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EMPRESA: STARKEY DO BRASIL LTDA, inscrita no CNPJ n° 

04.216.059.0001/72.  
 

 

 

 

PROCESSO ADMINISTRATIVO (SIGADOC) Nº SES-PRO-2023/00100. 

CHAMAMENTO PÚBLICO Nº 003/2024/SES/MT. 
  

 

 

                               

OBJETO: “Credenciamento de pessoas jurídicas especializadas para fornecimento de 

aparelhos de amplificação sonora individual (AASI) customizado (intra-auriculares, 

intracanais, microcanais), AASI retroauriculares e Sistema de Frequência Modulada 

Pessoal (FM)”. 

 

 































QR-CODE

Documento assinado com certificado digital em conformidade 
com a Medida Provisória nº 2200-2/2001. Sua validade poderá 
ser confirmada por meio do programa Assinador Serpro.

As orientações para instalar o Assinador Serpro e realizar a 
validação do documento digital estão disponíveis em: 
https://www.serpro.gov.br/assinador-digital.

REPÚBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
MINISTÉRIO DA INFRAESTRUTURA
SECRETARIA NACIONAL DE TRÂNSITO - SENATRAN



 
REPÚBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

 
 
 

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURÍDICA
 

 
NÚMERO DE INSCRIÇÃO
04.216.059/0001-72
MATRIZ

COMPROVANTE DE INSCRIÇÃO E DE SITUAÇÃO
CADASTRAL

DATA DE ABERTURA
30/11/2000

 
NOME EMPRESARIAL
STARKEY DO BRASIL LTDA

 
TÍTULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA)
STARKEY

PORTE
DEMAIS

 
CÓDIGO E DESCRIÇÃO DA ATIVIDADE ECONÔMICA PRINCIPAL
46.64-8-00 - Comércio atacadista de máquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar; partes e
peças

 
CÓDIGO E DESCRIÇÃO DAS ATIVIDADES ECONÔMICAS SECUNDÁRIAS
26.60-4-00 - Fabricação de aparelhos eletromédicos e eletroterapêuticos e equipamentos de irradiação
33.19-8-00 - Manutenção e reparação de equipamentos e produtos não especificados anteriormente
46.45-1-02 - Comércio atacadista de próteses e artigos de ortopedia
47.73-3-00 - Comércio varejista de artigos médicos e ortopédicos
86.50-0-06 - Atividades de fonoaudiologia

 
CÓDIGO E DESCRIÇÃO DA NATUREZA JURÍDICA
206-2 - Sociedade Empresária Limitada

 
LOGRADOURO
R FERNAO POMPEU DE CAMARGO

NÚMERO
832

COMPLEMENTO
********

 
CEP
13.041-025

BAIRRO/DISTRITO
JARDIM LEONOR

MUNICÍPIO
CAMPINAS

UF
SP

 
ENDEREÇO ELETRÔNICO
LICITACAO@STARKEY.COM.BR

TELEFONE
(19) 8195-3777

 
ENTE FEDERATIVO RESPONSÁVEL (EFR)
*****

 
SITUAÇÃO CADASTRAL
ATIVA

DATA DA SITUAÇÃO CADASTRAL
27/08/2005

 
MOTIVO DE SITUAÇÃO CADASTRAL

 
SITUAÇÃO ESPECIAL
********

DATA DA SITUAÇÃO ESPECIAL
********

Aprovado pela Instrução Normativa RFB nº 2.119, de 06 de dezembro de 2022.

Emitido no dia 26/06/2024 às 10:03:59 (data e hora de Brasília). Página: 1/1



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

CERTIDÃO POSITIVA COM EFEITOS DE NEGATIVA DE DÉBITOS RELATIVOS AOS TRIBUTOS
FEDERAIS E À DÍVIDA ATIVA DA UNIÃO

 
Nome: STARKEY DO BRASIL LTDA
CNPJ: 04.216.059/0001-72 

Ressalvado  o  direito  de  a  Fazenda  Nacional  cobrar  e  inscrever  quaisquer  dívidas  de
responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas, é certificado que:

constam débitos  administrados  pela  Secretaria  da  Receita  Federal  do  Brasil  (RFB)  com
exigibilidade suspensa nos termos do art. 151 da Lei no 5.172, de 25 de outubro de 1966 -
Código  Tributário  Nacional  (CTN),  ou  objeto  de  decisão  judicial  que  determina  sua
desconsideração para fins de certificação da regularidade fiscal, ou ainda não vencidos; e

1.

não constam inscrições em Dívida Ativa da União (DAU) na Procuradoria-Geral da Fazenda
Nacional (PGFN).

2.

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

Esta certidão é válida para o estabelecimento matriz e suas filiais e, no caso de ente federativo, para
todos os órgãos e fundos públicos da administração direta a ele vinculados. Refere-se à situação do
sujeito passivo no âmbito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuições sociais previstas
nas alíneas 'a' a 'd' do parágrafo único do art. 11 da Lei no 8.212, de 24 de julho de 1991.

A aceitação desta certidão está condicionada à verificação de sua autenticidade na Internet, nos
endereços <http://rfb.gov.br> ou <http://www.pgfn.gov.br>.

Certidão emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN no 1.751, de 2/10/2014.
Emitida às 11:31:13 do dia 05/03/2024 <hora e data de Brasília>.
Válida até 01/09/2024.
Código de controle da certidão: 1122.3BD3.E7A0.056A
Qualquer rasura ou emenda invalidará este documento.



 

ESTADO DE MATO GROSSO

PROCURADORIA GERAL DO ESTADO

SECRETARIA DE ESTADO DE FAZENDA
 

CERTIDÃO NEGATIVA DE DÉBITOS RELATIVOS A CRÉDITOS TRIBUTÁRIOS E NÃO
TRIBUTÁRIOS ESTADUAIS GERIDOS PELA PROCURADORIA-GERAL DO ESTADO E

PELA SECRETARIA DE ESTADO DE FAZENDA
CND Nº 0050353539

 

 

 

Finalidade: CERTIDÃO CONJUNTA DE PENDÊNCIAS TRIBUTÁRIAS E NÃO TRIBUTÁRIAS JUNTO À

SEFAZ E À PGE DO ESTADO DE MATO GROSSO 

Data da emissão: 26/06/2024  Hora da emissão: 09:07:02

 

Nome/denominação do sujeito passivo: STARKEY DO BRASIL LTDA 

CNPJ: 04.216.059/0001-72

 

CERTIFICAMOS que, até a data e hora em epígrafe, conforme parâmetros constantes no Anexo I da Portaria

Conjunta n° 008/2018-PGE/SEFAZ, não consta, nas bases informatizadas e integradas ao sistema de processamento

de dados da CND, da Secretaria de Estado de Fazenda, e nas bases informatizadas e integradas ao sistema de

processamento de dados da Dívida Ativa do Estado, junto à Procuradoria-Geral do Estado, pendência, em nome do

sujeito passivo acima indicado.

Fica ressalvado o direito de a Fazenda Pública do Estado de Mato Grosso exigir e/ou inscrever em Dívida Ativa

quaisquer dívidas de responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas.

OBS. A presente Certidão não alcança o cumprimento de obrigações cujo controle ainda não esteja informatizado ou

integrado ao sistema da CND e/ou da Dívida Ativa.

A autenticidade desta Certidão deverá ser confirmada via internet nos endereços www.sefaz.mt.gov.br ou

www.pge.mt.gov.br.

 

Certidao válida até: 24/08/2024. 

Fornecimento gratuito

 

 

Número de Autenticação: 2A22AU9277UU22AM
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PROCURADORIA GERAL DO ESTADO

Procuradoria da Dívida Ativa

Certidão Negativa de Débitos Inscritos
da

Dívida Ativa do Estado de São Paulo

CNPJ Base: 04.216.059

Ressalvado o direito de a Fazenda do Estado de São Paulo cobrar ou inscrever quaisquer dívidas de
responsabilidade da pessoa jurídica/física acima identificada que vierem a ser apuradas, é certificado que:

não constam débitos inscritos em Dívida Ativa de responsabilidade do Interessado(a).

_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_

_
_

_
_

_
_

_

Tratando-se de CRDA emitida para pessoa jurídica, a pesquisa na base de dados é feita por meio do CNPJ Base,
de modo que a certidão negativa abrange todos os estabelecimentos do contribuinte, cuja raiz do CNPJ seja
aquela acima informada.

Certidão nº 58390176

Data e hora da emissão 25/06/2024 11:33:41 (hora de Brasília)

Validade 30 (TRINTA) dias, contados da emissão.

Qualquer rasura ou emenda invalidará este documento.
A aceitação desta certidão está condicionada à verificação de sua autenticidade no sítio
http://www.dividaativa.pge.sp.gov.br

Folha 1 de 1

Certidão emitida nos termos da Resolução Conjunta SF-PGE nº 2, de 9 de maio de 2013.



CNPJ: 04.216.059/0001-72

Ressalvado o direito da Secretaria da Fazenda e Planejamento do Estado de São 
Paulo de apurar débitos de responsabilidade da pessoa jurídica acima 
identificada, é certificado que não constam débitos declarados ou apurados 
pendentes de inscrição na Dívida Ativa de responsabilidade do estabelecimento 
matriz/filial acima identificado.

Débitos Tributários Não Inscritos na Dívida Ativa do Estado de São Paulo

Data e hora da emissão

Certidão nº

Validade

Qualquer rasura ou emenda invalidará este documento.

A aceitação desta certidão está condicionada à verificação de sua autenticidade no sítio 
www.pfe.fazenda.sp.gov.br

24060076685-10

03/06/2024 10:39:55

6 (seis) meses, contados da data de sua expedição.

Folha 1 de 1

Secretaria da Fazenda e Planejamento do Estado 
de São Paulo



Prefeitura Municipal de Campinas
Secretaria Municipal de Finanças

Razão Social:
CNPJ:

STARKEY DO BRASIL LTDA
04.216.059/0001-72

               A  Prefeitura  Municipal  de  Campinas, por meio da  Secretaria  Municipal de Finanças, CERTIFICA, para fins de direito, 
que até a presente data a pessoa jurídica acima identificada não possui débitos exigíveis de qualquer origem tributária ou não 
tributária perante a Fazenda Pública Municipal, registrados no Sistema de Informações Municipais - SIM, relativos aos 
imóveis e inscrições mobiliárias vinculadas ao CNPJ supracitado.

               Não estão incluídos nesta certidão eventuais débitos referentes aos itens abaixo:

               Fica  ressalvado  o  direito da  Fazenda  Pública  Municipal  de  exigir  valores  relativos  a  créditos  tributários ou não 
 tributários  de   responsabilidade  do  sujeito   passivo,   acima   identificado,  que  porventura  venham  a  ser  lançados   e/ou 
 constituídos,  e/ou  a  ele atribuídos em função de higienização cadastral, como contribuinte ou como responsável, nos termos 
da legislação aplicável, ainda que relativos a período abrangido por esta certidão.

               A  Secretaria  Municipal  de  Finanças  ressalta  que  a  atualização  cadastral  junto  aos  Sistemas  Informatizados  da 
municipalidade,  de  imóveis  e  da  própria  pessoa jurídica, é de inteira responsabilidade do sujeito passivo, sujeitando-se às 
penalidades legais quando cabíveis, conforme legislação aplicável. 

               A  Secretaria  Municipal  de Finanças disponibiliza esta certidão via internet nos termos do Decreto nº 18.978 de 14 de 
janeiro de  2016  e das  Instruções Normativas SMF nº 001/2011 de 04 de março de 2011 e SMF nº 08/2014 de 19 de Novembro 
de 2014, cuja autenticidade pode ser confirmada no endereço eletrônico: 

DADOS DA CERTIDÃO
Data de emissão:

Validade:
Assinatura eletrônica:

Endereço IP:
Taxa de certidão:

25/06/2024 - 11:24:40
24/08/2024
000737.1204220.240625
200.182.232.196
GRATUITA

CERTIDÃO NEGATIVA DE QUALQUER ORIGEM

CERTIFICA

https://certidoes-web.campinas.sp.gov.br

1. De responsabilidade da pessoa jurídica, em virtude de processos de fusão, cisão, incorporação ou transformação;
2. Relativos  a  imóveis  cujo  cadastro  não  tenha  sido  atualizado  junto  à municipalidade, nos termos da legislação 
aplicável;
3. Relativos ao Imposto Sobre  Serviços de Qualquer Natureza  -  ISSQN, estando o contribuinte sob o regime do Simples 
Nacional, os quais devem ser verificados junto à Secretaria da Receita Federal do Brasil - SRFB.



Certificado de Regularidade do
FGTS - CRF

Inscrição: 04.216.059/0001-72
Razão

Social: STARKEY DO BRASIL LTDA

Endereço: R DOUTOR FERNAO POMPEU DE CAMARGO 832 / JARDIM LEONOR / CAMPINAS /
SP / 13041-025

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

O presente Certificado não servirá de prova contra cobrança de quaisquer
débitos referentes a contribuições e/ou encargos devidos, decorrentes das
obrigações com o FGTS.

Validade:20/06/2024 a 19/07/2024

Certificação Número: 2024062018490952271067

Informação obtida em 25/06/2024 11:20:57

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

Voltar Imprimir



CERTIDÃO NEGATIVA DE DÉBITOS TRABALHISTAS
 

Nome: STARKEY DO BRASIL LTDA (MATRIZ E FILIAIS)
CNPJ: 04.216.059/0001-72
Certidão nº: 44742469/2024
Expedição: 25/06/2024, às 11:30:38
Validade: 22/12/2024 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data
de sua expedição.
 

Certifica-se que STARKEY DO BRASIL LTDA (MATRIZ E FILIAIS), inscrito(a)
no CNPJ sob o nº 04.216.059/0001-72, NÃO CONSTA como inadimplente no
Banco Nacional de Devedores Trabalhistas.
Certidão emitida com base nos arts. 642-A e 883-A da Consolidação
das Leis do Trabalho, acrescentados pelas Leis ns.° 12.440/2011 e
13.467/2017, e no Ato 01/2022 da CGJT, de 21 de janeiro de 2022.
Os dados constantes desta Certidão são de responsabilidade dos
Tribunais do Trabalho.
No caso de pessoa jurídica, a Certidão atesta a empresa em relação
a todos os seus estabelecimentos, agências ou filiais.
A aceitação desta certidão condiciona-se à verificação de sua
autenticidade no portal do Tribunal Superior do Trabalho na
Internet (http://www.tst.jus.br).
Certidão emitida gratuitamente.
 
INFORMAÇÃO IMPORTANTE
Do Banco Nacional de Devedores Trabalhistas constam os dados
necessários à identificação das pessoas naturais e jurídicas
inadimplentes perante a Justiça do Trabalho quanto às obrigações
estabelecidas em sentença condenatória transitada em julgado ou em
acordos judiciais trabalhistas, inclusive no concernente aos
recolhimentos previdenciários, a honorários, a custas, a
emolumentos ou a recolhimentos determinados em lei; ou decorrentes
de execução de acordos firmados perante o Ministério Público do
Trabalho, Comissão de Conciliação Prévia ou demais títulos que, por
disposição legal, contiver força executiva.

PODER JUDICIÁRIO
JUSTIÇA DO TRABALHO

Página 1 de 1

Dúvidas e sugestões: cndt@tst.jus.br



 26/06/2024  0076720453 

 P O D E R  J U D I C I Á R I O 
 TRIBUNAL DE JUSTIÇA DO ESTADO DE SÃO PAULO 

 CERTIDÃO ESTADUAL DE DISTRIBUIÇÕES CÍVEIS 

 CERTIDÃO Nº:   2130382  FOLHA: 1/1 

 A autenticidade desta certidão poderá ser confirmada pela internet no site do Tribunal de Justiça. 

 A   Diretoria   de   Serviço   Técnico   de   Informações   Cíveis   do(a)   Comarca   de   São   Paulo   - 
 Capital, no uso de suas atribuições legais,   

 CERTIFICA   E   DÁ   FÉ   que,   pesquisando   os   registros    de   distribuições   de     PEDIDOS   DE 
 FALÊNCIA,   CONCORDATAS,   RECUPERAÇÕES   JUDICIAIS   E   EXTRAJUDICIAIS  ,   anteriores   a 
 24/06/2024,  verificou   NADA CONSTAR   como réu/requerido/interessado em nome de: ***************** 

 STARKEY   DO   BRASIL   LTDA  ,   CNPJ:   04.216.059/0001-72,   conforme   indicação   constante   do   pedido 
 de certidão.***************************************************************************************************** 

 Esta   certidão   não   aponta   ordinariamente   os   processos   em   que   a   pessoa   cujo   nome   foi 
 pesquisado   figura   como   autor   (a).   São   apontados   os   feitos   com   situação   em   tramitação   já 
 cadastrados   no   sistema   informatizado   referentes   a   todas   as   Comarcas/Foros   Regionais   e   Distritais   do 
 Estado de São Paulo. 

 A   data   de   informatização   de   cada   Comarca/Foro   pode   ser   verificada   no   Comunicado 
 SPI nº 22/2019. 

 Esta   certidão   considera   os   feitos   distribuídos   na   1ª   Instância,   mesmo   que   estejam   em 
 Grau de Recurso. 

 Não   existe   conexão   com   qualquer   outra   base   de   dados   de   instituição   pública   ou   com   a 
 Receita   Federal   que   verifique   a   identidade   do   NOME/RAZÃO   SOCIAL   com   o   CPF/CNPJ.   A 
 conferência   dos   dados   pessoais   fornecidos   pelo   pesquisado   é   de   responsabilidade   exclusiva   do 
 destinatário da certidão. 

 A   certidão   em   nome   de   pessoa   jurídica   considera   os   processos   referentes   à   matriz   e   às 
 filiais   e   poderá   apontar   feitos   de   homônimos   não   qualificados   com   tipos   empresariais   diferentes   do 
 nome indicado na certidão (EIRELI, S/C, S/S, EPP, ME, MEI, LTDA). 

 Esta certidão só tem validade mediante assinatura digital. 

 Esta certidão é sem custas. 

 São Paulo, 26 de junho de 2024. 

                0076720453 
 PEDIDO N°:  



IDENTIFICAÇÃO DO TITULAR DA ESCRITURAÇÃO

MINISTÉRIO DA FAZENDA

04.216.059/0001-72

01/01/2023 a 31/12/2023

STARKEY DO BRASIL LTDA.

Versão: 10.2.1SISTEMA PÚBLICO DE ESCRITURAÇÃO DIGITAL – Sped

RECIBO DE ENTREGA DE ESCRITURAÇÃO CONTÁBIL DIGITAL

IDENTIFICAÇÃO DA ESCRITURAÇÃO

Livro Diário (Completo - sem escrituração Auxiliar)

35216647044

ESTE LIVRO FOI ASSINADO COM OS SEGUINTES CERTIFICADOS DIGITAIS: 

SECRETARIA DA RECEITA FEDERAL DO BRASIL

NIRE

NOME EMPRESARIAL

CNPJ

FORMA DA ESCRITURAÇÃO CONTÁBIL PERÍODO DA ESCRITURAÇÃO

DIARIO  178

NATUREZA DO LIVRO NÚMERO DO LIVRO

EA.12.DE.C2.50.EA.BD.1E.12.E6.40.8F.9A.43.F4.2F.0F.81.93.E2

IDENTIFICAÇÃO DO ARQUIVO (HASH)

QUALIFICAÇÃO DO SIGNATARIO CPF/CNPJ NOME
Nº SÉRIE DO 
CERTIFICADO

VALIDADE
RESPONSÁVEL 

LEGAL

CONTADOR 069 80
DANIEL PERRONI:

06 45880

219663592902048377
794199655810549989

696329757022

13/06/2024 a 
13/06/2027

Não

ADMINISTRADOR 1 846
MARCO ANTONIO 

FERREIRA:1 846
386236965318217372

3
07/11/2023 a 
06/11/2026

Sim

NÚMERO DO RECIBO: 

EA.12.DE.C2.50.EA.BD.1E.12.E6.40.8
F.9A.43.F4.2F.0F.81.93.E2-5 em

 
às
 

26/06/2024 10:55:36

AC.AD.82.5F.86.08.7F.21 
20.7B.C6.63.26.E0.80.99

Escrituração recebida via Internet
pelo Agente Receptor SERPRO

 

Considera-se autenticado o livro contábil a que se refere este recibo, dispensando-se a autenticação de que trata o art. 39 da Lei nº 8.934/1994. 
Este recibo comprova a autenticação.
 
BASE LEGAL: Decreto nº 1.800/1996, com a alteração do Decreto nº 8.683/2016, e arts. 39, 39-A, 39-B da Lei nº 8.934/1994 com a alteração da 
Lei Complementar nº 1247/2014.



TERMOS DE ABERTURA E ENCERRAMENTO

Entidade:

Período da Escrituração: CNPJ:

STARKEY DO BRASIL LTDA.

01/01/2023 a 31/12/2023 04.216.059/0001-72

Número de Ordem do Livro: 178

TERMO DE ABERTURA

Nome Empresarial STARKEY DO BRASIL LTDA.

NIRE 35216647044

CNPJ 04.216.059/0001-72

Número de Ordem 178

Natureza do Livro DIARIO

Município Campinas

Data do arquivamento dos atos 
constitutivos

30/11/2000

Data de arquivamento do ato de 
conversão de sociedade simples em 
sociedade empresária

Data de encerramento do exercício social 31/12/2023

Quantidade total de linhas do arquivo 
digital

841474

TERMO DE ENCERRAMENTO

Nome Empresarial STARKEY DO BRASIL LTDA.

Natureza do Livro DIARIO

Número de ordem 178

Quantidade total de linhas do arquivo 
digital

841474

Data de inicio 01/01/2023

Data de término 31/12/2023

Este relatório foi gerado pelo Sistema Público de Escrituração Digital – Sped

Versão 10.2.1 do Visualizador 1Página 1 de

Este documento é parte integrante de escrituração cuja autenticação se comprova pelo recibo de número
EA.12.DE.C2.50.EA.BD.1E.12.E6.40.8F.9A.43.F4.2F.0F.81.93.E2-5, nos termos do Decreto nº 8.683/2016.



BALANÇO PATRIMONIAL

Entidade:

Período da Escrituração: CNPJ:

Período Selecionado: 

STARKEY DO BRASIL LTDA.

01/01/2023 a 31/12/2023 04.216.059/0001-72

01 de Janeiro de 2023 a 31 de Dezembro de 2023

Número de Ordem do Livro: 178

Descrição  Saldo FinalSaldo InicialNota

ATIVO R$ 42.610.151,52R$ 41.805.138,83

 ATIVO CIRCULANTE R$ 39.039.694,13R$ 37.430.570,62

  DISPOBILIDADES R$ 1.789.099,26R$ 1.804.200,28

  CLIENTES R$ 24.499.557,94R$ 23.238.895,27

  ESTOQUE R$ 10.492.718,64R$ 10.167.123,39

  IMPOSTOS A RECUPERAR R$ 1.041.410,21R$ 1.119.757,78

  DESPESAS DO EXERCICI R$ 851.196,52R$ 828.932,69

  OUTRAS CONTAS A RECE R$ 365.711,56R$ 271.661,21

 ATIVO NAO CIRCULANTE R$ 30.000,00R$ 52.915,50

  OUTROS ATIVOS DE LON R$ 30.000,00R$ 52.915,50

 ATIVO PERMANENTE R$ 3.540.457,39R$ 4.321.652,71

  IMOBILIZADO R$ 6.839.857,29R$ 6.813.268,95

  DIREITO DE USO R$ 1.929.597,49R$ 1.929.597,49

  (-) DEPRECIACAO ACUMULAD R$ (5.228.997,39)R$ (4.421.213,73)

PASSIVO R$ 42.610.151,52R$ 41.805.138,83

 PASSSIVO CIRCULANTE R$ 30.277.250,15R$ 29.528.944,16

  FORNECEDORES R$ 23.935.396,67R$ 24.393.059,56

  SALARIOS E ENCARGOS R$ 1.161.648,49R$ 1.343.111,34

  IMPOSTOS E CONTRIBUI R$ 1.918.951,05R$ 1.656.041,54

  PROVISAO PARA GARANT R$ 772.543,22R$ 711.140,64

  ARRENDAMENTOS A PAGA R$ 422.145,42R$ 418.492,79

  OUTRAS PROVISOES R$ 2.066.565,30R$ 1.007.098,29

 PASSIVO NAO CIRCULAN R$ 7.777.774,32R$ 8.198.876,96

  PROVISAO PARA CONTIN R$ 7.079.843,88R$ 7.079.843,88

  ARRENDAMENTOS A PAGA R$ 697.930,44R$ 1.119.033,08

 PATRIMONIO LIQUIDO R$ 4.555.127,05R$ 4.077.317,71

  CAPITAL SOCIAL R$ 1.808.358,00R$ 1.808.358,00

  LUCROS ACUMULADOS R$ 2.746.769,05R$ 2.268.959,71
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DEMONSTRAÇÃO DE RESULTADO DO EXERCÍCIO

Entidade:

Período da Escrituração: CNPJ:

Período Selecionado: 

STARKEY DO BRASIL LTDA.

01/01/2023 a 31/12/2023 04.216.059/0001-72

01 de Janeiro de 2023 a 31 de Dezembro de 2023

Número de Ordem do Livro: 178

Descrição Saldo atualNota Saldo anterior

     MERCADO INTERNO R$ 62.035.683,24R$ 54.045.485,04

     (-) IMPOSTOS E DEMAIS DE R$ (4.722.237,22)R$ (5.061.588,60)

    (=) RECEITA LIQUIDA R$ 57.313.446,02R$ 48.983.896,44

    (-) (-) CUSTO DOS PRODUT R$ (31.439.999,64)R$ (24.381.156,83)

   (=) LUCRO BRUTO R$ 25.873.446,38R$ 24.602.739,61

   (-) COM VENDAS R$ (14.064.409,19)R$ (12.118.812,65)

   (-) GERAIS E ADMINISTRAT R$ (9.116.584,63)R$ (9.764.805,79)

  LUCRO LIQUIDO OPERAC R$ 2.692.452,56R$ 2.719.121,17

  (-) DESPESAS FINANCEIRAS R$ (492.575,76)R$ (438.172,64)

  RECEITAS FINANCEIRAS R$ 108.586,13R$ 153.522,47

  RECEITAS NAO OPERACI R$ 7.605,14R$ (72.609,93)

 LUCRO ANTES DO IMPOS R$ 2.316.068,07R$ 2.361.861,07

 (-) IMPOSTO DE RENDA E C R$ (1.838.258,73)R$ (1.638.692,83)

LUCRO LIQUIDO DO EXE R$ 477.809,34R$ 723.168,24

Este relatório foi gerado pelo Sistema Público de Escrituração Digital – Sped
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Este documento é parte integrante de escrituração cuja autenticação se comprova pelo recibo de número
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IDENTIFICAÇÃO DO REGISTRO

CONSELHO REGIONAL DE CONTABILIDADE DO ESTADO DE SÃO PAULO

CERTIDÃO DE HABILITAÇÃO PROFISSIONAL
Nº 2024/043580

O CONSELHO REGIONAL DE CONTABILIDADE DO ESTADO DE SÃO PAULO certifica que o(a)
profissional identificado(a) no presente documento encontra-se habilitado para o exercício da
profissão contábil.

NOME DANIEL PERRONI
NOME SOCIAL
REGISTRO 1SP154286/O-9
CATEGORIA CONTADOR
CPF 06 .458-80

A falsificação deste documento constitui-se em crime previsto no Código Penal Brasileiro, sujeitando o
autor à respectiva ação penal.

Emissão:   São Paulo, 15/04/2024 às 08:20:15

Válido até: 14/07/2024

Código de Controle: 2849.9586.6225.0452

Para verificar a autenticidade deste documento, consulte o site do CRCSP.
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Sistema Estadual de Vigilância Sanitária
Prefeitura Municipal de CAMPINAS

LICENÇA SANITÁRIA - VIGILÂNCIA SANITÁRIA

Nº CEVS: 350950240-466-000011-1-2 DATA DE VALIDADE: 27/11/2024

Nº PROCESSO: 11/70/04918 PS
Nº PROTOCOLO: PMC.2023.00060676-57 DATA DO PROTOCOLO: 20/06/2023
SUBGRUPO: DISTRIBUIDORA/IMPORTADORA

AGRUPAMENTO: COMÉRCIO ATACADISTA DE PRODUTOS PARA A
SAÚDE

ATIVIDADE ECONÔMICA-CNAE: 4664-8/00 COMÉRCIO ATACADISTA DE MÁQUINAS, APARELHOS E EQUIPAMENTOS PARA
USO ODONTO-MÉDICO-HOSPITALAR; PARTE E PEÇAS

OBJETO LICENCIADO: ESTABELECIMENTO

DETALHE:

RAZÃO SOCIAL: STARKEY DO BRASIL LTDA CNPJ ALBERGANTE:
NOME FANTASIA: STARKEY
CNPJ / CPF: 04.216.059/0001-72
LOGRADOURO: Rua FERNÃO POMPEU DE CAMARGO NÚMERO: 832
COMPLEMENTO:
BAIRRO: JARDIM LEONOR
MUNICÍPIO: CAMPINAS
CEP: 13041-025 UF: SP
PÁGINA DA WEB:

RESPONSÁVEL LEGAL: MARCO ANTONIO FERREIRA
CPF: 1 846 CONSELHO REGIONAL: N/A
Nº INSCR. CONSELHO PROF: 00000 UF: SP

RESPONSÁVEL TÉCNICO: PRISCILA APARECIDA SOLERA
CPF: 1 850 CONSELHO REGIONAL: CRFA
Nº INSCR. CONSELHO PROF: 11288 UF: SP



 

 

LICENÇA SANITÁRIA - VIGILÂNCIA SANITÁRIA

Nº CEVS: 350950240-466-000011-1-2 DATA DE VALIDADE: 27/11/2024

CLASSES DE PRODUTOS E ATIVIDADES AUTORIZADAS

CLASSE DE PRODUTO:

PRODUTOS PARA SAÚDE

ARMAZENAR EM ÁREA PRÓPRIA

DISTRIBUIR

EMBALAR

EXPEDIR

EXPORTAR

IMPORTAR

CATEGORIA:
ACESSÓRIOS

APARELHOS

O(A) AUTORIDADE SANITÁRIA DA VIGILÂNCIA SANITÁRIA DE CAMPINAS
CONCEDE A PRESENTE LICENÇA DE FUNCIONAMENTO, SENDO QUE SEU (S) RESPONSÁVEL(IS) ASSUME (M) CONHECER A LEGISLAÇÃO
SANITÁRIA VIGENTE E CUMPRI-LA INTEGRALMENTE, INCLUSIVE EM SUAS FUTURAS ATUALIZAÇÕES, OBSERVANDO AS BOAS PRÁTICAS
REFERENTES ÀS ATIVIDADES E OU SERVIÇOS PRESTADO, RESPONDENDO CIVIL E CRIMINALMENTE PELO NÃO CUMPRIMENTO DE TAIS
EXIGÊNCIAS, FICANDO, INCLUSIVE, SUJEITO (S) AO CANCELAMENTO DESTE DOCUMENTO.
ASSUMEM AINDA INTEIRA RESPONSABILIDADE PELA VERACIDADE DAS INFORMAÇÕES AQUI PRESTADAS PARA O EXERCÍCIO DAS
ATIVIDADES RELACIONADAS E DECLARAM ESTAR CIENTES DA OBRIGAÇÃO DE PRESTAR ESCLARECIMENTOS E OBSERVAR AS EXIGÊNCIAS
LEGAIS QUE VIEREM A SER DETERMINADAS PELO ÓRGÃO DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA COMPETENTE, EM QUALQUER TEMPO, NA FORMA
PREVISTA NO ARTIGO 95 DA LEI ESTADUAL 10.083 DE 23 DE SETEMBRO DE 1998.

CAMPINAS 27/11/2023
LOCAL DATA DE DEFERIMENTO

Codigo de Validação: 1701185081895

A autenticidade deste documento deverá ser confirmada na página do Sistema de Informação em Vigilância
Sanitária, no endereço: https://sivisa.saude.sp.gov.br/sivisa/cidadao/
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SECRETARIA DE ESTADO DE SAÚDE – SES. 
EDITAL DE CHAMAMENTO PÚBLICO Nº 03/2024/SES/MT. 
PROCESSO ADMINISTRATIVO SIGADOC N° SES-PRO-2023/00100 
 

DADOS DA 
LICITANTE 

STARKEY DO BRASIL LTDA                                                  
CNPJ: 04.216059/0001-72   -   IE.: 244.882.385.111   -   IM: 69026-0 
Rua Fernão Pompeu de Camargo, 832 - Jardim Leonor – Campinas/SP – CEP 13041-025 
Fone: (19) 3273-0023 - e-mail: licitacao@starkey.com.br  

 
PROPOSTA COMERCIAL 

 

 
ITEM 

CÓDIGO 

SIAG 

 
DESCRIÇÃO DO MATERIAL 

 
UN 

QTD/ 

ANUAL 

VALOR 

TABELA SUS 

(UNITÁRIO) 

VALOR 

TABELA SUS 

(TOTAL) 

 
01 

 
1114334 

APARELHO DE AMPLIFICAÇÃO SONORA 

INDIVIDUAL (AASI) EXTERNO INTRA-CANAL TIPO A - 

PROCEDIMENTO SIGTAP 0701030062 

Marca: NUEAR 
Modelo:  SAVANT AI 1000 CIC 312 

 
UN 

 
81 

 
R$ 525,00 

 
42.525,00 

 
02 

 
1114335 

APARELHO DE AMPLIFICAÇÃO SONORA 

INDIVIDUAL (AASI) EXTERNO INTRA-CANAL TIPO B - 

PROCEDIMENTO SIGTAP 0701030070 

Marca: NUEAR 
Modelo:  SAVANT AI 1200 CIC 312 

 
UN 

 
57 

 
R$ 700,00 

 
39.900,00 

 
03 

 
1114336 

APARELHO DE AMPLIFICAÇÃO SONORA 

INDIVIDUAL (AASI) EXTERNO INTRA-CANAL DO 

TIPOC - PROCEDIMENTO SIGTAP 0701030089 

Marca: NUEAR 
Modelo:  SAVANT AI 1600 CIC 312 

 
UN 

 
25 

 
R$ 1.100,00 

 
27.500,00 

 
04 

 
1114337 

APARELHO DE AMPLIFICAÇÃO SONORA 

INDIVIDUAL (AASI) EXTERNO MICROCANAL TIPO A - 

PROCEDIMENTO SIGTAP 0701030097 

Marca: NUEAR 
Modelo:  SAVANT AI 1000 CIC 10 

 
UN 

 
95 

 
R$ 525,00 

 
49.875,00 

 
05 

 
1114338 

APARELHO DE AMPLIFICAÇÃO SONORA 

INDIVIDUAL (AASI) EXTERNO MICROCANAL TIPO B - 

PROCEDIMENTO SIGTAP 0701030100 

Marca: NUEAR 
Modelo:  SAVANT AI 1200 CIC 10 

 
UN 

 
66 

 
R$ 700,00 

 
46.200,00 

 
06 

 
1114339 

APARELHO DE AMPLIFICAÇÃO SONORA 

INDIVIDUAL (AASI) EXTERNO MICROCANAL TIPO C - 

PROCEDIMENTO SIGTAP 0701030119 

 
UN 

 
29 

 
R$ 1.100,00 

 
31.900,00 

mailto:licitacao@starkey.com.br
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Marca: NUEAR 
Modelo:  SAVANT AI 1600 CIC 10 

 

 
07 

 

 
1114340 

APARELHO  DE  AMPLIFICAÇÃO  SONORA 

INDIVIDUAL (AASI) EXTERNO RETRO AURICULAR 

TIPO A - PROCEDIMENTO SIGTAP 0701030127 

Marca: NUEAR 
Modelos: 

• SAVANT AI 1000 BTE 

• SAVANT AI 1000 POWER PLUS 

• SAVANT AI 1000 RIC 

 

 
UN 

 

 
1.183 

 

 
R$ 525,00 

 

 
621.075,00 

 

 
08 

 

 
1114341 

APARELHO  DE  AMPLIFICAÇÃO  SONORA 

INDIVIDUAL (AASI) EXTERNO RETRO AURICULAR 

TIPO B - PROCEDIMENTO SIGTAP 0701030135 

Marca: NUEAR 
Modelos: 

• SAVANT AI 1200 BTE 

• SAVANT AI 1200 POWER PLUS 

• SAVANT AI 1200 RIC 

 

 
UN 

 

 
828 

 

 
R$ 700,00 

 

 
579.600,00 

 

 
09 

 

 
1114342 

APARELHO DE AMPLIFICAÇÃO SONORA 

INDIVIDUAL (AASI) EXTERNO RETRO 

AURICULAR TIPO C - PROCEDIMENTO SIGTAP 

0701030143 

Marca: NUEAR 
Modelos: 

• SAVANT AI 1600 BTE 

• SAVANT AI 1600 POWER PLUS 

• SAVANT AI 1600 RIC 

• SAVANT AI CROS BTE 

 

 
UN 

 

 
355 

 

 
R$ 1.100,00 

 

 
390.500,00 

10 1114350 REPOSIÇÃO DE AASI EXTERNO INTRACANAL TIPO A 

- PROCEDIMENTO SIGTAP 0701030216 

UN 14 R$ 525,00 7.350,00 

11 1114351 REPOSIÇÃO DE AASI EXTERNO INTRACANAL TIPO B 

- PROCEDIMENTO SIGTAP 0701030224 

UN 10 R$ 700,00 7.000,00 

12 1114352 REPOSIÇÃO DE AASI EXTERNO INTRACANAL TIPO C 

- PROCEDIMENTO SIGTAP 0701030232 

UN 05 R$ 1.100,00 5.500,00 

13 1114353 REPOSIÇÃO DE AASI EXTERNO MICROCANAL TIPO A 

- PROCEDIMENTO SIGTAP 0701030240 

UN 17 R$ 525,00 8.925,00 

14 1114354 REPOSIÇÃO DE AASI EXTERNO MICRO CANAL TIPO B 

- PROCEDIMENTO SIGTAP 0701030259 

UN 12 R$ 700,00 8.400,00 

15 1114355 REPOSIÇÃO DE AASI EXTERNO MICRO CANAL TIPO C 

- PROCEDIMENTO SIGTAP 0701030267 

UN 05 R$ 1.100,00 5.500,00 
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16 

 
1114356 

REPOSIÇÃO DE AASI EXTERNO 

RETROAURICULAR TIPO A - PROCEDIMENTO SIGTAP 

0701030275 

 
UN 

 
209 

 
R$ 525,00 

 
109.725,00 

 
17 

 
1114357 

REPOSIÇÃO DE AASI EXTERNO 

RETROAURICULAR TIPO B - PROCEDIMENTO SIGTAP 

0701030283 

 
UN 

 
146 

 
R$ 700,00 

 
102.200,00 

 
18 

 
1114358 

REPOSIÇÃO DE AASI EXTERNO 

RETROAURICULAR TIPO C - PROCEDIMENTO SIGTAP 

0701030291 

 
UN 

 
63 

 
R$ 1.100,00 

 
69.300,00 

19 1114359 SISTEMA DE FREQUÊNCIA MODULADA PESSOAL (FM) 

- PROCEDIMENTO SIGTAP 0701030321 

UN 30 NÃO COTADO NÃO 
COTADO 

 
TOTAL GERAL DE APARELHOS AUDITIVOS: 3.200 UNIDADES 

 
2.152.975,00 

 

Campinas, 09 de julho de 2024. 
 
 
 

Assinatura do representante legal da pessoa jurídica 

Nome: Tatiana Camila da Rosa Tobias 

RG 29.8 6-8 e CPF: 226. 28-93 

 

TATIANA CAMILA DA ROSA 
TOBIAS:22 2893

Assinado de forma digital por TATIANA 
CAMILA DA ROSA 
TOBIAS: 6402893 
Dados: 2024.07.09 14:23:17 -03'00'
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ANEXO IV –DECLARAÇÕES 
 

SECRETARIA DE ESTADO DE SAÚDE – SES. 

EDITAL DE CHAMAMENTO PÚBLICO Nº 03/2024/SES/MT. 

PROCESSO ADMINISTRATIVO SIGADOC N° SES-PRO-2023/00100 

 

 Starkey do Brasil Ltda, CNPJ Nº. 04.216.059/0001-72, sediada na Rua Fernão Pompeu de Camargo, nº 

832, bairro Jardim Leonor, CEP 13041-025, Campinas/SP, por seu representante legal abaixo assinado, em 

cumprimento ao solicitado no Edital da presente licitação, DECLARA, sob as penas da lei, que: 

 

• o material a ser fornecido não é reutilizado.  
 

• fornecerá o AASI, cuja potência esteja compatível com o tipo e grau da perda auditiva de cada 
usuário, identificado na audiometria ou exames similares e indicados pelo CER III/CRIDAC, 
acompanhados de 03 (três) pilhas por unidade; 01 (um) kit de protetor de cerúmen e 01 (um) kit 
de limpeza por unidade de AASI intra; 01 (um) desumidificador para cada par de AASI fornecido e 
01 (um) kit Infanto-Juvenil para cada usuário com idade até 16 anos; 
 

• a garantia do material fornecido será por um período será de 01 (um) ano, inclusive das cápsulas 
de AASI intra, contados a partir da concessão do AASI para o paciente;  
 

• apresentará, anexa, declaração contendo a relação de cada aparelho a ser credenciado, com suas 
respectivas marcas e especificações, valor conforme tabela SAS/SUS, acompanhada do registro do 
produto ou certificado de isenção fornecido pelo Ministério da Saúde através de seu órgão 
competente e do manual ou prospecto contendo todas as especificações dos AASI a serem 
credenciados, obrigatoriamente, em idioma português, acompanhado das amostras devidamente 
identificadas com o nome do representante, item credenciado e tipo de aparelho;  
 

• as amostras cedidas para a análise da equipe técnica do CER III/CRIDAC corresponderão 
exatamente, ao material que será fornecido para o usuário, e que está ciente que as referidas 
amostras ficarão retidas como parâmetro de avaliação do produto ofertado durante todo o 
período do credenciamento; 
 

• não possui em seu quadro funcional menores de dezoito anos executando trabalho no período 
noturno, perigoso ou insalubre e nem menores de 16 anos em qualquer trabalho, salvo na 
condição de aprendiz a partir de 14 (quatorze) anos (Art. 68, inciso VI, da Lei  Federal nº 
14.133/2021); 
 

• não possui em seu quadro de pessoal, servidor ou dirigente de órgão ou entidade contratante ou 
responsável pelo chamamento público; 
 

• inexiste superveniência de fato impeditivo de habilitação, que não foi declarado inidôneo e nem 
está impedido em nenhum órgão público federal, estadual e/ou municipal, assinada por seu 
representante legal, nos termos do art. 65 da Lei 14.133/2121 c/c art. 137 do Decreto n.º 
1.525/2022; 
 

• não se encontra apenada com suspensão ou impedimento de contratar com a Administração, nos 
termos do inciso III do art. 87 da Lei 8.666/93, nem declarada inidônea para licitar com a 
Administração Pública, nos termos do inciso IV do mesmo dispositivo legal,  bem como que irá 
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comunicar qualquer fato ou evento superveniente que venha alterar a atual situação quanto à 
capacidade jurídica, técnica, regularidade fiscal e econômico-financeira.  

 

 

Campinas, 09 de julho de 2024. 

 

 

Assinatura do representante legal da pessoa jurídica 

Nome: Tatiana Camila da Rosa Tobias 

RG 29. 266-8 e CPF: 226. 28-93 

 
 
 
 

TATIANA CAMILA DA ROSA 
TOBIAS:22 402893

Assinado de forma digital por 
TATIANA CAMILA DA ROSA 
TOBIAS:2 402893 
Dados: 2024.07.09 14:24:59 -03'00'



Consultas
ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária
    

    

    

Detalhes do Produto

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

STARKEY DO BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

04.216.059/0001-72

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.01.791-5

Nome do Dispositivo Médico Aparelho Digital para Surdez Intra Auricular (ITE) e Intra Canal (ITC)

Nome Técnico do Dispositivo
Médico Aparelho Auditivo

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80179159001

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351042711202054

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: STARKEY LABORATORIES, INC. - ESTADOS UNIDOS DA
AMÉRICA - Endereço: 1 , FABRICANTE: STARKEY MÉXICO, S.A. DE C.V. -
MÉXICO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico II - MEDIO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

08/10/2020

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO

MANUAL - Custom R Opman
Microtech.pdf 2392248222 - 13/04/2022 12:04:09

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO

MANUAL - Custom R Opman
Starkey.pdf 2392248222 - 13/04/2022 12:04:09

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO

MANUAL - Custom R Opman
Nuear.pdf 2392248222 - 13/04/2022 12:04:08

Modelo Produto Médico

Circa AI 1000 ITC R

Circa AI 1000 ITE R

Circa AI 1200 ITC R

Circa AI 1200 ITE R

Circa AI 1600 ITC R

Circa AI 1600 ITE R

Circa AI 2000 ITC R

Circa AI 2000 ITE R

Circa AI 2400 ITC R

Impresso dia 08 de julho de 2024 às 14h46 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351042711202054"
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Circa AI 2400 ITE R

Circa Edge AI 1000 ITC R

Circa Edge AI 1000 ITE R

Circa Edge AI 1200 ITC R

Circa Edge AI 1200 ITE R

Circa Edge AI 1600 ITC R

Circa Edge AI 1600 ITE R

Circa Edge AI 2000 ITC R

Circa Edge AI 2000 ITE R

Circa Edge AI 2400 ITC R

Circa Edge AI 2400 ITE R

Circa 1000 ITC R

Circa 1000 ITE R

Circa 1200 ITC R

Circa 1200 ITE R

Circa 1600 ITC R

Circa 1600 ITE R

Circa 2000 ITC R

Circa 2000 ITE R

Circa 2400 ITC R

Circa 2400 ITE R

Envy AI 1000 CIC

Envy AI 1000 IIC

Envy AI 1000 ITC R

Envy AI 1000 ITE R

Envy AI 1000 Wireless CIC

Envy AI 1200 CIC

Envy AI 1200 IIC

Envy AI 1200 ITC R

Envy AI 1200 ITE R

Envy AI 1200 Wireless CIC

Envy AI 1600 CIC

Envy AI 1600 IIC

Envy AI 1600 ITC R

Envy AI 1600 ITE R

Envy AI 1600 Wireless CIC

Envy AI 2000 CIC

Envy AI 2000 IIC
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Envy AI 2000 ITC R

Envy AI 2000 ITE R

Envy AI 2000 Wireless CIC

Envy AI 2400 CIC

Envy AI 2400 IIC

Envy AI 2400 ITC R

Envy AI 2400 ITE R

Envy AI 2400 Wireless CIC

Esentia AI 1000 ITC R

Esentia AI 1000 ITE R

Esentia AI 1200 ITC R

Esentia AI 1200 ITE R

Esentia AI 1600 ITC R

Esentia AI 1600 ITE R

Esentia AI 2000 ITC R

Esentia AI 2000 ITE R

Esentia AI 2400 ITC R

Esentia AI 2400 ITE R

Esentia Edge AI 1000 ITC R.

Esentia Edge AI 1000 ITE R

Esentia Edge AI 1200 ITC R

Esentia Edge AI 1200 ITE R

Esentia Edge AI 1600 ITC R

Esentia Edge AI 1600 ITE R

Esentia Edge AI 2000 ITC R

Esentia Edge AI 2000 ITE R

Esentia Edge AI 2400 ITC R

Esentia Edge AI 2400 ITE R

Esentia 1000 ITC R

Esentia 1000 ITE R

Esentia 1200 ITC R

Esentia 1200 ITE R

Esentia 1600 ITC R

Esentia 1600 ITE R

Esentia 2000 ITC R

Esentia 2000 ITE R

Esentia 2400 ITC R

Esentia 2400 ITE R
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Evolv AI 1000 CIC

Evolv AI 1000 IIC

Evolv AI 1000 ITC R

Evolv AI 1000 ITE R

Evolv AI 1000 Wireless CIC

Evolv AI 1200 CIC

Evolv AI 1200 IIC

Evolv AI 1200 ITC R

Evolv AI 1200 ITE R

Evolv AI 1200 Wireless CIC

Evolv AI 1600 CIC

Evolv AI 1600 IIC

Evolv AI 1600 ITC R

Evolv AI 1600 ITE R

Evolv AI 1600 Wireless CIC

Evolv AI 2000 CIC

Evolv AI 2000 IIC

Evolv AI 2000 ITC R

Evolv AI 2000 ITE R

Evolv AI 2000 Wireless CIC

Evolv AI 2400 CIC

Evolv AI 2400 IIC

Evolv AI 2400 ITC R

Evolv AI 2400 ITE R

Evolv AI 2400 Wireless CIC

Livio AI 1000 ITC R

Livio AI 1000 ITE R

Livio AI 1200 ITC R

Livio AI 1200 ITE R

Livio AI 1600 ITC R

Livio AI 1600 ITE R

Livio AI 2000 ITC R

Livio AI 2000 ITE R

Livio AI 2400 ITC R

Livio AI 2400 ITE R

Livio Edge AI 1000 ITC R

Livio Edge AI 1000 ITE R

Livio Edge AI 1200 ITC R
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Livio Edge AI 1200 ITE R

Livio Edge AI 1600 ITC R

Livio Edge AI 1600 ITE R

Livio Edge AI 2000 ITC R

Livio Edge AI 2000 ITE R

Livio Edge AI 2400 ITC R

Livio Edge AI 2400 ITE R

Livio 1000 ITC R

Livio 1000 ITE R

Livio 1200 ITC R

Livio 1200 ITE R

Livio 1600 ITC R

Livio 1600 ITE R

Livio 2000 ITC R

Livio 2000 ITE R

Livio 2400 ITC R

Livio 2400 ITE R

Savant AI 1000 CIC

Savant AI 1000 IIC

Savant AI 1000 ITC R

Savant AI 1000 ITE R

Savant AI 1000 Wireless CIC

Savant AI 1200 CIC

Savant AI 1200 IIC

Savant AI 1200 ITC R

Savant AI 1200 ITE R

Savant AI 1200 Wireless CIC

Savant AI 1600 CIC

Savant AI 1600 IIC

Savant AI 1600 ITC R

Savant AI 1600 ITE R

Savant AI 1600 Wireless CIC

Savant AI 2000 CIC

Savant AI 2000 IIC

Savant AI 2000 ITC R

Savant AI 2000 ITE R

Savant AI 2000 Wireless CIC

Savant AI 2400 CIC
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Savant AI 2400 IIC

Savant AI 2400 ITC R

Savant AI 2400 ITE R

Savant AI 2400 Wireless CIC
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Consultas
ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária
    

    

    

Detalhes do Produto

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

STARKEY DO BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

04.216.059/0001-72

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.01.791-5

Nome do Dispositivo Médico Aparelhos Auditivos Retroauriculares (BTEs)

Nome Técnico do Dispositivo
Médico Aparelho Auditivo

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80179150079

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351325522201981

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: STARKEY DO BRASIL LTDA - BRASIL - CNPJ / Código Único:
04216059000172 - Endereço: RUA FERNÃO POMPEU DE CAMARGO Nº 832
JARDIM LEONOR 13041025

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico II - MEDIO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

12/08/2019

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO

BKLT3004-07-EE-XX - BTE - Power
Plus BTE Opman - Starkey.pdf 2393756221 - 13/04/2022 12:22:33

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO

BKLT3028-01-EE-XX - Smartphone
Compatible and Universal

Connectivity BTE R (1).PDF
2393756221 - 13/04/2022 12:22:33

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO

BKLT3028-01-EE-XX - Smartphone
Compatible and Universal

Connectivity BTE R (2).PDF
2393756221 - 13/04/2022 12:22:33

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO

BKLT3028-01-EE-XX - Smartphone
Compatible and Universal

Connectivity BTE R (3).PDF
2393756221 - 13/04/2022 12:22:33

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO

BKLT3004-05-EE-XX - Smartphone
Compatible & Universal Connectivity

BTE (1).PDF
2393756221 - 13/04/2022 12:22:32

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO

BKLT3004-05-EE-XX - Smartphone
Compatible & Universal Connectivity

BTE (2).PDF
2393756221 - 13/04/2022 12:22:32

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO

BKLT3004-05-EE-XX - Smartphone
Compatible & Universal Connectivity

BTE.PDF
2393756221 - 13/04/2022 12:22:32

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO

BKLT3004-07-EE-XX - BTE - Power
Plus BTE Opman - MicroTech.pdf 2393756221 - 13/04/2022 12:22:32

Modelo Produto Médico
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Circa AI Cros BTE R

Circa Ai Cros BTE

Circa AI 1000 BTE

Circa AI 1000 BTE R

Circa AI 1200 BTE

Circa AI 1200 BTE R

Circa AI 1600 BTE

Circa AI 1600 BTE R

Circa AI 2000 BTE

Circa AI 2000 BTE R

Circa Ai 2400 BTE

Circa AI 2400 BTE R

Circa Cros BTE

Circa Cros BTE R

Circa Edge AI Cros BTE

Circa Edge AI Cros BTE R

Circa Edge AI 1000 BTE

Circa Edge AI 1000 BTE R

Circa Edge AI 1200 BTE

Circa Edge AI 1200 BTE R

Circa Edge AI 1600 BTE

Circa Edge AI 1600 BTE R

Circa Edge AI 2000 BTE

Circa Edge AI 2000 BTE R

Circa Edge AI 2400 BTE

Circa Edge AI 2400 BTE R

Circa 1000 BTE

Circa 1000 BTE R

Circa 1000a BTE

Circa 1200 BTE

Circa 1200 BTE R

Circa 1600 BTE

Circa 1600 BTE R

Circa 2000 BTE

Circa 2000 BTE R

Circa 2400 BTE

Circa 2400 BTE R

Envy AI Cros BTE
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Envy AI Cros BTE R

Envy AI Cros Power Plus BTE

Envy AI 1000 BTE

Envy AI 1000 BTE R

Envy AI 1000 Power Plus BTE

Envy AI 1200 BTE

Envy AI 1200 BTE R

Envy AI 1200 Power Plus BTE

Envy AI 1600 BTE

Envy AI 1600 BTE R

Envy AI 1600 Power Plus BTE

Envy AI 2000 BTE

Envy AI 2000 BTE R

Envy AI 2000 Power Plus BTE

Envy AI 2400 BTE

Envy AI 2400 BTE R

Envy AI 2400 Power Plus BTE

Esentia Ai Cros BTE

Esentia AI Cros BTE R

Esentia AI 1000 BTE

Esentia AI 1000 BTE R

Esentia AI 1200 BTE

Esentia AI 1200 BTE R

Esentia AI 1600 BTE

Esentia AI 1600 BTE R

Esentia AI 2000 BTE

Esentia AI 2000 BTE R

Esentia Ai 2400 BTE

Esentia AI 2400 BTE R

Esentia Cros BTE

Esentia Cros BTE R

Esentia Edge AI Cros BTE

Esentia Edge AI Cros BTE R

Esentia Edge AI 1000 BTE

Esentia Edge AI 1000 BTE R

Esentia Edge AI 1200 BTE

Esentia Edge AI 1200 BTE R

Esentia Edge AI 1600 BTE
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Esentia Edge AI 1600 BTE R

Esentia Edge AI 2000 BTE

Esentia Edge AI 2000 BTE R

Esentia Edge AI 2400 BTE

Esentia Edge AI 2400 BTE R

Esentia 1000 BTE

Esentia 1000 BTE R

Esentia 1000a BTE

Esentia 1200 BTE

Esentia 1200 BTE R

Esentia 1600 BTE R

Esentia 2000 BTE

Esentia 2000 BTE R

Esentia 2400 BTE

Esentia 2400 BTE R

Esentia1600 BTE

Evolv AI Cros BTE

Evolv AI Cros BTE R

Evolv AI Cros Power Plus BTE

Evolv AI 1000 BTE

Evolv AI 1000 BTE R

Evolv AI 1000 Power Plus BTE

Evolv AI 1200 BTE

Evolv AI 1200 BTE R

Evolv AI 1200 Power Plus BTE

Evolv AI 1600 BTE

Evolv AI 1600 BTE R

Evolv AI 1600 Power Plus BTE

Evolv AI 2000 BTE

Evolv AI 2000 BTE R

Evolv AI 2000 Power Plus BTE

Evolv AI 2400 BTE

Evolv AI 2400 BTE R

Evolv AI 2400 Power Plus BTE

Livio Ai Cros BTE

Livio AI Cros BTE R

Livio AI 1000 BTE

Livio AI 1000 BTE R
Impresso dia 08 de julho de 2024 às 14h43 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351325522201981"



Livio AI 1200 BTE

Livio AI 1200 BTE R

Livio AI 1600 BTE

Livio AI 1600 BTE R

Livio AI 2000 BTE

Livio AI 2000 BTE R

Livio Ai 2400 BTE

Livio AI 2400 BTE R

Livio Cros BTE

Livio Cros BTE R

Livio Edge AI Cros BTE

Livio Edge AI Cros BTE R

Livio Edge AI 1000 BTE

Livio Edge AI 1000 BTE R

Livio Edge AI 1200 BTE

Livio Edge AI 1200 BTE R

Livio Edge AI 1600 BTE

Livio Edge AI 1600 BTE R

Livio Edge AI 2000 BTE

Livio Edge AI 2000 BTE R

Livio Edge AI 2400 BTE

Livio Edge AI 2400 BTE R

Livio 1000 BTE

Livio 1000 BTE R

Livio 1000a BTE

Livio 1200 BTE

Livio 1200 BTE R

Livio 1600 BTE

Livio 1600 BTE R

Livio 2000 BTE

Livio 2000 BTE R

Livio 2400 BTE

Livio 2400 BTE R

Model M2 BTE

Model M3 BTE

Model N2 BTE

Model N3 BTE

Model S2 BTE
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Model S3 BTE

Savant AI Cros BTE

Savant AI Cros BTE R

Savant AI Cros Power Plus BTE

Savant AI 1000 BTE

Savant AI 1000 BTE R

Savant AI 1000 Power Plus BTE

Savant AI 1200 BTE

Savant AI 1200 BTE R

Savant AI 1200 Power Plus BTE

Savant AI 1600 BTE

Savant AI 1600 BTE R

Savant AI 1600 Power Plus BTE

Savant AI 2000 BTE

Savant AI 2000 BTE R

Savant AI 2000 Power Plus BTE

Savant AI 2400 BTE

Savant AI 2400 BTE R

Savant AI 2400 Power Plus BTE
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Detalhes do Produto

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

STARKEY DO BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

04.216.059/0001-72

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.01.791-5

Nome do Dispositivo Médico Aparelhos Auditivos Receptores de Canal (RICs)

Nome Técnico do Dispositivo
Médico Aparelho Auditivo

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80179150080

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351325523201925

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico FABRICANTE: STARKEY DE MEXICO, S.A. DE C.V - MÉXICO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico II - MEDIO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

12/08/2019

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO

BKLT3046-02-EE-XX - SPI19 RIC
Rechargeable Operations Manual

(6).PDF
2392390223 - 13/04/2022 12:18:57

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO

BKLT3005-04-EE-XX - SPI19
Smartphone Compatible & Universal

Connectivity (5).PDF
2392390223 - 13/04/2022 12:18:56

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO

BKLT3005-04-EE-XX - SPI19
Smartphone Compatible & Universal

Connectivity (6).PDF
2392390223 - 13/04/2022 12:18:56

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO

BKLT3005-04-EE-XX - SPI19
Smartphone Compatible & Universal

Connectivity (7).PDF
2392390223 - 13/04/2022 12:18:56

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO

BKLT3005-06-EE-XX - RIC Opman -
MicroTech.pdf 2392390223 - 13/04/2022 12:18:56

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO

BKLT3005-06-EE-XX - RIC Opman -
Starkey.pdf 2392390223 - 13/04/2022 12:18:56

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO

BKLT3046-02-EE-XX - SPI19 RIC
Rechargeable Operations Manual

(4).PDF
2392390223 - 13/04/2022 12:18:56

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO

BKLT3046-02-EE-XX - SPI19 RIC
Rechargeable Operations Manual

(5).PDF
2392390223 - 13/04/2022 12:18:56

Modelo Produto Médico

Evolv AI 2000 RIC R
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Deteccao ou Quantif.de Processos Auto Imunes 25000.003972/99-
81
ANTICORPO ENDOMISIAL IgA (EmA ) IMUNOFLUORESCEN-
CIA VIRGO
FABRICANTE : HEMAGEN DIAGNÓSTICOS COM IMP EXP LT-
DA - ESTADOS UNIDOS
Kit para 48 ou 96 testes.
CLASSE : B 10280220138
8014 - Revalidação de Registro de Reagentes para diagnósticos de
Uso In Vitro Nacional e Importado
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Total de Empresas :1

<!ID810523-0> RESOLUÇÃO-RE Nº 361, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2003

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere a Portaria
nº 327, de 16 de maio de 2003,

considerando o inciso III do art. 44 e o § 3º do art. 111do
Regimento Interno aprovado pela Portaria nº 593, de 25 de agosto de
2000, republicada em 22 de dezembro de 2000, resolve:

Art. 1° Conceder o Registro dos Produtos para a Saúde, na
conformidade da relação anexa.

Art. 2° Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

CLÁUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO
NOME TÉCNICO NÚMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICAÇÃO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES)
_______________________________________________________
ALAMAR TECNO-CIENTIFICA LTDA 8.00491-2
Reagentes P/ Avaliacao da Coagulacao Sanguinea
25351.026796/2003-22
KONTACT APTT REAGENT
FABRICANTE : FISHER DIAGNOSTICS - ESTADOS UNIDOS
10 frascos x 4ml; 10 frascos x 10ml.
CLASSE : B 10252080081
8002 - Registro de Reagentes para Diagnósticos de Uso In Vitro
Importado
Reagentes P/ Avaliacao da Coagulacao Sanguinea
25351.026800/2003-52
FIBRINOGEN ASSAY KIT
FABRICANTE : FISHER DIAGNOSTICS - ESTADOS UNIDOS
Kit para 100 determinações
Kit para 300 determinações
CLASSE : B 10252080082
8002 - Registro de Reagentes para Diagnósticos de Uso In Vitro
Importado
--------------------------------------------------------------------------------
BAYDIAG LTDA 1.03451-6
Tampoes,Solucoes Eletrol.Diluentes/Demais Solucoes
25351.026041/2003-28
TECHNICON RA/OPERA SYSTEMS CLEANSING SOLUTION
FABRICANTE : BAYER CO - ESTADOS UNIDOS
2 x 4000ml
CLASSE : A 10345160420
8002 - Registro de Reagentes para Diagnósticos de Uso In Vitro
Importado
Tampoes,Solucoes Eletrol.Diluentes/Demais Solucoes
25351.025151/2003-72
TECHNICON H SYSTEMS RINSE 1
FABRICANTE : BAYER CO - ESTADOS UNIDOS
6 x 2300 ml
CLASSE : A 10345160421
8002 - Registro de Reagentes para Diagnósticos de Uso In Vitro
Importado
--------------------------------------------------------------------------------
BAYER S.A. 8.01356-3
Tampoes,Solucoes Eletrol.Diluentes/Demais Solucoes
25351.026034/2003-26
ADVIA 120 EZ KLEEN
FABRICANTE : BAYER CO - ESTADOS UNIDOS
4 x 810ml
CLASSE : A 80135630163
8002 - Registro de Reagentes para Diagnósticos de Uso In Vitro
Importado
--------------------------------------------------------------------------------
BECKMAN COULTER DO BRAZIL LTDA 1.00331-2
Tampoes,Solucoes Eletrol.Diluentes/Demais Solucoes
25351.028347/2003-19
PROBE RINSE
FABRICANTE : BECKMAN COULTER - ESTADOS UNIDOS
6 frascos x 13,8ml
CLASSE : A 10033120379
8002 - Registro de Reagentes para Diagnósticos de Uso In Vitro
Importado
--------------------------------------------------------------------------------
PHOENIX IND E COM EQUIP CIENTIFICOS LTDA 8.00047-1
Monitor Fetal 25351.027583/2003-18

AUTOCLAVE HORIZONTAL LINHA LUFERCO
FABRICANTE : PHOENIX IND E COM EQUIP CIENTIFICOS
LTDA - BRASIL
39206
39209
39205
CLASSE : II 80004710003
8006 - Registro de Famílias de Artigo de Uso Médico ou de Equi-
pamentos de Médio e Pequeno Porte Importado para Diagnóstico ou
Terapia, Artigos, Materiais e demais Produtos
--------------------------------------------------------------------------------
TECNOSUMA COMERCIO E INDUSTRIA LTDA 1.01884-1
Deteccao Quantif.de Erros Inatos de Metabolismo
25351.028108/2003-69
UMTEST GAL
FABRICANTE : CENTRO DE INMUNOENSAYO - CUBA
Kit para 288 testes
CLASSE : B 10188410020
8002 - Registro de Reagentes para Diagnósticos de Uso In Vitro
Importado
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Total de Empresas :6

<!ID810524-0> RESOLUÇÃO-RE Nº 362, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2003

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere a Portaria
nº 327, de 16 de maio de 2003,

considerando o inciso III do art. 44 e o § 3º do art. 111do
Regimento Interno aprovado pela Portaria nº 593, de 25 de agosto de
2000, republicada em 22 de dezembro de 2000, resolve:

Art. 1° Conceder o Cadastramento, a Alteração e a Re-
tificação de Cadastramento dos Produtos para a Saúde, na confor-
midade da relação anexa.

Art. 2° Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

CLÁUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES

ANEXO

----------------------------------------------------------------------
ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITA-
RIA
RELATORIO DE EMPRESAS E PRODUTOS
----------------------------------------------------------------------
Nome Empresa Autorizacao
Nome Tecnico No. Processo
Nome Comercial
Local de Fabricacao
Apresentacao do Produto
Classe Cadastramento
Peticao (coes)
----------------------------------------------------------------------
FLEX LAB COM.DE MATERIAL CIRURGICOS E HOSP. LTDA
8008135
Containers em Geral(Caixas, Bandejas, Cubas, etc) 25351002090/03-
75
CONTAINERS PARA ESTERILIZACAO COM ACESSORIOS RE-
DA
REDA INSTRUMENTE GMBH - ALEMANHA
Classe: 1 80081359001
04 - Cadastramento (Isencao) de Produtos
----------------------------------------------------------------------
GRANMED INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 1038916
Roupa de Cama Hospitalar 25351037035/01-45
GRANDESC LENCOL DESCARTAVEL GRANMED
GRNMED IND COM. LTDA - BRASIL
Embalado em saco plastico individualmente, com 10 ou 50 unidades
de
Grandesc Lencol Descartavel GRANMED, e acondicionado em caixa
com
10 pacotes
Classe: 1 10389169005
06 - Alteracao da Composicao do Produto
----------------------------------------------------------------------
KODAK BRASILEIRA COMERCIO E INDUSTRIA LTDA
1021618
Filmes Para Raios X 25000012906/98-67
FILMES ESPECIAIS PARA MAMOGRAFIA MIN-RM KODAK
KODAK BRASILEIRA COM IND LTDA - BRASIL
Classe: 1 10216189007
13 - Retificacao da Apresentacao Comercial
38 - Alteracao da Razao Social do Fabricante

ANEXO

AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO DE PRODUTOS PARA
A SAÚDE
EMPRESA: ALFEMA DOIS MERCANTIL CIRURGICA LTDA
CNPJ: 05.351.445/0001-30
PROCESSO: 25351.044960/2003-83 AUTORIZ/MS:
PYY4XMXM2LM6
RP. TECNICO: JOSEANE ZANELLA
RP. LEGAL : ESTHER ALEIXO MALTA
ENDERECO: AV DUQUE DE CAXIAS 394 SALAS 2 E 107
BAIRRO: SÃO BRAZ CEP: 66093400 - BELEM/PA
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO
EXPEDIR: CORRELATO
EMPRESA: CLOROVALE DIAMANTES INDÚSTRIA E COMÉR-
CIO LTDA - EPP
CNPJ: 65.478.018/0001-49
PROCESSO: 25351.058253/2003-74 AUTORIZ/MS:
Y8W300X4515H
RP. TECNICO: KIYOE UMEDA
RP. LEGAL : JOÃO ROBERTO MORO
ENDERECO: ESTRADA PRINCIPAL DO TORRÃO DE OURO
500
BAIRRO: TORRÃO DE OURO CEP: 12230000 - SAO JOSE DOS
CAMPOS/SP
AT I V I D A D E / C L A S S E
FABRICAR: CORRELATO
EMPRESA: DELTA HOSPITALAR LTDA
CNPJ: 00.080.120/0001-46
PROCESSO: 25351.060206/2003-91 AUTORIZ/MS:
PP21687X29H2
RP. TECNICO: ALOMA SILVA BONIFÁCIO
RP. LEGAL : NELSON CASTRO ALVES TRAD
ENDERECO: RUA P-13 Nº 118, QD P-78, LOTE 14, SALA 06
BAIRRO: SETOR DOS FUNCIONARIOS CEP: 74543260 - GOIA-
NIA/GO
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO
EXPEDIR: CORRELATO
EMPRESA: GLOBALCOM TRADING HQ LTDA
CNPJ: 04.504.200/0001-32
PROCESSO: 25351.058113/2003-04 AUTORIZ/MS:
P814Y37W482W
RP. TECNICO: RAFAEL PASSAMANI NAJAR
RP. LEGAL : CLAUDIO MORENO
ENDERECO: AV. JERONIMO MONTEIRO 1000, SALAS
11 0 6 / 11 0 8
BAIRRO: CENTRO CEP: 29010004 - VITORIA/ES
AT I V I D A D E / C L A S S E
IMPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: MAKARIOS LTDA.
CNPJ: 01.744.881/0001-18
PROCESSO: 25351.037194/2003-09 AUTORIZ/MS:
P69130346WH1
RP. TECNICO: CARLOS HENRIQUE PALMA
RP. LEGAL : AURO LIBERATI
ENDERECO: ALAMEDA ARAGUACEMA 138
BAIRRO: TAMBORE CEP: 06460070 - BARUERI/SP
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATO
EXPEDIR: CORRELATO
EXPORTAR: CORRELATO
FABRICAR: CORRELATO
EMPRESA: MIGUEL FROTA VINAS
CNPJ: 23.535.727/0001-79
PROCESSO: 25016.337229/2003-18 AUTORIZ/MS:
76515X6Y37XW
RP. TECNICO: DAVI HELDER DE VASCONCELOS
RP. LEGAL : MIGUEL FROTA VINAS
ENDERECO: AVENIDA JOHN SANFORD 1661
BAIRRO: JUNCO CEP: 62030500 - SOBRAL/CE
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO
EXPEDIR: CORRELATO
EMPRESA: PEROXIDOS FARMACEUTICOS DO BRASIL LTDA
CNPJ: 03.850.628/0001-74
PROCESSO: 25351.056872/2003-24 AUTORIZ/MS:
P08305W8HX96
RP. TECNICO: MARIA ELIZABETH COTTA PINHEIRO PIRES
RP. LEGAL : RAUL MORCILLO GUILLAN
ENDERECO: AV. MINISTRO IVAN LINS 460, SALA 103
BAIRRO: BARRA DA TIJUCA CEP: 22620110 - RIO DE JA-
NEIRO/RJ
AT I V I D A D E / C L A S S E
DISTRIBUIR: CORRELATO
EXPORTAR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: PIRADENT INDUSTRIA E COMERCIO LTDA ME
CNPJ: 04.053.715/0001-63
PROCESSO: 25351.056356/2003-08 AUTORIZ/MS:
PMX3H34Y36W1
RP. TECNICO: LARISSA ORSINI BARBIN
RP. LEGAL : ALEXANDRE DONIZETI MORAES
ENDERECO: RUA 15 DE NOVEMBRO 2441

<!ID810525-0> RESOLUÇÃO-RE Nº 364, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2003

O Diretor de Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere a Portaria
n.º 327, do Diretor-Presidente, de 16 de maio de 2003,

considerando o inciso V do art. 44 e o § 3º do Art. 111 do
Regimento Interno aprovado pela Portaria n.º 593, de 25 de agosto de
2000, republicada no DOU de 22 de dezembro de 2000;

considerando o art. 2º, da Lei n.º 6.360, de 23 de setembro
de 1976, resolve:

Art. 1º Conceder os pedidos de autorização de funciona-
mento das empresas constantes no anexo desta resolução.

Art. 2º Esta resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

CLÁUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES
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BAIRRO: CENTRO CEP: 13630145 - PIRASSUNUNGA/SP
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO
EXPORTAR: CORRELATO
FABRICAR: CORRELATO
EMPRESA: STAR ODONTOMÉDICA LTDA
CNPJ: 05.567.724/0001-35
PROCESSO: 25351.060565/2003-48 AUTORIZ/MS: P01563657831
RP. TECNICO: ELIANE RODRIGUES DA CRUZ
RP. LEGAL : TULIO DA CUNHA ALVES
ENDERECO: RUA C 104 N. 936 QD. 300 LT 04
BAIRRO: JARDIM AMÉRICA CEP: 74250030 - GOIANIA/GO
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO
EXPEDIR: CORRELATO
EMPRESA: STARKEY DO BRASIL LTDA
CNPJ: 04.216.059/0001-72
PROCESSO: 25351.057032/2003-89 AUTORIZ/MS:
P5Y32W0XL65M
RP. TECNICO: SIMON JOHN MCMILLAN
RP. LEGAL : PRISCILLA APARECIDA SOLERA DIAS
ENDERECO: RUA MANOEL FRANCISCO MENDES, 347
BAIRRO: JARDIM DO TREVO CEP: 13030280 - CAMPINAS/SP
AT I V I D A D E / C L A S S E
EXPEDIR: CORRELATO
EXPORTAR: CORRELATO
FABRICAR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: ZIEX COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO
LT D A
CNPJ: 05.531.336/0001-02
PROCESSO: 25351.056132/2003-98 AUTORIZ/MS:
U70515YY6624
RP. TECNICO: JURGEN JACOBSEN
RP. LEGAL : KARIN MARIANNE JACOBSEN
ENDERECO: RUA BARAO DO TRIUNFO 375 SALAS 106-115
BAIRRO: BROOKLIN CEP: 04602000 - SAO PAULO/SP
AT I V I D A D E / C L A S S E
DISTRIBUIR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Total de Empresas :11

<!ID810526-0> RESOLUÇÃO-RE Nº 365, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2003

O Diretor de Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere a Portaria
n.º 327, do Diretor-Presidente, de 16 de maio de 2003,

considerando o inciso V do art. 44 e o § 3º do Art. 111 do
Regimento Interno aprovado pela Portaria n.º 593, de 25 de agosto de
2000, republicada no DOU de 22 de dezembro de 2000;

considerando o art. 2º, da Lei n.º 6.360, de 23 de setembro
de 1976, resolve:

Art. 1º Conceder os pedidos de alteração na autorização de
funcionamento das empresas constantes no anexo desta resolução.

Art. 2º Esta resolução entrará em vigor na data de sua pu-
blicação.

CLÁUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES

ANEXO

ALTERAÇÃO NA AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO DE
EMPRESAS
DE PRODUTOS PARA SAÚDE
EMPRESA: ARTMEDICA PRODUTOS MEDICOS E HOSPITA-
LARES LTDA
CNPJ: 03.950.712/0001-60
PROCESSO: 25351.018547/0130- AUTORIZ/MS: 8.00768.0
RP. TECNICO: CELIA LINDA CATACHE ZACCAI
RP. LEGAL : PATRICIA SIMONE MESSER
ENDERECO: RUA GUARARÁ 529, CJ 73/74
BAIRRO: JARDIM PAULISTA CEP: 01425001 - SAO PAULO/SP
AT I V I D A D E / C L A S S E
DISTRIBUIR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: BIO IMAGEM COMERCIO E REPRESENTACOES
LT D A
CNPJ: 03.830.607/0001-97
PROCESSO: 25351.003307/0112- AUTORIZ/MS: 8.00595.2
RP. TECNICO: DENIS ANGELO FARIA COLA
RP. LEGAL : MAURO JANKELOVICIUS
ENDERECO: RUA DONA GERMAINE BURCHARD 652
BAIRRO: AGUA BRANCA CEP: 05002061 - SAO PAULO/SP
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: DANIMED COML. HOSPITALAR LTDA.
CNPJ: 02.599.224/0001-97
PROCESSO: 25023.170046/0002- AUTORIZ/MS: 8.00215.1
RP. TECNICO: MARILZA CELINA DA SILVA
RP. LEGAL : NILCEU GONÇALVES FERREIRA
ENDERECO: RUA TREZE DE MAIO 35
BAIRRO: PARQUE SÃO JORGE CEP: 86185590 - CAMBE/PR
AT I V I D A D E / C L A S S E

ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO
EMPRESA: ECOMED COMERCIO E INDUSTRIA LTDA
CNPJ: 29.992.682/0001-48
PROCESSO: 25000.017513/9741- AUTORIZ/MS: 1.03378.5
RP. TECNICO: ALEC FLINTE / RUDOLF PETER VORBAU
RP. LEGAL : DEREK FLINTE KIRCHER
ENDERECO: LARGO DO MACHADO, 54 SLS. 105-107
BAIRRO: CATETE CEP: 22221020 - RIO DE JANEIRO/RJ
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO
EXPORTAR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
REEMBALAR: CORRELATO
EMPRESA: EDUARDO PAULO GDIKIAN EPP
CNPJ: 73.013.237/0001-80
PROCESSO: 00827.97/- AUTORIZ/MS: 1.03497.6
RP. TECNICO: EDUARDO PAULO GDIKIAN
RP. LEGAL : EDUARDO PAULO GDIKIAN
ENDERECO: RUA VERISSIMO GLORIA 112
BAIRRO: PACAEMBÚ CEP: 01241140 - SAO PAULO/SP
AT I V I D A D E / C L A S S E
EXPORTAR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: GENERAL ELECTRIC DO BRASIL LTDA
CNPJ: 33.482.241/0001-73
PROCESSO: 25004.072472/96- AUTORIZ/MS: 1.03106.5
RP. TECNICO: LUIZ CARLOS CONTE
RP. LEGAL : PAULA RITA CHERIN DE NÓBREGA
ENDERECO: AV NOVE DE JULHO 5229, 10º ANDAR
BAIRRO: JARDIM EUROPA CEP: 01407907 - SAO PAULO/SP
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO
EXPEDIR: CORRELATO
EXPORTAR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
TRANSPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: GLICOMED PRODUTOS MEDICO HOSPITALAR LT-
DA
CNPJ: 68.710.557/0001-50
PROCESSO: 25000.027573/9880- AUTORIZ/MS: 1.03851.8
RP. TECNICO: MARCOS EDUARDO DA SILVA JORDAO
RP. LEGAL : JOÃO DA FÁTIMA DA SILVA JORDÃO
ENDERECO: RUA DA QUITANDA 185, SALAS 301/302
BAIRRO: CENTRO CEP: 20091000 - RIO DE JANEIRO/RJ
AT I V I D A D E / C L A S S E
DISTRIBUIR: CORRELATO
EXPORTAR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: GRAFICOS ESPECIAIS LTDA
CNPJ: 25.456.112/0001-82
PROCESSO: 25351.013983/0013- AUTORIZ/MS: 8.00339.9
RP. TECNICO: SUZEN TEIXEIRA
RP. LEGAL : MARIA ELIZABETH MASCARENHAS DINIZ
ENDERECO: RUA DR. BALEEIRO 139
BAIRRO: JARDIM MONTANHES CEP: 30750040 - BELO HO-
RIZONTE/MG
AT I V I D A D E / C L A S S E
DISTRIBUIR: CORRELATO
EMPRESA: MEDIPHACOS LTDA
CNPJ: 21.998.885/0001-30
PROCESSO: 25000.002052/8875- AUTORIZ/MS: 1.01610.2
RP. TECNICO: ADALBERTO MARQUES PINTO NETO
RP. LEGAL : MARCELO FRANCISCO PESSOA SOARES
ENDERECO: RUA MESTRE LUIZ 31
BAIRRO: SAO PEDRO CEP: 30330070 - BELO HORIZON-
TE/MG
AT I V I D A D E / C L A S S E
DISTRIBUIR: CORRELATO
EMBALAR: CORRELATO
EXPEDIR: CORRELATO
EXPORTAR: CORRELATO
FABRICAR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
REEMBALAR: CORRELATO
EMPRESA: NATURA COSMÉTICOS S/A
CNPJ: 71.673.990/0001-77
PROCESSO: 25351.165301/02- AUTORIZ/MS: 8.01066.1
RP. TECNICO: PETER JOSÉ FRIAS PASCHOAL
RP. LEGAL : ANTÔNIO CARLOS SIQUEIRA DA SILVA
ENDERECO: RODOVIA REGIS BITTENCOURT S/Nº., KM 293
BAIRRO: POTUVERA CEP: 06882700 - ITAPECERICA DA SER-
RA/SP
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO
EXPEDIR: CORRELATO
EXPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: PRODUTOS ORTOPÉDICOS CHANTAL LTDA
CNPJ: 56.216.781/0001-00
PROCESSO: 25351.018346/0005- AUTORIZ/MS: 8.00412.1
RP. TECNICO: MARA ROSANE FERREIRA DE FARIA SU-
RIAN
RP. LEGAL : MARCELO LUIS REIS
ENDERECO: AVENIDA GENERAL CHAGAS SANTOS 62

BAIRRO: JARDIM SAÚDE CEP: 04146050 - SAO PAULO/SP
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATO
EXPORTAR: CORRELATO
FABRICAR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: SPECTRUN BIO ENGENHARIA MEDICA HOSPITA-
LAR LTDA
CNPJ: 54.446.810/0001-03
PROCESSO: 25004.027043/96- AUTORIZ/MS: 1.03183.9
RP. TECNICO: LEONILDA SILVESTRIN
RP. LEGAL : EDMUNDO DAMIAN FAINBRUM
ENDERECO: AV MOEMA 863
BAIRRO: MOEMA CEP: 04077023 - SAO PAULO/SP
AT I V I D A D E / C L A S S E
DISTRIBUIR: CORRELATO
EXPORTAR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: SUPPORT PRODUTOS NUTRICIONAIS LTDA
CNPJ: 01.107.391/0001-00
PROCESSO: 25000.000778/0078- AUTORIZ/MS: 8.00153.5
RP. TECNICO: DHALIA GUTEMBERG
RP. LEGAL : CARLOS EDUARDO PAULA LEITE GOUVEA
ENDERECO: ALAMEDA VICENTE PINZON, N° 173, 2° ANDAR,
CONJUNTO 21
BAIRRO: VILA OLIMPIIA CEP: 04547130 - SAO PAULO/SP
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO
EXPORTAR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: SYNCROFILM DISTRIBUIDORA LTDA
CNPJ: 50.649.003/0001-29
PROCESSO: 25991.008757/79- AUTORIZ/MS: 1.01833.3
RP. TECNICO: TATIANA ROCHA LEONARDO
RP. LEGAL : MANOEL SIMPLICIO NETO
ENDERECO: AV. DOS CARINAS, 525
BAIRRO: INDIANOPOLIS CEP: 04086011 - SAO PAULO/SP
AT I V I D A D E / C L A S S E
DISTRIBUIR: CORRELATO
EXPORTAR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: VIDEOMED COMERCIO DE MATERIAL MEDICO
HOSPITALAR LTDA
CNPJ: 01.486.078/0001-20
PROCESSO: 25351.171163/2002-97 AUTORIZ/MS: 8.01088.8
RP. TECNICO: MARCIA REGINA FERNANDES DE NÓBREGA
INGLEZ
RP. LEGAL : ELAINE CRISTINA DOS SANTOS
ENDERECO: RUA PROF ª LYGIA AZEVEDO SA 26
BAIRRO: PRACA DA ARVORE CEP: 04141110 - SAO PAU-
LO/SP
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Total de Empresas :15

<!ID811356-0> RESOLUÇÃO-RE Nº 1.800, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2003

O Adjunto da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere a Portaria
nº 238, de 31 de março de 2003,

considerando o art. 12 da Lei n.º 6.360, de 23 de setembro de
1976;

considerando o inciso IV do art. 50 e o § 3º do art. 111 do
Regimento Interno aprovado pela Portaria n.º 593, de 25 de agosto de
2000, republicada no D.O.U. de 22 de dezembro de 2000, resolve:

Art. 1º Conceder o Registro de Apresentações Associadas
(Kits), Novo Acondicionamento, Alteração no Texto de Bula, Al-
teração do Prazo de Validade, Renovação de Registro de Medica-
mento Similar, Cancelamento de Registro do Medicamento por Trans-
ferência de Titularidade, Alteração Titular de Registro(incorporação
de empresa), Cancelamento de Registro da Apresentação do Me-
dicamento a Pedido, Retificação de Publicação de Registro, de pro-
dutos farmacêuticos, conforme na relação em anexo.

Art. 2º. Esta resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

DAVI RUMEL

ANEXO

ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S/A 1.00573-9
RIBOFLAVINA 5-FOSFATO SÓDICA + CLORIDRATO DE PIRI-
DOXINA + ÁCIDO ASCÓRBICO + PANTOTENATO DE SÓDIO +
GLICOSE ANIDRA
POLIVITAMINICOS SEM MINERAIS
DEXTROVITASE 25991.000369/78- 04/2005
COMERCIAL 1.0573.0016.002-9 18 Meses
SOL INJ CT AMP VD INC X 10 ML
D E X T R O V I TA S E
138 Alteração no Texto de Bula
COMERCIAL 1.0573.0016.003-7 18 Meses
SOL INJ CT AMP VD INC X 20 ML
D E X T R O V I TA S E
138 Alteração no Texto de Bula
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ENDEREÇO: RUA CORONEL CABRITA, N° 75/83/85/95
BAIRRO: JARDIM DA GLÓRIA CEP: 01545030 - SÃO PAU-
LO/SP
CNPJ: 57.884.835/0001-79
PROCESSO: 0366490 AUTORIZ/MS: 1.01748.0
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS
EXPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS
FRACIONAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS
IMPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS
EMPRESA: NORDESTE COMERCIAL DE PRODUTOS FARMA-
CEUTICOS LTDA
ENDEREÇO: RUA HAROLDO TORRES Nº. 1305
BAIRRO: PRESIDENTE KENNEDY CEP: 60355485 - FORTALE-
ZA/CE
CNPJ: 23.455.090/0001-00
PROCESSO: 25351.000908/00 AUTORIZ/MS: 1.04688.2
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: MARKA COMÉRCIO LTDA
ENDEREÇO: RUA ABRAHIM S. FARHAT, N° 57
BAIRRO: VILA IVONETE CEP: 69909710 - RIO BRANCO/AC
CNPJ: 63.595.490/0001-36
PROCESSO: 25351.026875/00-83 AUTORIZ/MS: 1.04930.7
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: FEDCO INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA
ENDEREÇO: RUA ESPLANADA SILVA JARDIM, N° 86
BAIRRO: RIBEIRA CEP: 59012090 - NATAL/RN
CNPJ: 40.809.626/0001-68
PROCESSO: 25000.024378/94-74 AUTORIZ/MS: 1.02702.7
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
IMPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: EQUILIBRIO COMÉRCIO DE PRODUTOS FARMA-
CÊUTICOS LTDA
ENDEREÇO: SHCGN CR QUADRA 714/715, BLOCO D, LOJA
40, PARTE SUBSOLO
BAIRRO: ASA NORTE CEP: 70761640 - BRASÍLIA/DF
CNPJ: 05.215.461/0001-03
PROCESSO: 25351.310464/2006-76 AUTORIZ/MS: 1.06713.1
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: HOSP-LOG COMÉRCIO DE PRODUTOS HOSPITA-
LARES LTDA
ENDEREÇO: SIA/SUL TRECHO 03, LOTE 625/695, LOJA 29, 30
E 32
BAIRRO: SIA/SUL CEP: 71200030 - BRASÍLIA/DF
CNPJ: 06.081.203/0001-36
PROCESSO: 25351.199666/2004-99 AUTORIZ/MS: 1.05977.7
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EXPORTAR: MEDICAMENTO

RESOLUÇÃO-RE No- 1.010, DE 10 DE MARÇO DE 2011

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o De-
creto de nomeação de 26 de agosto de 2010, do Presidente da Re-
pública, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o inciso VIII do
art. 15, o inciso I e o § 1º do art. 55 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a
Portaria nº 29, de 11 de janeiro de 2011, considerando o disposto no
inciso I do art. 41, da Portaria n.º 354, de 2006, resolve:

Art. 1º Indeferir o Pedido de Concessão de Autorização de
Funcionamento para Empresas de Produtos para a Saúde, constantes
no anexo desta resolução.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

JOSÉ AGENOR ÁLVARES DA SILVA

ANEXO

EMPRESA: J.C.T MESQUITA COMERCIO LTDA
ENDEREÇO: AV.JONES DOS SANTOS NEVES Nº 324
BAIRRO: CENTRO CEP: 29930000 - SÃO MATEUS/ES
CNPJ: 39.392.055/0001-20
PROCESSO: 25351.801037/2010-16
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: A relação dos produtos comer-
cializados pela empresa indica fornecimento para estabelecimentos
assistenciais de saúde e/ou profissionais de saúde, configurando ati-
vidade de comércio atacadista, não estando compreendidos no CNAE
constante no CNPJ da empresa, bem como apresentar como res-
ponsável técnico profissional economista, em desacordo com o pre-
visto na legislação vigente.
EMPRESA: MICROLASER COMERCIO E SERVIÇOS LTDA.
ENDEREÇO: RUA LATTES QD.06 LOTE 09 Nº 222
BAIRRO: JD. PLANALTO CEP: 74333060 - GOIÂNIA/GO

CNPJ: 03.469.129/0001-31
PROCESSO: 25351.001993/2011-08
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Considerando a natureza dos pro-
dutos, os quais não são destinados ao público em geral e sim a
serviços de saúde ou profissionais, e tendo em vista as definições de
comércio varejista e de comércio atacadista conforme Resolução
CONCLA nº 3, de 16/05/2007, a atividade pretendida não se ca-
racteriza como comércio varejista. A empresa deverá peticionar so-
licitação de Autorização de Funcionamento para a atividade de dis-
tribuição.
EMPRESA: EXPANSÃO MEDICA LTDA-ME
ENDEREÇO: RUA MARECHAL ALMEIDA BARRETO, 278
BAIRRO: CENTRO CEP: 58013460 - JOÃO PESSOA/PB
CNPJ: 11.392.682/0001-41
PROCESSO: 25351.075768/2011-08
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Considerando a natureza dos pro-
dutos, os quais não são destinados ao público em geral e sim a
serviços de saúde ou profissionais, e tendo em vista as definições de
comércio varejista e de comércio atacadista conforme Resolução
CONCLA nº 3, de 16/05/2007, a atividade pretendida não se ca-
racteriza como comércio varejista. A empresa deverá obter de Au-
torização de Funcionamento para a atividade de distribuição.
EMPRESA: MARVEL COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDI-
COS E HOSPITALARRES LTDA. ME
ENDEREÇO: ALAMEDA DA VARZEA, 819
BAIRRO: PALMARES CEP: 26950000 - PATY DO ALFERES/RJ
CNPJ: 10.298.038/0001-46
PROCESSO: 25351.075372/2011-11
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Considerando a natureza dos pro-
dutos, os quais não são destinados ao público em geral e sim a
serviços de saúde ou profissionais, e tendo em vista as definições de
comércio varejista e de comércio atacadista conforme Resolução
CONCLA nº 3, de 16/05/2007, a atividade pretendida não se ca-
racteriza como comércio varejista. A empresa deverá peticionar so-
licitação de Autorização de Funcionamento para a atividade de dis-
tribuição.
EMPRESA: CAITHEC INDUSTRIAL LTDA EPP
ENDEREÇO: R DOS VEREADORES, 87
BAIRRO: ITOUPAVA CEP: 89160000 - RIO DO SUL/SC
CNPJ: 08.053.383/0001-78
PROCESSO: 25024.001243/2006-11
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Fica indeferida a alteração pe-
ticionada em razão da empresa ter solicitado a Ampliação ou Re-
dução de atividades de Saneantes Domissanitários porém, a empresa
não possui Autorização de Funcionamento (AFE) para a fabricação
destes produtos. Portanto, deve a empresa primeiramente encaminhar
o Peticionamento de Concessão de AFE correspondente.
EMPRESA: CONTROLL PHARMA COMÉRCIO DE MEDICA-
MENTOS LTDA - ME
ENDEREÇO: RUA DUQUE DE CAXIAS, 193
BAIRRO: SANTA CRUZ CEP: 13974345 - ITAPIRA/SP
CNPJ: 11.144.448/0001-03
PROCESSO: 25351.786720/2010-16
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: O indeferimento se dá em razão
do não cumprimento da Notificação de Exigência Nº 122067/11,
exarada em 21/01/2011, conforme determina o Art 7º. da Resolução
204/2005.
EMPRESA: J. F. EQUIPAMENTOS E MATERIAIS CLINICOS E
HOSPITALARES LTDA
ENDEREÇO: AV. MARINGA 813 - SALA 102
BAIRRO: JD DOM BOSCO CEP: 86060000 - LONDRINA/PR
CNPJ: 11.993.063/0001-02
PROCESSO: 25023.170107/2010-16
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: O Indeferimento se dá Pelo não
cumprimento da Notificação de Exigência Nº 121332/11, exarada em
20/01/2011, conforme determina o Art 7º. da Resolução 204/2005.
EMPRESA: CARDIOSERVICE COMERCIO INDUSTRIA E SER-
VIÇOS LTDA
ENDEREÇO: AV. ANTONIO CARLOS MAGALHÃES, 4009 - EDF.
EMPIRE CENTER S/205
BAIRRO: PITUBA CEP: 40280000 - SALVADOR/BA
CNPJ: 13.434.626/0001-58
PROCESSO: 25351.010508/2011-25
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Considerando a natureza dos pro-
dutos, os quais não são destinados ao público em geral e sim a
serviços de saúde ou profissionais,e tendo em vista as definições de
comércio varejista e de comércio atacadista conforme Resolução
CONCLA nº 3, de 16/05/2007, informamos que a partir do momento
que a empresa solicitou ampliação de atividade para Distribuir Pro-
dutos para Saúde, automaticamente ela deixa de ser Varejista, pas-
sando então à Distribuidor Atacadista. Também não foi apresentado o
relatório de inspeção conclusivo emitido pela Vigilância Sanitária
Local atestando o funcionamento da empresa.
EMPRESA: BRASILTRANS TRANSPORTE EXPRESSO LTDA
ENDEREÇO: Av. Senador Salgado Filho, 7161
BAIRRO: UBERABA CEP: 81580000 - CURITIBA/PR
CNPJ: 06.083.685/0001-63
PROCESSO: 25351.309094/2010-28
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Pelo não cumprimento da Exi-
gência Técnica 997397/10 encaminhada em 09/06/2010, de acordo
com o estabelecido no art. 7° da resolução RDC n° 204/05.
EMPRESA: IPAMED PRODUTOS ODONTO MEDICOS LTDA
ENDEREÇO: AV. CASTELO BRANCO, 286, LOJA D
BAIRRO: HORTO CEP: 35160294 - IPATINGA/MG
CNPJ: 03.018.125/0001-37
PROCESSO: 25351.719171/2010-32
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: A relação dos produtos comer-
cializados pela empresa indica fornecimento para estabelecimentos
assistenciais de saúde, configurando atividade de comércio atacadista,
não estando compreendidos no CNAE constante no CNPJ da em-

presa, o horário de prestação de assistência técnica é inadequado e o
relatório de inspeção não se refere ao comércio varejista.
EMPRESA: DENTAL TOOLS LTDA ME
ENDEREÇO: RUA NEREU RAMOS 1433 E SALA 4 ED. BRA-
SIL
BAIRRO: CENTRO CEP: 89801022 - CHAPECÓ/SC
CNPJ: 12.362.360/0001-12
PROCESSO: 25351.058357/2011-34
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Considerando a natureza dos pro-
dutos, os quais não são destinados ao público em geral e sim a
serviços de saúde ou profissionais de Saúde e tendo em vista as
definições de comércio varejista e de comércio atacadista conforme
Resolução CONCLA nº 3, de 16/05/2007, a atividade pretendida não
se caracteriza como comércio varejista. A empresa deverá peticionar
solicitação de concessão de Autorização de Funcionamento para a
atividade de distribuição de Produtos para a Saúde (correlatos).
EMPRESA: L. S. DE S. SILVA
ENDEREÇO: AV. NOE MENDES CASA 11/A QUADRA 284
BAIRRO: DIRCEU ARCOVERDE II CEP: 64077100 - TERESI-
NA/PI
CNPJ: 08.374.271/0001-19
PROCESSO: 25351.109065/2010-36
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: não cumprimento da Notificação
de Exigência Nº 940092/10, exarada em 10/03/2010.
EMPRESA: DENTAL BELA COMERCIO DE MATERIAL ODON-
TOLOGICO LTDA - ME
ENDEREÇO: RUA DO OUVIDOR 130 2 ANDAR SOBRELOJA
213
BAIRRO: CENTRO CEP: 20040030 - RIO DE JANEIRO/RJ
CNPJ: 12.304.105/0001-13
PROCESSO: 25351.805384/2010-44
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Considerando a natureza dos pro-
dutos, os quais não são destinados ao público em geral e sim a
serviços de saúde ou profissionais, e tendo em vista as definições de
comércio varejista e de comércio atacadista conforme Resolução
CONCLA nº 3, de 16/05/2007, a atividade pretendida não se ca-
racteriza como comércio varejista. A empresa deverá peticionar so-
licitação de Autorização de Funcionamento para a atividade de dis-
tribuição.
EMPRESA: RS MÉDICA LTDA
ENDEREÇO: EDMUNDO BASTIAN, 116
BAIRRO: CRISTO REDENTOR CEP: 91040050 - PORTO ALE-
GRE/RS
CNPJ: 05.157.606/0001-59
PROCESSO: 25025.035890/2010-55
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Considerando a natureza dos pro-
dutos, os quais não são destinados ao público em geral e sim a
serviços de saúde ou profissionais, e tendo em vista as definições de
comércio varejista e de comércio atacadista conforme Resolução
CONCLA nº 3, de 16/05/2007, a atividade pretendida não se ca-
racteriza como comércio varejista. A empresa deverá peticionar so-
licitação de Autorização de Funcionamento para a atividade de dis-
tribuição.

RESOLUÇÃO-RE No- 1.011, DE 10 DE MARÇO DE 2011

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o De-
creto de nomeação de 26 de agosto de 2010, do Presidente da Re-
pública, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o inciso VIII do
art. 15, o inciso I e o § 1º do art. 55 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a
Portaria nº 29, de 11 de janeiro de 2011, considerando o disposto no
inciso I do art. 41, da Portaria n.º 354, de 2006, resolve:

Art. 1º Conceder Alteração na Autorização de Funciona-
mento de Empresas de Produtos para a Saúde, constantes no anexo
desta resolução.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

JOSÉ AGENOR ALVARES DA SILVA

ANEXO

EMPRESA: BIOSANI INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODU-
TOS MÉDICOS E ODONTOLÓGICOS LTDA
ENDEREÇO: AVENIDA THEREZA DE SOUZA CARNEIRO, Nº
1327
BAIRRO: DIST. INDL. HUGO PARIN CEP: 84990000 - ARA-
POTI/PR
CNPJ: 06.143.681/0001-23
PROCESSO: 25023.000023/2005-08 AUTORIZ/MS:
K695LHM6WW27 (8.02860.0)
AT I V I D A D E / C L A S S E
DISTRIBUIR: CORRELATOS
FABRICAR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
TRANSPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: CAITHEC INDUSTRIAL LTDA EPP
ENDEREÇO: R DOS VEREADORES, 87
BAIRRO: ITOUPAVA CEP: 89160000 - RIO DO SUL/SC
CNPJ: 08.053.383/0001-78
PROCESSO: 25024.001243/2006-11 AUTORIZ/MS: U35780312707
(8.04033.6)
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO
EMBALAR: CORRELATO
EXPEDIR: CORRELATO
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FABRICAR: CORRELATO
REEMBALAR: CORRELATO
EMPRESA: PROCIFARMED PRODUTOS CIRÚRGICOS E FAR-
MACÊUTICOS LTDA
ENDEREÇO: RUA BARTOLOMEU PAES, Nº501
BAIRRO: VILA ANASTÁCIO CEP: 05092000 - SÃO PAULO/SP
CNPJ: 64.639.719/0001-50
PROCESSO: 25351.626509/2007-11 AUTORIZ/MS:
XLX3Y7W16584 (8.04165.2)
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO
EXPEDIR: CORRELATO
EMPRESA: GIROMED CIRURGICA LTDA
ENDEREÇO: R DARIO FREIRE MEIRELLES, 845
BAIRRO: CAMPO DOS AMARAIS CEP: 13082045 - CAMPI-
NAS/SP
CNPJ: 74.442.468/0001-72
PROCESSO: 25351.063502/2005-13 AUTORIZ/MS:
4W34LYL7LX18 (8.02407.6)
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO
EXPEDIR: CORRELATO
TRANSPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: NIDEK EYECARE DO BRASIL COMERCIO DE INS-
TRUMENTOS OPTICOS LTDA
ENDEREÇO: AVENIDA JABAQUARA, 2819 - CONJUNTO 29
BAIRRO: MIRANDÓPOLIS CEP: 04045004 - SÃO PAULO/SP
CNPJ: 09.632.380/0001-51
PROCESSO: 25351.026788/2010-14 AUTORIZ/MS:
P2L8696W7979 (8.06250.8)
AT I V I D A D E / C L A S S E
IMPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: PHARMA LINK ADMINISTRADORA DE REDES E
COMÉRCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
ENDEREÇO: AVENIDA NEYDE MODESTO DE CAMARGO,
305
BAIRRO: CAMPO DOS AMARAIS CEP: 13082040 - CAMPI-
NAS/SP
CNPJ: 05.347.060/0001-07
PROCESSO: 25351.058261/2010-19 AUTORIZ/MS:
PLY4L95MW65X (8.06144.2)
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
TRANSPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: SILICONE : INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE SILI-
CONE INSTRUMENTOS E MATERIAIS MÉDICOS, CIRURGI-
COS E HOSPITALARES LTDA
ENDEREÇO: RUA JOSE MENDES SOBRINHO 536
BAIRRO: CIC CEP: 81350320 - CURITIBA/PR
CNPJ: 07.439.473/0001-39
PROCESSO: 25023.021005/2006-32 AUTORIZ/MS:
P4L65232WLH3 (8.03598.2)
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO
EMBALAR: CORRELATO
EXPEDIR: CORRELATO
EXPORTAR: CORRELATO
FABRICAR: CORRELATO
TRANSPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: BIONEXT PRODUTOS BIOTECNOLOGICOS LTDA
ENDEREÇO: AVENIDA MAGALHÃES CASTRO 286
BAIRRO: BUTANTA CEP: 05502000 - SÃO PAULO/SP
CNPJ: 05.423.767/0001-47
PROCESSO: 25351.206801/2005-41 AUTORIZ/MS:
UHH44W1Y3549 (8.02551.2)
AT I V I D A D E / C L A S S E
FABRICAR: CORRELATO
EMPRESA: CASA BRASIL IMPORTAÇÃO,COMÉRCIO E MA-
NUTENÇÃO DE MATERIAIS CIRÚGICOS LTDA
ENDEREÇO: RUA DR. QUIRINO, Nº 1562
BAIRRO: CENTRO CEP: 13015082 - CAMPINAS/SP
CNPJ: 09.334.788/0001-47
PROCESSO: 25351.810889/2008-45 AUTORIZ/MS:
UY789WL63990 (8.04928.9)
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
TRANSPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: STRATA MEDICAL DO BRASIL LTDA
ENDEREÇO: AV GUPE Nº 10767 - GALPÃO 17 SALA 03
BAIRRO: JARDIM BELVAL CEP: 06422120 - BARUERI/SP
CNPJ: 05.156.131/0001-86
PROCESSO: 25351.011430/2003-59 AUTORIZ/MS:
P0W4W518X7M4 (8.01564.1)
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO
EXPORTAR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: ALFEMA DOIS MERCANTIL CIRÚRGICA LTDA
ENDEREÇO: AVENIDA MATO GROSSO, N° 3862
BAIRRO: VIVENDAS DO BOSQUE CEP: 79021003 - CAMPO
GRANDE/MS

CNPJ: 33.761.636/0001-05
PROCESSO: 25351.059715/2010-66 AUTORIZ/MS:
4WH125HW9612 (8.05953.1)
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO
EXPEDIR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: EXPORT TRADING S/A
ENDEREÇO: AVENIDA NAÇÕES UNIDAS Nº 3.290
BAIRRO: RIO BRANCO CEP: 93320020 - NOVO HAMBUR-
GO/RS
CNPJ: 05.351.252/0001-89
PROCESSO: 25351.194875/2008-70 AUTORIZ/MS:
UYY497MHYWY7 (8.04401.7)
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO
EXPEDIR: CORRELATO
EXPORTAR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: ROSS DISTRIBUIDORA FARMACEUTICA E HOS-
PITALAR LTDA
ENDEREÇO: AVENIDA PRESIDENTE JUSCELINO KUBITS-
CHEK, Nº 505
BAIRRO: FRANCISCO BERNARDINO CEP: 36083750 - JUIZ DE
FORA/MG
CNPJ: 08.747.635/0001-69
PROCESSO: 25351.358925/2007-72 AUTORIZ/MS:
U4M7YX7W9634 (8.04003.2)
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO
EXPEDIR: CORRELATO
EXPORTAR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: VISIONMED EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA
ENDEREÇO: RUA ARTHUR AZEVEDO, 1767, CJ. 65/67
BAIRRO: PINHEIROS CEP: 05404014 - SÃO PAULO/SP
CNPJ: 02.960.756/0001-08
PROCESSO: 25351.016659/2003-80 AUTORIZ/MS:
G1W2MLX5L654 (8.01702.8)
AT I V I D A D E / C L A S S E
DISTRIBUIR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: ODHON INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPA-
MENTOS MEDICO E ODONTOLOGICO LTDA - EPP
ENDEREÇO: RUA MIGUEL PETRONI, 1826
BAIRRO: JARDIM BANDEIRANTES CEP: 13562190 - SÃO CAR-
LOS/SP
CNPJ: 10.285.608/0001-63
PROCESSO: 25351.158008/2009-88 AUTORIZ/MS:
PX5920HL3XXY (8.05145.0)
AT I V I D A D E / C L A S S E
FABRICAR: CORRELATOS
EMPRESA: STARKEY DO BRASIL LTDA
ENDEREÇO: RUA FERNÃO POMPEU DE CAMARGO Nº 832
BAIRRO: JARDIM LEONOR CEP: 13041025 - CAMPINAS/SP
CNPJ: 04.216.059/0001-72
PROCESSO: 25351.057032/2003-89 AUTORIZ/MS:
P5Y32W0XL65M (8.01791.5)
AT I V I D A D E / C L A S S E
EXPEDIR: CORRELATO
EXPORTAR: CORRELATO
FABRICAR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: EPIMED PRODUTOS E SERVIÇOS PARA SAUDE
LT D A
ENDEREÇO: AV. SÃO PEDRO, Nº 409
BAIRRO: SAO GERALDO CEP: 90230120 - PORTO ALE-
GRE/RS
CNPJ: 08.232.826/0001-98
PROCESSO: 25025.054869/2008-89 AUTORIZ/MS: KL77WX-
XY6435 (8.05411.8)
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
EMPRESA: JULIMED COMÉRCIO E REPRESENTAÇÕES DE
MATERIAIS HOSPITALARES LTDA
ENDEREÇO: RUA MOJU, Nº 204, SALA 01
BAIRRO: SÃO GERALDO CEP: 31050680 - BELO HORIZON-
TE/MG
CNPJ: 26.291.237/0001-62
PROCESSO: 25351.483874/2009-92 AUTORIZ/MS:
9H717Y762H39 (8.06344.3)
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
EMPRESA: VITABAHIA COMÉRCIO E IMPORTAÇÃO LTDA
ENDEREÇO: RUA MINISTRO ANTONIO CARLOS MAGA-
LHÃES, 222 - Q H - L 55A - V. DAS CASTANHEIRAS
BAIRRO: BURAQUINHO CEP: 42700000 - LAURO DE FREI-
TA S / B A
CNPJ: 07.046.809/0001-01
PROCESSO: 25022.002775/2006-96 AUTORIZ/MS:
U866L86W5X81 (8.03458.9)
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATO

DISTRIBUIR: CORRELATO
EXPEDIR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: UNIT - INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAO E
EXPORTACAO LIMITADA - EPP
ENDEREÇO: RUA BARONESA DE BELA VISTA 346
BAIRRO: VILA CONGONHAS CEP: 04612001 - SÃO PAU-
LO/SP
CNPJ: 66.969.262/0001-77
PROCESSO: 25000.017977/95-40 AUTORIZ/MS: 1.02870.7
AT I V I D A D E / C L A S S E
DISTRIBUIR: CORRELATO
EXPORTAR: CORRELATO
FABRICAR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: LONDRICIR COMÉRCIO DE MATERIAL HOSPITA-
LAR LTDA
ENDEREÇO: RUA ANTÔNIO PIOVESAN Nº 155
BAIRRO: PARQUE INDUSTRIAL BETEL CEP: 86075142 - LON-
DRINA/PR
CNPJ: 00.339.246/0001-92
PROCESSO: 25023.170125/97-00 AUTORIZ/MS: 1.03338.7
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO
TRANSPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: MICRODENT APARELHOS MEDICOS E ODONTO-
LOGICOS LTDA - EPP
ENDEREÇO: RUA PAULO DE FRONTIM 275
BAIRRO: VILA VIRGINIA CEP: 1403043 - RIBEIRÃO PRE-
TO / S P
CNPJ: 58.061.557/0001-12
PROCESSO: 25004.005129/95 AUTORIZ/MS: 1.03093.1
AT I V I D A D E / C L A S S E
DISTRIBUIR: CORRELATO
EMBALAR: CORRELATO
EXPORTAR: CORRELATO
FABRICAR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
PRODUZIR: CORRELATO
EMPRESA: RODOVIÁRIO RAMOS LTDA
ENDEREÇO: RODOVIA BR 324 S/Nº, Km 7,5
BAIRRO: PIRAJÁ CEP: 41290550 - SALVADOR/BA
CNPJ: 25.100.223/0001-51
PROCESSO: 633490272 AUTORIZ/MS: 8.01063.0
AT I V I D A D E / C L A S S E
TRANSPORTAR: CORRELATO

RESOLUÇÃO-RE No- 1.012, DE 10 DE MARÇO DE 2011

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o De-
creto de nomeação de 26 de agosto de 2010, do Presidente da Re-
pública, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o inciso VIII do
art. 15, o inciso I e o § 1º do art. 55 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a
Portaria nº 29, de 11 de janeiro de 2011, considerando o disposto no
inciso I do art. 41, da Portaria n.º 354, de 2006, resolve:

Art. 1º Conceder Autorização de Funcionamento para Em-
presas de Produtos para a Saúde, constantes no anexo desta reso-
lução.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

JOSÉ AGENOR ÁLVARES DA SILVA

ANEXO

EMPRESA: L. M. DE SOUSA RODRIGUES - ME
ENDEREÇO: RUA RIO BRANCO, 185
BAIRRO: CENTRO CEP: 15800230 - CATANDUVA/SP
CNPJ: 11.578.756/0001-39
PROCESSO: 25351.031301/2011-06 AUTORIZ/MS:
G78X3X3HW896 (8.07235.3)
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
EMPRESA: DIAGGOIAS DIAGNÓSTICOS CIENTÍFICOS LTDA
ME
ENDEREÇO: AV. CASTELO BRANCO, Nº 1101, QUADRA 10,
LOTE 90
BAIRRO: SETOR COIMBRA CEP: 74455050 - GOIÂNIA/GO
CNPJ: 04.679.172/0001-94
PROCESSO: 25351.736731/2010-07 AUTORIZ/MS: U14426472L98
(8.07225.9)
AT I V I D A D E / C L A S S E
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EMPRESA: MARCIANO ENCOMENDAS URGENTES LTDA -
ME
ENDEREÇO: AV. ETIÓPIA, 539
BAIRRO: VL MORELATTO CEP: 06408030 - BARUERI/SP
CNPJ: 10.174.344/0001-70
PROCESSO: 25351.044549/2011-07 AUTORIZ/MS:
P049826HXX2M (8.07234.0)
AT I V I D A D E / C L A S S E
TRANSPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: MIGMAG COMERCIO DE EQUIPAMENTOS LTDA
ME
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ANEXO IV –DECLARAÇÕES 
 

SECRETARIA DE ESTADO DE SAÚDE – SES. 

EDITAL DE CHAMAMENTO PÚBLICO Nº 03/2024/SES/MT. 

PROCESSO ADMINISTRATIVO SIGADOC N° SES-PRO-2023/00100 

 

 Starkey do Brasil Ltda, CNPJ Nº. 04.216.059/0001-72, sediada na Rua Fernão Pompeu de 

Camargo, nº 832, bairro Jardim Leonor, CEP 13041-025, Campinas/SP, por seu representante legal 

abaixo assinado, em cumprimento ao solicitado no Edital da presente licitação, DECLARA, sob as 

penas da lei, que: 

 

• Declaração de que está ciente e concorda com as condições contidas neste Edital e seus anexos,  

bem como de que cumpre plenamente os requisitos de habilitação definidos no referido 

documento, para todos os efeitos legais, sob pena de aplicação das sanções cabíveis; 

• Declaração de que cumpre as exigências de reserva de cargos para pessoa com deficiência e para  

reabilitado da Previdência Social, previstas em lei e em outras normas específicas.   

• Declaração de que as propostas econômicas compreendem a integralidade dos custos para  

atendimento dos direitos trabalhistas assegurados na Constituição Federal, nas leis trabalhistas,  nas 

normas infralegais, nas convenções coletivas de trabalho e nos termos de ajustamento de  conduta 

vigentes na data de entrega das propostas. 

• Declaração da própria empresa de que não possui em seu quadro de pessoal e societário, servidor  

público do Poder Executivo Estadual exercendo funções de gerência ou administração, conforme 

art. 1º, inciso X da Lei Complementar Estadual nº 04/1990, ou servidor da Credenciante em qualquer 

função, nos termos do art. 9º, § 1º da Lei nº 14.133/2021. 

• Declaração de que não há sanções vigentes que legalmente proíbam a participante de licitar e/ou  

contratar com a Credenciante. 

• Declaração para fins do disposto no inciso VI, art. 68 da Lei nº 14.133/2021, que não possui em  

seu quadro de pessoal empregado(s) com menos de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou 

insalubre e menores de 16 anos, em qualquer trabalho, salvo na condição de aprendiz, a partir de  

14 anos, nos termos do inciso XXXIII, do art. 7° da Constituição Federal.  

• Declaração de que não possui, em sua cadeia produtiva, empregados executando trabalho  

degradante ou forçado, observando o disposto nos incisos III e IV do art. 1º e no inciso III do art.  

5º da Constituição Federal, bem como no art. 14, inciso VI da Lei nº 14.133/2021.  

 

Campinas, 09 de julho de 2024. 

 

 

Assinatura do representante legal da pessoa jurídica 

Nome: Tatiana Camila da Rosa Tobias 

RG 29. 66-8 e CPF: 226 28-93 

 
 

TATIANA CAMILA DA ROSA 
TOBIAS:226 2893

Assinado de forma digital por TATIANA 
CAMILA DA ROSA TOBIAS:22 402893 
Dados: 2024.07.09 14:27:01 -03'00'
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ANEXO II – CARTA DE CREDENCIAMENTO 
 

A 
SECRETARIA DE ESTADO DE SAÚDE – SES. 

EDITAL DE CHAMAMENTO PÚBLICO Nº 03/2024/SES/MT. 

 

Starkey do Brasil Ltda, devidamente inscrita sob o CNPJ Nº. 04.216.059/0001-72, com sede na Rua 

Fernão Pompeu de Camargo, nº 832, bairro Jardim Leonor, CEP 13041-025, Campinas/SP, 

representada neste ato por seu representante legal Procuradora, Tatiana C R Tobias, vem requerer a 

Vossa Senhoria sua habilitação no Credenciamento nº 03/2024, com vistas o Credenciamento de 

pessoas jurídicas especializadas para fornecimento de aparelhos de amplificação sonora individual 

(AASI) customizado (intraauriculares, intracanais, microcanais), AASI retroauriculares e Sistema de 

Frequência Modulada Pessoal (FM)”. 

 

Declaramos que aceitamos os valores e condições estabelecidas conforme Edital. 

 

 

Campinas, 09 de julho de 2024. 

 

 

Assinatura do representante legal da pessoa jurídica 

Nome: Tatiana Camila da Rosa Tobias 

RG 29. 66-8 e CPF: 22 .028-93 

 
 
 
 

TATIANA CAMILA DA ROSA 
TOBIAS:22 02893

Assinado de forma digital por TATIANA 
CAMILA DA ROSA TOBIAS:22 2893 
Dados: 2024.07.09 14:29:05 -03'00'



 
 
 
 

Starkey do Brasil Ltda  -  CNPJ 04.216.059/0001-72 

Rua Dr. Fernão Pompeu de Camargo, 832 

Jd. Leonor, Campinas/SP, 13041-025 

                                                                                   0800 772 0654                                                                   

Pág. 1 / 1 

ANEXO V – REQUERIMENTO PARA CREDENCIAR NO CHAMAMENTO PÚBLICO 
 

A 
SECRETARIA DE ESTADO DE SAÚDE – SES. 

EDITAL DE CHAMAMENTO PÚBLICO Nº 03/2024/SES/MT. 

 

Starkey do Brasil Ltda, devidamente inscrita sob o CNPJ Nº. 04.216.059/0001-72, com sede na Rua 

Fernão Pompeu de Camargo, nº 832, bairro Jardim Leonor, CEP 13041-025, Campinas/SP, por 

intermédio de seu representante legal, infra-assinado, residente e domiciliado em Valinhos/SP, através 

do presente instrumento, vêm requerer o credenciamento para o CHAMAMENTO PÚBLICO nº. 

_03/2024, visando a “Credenciamento de pessoas jurídicas especializadas para fornecimento de 

aparelhos de amplificação sonora individual (AASI) customizado (intraauriculares, intracanais, 

microcanais), AASI retroauriculares e Sistema de Frequência Modulada Pessoal (FM). 

 

Declaro que assumo o compromisso de prestar os serviços nas condições e preços preestabelecidos 

pela SES/MT, para atender o Contrato de Credenciamento. 

 

 

 

Campinas, 09 de julho de 2024. 

 

Assinatura do representante legal da pessoa jurídica 

Nome: Tatiana Camila da Rosa Tobias 

RG 29. .266-8 e CPF: 2 8-93 

 
 
 
 

TATIANA CAMILA DA 
ROSA 
TOBIAS:2 893

Assinado de forma digital por 
TATIANA CAMILA DA ROSA 
TOBIAS:2 893 
Dados: 2024.07.09 14:31:02 
-03'00'



Gerenciador de som:

Melhoria de fala espacial

Fala em ruído 1 2 3 4

Máquina 1 2 3 4

Vento 1 2 3 4

Silêncio 1 2 3 4

Transientes 1 2 3 4

Savant AI

Características: AI 1000

Plataforma: Thrive

Aplicativo: Thrive

Aplicativo: Thrive Care

Canais | Bandas 10

Largura de banda 8 kHz

4 Programas de conforto

Rebaixamento de frequência

Cancelamento de feedback

Modo Edge: Controle por toque

Modo Edge: Acesso pelo aplicativo Thrive

Compatibilidade OrCam

Voice AI*

REM Medida de Orelha Real

Healthables:

Monitoramento de atividade

Monitoramento de engajamento

Alerta de queda

Sistema de telessaúde:

TeleHear

Assistentes pessoais:

Assistente Thrive c/ comando de voz

Tradução**

Transcrição

Autoverificação

Controle por toque

Auto On/Off

Lembretes

Mãos livres*

Encontre meu celular

Tecnologia de telefone:

Telefone orelha-a-orelha

Melhoria de música:

Memória de música

Direcionalidade:

Adaptativo

Dinâmico

Omnidirecional

Direcional

Tecnologia de zumbido:

Zumbido Multiflex

Zumbido Multiflex Pro

Compatibilidade com acessórios:

Acessórios 2.4 GHz *Disponível somente para sistemas iOS. 

**Para sistemas Android é necessário um 

Acessório de conectividade.

Microcanal
Sem fio

CIC



*Os resultados variam de acordo com o uso sem fio.
**Consulte disponibilidade de cores.
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Matriz 110/40

Matriz 115/50

Matriz 120/60

Matriz 130/70

40
de ganho

50
de ganho

60
de ganho

70
de ganho

Medidas
ANSI/IEC  

2cc
Acoplador

IEC
OES

Acoplador

ANSI/IEC  
2cc

Acoplador

IEC
OES

Acoplador

ANSI/IEC  
2cc

Acoplador

IEC
OES

Acoplador

ANSI/IEC  
2cc

Acoplador

IEC
OES

Acoplador

Pico NPSS90 (dB NPS) 110 120 115 125 120 130 130 137

MAF NPSS90 (dB NPS) 106 N/A 109 N/A 113 N/A 123 N/A

FTR NPSS90 (dB NPS) N/A 113 N/A 117 N/A 122 N/A 131

Pico de ganho (dB) 40 50 50 62 60 70 70 78

MAF GAM (dB) 36 N/A 46 N/A 53 N/A 63 N/A

Ganho total FTR (dB) N/A 44 N/A 55 N/A 62 N/A 71

Faixa de frequência (Hz)
<100-
7800

<100-
8000

<100-
7800

<100-
7800

<100-
7000

<100-
7200

<100-
5500

<100-
6000

Freq. no teste de referência (kHz) N/A 1.6 N/A 1.6 N/A 1.6 46 55

Frequências MAF (kHz)
1.0, 1.6, 

2.5
N/A

1.0, 1.6, 
2.5

N/A
1.0, 1.6, 

2.5
N/A

1.0, 1.6, 
2.5

N/A

Ganho no teste de referência (dB) 28 37 32 42 36 48 46 55

Entrada de ruído equivalente (dB) 25 N/A 25 N/A 25 N/A 25 N/A

Distorção harmônica

500 Hz (%) 2 2 2 2 2 2 2 2

800 Hz (%) 2 2 2 2 2 2 2 2

1600 Hz (%) 1 2 1 2 1 2 2 2

3200 Hz (%) 1 1 1 1 1 1 1 1

Sensibilidade da bobina  
de indução

HFA SPLITS (ANSI) (dB NPS) N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

MASL (IEC) (dB NPS) N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

SEBI N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

Vida da bateria estimada  
em 16hs/dia

312 Zinco Ar (dias) 4-7* 4-7* 4-7* 4-7* 4-7* 4-7* 3-6* 3-6*

Estímulo para terapia  
do zumbido

Saída Máx RMS
(dB NPS)

87 87 87 87

Nível da Saída Máx RMS
Medido (dB NPS)

87 87 87 87

Saída Máx de 1/3 da Oitava 
(dB NPS)

87 87 87 87

Faixa de adaptação

Evolv AI CIC
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CIC 40

CIC 50

CIC 60

CIC 70

Matrizes: 110/40, 115/50, 120/60, 130/70
Tamanho da bateria: 312

N
ív
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 d

a 
A

ud
iç

ão
 e

m
 d

B
 (N

A
)

Frequência (Hz)

Recursos para 
o paciente
• Tecnologia de zumbido 
• �Conectividade sem fio

Compatibilidade 
com acessórios 2.4 GHz
• Controle remoto
• Microfone de mesa
• Programador

Tecnologia Savant AI
• �Tecnologia auditiva Healthable 

com sensores integrados 
e inteligência artificial

Matriz 120/60

Guia de cores**
Cores do faceplate

Cores da cápsula

Marrom 
escuro

Claro

Marrom

Rosa

Rosa

Preto

Castanho

Marrom 
claro

Marrom 
Claro

Preto

Savant AI

Tecnologias 
disponíveis Savant AI 1000
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Microcanal
sem fio

CIC











Microcanal
com fio

CIC

Gerenciador de som:

Melhoria de fala espacial

Fala em ruído 1 2 3 4

Máquina 1 2 3 4

Vento 1 2 3 4

Silêncio 1 2 3 4

Transientes 1 2 3 4

Savant AI

Características: AI 1000

Plataforma: Thrive

Aplicativo: T2 Remoto

Canais | Bandas 10

Largura de banda 8 kHz

4 Programas de conforto

Rebaixamento de frequência

Cancelamento de feedback

REM Medida de Orelha Real

Melhoria de música:

Memória de música

Direcionalidade:

Omnidirecional

Tecnologia de zumbido:

Zumbido Multiflex

Zumbido Multiflex Pro

Compatibilidade com acessórios:

Speed Port | HI-PRO
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Frequência (Hz)

Matriz 107/40

Frequência (Hz)

Frequência (Hz)

Frequência (Hz)

Matriz 115/50

Matriz 120/60

Matriz 130/70

Faixa de adaptação

Evolv AI CIC
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CIC 40

CIC 50

CIC 60

CIC 70

Ganho 
CIC

N
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B
 (N

A
)

Frequência (Hz)

Recursos para 
o paciente
• Tecnologia de zumbido 

Medidas ANSI/IEC  
2cc Acoplador

IEC  
OES Acoplador

Pico NPSS90 (dB NPS) 110-130 118-130

MAF NPSS90 (dB NPS) 106-124 N/A

FTR NPSS90 (dB NPS) N/A 110-130

Pico de ganho (dB) 40-70 51-71

MAF GAM (dB) 36-63 N/A

Ganho total FTR (dB) N/A 44-68

Faixa de frequência (Hz) <100-7800 <100-8000

Freq. no teste de referência (kHz) N/A 1.6

Frequências MAF (kHz) 1.0,1.6,2.5 N/A

Ganho no teste de referência (dB) 29-47 35-55

Entrada de ruído equivalente (dB) <25 <25

Distorção harmônica

500 Hz (%) <3 <3

800 Hz (%) <3 <3

1600 Hz (%) <3 <3

Sensibilidade da bobina  
de indução
HFA SPLITS (ANSI) (dB NPS) N/A N/A

MASL (IEC) (dB NPS) N/A N/A

SEBI N/A N/A

ANSI/IEC
Corrente da Bateria (mA) 1.1-1.3 1.1-1.3

Corrente em Repouso (mA) 1.0-1.1 1.0-1.1

Vida da bateria estimada  
em 16hs/dia

312 Zinco Ar (dias) 7-10  7-10

10 Zinco Ar (dias) 4-7 4-7

Estímulo para terapia  
do zumbido

Saída máx RMS
(dB NPS) 87

Nível da saída máx RMS
medido (dB NPS) 87

Saída máx de 1/3 da oitava 
(dB NPS) 87

Matrizes: 110/40, 115/50, 120/60, 130/70
Tamanho da bateria: 10

Savant AI 1000

Savant AI

Tecnologias 
disponíveis

Guia de cores*
Cores do faceplate

Cores da cápsula

Marrom 
escuro

Claro

Marrom

Rosa

Rosa

Preto

Castanho

Marrom 
claro

Marrom 
Claro

Preto

*Consulte disponibilidade de cores.
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Microcanal
com fio

CIC











Gerenciador de som:

Melhoria de fala espacial

Fala em ruído 1 2 3 4

Máquina 1 2 3 4

Vento 1 2 3 4

Silêncio 1 2 3 4

Transientes 1 2 3 4

Savant AI

Características: AI 1000

Plataforma: Thrive

Aplicativo: Thrive

Aplicativo: Thrive Care

Canais | Bandas 10

Largura de banda 8 kHz

4 Programas de conforto

Rebaixamento de frequência

Cancelamento de feedback

Sistema CROS

Modo Edge: Controle por toque

Modo Edge: Acesso pelo aplicativo Thrive

Compatibilidade OrCam

Voice AI*

REM Medida de Orelha Real

Healthables:

Monitoramento de atividade

Monitoramento de engajamento

Alerta de queda

Sistema de telessaúde:

TeleHear

Assistentes pessoais:

Assistente Thrive c/ comando de voz

Tradução**

Transcrição

Autoverificação

Controle por toque

Auto On/Off

Lembretes

Mãos livres*

Encontre meu celular

Tecnologia de telefone:

Telefone orelha-a-orelha

Melhoria de música:

Memória de música

Direcionalidade:

Adaptativo

Dinâmico

Omnidirecional

Direcional

Tecnologia de zumbido:

Zumbido Multiflex

Zumbido Multiflex Pro

Compatibilidade com acessórios:

Acessórios 2.4 GHz

*Disponível somente para sistemas iOS. 

**Para sistemas Android é necessário um 

Acessório de conectividade.

Retroauricular
BTE 13



*Os resultados variam de acordo com o uso sem fio.
**Consulte disponibilidade de cores.
***Disponível apenas para os modelos BTE 13, RIC 312 e RIC R.
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with Earhook
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FOG 50OSPL90
Matrix 130/70

with Thin Tube

BTE 13 70

Retroauricular
BTE 13

Matriz: 130/70
Tamanho da bateria: 13Gancho Tubo fino

Tamanho 3, Ocluído

Evolv AI BTE 13
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Frequency (Hz)

Savant AI

Tecnologias 
disponíveis

Savant AI 1000

Faixa de adaptação
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B
 (N

A
)

Frequência (Hz)

Guia de cores**
Cores padrão

BronzeArdósia Prata ChampanheBranco brilhante 
com prata

Preto Espresso

Recursos para 
o paciente
• Tecnologia de zumbido 
• Bobina telefônica
• �Conectividade sem fio
• Sistema CROS***

Compatibilidade 
com acessórios 2.4 GHz
• Controle remoto
• Microfone de mesa
• Programador

Tecnologia Savant AI
• �Tecnologia auditiva Healthable 

com sensores integrados 
e inteligência artificial

Medidas ANSI/IEC  
2cc Acoplador

IEC OES  
Acoplador

ANSI/IEC  
2cc Acoplador

IEC OES 
Acoplador

Pico NPSS90 (dB NPS) 130 136 124 129

MAF NPSS90 (dB NPS) 122 N/A 112 N/A

FTR NPSS90 (dB NPS) N/A 134 N/A 114

Pico de ganho (dB) 70 76 68 73

MAF GAM (dB) 62 N/A 57 N/A

Ganho total FTR (dB) N/A 73 N/A 61

Faixa de frequência (Hz) <100-7600 <100-7600 <100-4600 <100-6800

Freq. no teste de referência (kHz) N/A 1.6 N/A 1.6

Frequências MAF (kHz) 1.0,1.6,2.5 N/A 1.0,1.6,2.5 N/A

Ganho no teste de referência (dB) 45 59 35 39

Entrada de ruído equivalente (dB) 24 18 29 29

Distorção harmônica

500 Hz (%) <3 <3 <3 <3

800 Hz (%) <3 <3 <3 <3

1600 Hz (%) <3 <3 <3 <3

Sensibilidade da bobina  
de indução

MAF NPSSIT (ANSI) (dB NPS) 101 N/A 91 N/A

NSMA (IEC) (dB NPS) 92 N/A 88 N/A

SEBI 0 N/A 1 N/A

ANSI/IEC
Corrente da bateria (mA)

1.9* 1.8* 1.9* 1.8*

Corrente em repouso (mA) 1.7* 1.7* 1.7* 1.7*

Vida da bateria estimada  
em 16hs/dia

13 Zinco Ar (dias) 7-11* 7-11* 7-11* 7-11*

Estímulo para terapia  
do zumbido

Saída máx RMS (dB NPS) 87 87

Nível da saída máx RMS
medido (dB NPS)

87 87

Saída máx de 1/3 da oitava  
(dB NPS)

87 87
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Gerenciador de som:

Melhoria de fala espacial

Fala em ruído 1 2 3 4

Máquina 1 2 3 4

Vento 1 2 3 4

Silêncio 1 2 3 4

Transientes 1 2 3 4

Savant AI

Características: AI 1000

Plataforma: Thrive

Aplicativo: Thrive

Aplicativo: Thrive Care

Canais | Bandas 10

Largura de banda 8 kHz

4 Programas de conforto

Rebaixamento de frequência

Cancelamento de feedback

Modo Edge: Controle por toque

Modo Edge: Acesso pelo aplicativo Thrive

Compatibilidade OrCam

Voice AI*

REM Medida de Orelha Real

Healthables:

Monitoramento de atividade

Monitoramento de engajamento

Alerta de queda

Sistema de telessaúde:

TeleHear

Assistentes pessoais:

Assistente Thrive c/ comando de voz

Tradução**

Transcrição

Autoverificação

Controle por toque

Auto On/Off

Lembretes

Mãos livres*

Encontre meu celular

Tecnologia de telefone:

Telefone orelha-a-orelha

Melhoria de música:

Memória de música

Direcionalidade:

Adaptativo

Dinâmico

Omnidirecional

Direcional

Tecnologia de zumbido:

Zumbido Multiflex

Zumbido Multiflex Pro

Compatibilidade com acessórios:

Acessórios 2.4 GHz *Disponível somente para sistemas iOS. 

**Para sistemas Android é necessário um 

Acessório de conectividade.

Retroauricular
BTE 13 PP
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*Os resultados variam de acordo com o uso sem fio.
**Consulte disponibilidade de cores.
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Matriz 140/80
com gancho

Matriz 140/80
com tubo fino

BTE 13 80

Retroauricular

Faixa de adaptação

Medidas ANSI/IEC  
2cc Acoplador

IEC OES 
Acoplador

ANSI/IEC  
2cc Acoplador

IEC OES 
Acoplador

Pico NPSS90 (dB NPS) 140 147 133 139

MAF NPSS90 (dB NPS) 133 N/A 119 N/A

FTR NPSS90 (dB NPS) N/A 141 N/A 128

Pico de ganho (dB) 80 86 78 84

MAF GAM (dB) 73 N/A 60 N/A

Ganho total FTR (dB) N/A 81 N/A 70

Faixa de frequência (Hz) <100-5200 <100-6400 <100-5200 <100-7000

Freq. no teste de referência (kHz) N/A 1.6 N/A 1.6

Frequências MAF (kHz) 1.0, 1.6, 2.5 N/A 1.0, 1.6, 2.5 N/A

Ganho no teste de referência (dB) 54 64 44 52

Entrada de ruído equivalente (dB) 26 26 37 34

Distorção harmônica
500 Hz (%) <5 <5 <1 <1

800 Hz (%) <2 <1 <1 <2

1600 Hz (%) <1 <1 <2 <3

3200 Hz (%) <1 <1 <2 <2

Sensibilidade da bobina  
de indução

MAF NPSSIT (ANSI) (dB NPS) 110 N/A 98 N/A

SSRET -4 N/A -6 N/A

MFA-NPSIV 110 N/A 100 N/A

SEBI -4 N/A -4 N/A

NSMA (IEC) (dB NPS) 92 N/A 80 N/A

ANSI/IEC
Corrente da bateria (mA)

2.9* 2.4* 2.9* 2.4*

Corrente em repouso (mA) 2.0* 2.0* 2.0* 2.0*

Vida da bateria estimada  
em 16hs/dia

13 Zinco Ar (dias) 6-9* 7-10* 6-9* 7-10*

Estímulo para Terapia 
do Zumbido

Saída máx RMS (dB NPS) 92 92

Nível da saída máx RMS
medido (dB NPS)

92 92

Saída máx de 1/3 da oitava  
(dB NPS)

92 92

Evolv AI PP BTE 13
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Guia de cores**
Cores padrão

BronzeArdósia Prata ChampanheBranco brilhante 
com prata

Preto Espresso

Recursos para 
o paciente
• Tecnologia de zumbido
• Bobina telefônica
• �Conectividade sem fio

Compatibilidade 
com acessórios 2.4 GHz
• Controle remoto
• Microfone de mesa
• Programador

Tecnologia Savant AI
• �Tecnologia auditiva Healthable 

com sensores integrados 
e inteligência artificial

Matriz: 140/80
Tamanho da bateria: 13Gancho Tubo fino

Savant AI 1000

Savant AI

Tecnologias 
disponíveis

Tamanho 3, Ocluído

NPSS90          GAM 50

NPSS90          GAM 50

G
A

M
 5

0 
(d

B
)

N
P

S
S

90
 (d

B
N

P
S

)

G
A

M
 5

0 
(d

B
)

N
P

S
S

90
 (d

B
N

P
S

)



Gerenciador de som:

Melhoria de fala espacial

Fala em ruído 1 2 3 4

Máquina 1 2 3 4

Vento 1 2 3 4

Silêncio 1 2 3 4

Transientes 1 2 3 4

Savant AI

Características: AI 1000

Plataforma: Thrive

Aplicativo: Thrive

Aplicativo: Thrive Care

Canais | Bandas 10

Largura de banda 8 kHz

4 Programas de conforto

Rebaixamento de frequência

Cancelamento de feedback

Sistema CROS

Modo Edge: Controle por toque

Modo Edge: Acesso pelo aplicativo Thrive

Compatibilidade OrCam

Voice AI*

REM Medida de Orelha Real

Healthables:

Monitoramento de atividade

Monitoramento de engajamento

Alerta de queda

Sistema de telessaúde:

TeleHear

Assistentes pessoais:

Assistente Thrive c/ comando de voz

Tradução**

Transcrição

Autoverificação

Controle por toque

Auto On/Off

Lembretes

Mãos livres*

Encontre meu celular

Tecnologia de telefone:

Telefone orelha-a-orelha

Melhoria de música:

Memória de música

Direcionalidade:

Adaptativo

Dinâmico

Omnidirecional

Direcional

Tecnologia de zumbido:

Zumbido Multiflex

Zumbido Multiflex Pro

Compatibilidade com acessórios:

Acessórios 2.4 GHz

*Disponível somente para sistemas iOS. 

**Para sistemas Android é necessário um 

Acessório de conectividade.

Receptor no canal
RIC 312
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Savant AI 1000

*Os resultados variam de acordo com o uso sem fio.
**Consulte disponibilidade de cores.
***Disponível apenas para os modelos BTE 13, RIC 312 e RIC R.

Receptor no canal
RIC 312 Faixa de adaptação

Tamanho da bateria: 312
40 

de ganho
50 

de ganho
60 

de ganho

RIC 312 40

RIC 312 50

RIC 312 60

Matrizes: 107/40, 115/50, 120/60

Medidas ANSI/IEC  
2cc Acoplador

IEC OES 
Acoplador

ANSI/IEC  
2cc Acoplador

IEC OES 
Acoplador

ANSI/IEC  
2cc Acoplador

IEC OES 
Acoplador

Pico NPSS90 (dB NPS) 115 127 115 127 120 131

MAF NPSS90 (dB NPS) 109 N/A 109 N/A 117 N/A

FTR NPSS90 (dB NPS) N/A 119 N/A 119 N/A 127

Pico de ganho (dB) 50 63 50 63 60 71

MAF GAM (dB) 45 N/A 45 N/A 56 N/A

Ganho total FTR (dB) N/A 55 N/A 55 N/A 65

Faixa de frequência (Hz) <100-7700 <100-6900 <100-7700 <100-7800 <100-7700 <100-7800

Freq. no teste de referência (kHz) N/A 1.6 N/A 1.6 N/A 1.6

Frequências MAF (kHz) 1.0,1.6,2.5 N/A 1.0,1.6,2.5 N/A 1.0,1.6,2.5 N/A

Ganho no teste de referência (dB) 32 44 32 44 40 52

Entrada de ruído equivalente (dB) 26 26 26 26 26 26

Distorção harmônica

500 Hz (%) <3 <3 <3 <3 <3 <3

800 Hz (%) <3 <3 <3 <3 <3 <3

1600 Hz (%) <3 <3 <3 <3 <3 <3

Sensibilidade da bobina  
de indução

MAF NPSSIT (ANSI) (dB NPS) N/A N/A N/A N/A N/A N/A

NSMA (IEC) (dB NPS) N/A N/A N/A N/A N/A N/A

SEBI N/A N/A N/A N/A N/A N/A

ANSI/IEC
Corrente da bateria (mA)

1.9* 1.8* 1.9* 1.8* 2.1* 2.0*

Corrente em repouso (mA) 1.7* 1.7* 1.7* 1.7* 1.8* 1.9*

Vida da bateria estimada  
em 16hs/dia

312 Zinco Ar (dias) 4-7* 4-7* 4-7* 4-7* 4-7* 4-7*

Estímulo para terapia  
do zumbido

Saída máx RMS (dB NPS) 87 87 87

Nível da saída máx RMS
medido (dB NPS)

87 87 87

Saída máx de 1/3 da oitava  
(dB NPS) 87 87 87

Savant AI

Tecnologias 
disponíveis

Guia de cores**
Cores padrão

BronzeArdósia Prata ChampanheBranco brilhante 
com prata

Preto Espresso

Recursos para 
o paciente
• Tecnologia de zumbido 
• �Conectividade sem fio
• Sistema CROS***

Compatibilidade 
com acessórios 2.4 GHz
• Controle remoto
• Microfone de mesa
• Programador

Tecnologia Savant AI
• �Tecnologia auditiva Healthable 

com sensores integrados 
e inteligência artificial
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O sistema NuEar CROS inclui produtos especificamente projetados 
para pacientes que precisam de som direcionado para uma orelha 
com melhor audição. A solução CROS da NuEar transmite o som sem 
fio de um microfone colocado na orelha não funcional do paciente 
para um receptor instalado na orelha com melhor audição do 
paciente. Os dispositivos também podem ser configurados como uma 
solução BiCROS para um paciente que precisa de amplificação em 
sua orelha com melhor audição.

• �Transmissão sem fio clara e consistente usando 
2.4 GHz + tecnologia NFMI 

• �Sistema Operacional Preciso 2 traz audibilidade 
e compreensão da fala para pacientes em 
qualquer ambiente

• �Direcionalidade de Imersão Precisa no 
transmissor CROS

• �Padrão com bobina telefônica nos receptores 
Savant AI

• �Compatível com os acessórios sem fio 2.4 GHz

Savant AI RIC R CROS é compatível com Savant AI RIC R

Savant AI RIC 312 CROS é compatível com Savant AI RIC 312

Savant AI BTE 13 CROS é compatível com Savant AI BTE 13

Qualidade de Áudio: 20 kHz frequência de amostragem

Informação de Rádio

Tipo de antena: Bobina envolta sobre 
núcleo de ferrite

Frequência de operação: 10.281 MHz NFMI

Largura de banda 
ocupada (99% BW):

400 kHz

Modulação: 8 DPSK

Frequência de alcance: 30 cm

Opções de uso: Receptor no Canal  
e Retroauricular

Exemplo de utilização:
Transmissão de sinal  
de áudio para o aparelho 
auditivo da outra orelha

USA

RIC 312 FCC ID:  
EOA-24CIRCA312

RIC R FCC ID:  
EOA-24CIRCARCHG

BTE 13 FCC ID:
EOA-24CIRCAB13

Canada

RIC 312 IC: 
6903A-24CIRCAR312

RIC R IC: 
6903A-24CIRCACHG

BTE 13 IC: 
6903A-24CIRCAB13

Condições de transporte e armazenamento para Produtos Zinco Ar:
40°C (-40°F) a + 60°C (140°F) e 10% -95% rH. Seus aparelhos auditivos são projetados para operar além da faixa

de temperatura confortável para você, de muito frio até 50°C (122°F).

Condições de transporte e armazenamento para o RIC R:
Seus aparelhos auditivos e carregador devem ser armazenados dentro das faixas de temperatura e umidade de -10°C (14°F) a + 45°C (113°F) e 10% -95% rH.
A faixa de temperatura de carregamento está entre 0°C e 40°C. Seus aparelhos auditivos são projetados para operar além da faixa de temperatura confortável para
você, de muito frio até 40°C (104°F). Na temperatura operacional máxima de 40°C (104°F), a temperatura da caixa do aparelho auditivo pode atingir 42°C (108°F). 

Padrões de Segurança:
Atende à norma de segurança IEC 60601-2-66 e ao padrão EMC IEC 60601-1-2. 

Savant AI 2400 | 2000 | 1600 | 1200

RIC R, RIC 312 & BTE 13
Sistema CROS

NuEar, Savant e Acuity são marcas comerciais da Starkey Laboratories, Inc. 
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Características Especiais Compatibilidade

Informação de Áudio

Padrões Aplicados

Informação Geral

Modelo Tamanho
da Bateria

Código 
IEC

Código  
ANSI

Duração
da Bateria

Savant AI RIC R CROS N/A N/A N/A 14h

Savant AI RIC 312 CROS 312 PR41 7002ZD 3 a 5 dias*

Savant AI BTE 13 CROS 13 PR48 7002ZD 4 a 6 dias

Informação da Bateria

*Estimativas para um receptor de 50dB 


