CRQ n°® 04366845
Assinado digitalmente Assinado digitalmente

g Documento assinado digitalmente.

Sua validade legal e autenticidade sio vinculadas as
SR assinaturas digitais do(s) responsavel(is) técnico(s) e a
PESQUISAS assinatura digital certificada do Instituto de Pesquisas

TECNOLOGICAS Tecnoldgicas do Estado de S3o Paulo - IPT.

Os resultados apresentados neste documento se aplicam apenas ao item ensaiado ou calibrado.
Este documento ndo da direito ao uso do nome ou da marca IPT, para quaisquer fins, sob pena de indenizagdo.
A reproducdo deste documento sé podera ser feita integralmente, sem nenhuma alteragao.

Av. prof. Almeida Prado, 532 | Butantd
S3o0 Paulo | SP | 05508-901

Tel 11 37674000 [Fax 11 37674002 |ipt@ipthr | WWW-iPt.Dr
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RELATORIO DE ENSAIO N° 1 117 840 — 203
Cliente: Neve Premium Industria e Comércio de Produtos Cirurgicos Ltda.
Avenida Nossa Senhora da Penha, 560
12 929-470 — Penha — Braganca Paulista — SP
Natureza do Trabalho: ensaios conforme a NBR 15052
Referéncia: Material recebido: 24.06.2020
Formulario de aprovacgao via e-mail: 23.06.2020
Orcamento FIPT n° 5246/20

1 DESCRIGAO DO MATERIAL/ITEM

Fornecido pelo Cliente, representado por mascara de naotecido, cujas caracteristicas
e identificagbes que foram fornecidas pelo Cliente sdo apresentadas na Figura 1 e
que recebeu por parte do Laboratorio de Téxteis Técnicos e Produtos de Protecdo o
cbdigo LTP 730/20.

NOME COMERCIAL: MASCARA DESCARTAVEL NEVE-
Registro Anvisa: 818558300026

DECRITIVO DO PRODUTO:

Méscara Cirdrgica Tripla Descartdvel com amarras em tiras e ou eléstico
Em formato retangular, dimens&es de 17,5 cm x 9,0 cm, com pregas na
horizontal

Composicdo: Ndo tecido 100% polipropileno

12 camada de polipropileno com gramatura de 15g/m?.

22 camada de papel filtro em SSMMS com filtragem de Bactérias (BFE) e
Particulas (BFP) com gramatura de 40 g/m?,

32 camada de ndo tecido em polipropileno com gramatura de 15 g/m?

Material

Figura 1 — Material codificado como LTP 730/20.

Nota: A coleta/amostragem dos materiais foi realizada sob responsabilidade do Cliente.

Os resultados apresentados neste documento se aplicam apenas ao item ensaiado ou calibrado.
Este documento ndo da direito ao uso do nome ou da marca IPT, para quaisquer fins, sob pena de indenizag¢ao.
A reproducdo deste documento sé podera ser feita integralmente, sem nenhuma alteragao.
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S&o Paulo | SP | 05508-901

Tel 11 37674000 |Fax 11 37674002 |ipt@ipthr | WWW-IPt.br
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2 METODOS UTILIZADOS

2.1 ABNT NBR 15052:2004 — Artigos de naotecido de uso odonto-médico-hospitalar —
Mascaras cirurgicas — Requisitos.

2.1.1 Determinacgao da tracdo das amarras e dos fixadores
Corpos de prova:
Utilizaram-se dez corpos de prova, retirados da regidao das amarras.
Condigcdes de ensaio:
Material condicionado a (20 + 2) °C e (65 £ 4) %U.R., durante 24 h.
Dinamb&metro utilizado: CRE.
Distancia entre garras (mm): 100.

Velocidade de separagéo da garra movel (mm/min): 300.

Data de inicio dos ensaios: 25.06.2020.

Data de término dos ensaios: 07.07.2020.

3 RESULTADOS

A(s) Tabela(s) 1 apresenta(m) o(s) resultado(s) de ensaios conforme a NBR 15052,
efetuado(s) no material LTP 730/20.

Tabela 1 — Resisténcia a tracdo das amarras

Forga maxima'"

Média
(N)

14,91

M Maior forga registrada durante o ensaio.

Os resultados apresentados neste documento se aplicam apenas ao item ensaiado ou calibrado.
Este documento ndo da direito ao uso do nome ou da marca IPT, para quaisquer fins, sob pena de indenizag¢ao.
A reproducdo deste documento sé podera ser feita integralmente, sem nenhuma alteragao.
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4 CONSIDERACOES TECNICAS

A mascara cirurgica € um equipamento de prote¢ao de uso unico, destinado a cobrir a
boca e o nariz, indicado para procedimentos cirurgicos ou criticos, devendo proteger o
paciente de agentes contaminantes provenientes das vias respiratorias do profissional

de saude e proteger este de agentes contaminantes provenientes do paciente.

Atualmente, as normas vigentes a niveis nacional e internacional para avaliagao deste
tipo de produto séo:
o ABNT NBR 15052:2004" — Artigos de ndotecido de uso odonto-médico-
hospitalar — Mascaras cirurgicas — Requisitos.
o AS 4381:2015 — Single-use face masks for use in health care.
o ASTM F 2100 — Standard Specification for performance of materials used in
medical face masks.

o BS EN 14683 — Medical face masks — Requirements and test methods.

As especificagcdes de ensaios e resultados de cada norma variam entre si apesar dos
métodos serem tecnicamente equivalentes. A Tabela 2 abaixo mostra as
especificacbes de cada norma, para os ensaios contemplados neste Relatorio de

Ensaio.

' Esta vers&o da norma encontra-se em fase de revisdo. Vide catalogo oficial da Associacao Brasiliera
de Normas Técnicas.

Os resultados apresentados neste documento se aplicam apenas ao item ensaiado ou calibrado.
Este documento ndo da direito ao uso do nome ou da marca IPT, para quaisquer fins, sob pena de indenizag¢ao.
A reproducdo deste documento sé podera ser feita integralmente, sem nenhuma alteragao.

Av. prof. Almeida Prado, 532 | Butanta
S&o Paulo | SP | 05508-901

Tel 11 37674000 |Fax 11 37674002 |ipt@ipthr | WWW-IPt.br
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Tabela 2 — Especificagdes de resultado por norma técnica

4/5

Relatério de Ensaio n° 1 117 840 — 203

] E_ficiéncia de I_Dressép Repeléncia a
Norma Nivel f||tragem de diferencial fluidos
particulas (AP)
NBR 15052 Unico =98 % <4 mmH,0O/cm? 120 mmHg
Barreira nivel 1 Nao requerido <4 mmH,0O/cm? 80 mmHg
AS 4381 Barreira nivel 2 N&o requerido < 5 mmH,O/cm? 120 mmHg
Barreira nivel 3 N&o requerido <5 mmH,O/cm? 160 mmHg
Barreira nivel 1 295% < 5,0 mmH,0O/cm? 80 mmHg
ASTM F 2100 Barreira nivel 2 298 % < 6,0 mmH,0O/cm? 120 mmHg
Barreira nivel 3 298 % < 6,0 mmH,O/cm? 160 mmHg
Tipo | Nao requerido < 29,4 Pa/cm? Nao requerido
EN 14683 Tipo Il Nao requerido < 29,4 Pa/cm? Nao requerido
Tipo IR Nao requerido < 49,0 Pa/cm? 2 16 kPa

Para o ensaio de dimensdes e para o ensaio de tracdo das amarras e fixadores,
somente a norma NBR 15052 determina o parametro de aprovacao. Para dimensoes,
a mascara deve ser no minimo 175 mm de comprimento e 90 mm de largura e para
tracdo o resultado deve ser igual ou maior que 11,3 N (Newtons). A fixagao pode ser
por tiras, que devem ter no minimo 800 mm de comprimento, ou elasticos, que devem
ter no minimo 100 mm de comprimento. O clipe nasal deve ser incluido dentro do
material e ter comprimento minimo de 130 mm.

As normas AS 4381 e EN 14683 nao indicam a realizagao do ensaio de eficiéncia de
filtracdo de particulas nem os respectivos critérios de aprovagao. Em nota, a versao
atual da AS 4381 informa que o ensaio nao fornece ou aumenta as caracteristicas de
performance relevantes para mascaras para area de saude. Complementarmente, o

Anexo A da EN 14683 também esclarece que durante a fala, respiracdo ou tosse, sao

Os resultados apresentados neste documento se aplicam apenas ao item ensaiado ou calibrado.
Este documento ndo da direito ao uso do nome ou da marca IPT, para quaisquer fins, sob pena de indenizag¢ao.
A reproducdo deste documento sé podera ser feita integralmente, sem nenhuma alteragao.

Av. prof. Almeida Prado, 532 | Butanta
S&o Paulo | SP | 05508-901

Tel 11 37674000 |Fax 11 37674002 |ipt@ipthr | WWW-IPt.br
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expelidas secre¢cbes da membrana mucosa da boca ou nariz, sendo que maior parte
destas secregcbes possuem dimensdes entre 0,5 ym e 12 pym de didmetro e
especialmente as maiores goticulas podem conter microorganismos. Sendo assim,
nao & consensual que a eficiéncia de filtracdo de particulas das mascaras e seus
materiais construtivos € um indicador de desempenho valido.

Além das normas mencionadas acima, a Anvisa publicou, de forma extraordinaria e
temporaria, a Resolugdo RDC 379 de 2020, que dispdes sobre os requisitos para
fabricacdo, importacdo e aquisicao de dispositivos médicos identificados como

prioritarios para uso em servigos da saude, relacionada ao SARS-CoV-2 (COVID-19).

5 EQUIPE TECNICA

Douglas da Silva Santos - IPT
Fernando Soares de Lima - IPT
Gabriele Paula de Oliveira - IPT
Lorena Reis Rodrigues - FIPT
Lucinéia Faria da Silva - FIPT
Rayana Santiago de Queiroz - IPT

Este relatorio s6 podera ser reproduzido por inteiro e com a aprovacao escrita do
Cliente.

Sao Paulo, 15 de julho de 2020.

Centro de Quimica e Manufaturados - CQuiM Centro de Quimica e Manufaturados - CQuiM
Laboratério de Téxteis Técnicos e Produtos de Protegao Laboratorio de Téxteis Técnicos e Produtos de Protecao
Bel. Téxtil e Moda Gabriele Paula de Oliveira Me., Eng. de Produgao Quimica, Fernando Soares de Lima
Supervisor do Ensaio Chefe do Laboratério
RE n° 8819 CREA n° 5070290303 - RE n° 8833 - CRQ n°® 04366845
Assinado digitalmente Assinado digitalmente

g Documento assinado digitalmente.

Sua validade legal e autenticidade sio vinculadas as
SR assinaturas digitais do(s) responsavel(is) técnico(s) e a
PESQUISAS assinatura digital certificada do Instituto de Pesquisas

TECNOLOGICAS Tecnoldgicas do Estado de S3o Paulo - IPT.

Os resultados apresentados neste documento se aplicam apenas ao item ensaiado ou calibrado.
Este documento ndo da direito ao uso do nome ou da marca IPT, para quaisquer fins, sob pena de indenizagdo.
A reproducdo deste documento sé podera ser feita integralmente, sem nenhuma alteragao.
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S3o0 Paulo | SP | 05508-901

Tel 11 37674000 [Fax 11 37674002 |ipt@ipthr | WWW-iPt.Dr



06/05/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da NEVE PREMIUM INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS CIRURGICOS LTDA
Empresa
CNPJ 33.839.828/0001-97 Autorizacao

Produto MASCARA DESCARTAVEL NEVE

Modelo Produto Médico

mascara descartavel neve tripla com filtro e alga elastica
mascara descartavel neve tripla com filtro e algas em fitas
mascara descartavel neve dupla com filtro e alga elastica

mascara descartavel neve dupla com filtro e algas em fitas

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Mascaras
Registro 81855830026
Processo 25351.166709/2020-70

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351166709202070/?cnpj=33839828000197&nomeProduto=mascara
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Fabricante « FABRICANTE: NEVE PREMIUM INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS CIRURGICOS
Legal LTDA - BRASIL

Classificacdo de |- BAIXO RISCO
Risco

Vencimento do VIGENTE
Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351166709202070/?cnpj=33839828000197&nomeProduto=mascara 2/2



- L agéncia Nacional Resolucdo - RDC n° 260, de 23 de setembro de 2002
. de Vigilincia Sanitdria D.0O.U de 03/ 10/2002

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuigao que
Ihe confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto

n? 3.029, de 16 de abril de 1999, em reunido realizada em 11 de setembro de
2002,considerando a publicagao da Resolugao-RDC n.2 185, de 22 de outubro 2001,

que estabelece requisitos para dispensa de registro de produtos para salde; considerando a
necessidade de atualizar a relagdo de produtos dispensados de registro em substituicao a
Portaria n.? 543, de 29 de outubro de 1997, da extinta Secretaria de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Salde, adota a seguinte Resolu¢édo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagéo.

Art. 12 Os produtos para salde sujeitos ao cadastramento previsto no art. 32da
Resolugao-RDC n.2 185/01, sdo os constantes da relagdo do Anexo | desta Resolugéo.

§ 12 Exclui-se do disposto neste artigo os reagentes para diagndstico de uso in-vitro.
§ 22 Os produtos referidos neste artigo e seus fornecedores ficam sujeitos ao controle
previsto na legislacdo sanitaria aplicavel.

Art. 22 Os produtos para saude sujeitos a cadastramento, constantes do Anexo | desta
Resolugao, obedecem as seguintes exigéncias e condigdes:

I. Todo produto médico enquadrado em qualquer classe de risco, incluindo suas partes e
acessorios, deve ser registrado na ANVISA.

Il. Todo produto para saude enquadrado em classe de risco Il ou superior, conforme
classificagédo de risco da Resolugdo-RDC n.? 185/01, incluindo suas partes e acessorios,
deve ser registrado na ANVISA.

lll. Todo produto de interacao com seres humanos, incluindo suas partes e
acessorios, ndao contido no Anexo | desta Resolugao, deve ser registrado na ANVISA.

IV. Todos os demais produtos ndo enquadrados nas exigéncias e condi¢gdes acima descritas
e nao contidos na relagdo do Anexo | desta Resolugdo, ndo sao considerados produtos
para saude, dispensando manifestacdao da ANVISA para sua fabricagdo, importagao,
exportacao, comercializagao, exposigao a venda ou entrega ao consumo.

§ 12 Os produtos de uso ou aplicagdo em outras areas que nao da saude, cujas informagoes
apresentadas pelo fornecedor indiquem uso médico, odontoldgico ou laboratorial de saude,
destinado a prevengao, diagndstico, tratamento ou reabilitagao, sdo considerados produtos
médicos e estao sujeitos a registro.

§ 2° As relagbes exemplificativas de produtos para saude enquadrados na classe de risco |
sujeitos a registro e os produtos nao considerados produtos para salde, estao
disponibilizadas na INTERNET e no site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
www.anvisa.gov.br.

§ 32 Para fins de entendimento sobre a aplicagao das exigéncias e condigdes descritas neste
artigo, ficam adotadas as definigdes e o fluxo indicado no Anexo Il desta Resolugéo.

Pagina 1



- L agéncia Nacional Resolucdo - RDC n° 260, de 23 de setembro de 2002
. de Vigilincia Sanitdria D.0O.U de 03/ 10/2002

Art. 42 Ficam sem efeito as manifestagbes sobre o enquadramento quanto ao registro dos
produtos para saude, formalizadas pela ANVISA anteriormente a data de publicagao desta
Resolugéo.

§ 12 As manifestagdes referidas neste artigo néo incluem os certificados de registro e de
isengao de registro emitidos pela ANVISA, os quais permanecem validos até a data de seu
vencimento.

§ 2° Os fornecedores de produtos, que anteriormente a data de publicagao desta Resolugéo,
nao eram considerados produtos para salde e passaram a enquadrar-se nesta condigao,
devem protocolar na ANVISA, até 180 (cento e oitenta) dias a partir da referida data, peticao
de registro ou cadastramento desses produtos, na forma da Resolugdo-RDC n.? 185/01,
ficando autorizada sua fabricagao, importagédo, exportagdo, comercializagdo, exposi¢ao a
venda ou entrega ao consumo, até manifestagdo da Agéncia sobre a petigao.

§ 32 O fornecedor cujo produto estava registrado ou declarado isento de registro e teve seu
enquadramento alterado por esta Resolucéo, devera protocolar na ANVISA, na forma da
Resolugao-RDC n.2 185/01: a) peticdo de cadastramento, no prazo previsto pela legislacao
sanitaria para a revalidagao do registro concedido pela ANVISA; ou b) petigao de registro,
até 6 (seis) meses antes da data de vencimento do certificado de isen¢do do registro
concedido pela ANVISA.

Art. 52 Para inclusdo de produto para saude em familia de produtos, prevista na Resolugao-
RDC n.? 97/00, que nao tiveram seu enquadramento alterado por esta Resolugéo, o
fornecedor deve adequar as informagdes do processo original as disposigées da Resolugao-
RDC n.? 185/01.

Paragrafo tnico. E vedada a inclusdo de produto para satide em familia de produtos
registrados ou declarados isentos de registro pela ANVISA, que tiveram seu enquadramento
alterado por esta Resolugao.

Art. 62 O produto para saude sujeito a cadastramento, somente podera ser fabricado,
importado, comercializado, exposto a venda ou entregue ao consumo, apds manifestagao da
ANVISA declarando o cadastramento do produto, excetuada a situagao descrita no § 2° do
artigo 4° desta Resolugao.

Art. 7° Esta Resolugao sera atualizada sempre que informagdes técnicas e cientificas sobre
0s riscos a salde, decorrentes da tecnologia e uso de produtos, indicarem a necessidade de
rever 0s enquadramentos quanto ao registro dos produtos.

Art. 8° Fica revogada a Portaria n.2 73, de 29 de agosto de 1995, da Secretaria de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude.

Art. 9° Esta Resolugao de Diretoria Colegiada entrara em vigor na data de sua publicagao.

GONZALO VECINA NETO

Pagina 2



J.I_;.génnia Nacianal Resolugao - RDC n° 260, de 23 de setembro de 2002
_I F de Vigildncia Sanitéria D.0O.U de 03/ 10/2002

ANEXO |

RELACAO DE PRODUTOS PARA SAUDE SUJEITOS A CADASTRAMENTO

A |Produtos nao-estéreis indicados para apoio a procedimento de saude

01 |Adesivo para fixagao de produtos ao corpo em procedimento de saude

02 |Aparelho néo invasivo para facilitar a visualizagdo em procedimento médico

03 |Aparelho para facilitar a visualizagdo em procedimento odontolégico

04 |Aparelho para ordenha materna

05 |Desodorante para ostomia

06 |Dispositivo graduado para dosagem manual de medicamentos

07 |Dispositivo para ocluséo de orificio natural do corpo em procedimento de satde

08 |Equipamento mecanico para deslocamento de pessoas incapacitadas

09 |Equipamento para digitalizacdo, arquivo ou registro de sinais ou imagens médicas

10 |Espatula descartavel

11 |Estimulador mecénico de sinais fisiolégicos para diagnéstico

12 |Fotopolimerizador odontolégico

13 |Garrote para flebotomia

14 |ldentificador de pacientes

15 |Marcador dermografico

16 |Medidor de parametros antropométricos para confecgédo de produtos para satde
Mesa, cadeira, cama ou outro suporte mecanico de apoio nao essencial a procedimento
17 |médico ndo cirtrgico [que tenham indicagédo diagndstica ou terapéutica e/ou
interacéo...]

18 |Painel ou suporte com conexdes elétricas, hidraulicas ou de gases para produtos médicos.
19 |Processadora de filmes contendo imagens médicas

20 |Projetor ou painel de ortétipos para avaliagéo visual

21 |Recipiente para acondicionamento de produtos médicos esterilizados

22 |Roupa de cama hospitalar descartavel, exceto para cirurgia

23 |Serra, cisalha ou separador de gesso ortopédico

B |Produtos nao-estéreis indicados para apoio a procedimento laboratorial de saude
01 [Centrifuga para laboratério de saude

02 [Extrator manual de plasma por prensagem

03 [Homogeinizador de sangue e seus derivados

04 |Incubadora para laboratério de saude

purg

C |Produtos para educagao fisica, embelezamento ou estética

01 |Aparelho a bateria para tratamento da pele

02 |Aparelho para procedimento por sucgéo externa

03 |Brinco e dispositivo furador para sua aplicacéo

04 |Esterilizador exclusivo de produtos para embelezamento ou estética

05 |Gerador de ozbnio para tratamento da pele

06 |Medidor de parametros fisiolégicos, ndo destinado a diagndstico em salde
07 |Produto para avaliagéo fisica por meio mecéanico

ID|Partes ou acessérios nao estéreis de produtos para salide sujeitos a cadastramento
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ANEXO Il

FLUXO PARA ENQUADRAMENTO DE PRODUTOS PARA SAUDE QUANTO AO
REGISTRO

PRODUTO
PARA SAUDE

Produto
Médico

S

Produto 5 PRODUTO SWJEITO
Para Salide o AREGISTRO
Classes il LIV

PRODUTO SUJEITO A Rel:?ﬁu
2

CADASTRAMENTO

r

NAO CONSIDERADO
PRODUTO PARA SAUDE

e

Simbologia: § - Sim, N -Nio
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- L agéncia Nacional Resolucdo - RDC n° 260, de 23 de setembro de 2002
. de Vigilincia Sanitdria D.0O.U de 03/ 10/2002

DEFINIC(N)ES APLICAVEIS AO FLUXO PARA ENQUADRAMENTO
As definicdes a seguir so aplicaveis exclusivamente para fins desta Resolugao.

Acessorio de produto para saude: Produto fabricado exclusivamente com o propoésito de
integrar um produto para sadde, outorgando ao produto uma fung¢é@o ou caracteristica técnica
complementar.

Fornecedor: Fabricante ou importador, conforme definido na Resolugao-RDC n® 185/01.

Parte de produto para saide: Componente fabricado exclusivamente com o propésito de
integrar um produto para sadde, sem o qual o produto é funcionalmente deficiente ou
inoperante.

Produto de interacao com seres humanos: Produto para salde, suas partes ou
acessorios, cujo uso estabelece interacao fisica ou fisioldgica com pessoa submetida a
procedimento médico ou odontolégico, assim como produto ativo ou invasivo de educagao
fisica, embelezamento ou estética que estabelece esta interacao, conforme indicado pelo
fornecedor.

Produto destinado a preveng¢ao: Produto médico, suas partes e acessorios, cujo uso
promove a seguranga sanitaria do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos
em procedimento médico, odontoldgico ou laboratorial de saude, conforme indicado pelo
fornecedor.

Produto destinado a tratamento ou reabilitacdo: Produto médico, suas partes e
acessorios, cujo uso favorece a cura ou alivio de doenga ou disfungao organica de pessoa
submetida a procedimento médico ou odontoldgico, conforme indicado pelo fornecedor.

Produto destinado para diagndstico: Produto médico, suas partes e acessorios, que
transforma informagdes obtidas do organismo de pessoa submetida a procedimento médico,
odontolégico ou laboratorial de saude, em dados utilizados para avaliar condigao fisioldégica
ou funcional deste organismo, conforme indicado pelo fornecedor.

Produto médico: Produto para a saude, tal como equipamento, aparelho, material, artigo ou
sistema de uso ou aplicagdo médica, odontoldgica ou laboratorial, destinado a prevencéo,
diagndstico, tratamento, reabilitagdo ou anticoncepgao e que nao utiliza meio farmacolégico,
imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal fungdo em seres humanos, podendo
entretanto ser auxiliado em suas fun¢des por tais meios.
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da NEVE PREMIUM INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS CIRURGICOS
Empresa LTDA

CNPJ 33.839.828/0001-97 Autorizagéo 8.18.558-3
Produto ATADURA ELASTICA NEVE

Modelo Produto Médico
50cmx2,20m

40cmx2,20m

6,0cmx2,20m

8,0cmx2,20m

10,0 cm x 2,20 m

12.0cmx 2,20 m

15,0 cm x 2.20 m, 20.0 cm x 2,20 m
25cmx2,20m

40cmx1,80m

50cmx1,80m
6.0cmx1,80m:8,0cmx 1,80 m
10,0cm x 1,80 m

12.0cmx 1,80 m

15,0cm x 1,80 m

200cmx 1,80 m

250cmx 1,80 m

30,0cmx 1,80 m

40cmx1,20cm
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50cmx 1,20 m

30cmx 2,20 m

6,0cmx 1,20 m

8,0cmx12,0m

10,0cmx1.2.0 m

12,0cmx1.2.0 m

150cmx 1,20 m, 20,0cm x 1,2.0 m
250cmx 1,20 m

30,0cmx 1,20 m

Nome Técnico Ataduras

Registro 81855830001

Processo 25351.529277/2019-89

Origem do Produto « FABRICANTE: NEVE PREMIUM INDUSTRIA E COMERCIO DE

PRODUTOS CIRURGICOS LTDA - BRASIL

Classificagdo de | - BAIXO RISCO
Risco

Vencimento do VIGENTE
Registro

Voltar
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa NEVE PREMIUM INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS CIRURGICOS LTDA
CNPJ 33.839.828/0001-97 Autorizacao 8.18.558-3

Produto ATADURA DE CREPOM NEVE

Modelo Produto Médico

TIPO | - 13 fios/cm2. Nas dimensfes: 4cm x 1.80m; 6 cmx 1.80m; 8cm x 1.80m; 10cm x 1.80 m; 12
cmx1.80m; 15cmx1.80m; 20cmx 1.80m; 25cm x 1.80m; 30 cmx 1.80 m. 4cm x 1.20 m; 6 cm X
1.20m; 8cmx1.20m; 10cmx1.20m; 12cm x 1.20m; 15cm x 1.20m; 20cm x 1.20 m; 25cm x 1.20
m;30cmx1.20m.4cmx2.20m; 6 cmx2.20m; 8cm x 2.20m; 10cm x2.20m; 12cm x 2.20m; 15
cmx2.20m; 20cm x 2.20 m; 25cm x 2.20 m; 30 cm x 2.20 m. TIPO Il - 18 fios/cm2. Nas dimensdes: 4
cmx1.80m; 6 cmx1.80m; 8cmx 1.80m; 10cmx1.80m; 12cm x 1.80 m; 15cm x 1.80 m; 20 cm X
1.80m; 25cmx1.80m; 30cmx1.80m.4cmx1.20m; 6 cmx 1.20m; 8cm x 1.20m; 10 cm x 1.20 m;
12cmx1.20m; 15cmx1.20m; 20cm x 1.20m; 25cm x 1.20m; 30 cm x 1.20m. 4 cm x 2.20 m; 6 cm
Xx2.20mM; 8cmx2.20m; 10cmx2.20m; 12cm x 2.20m; 15cm x2.20m; 20cm x 2.20 m; 25cm x 2.20
m; 30 cm x 2.20 m

Nome Técnico Ataduras

Registro 81855830002

Processo 25351.529284/2019-81

Origem do e FABRICANTE: NEVE PREMIUM INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
Produto CIRURGICOS LTDA - BRASIL

Classificacao de | - BAIXO RISCO

Risco

Vencimento do VIGENTE
Registro

Voltar
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