


São Paulo,  13 de JUNHO   de  2024.

Declaração

A quem possa interessar,

A empresa MM DIAGNÓSTIKA COMERCIAL LTDA-EPP, estabelecida a Rua Arthur 
Friendereich, 218 - São Paulo,  CNPJ 04.114.172/0001-47,  declara para os devidos  
fins que a  empresa : LUIZ C. DE MELO SOUZA LORENA, , estabelecida a Rua Jose 
Eugenio de Paula Paixao, 188, Vila Dom Bosco – Lorena -SP -  esta cadastrada como 
distribuidora de correlatos e possui EXCLUSIVIDADE nos itens comercializados por 
nossa empresa.

Adicionalmente, informamos que a empresa MM Diagnostika Coml Ltda, implementou 
no sistema de qualidade os conceitos e exigências da RDC 665 de 30 Março de  2022 
( Anvisa Brasil), buscando a qualidade e segurança dos produtos e processos.

Descrição do produto comercializado:

Canulas para biopsia tecido mole  16g x15cm

Cadastro anvisa: 801 9995 0035  Vigente

Validade desta declaração: 01/06/2026

SEM MAIS PARA O MOMENTO,

______________________________
CLAUDINEI ROGERIO PALMEIRA
REPRESENTANTE LEGAL EMPRESA
17.481.065-9 - SSP

___________________________________________________________________________________
Rua Arthur Friendereich, 218 , São Paulo – SP, CNPJ : 04114172/0001-47  -   IE . 116.013.260.119
Email: claudinei.diretoria@terra.com.br   site  www.mmdiagnostika.com.br   fone (11) 2280.5181

http://www.mmdiagnostika.com.br/
mailto:claudinei.diretoria@terra.com.br
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa MM Diagnostika Comercial Ltda - EPP

CNPJ 04.114.172/0001-47

Autorização [sem dados cadastrados]

Produto CANULA PARA BIÓPSIA DE TECIDO MOLE - HISTO

Modelo Produto Médico

BIOCORE II BR – 661210, 661212, 661408, 661410, 661412, 661415, 661420, 661608, 661610, 661612, 661615,
661620, 661625, 661808, 661810, 661812, 661815, 661820, 661825, 661830. -

BIOCORE II MG – 551210,551213,551215,551410, 551413, 551415, 551420, 551610, 551613, 551615, 551620,
551625, 551810, 551813, 551815, 551820, 551825, 551830.  -

BIOCORE II – 441210, 441212, 441408, 441410, 441412, 441415, 441420, 441608, 441610, 441612, 441615,
441620, 441625, 441808, 441810, 441812, 441815, 441820, 441825, 441830.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO Cânula Biocore - BII.pdf 4812757223 - 13/10/2022 09:29:43

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO Cânula Biocore - BR.pdf 4812757223 - 13/10/2022 09:29:43

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO Cânula Biocore - MG.pdf 4812757223 - 13/10/2022 09:29:43

Nome Técnico Canulas

Registro 80199950035

Processo 25351429557201270

Fabricante Legal HISTO S.A.

Classificação de Risco II - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Situação [sem dados cadastrados]

Data de Publicação [sem dados cadastrados]

Impresso dia 18 de abril de 2024 às 16h25 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351429557201270"

http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351429557201270/anexo/T17818753/nomeArquivo/C�nula Biocore - BII.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351429557201270/anexo/T17818754/nomeArquivo/C�nula Biocore - BR.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351429557201270/anexo/T17818755/nomeArquivo/C�nula Biocore - MG.pdf?Authorization=Guest






 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Año de Homenaje al Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

 
Certificado de Libre Venta Productos Médicos

 
Número: 
 

 
Referencia: Certificado de libre venta

 

EX-2021-66688083-APN-INPM#ANMAT

 

CERTIFICADO DE LIBRE VENTA

 

El Instituto Nacional de Productos Médicos, de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 
Médica (Anmat), hace constar que los productos que se detallan a continuación, se hallan comprendidos a su jurisdicción 
en virtud de la Ley Nacional N° 16463 y a sus normas reglamentarias. Los mismos tienen autorizada su venta y uso en la 
República Argentina y pueden ser legalmente exportados, por haber cumplido los requisitos técnicos y legales exigidos 
para su registro.

Razón social del establecimiento: Histo S.A.

Planta Elaboradora y depósito: Av. Gral. Paz 315, Villa Raffo, Tres de Febrero, Provincia de Buenos Aires

Disposición N°: 1156/17

Legajo N°: 588

 

Número de PM
Marca de los 

productos médicos
Nombre descriptivo Modelos

BIOCORE II,PM-588-1 Histo Aguja para Biopsia



BIOCORE II MG,

BIOCORE II BR,

BIOCORE II TC,

BIOCORE II FULL

PM-588-2 Histo
Aguja de locación prequirúrgica 
mamaria

MAMAWIRE;

MAMAWIRE PLUS;

PM-588-3 Histo
Disparador automático de aguja 
para biopsia

DANA 2.2.

PM-588-4 Histo Aguja para anestesia prostática BLO-K

PM-588-5 Histo
Marcador de lesiones mamarias 
intervenidas

MAMAWIRE FIX

 

Se informa que el establecimiento titular de dichos productos se encuentra a disposición de las inspecciones regulares de 
la ANMAT, a través de las cuales se verifica el cumplimiento  de las Buenas Prácticas de Fabricación de Productos 
Médicos (GMC/MERCOSUR Disposición Nº 3265/13 y Nº 3266/13), respecto de los productos que se distribuyen y 
comercializan dentro del país o destinados a la exportación.

A pedido de la firma interesada y al solo efecto de gestionar la inscripción pertinente ante las Autoridades Sanitarias de la 
República Federativa del Brasil se expide la presente constancia con validez de veinticuatro (24) meses.
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Date: 2021.07.27 12:09:33 -03:00 
 

Digitally signed by Gestion Documental 
Electronica 
Date: 2021.07.27 12:09:33 -03:00 
 



 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Año de Homenaje al Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

 
Certificado de Libre Venta Productos Médicos

 
Número: 
 

 
Referencia: Certificado de libre venta

 

EX-2021-66688083-APN-INPM#ANMAT

 

CERTIFICADO DE LIBRE VENTA

 

El Instituto Nacional de Productos Médicos, de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 
Médica (Anmat), hace constar que los productos que se detallan a continuación, se hallan comprendidos a su jurisdicción 
en virtud de la Ley Nacional N° 16463 y a sus normas reglamentarias. Los mismos tienen autorizada su venta y uso en la 
República Argentina y pueden ser legalmente exportados, por haber cumplido los requisitos técnicos y legales exigidos 
para su registro.

Razón social del establecimiento: Histo S.A.

Planta Elaboradora y depósito: Av. Gral. Paz 315, Villa Raffo, Tres de Febrero, Provincia de Buenos Aires

Disposición N°: 1156/17

Legajo N°: 588

 

Número de PM
Marca de los 

productos médicos
Nombre descriptivo Modelos

BIOCORE II,PM-588-1 Histo Aguja para Biopsia



BIOCORE II MG,

BIOCORE II BR,

BIOCORE II TC,

BIOCORE II FULL

PM-588-2 Histo
Aguja de locación prequirúrgica 
mamaria

MAMAWIRE;

MAMAWIRE PLUS;

PM-588-3 Histo
Disparador automático de aguja 
para biopsia

DANA 2.2.

PM-588-4 Histo Aguja para anestesia prostática BLO-K

PM-588-5 Histo
Marcador de lesiones mamarias 
intervenidas

MAMAWIRE FIX

 

Se informa que el establecimiento titular de dichos productos se encuentra a disposición de las inspecciones regulares de 
la ANMAT, a través de las cuales se verifica el cumplimiento  de las Buenas Prácticas de Fabricación de Productos 
Médicos (GMC/MERCOSUR Disposición Nº 3265/13 y Nº 3266/13), respecto de los productos que se distribuyen y 
comercializan dentro del país o destinados a la exportación.

A pedido de la firma interesada y al solo efecto de gestionar la inscripción pertinente ante las Autoridades Sanitarias de la 
República Federativa del Brasil se expide la presente constancia con validez de veinticuatro (24) meses.

 

 

Digitally signed by Gestion Documental Electronica 
Date: 2021.07.27 12:09:33 -03:00 
 

Digitally signed by Gestion Documental 
Electronica 
Date: 2021.07.27 12:09:33 -03:00 
 



 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Año de Homenaje al Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

 
Apostilla de La Haya

 
Número: 
 

 
Referencia: 172071/2021 | Verificar | Verify | Vérifier: www.argentina.gob.ar/legalizacion-internacional

 
APOSTILLE 

(Convention de la Haye du 5 de octobre 1961)

1. País |Country |Pays: ARGENTINA

El presente documento público |This public document |Le présent acte public

2. Ha sido firmado por |Has been signed by |A été signé par: Marcela Claudia RIZZO

3. Quien actúa en calidad de |Acting in the capacity of |Agissant en qualité de: FUNCIONARIO HABILITANTE

4. Y está revestido del sello/timbre de |Bears the seal/stamp of |Est revêtu du sceau/timbre de: MINISTERIO DE SALUD

Certificado |Certified | Attesté

5. En |At |Á: BUENOS AIRES 6. El día |The |Le: 18/08/2021

7. Por |By |Par: Unidad de Coordinación de Legalizaciones del Ministerio de Relaciones Exteriores, Comercio Internacional y Culto

8. Bajo el Número |N° |Sous N°: 172071/2021 9. Sello/Timbre |Seal/Stamp |Sceau/Timbre: ARS 300 .-

10. Firma |Signature |Signature: Walter Darío Catania

 
Esta Apostilla certifica únicamente la autenticidad de la firma, la calidad en que el signatario del documento haya actuado y, en su caso, la identidad del sello o timbre del que el documento público esté revestido. 
Esta Apostilla no certifica el contenido del documento para el cual se expidió. No es válido el uso de esta Apostilla en la República Argentina. 
This Apostille only certifies the authenticity of the signature and the capacity of the person who has signed the public document, and, where appropriate, the identity of the seal or stamp which the public 
document bears.This Apostille does not certify the content of the document for which it was issued. This Apostille is not valid for use anywhere within República Argentina. 
Cette apostille atteste uniquement la véracité de la signature, la qualité en laquelle le signataire de l’acte a agi et, le cas échéant, l’identité du sceau ou timbre dont cet acte public est revêtu. Cette apostille ne 
certifie pas le contenu de l’acte pour lequel elle a été émise. L'utilisation de cette Apostille n'est pas valable en/au Argentina.

Tipo de documento apostillado |Type of document |Type de document: CERTIFICADO ANMAT CON FIRMA DIGITAL 
Titular |Holder |Titulaire: HISTO S.A. 
Observaciones |Observations | Observations:

 

 

Digitally signed by CATANIA Walter Dario
Date: 2021.08.18 13:42:55 ART
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Digitally signed by Gestion Documental 
Electronica 
Date: 2021.08.18 13:42:57 -03:00 
 



MINISTÉRIO DA SAÚDE

AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA

CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO E
CONTROLE DE PRODUTOS PARA SAÚDE

 
Considerando o disposto na Lei n.º 9.782, de 26 de janeiro de
1999, o Decreto nº 3.029, de 16 de abril de 1999 e a publicação
no Diário Oficial da União por meio da Resolução RE n° 4.456 na
data de 23/11/2023 certifico que a empresa, a seguir descrita,
cumpre com a legislação sanitária vigente, quanto às Boas
Práticas de Fabricação de produtos para saúde exigidas pela
autoridade sanitária brasileira, estando sujeita a inspeções
periódicas.
Fabricante: Histo S.A.
Endereço: Av. General Paz. 315 - Villa Raffo - Três de Febrero -
Buenos Aires, 1674 - ARGENTINA
Solicitante: MM Diagnostika Comercial Ltda - EPP      CNPJ:
04114172/0001-47
Autorização de Funcionamento: 8019995       Expediente:
0375673/23-7
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para
Saúde: Materiais de uso médico da classe III.
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por critérios
renovação automática.
 
Validade até: 27/11/2025

Documento assinado eletronicamente por Marcus Aurelio
Miranda de Araujo, Gerente-Geral de Inspeção e
Fiscalização Sanitária, em 28/11/2023, às 14:23, conforme
horário oficial de Brasília, com fundamento no § 3º do art. 4º

Certificado BPF de Produtos para Saúde - (RA) (2693102)         SEI 25351.939106/2023-41 / pg. 1



do Decreto nº 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o código
verificador 2693102 e o código CRC DC6F1940.

Certificado BPF de Produtos para Saúde - (RA) (2693102)         SEI 25351.939106/2023-41 / pg. 2

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0






























































Nº 190, segunda-feira, 1 de outubro de 2012 13ISSN 1677-7042

Documento assinado digitalmente conforme MP no- 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui
a Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira - ICP-Brasil.

Este documento pode ser verificado no endereço eletrônico http://www.in.gov.br/autenticidade.html ,
pelo código 10102012100100013

CLASSE : II 80047309090
8024 - Cadastramento (isenção) de Equipamento para Saúde IM-
P O RTA D O
MM Diagnostika Comercial Ltda - EPP 8.01999-5
Canulas 25351.429557/2012-70
CANULA PARA BIÓPSIA DE TECIDO MOLE - HISTO
FABRICANTE : HISTO S.A. - ARGENTINA
DISTRIBUIDOR : HISTO S.A. - ARGENTINA
BIOCORE II BR - 661210, 661212, 661408, 661410, 661412,
661415, 661420, 661608, 661610, 661612, 661615, 661620, 661625,
661808, 661810, 661812, 661815, 661820, 661825, 661830. -
BIOCORE II MG - 551210,551213,551215,551410, 551413, 551415,
551420, 551610, 551613, 551615, 551620, 551625, 551810, 551813,
551815, 551820, 551825, 551830. -
BIOCORE II - 441210, 441212, 441408, 441410, 441412, 441415,
441420, 441608, 441610, 441612, 441615, 441620, 441625, 441808,
441810, 441812, 441815, 441820, 441825, 441830.
CLASSE : II 80199950035
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
MRS IMPORTADORA EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA LT-
DA 8.08002-4
Filtros 25351.438949/2012-37
MYSTEM
FABRICANTE : MyStem LLC - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : II 80800240001
80089 - Cadastro de Conjunto de Materiais de Uso Médico IM-
P O RTA D O
NIDEK EYECARE DO BRASIL COMERCIO DE INSTRUMEN-
TOS OPTICOS LTDA 8.06250-8
Sistema a Laser Para Cirurgia 25351.193601/2012-19
SISTEMA DE CIRURGIA CORNEANA EXCIMER LASER
FABRICANTE : NIDEK CO., LTDA - JAPÃO
DISTRIBUIDOR : NIDEK CO., LTDA - JAPÃO
EC-5000CXIII
EC-5000CXIII - QUEST
CLASSE : III 80625080020
8052 - Registro de Famílias de Equipamentos de Médio e Pequeno
Portes, IMPORTADO
NOBEL BIOCARE BRASIL LTDA 1.03549-6
Instrumentos cirúrgicos 25351.417071/2012-18
KIT CIRÚRGICO NOBELACTIVE PARA CIRURGIA GUIADA
FABRICANTE : NOBEL BIOCARE AB - SUÉCIA
FABRICANTE : NOBEL BIOCARE USA LLC - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : NOBEL BIOCARE USA LLC - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : NOBEL BIOCARE AB - SUÉCIA
Caixa para Kit Cirúrgico NobelActive para Cirurgia Guiada;Pino Ân-
cora Ø1.5mm para cirurgia guiada;Montador de Implante NobelAc-
tive NP para cirurgia guiada;Montador de Implante NobelActive RP
4.3 para cirurgia guiada;Pilar com Parafuso para Guia Cirúrgica No-
belActive NP;Pilar com Parafuso para Guia Cirúrgica NobelActive
RP 4.3;Conector para peça de mão NobelReplace;Chave Manual Uni-
Grip 28mm;Chave Manual UniGrip 20mm;Adaptador para Torquí-
metro Protético Manual;Chave de Torque Manual Cirúrgica Nobe-
lactive.
Caixa para Guia para Broca NobelActive para Cirurgia Guiada; Guia
para Broca NP Ø2mm para cirurgia guiada; Guia para Broca NP
Ø2.8mm para cirurgia guiada; Guia para Broca NP Ø3.2mm para
cirurgia guiada; Guia para Broca RP Ø2mm para cirurgia guiada;Guia
para Broca RP Ø2.8mm para cirurgia guiada; Guia para Broca RP
Ø3.6mm para cirurgia guiada; Guia para Broca RP Ø4.2mm para
cirurgia guiada; Prolongador de Broca; Cabo para Guia de Broca para
cirurgia guiada; Apoio para envoltório do Implante; Wall chart No-
belActive para Cirurgia Guiada.
CLASSE : I 10354960121
80089 - Cadastro de Conjunto de Materiais de Uso Médico IM-
P O RTA D O
NUTRIEX IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS NU-
TRICIONAIS E FARMOQUIMICOS LTDA8.04519-6
Canulas Metalicas 25351.429559/2012-28
Silkann Aesthetics
FABRICANTE : STERIMEDIX LIMITED. - REINO UNIDO
DISTRIBUIDOR : NUTRIEX IMPORTACAO E EXPORTACAO DE
PRODUTOS NUTRICIONAIS E FARMOQUIMICOS LTDA - BRA-
SIL
Microcânula Flexível Parede UltraFina 27Gx40mm c/Agulha pré-furo
27Gx12.7mm AE 1861;
Microcânula Flexível Parede UltraFina 30Gx30mm c/Agulha pré-furo
30G x 12.7mm AE 1870.
CLASSE : II 80451960141
80008 - Cadastro de Sistema de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
OSTEOLINK PRODUTOS MÉDICOS LTDA 8.02274-6
Material Implantavel 25351.176020/2010-61
SISTEMA PARA ÚMERO PROXIMAL HHS PHP DFD
FABRICANTE : HOFER GMBH & CO KG - ÁUSTRIA
DISTRIBUIDOR : HOFER GMBH & CO KG - ÁUSTRIA
716-120-030-022;716-120-030-024;716-120-030-026;716-120-030-
028;716-120-030-030;716-120-030-032;716-120-030-034;716-120-
030-036;716-120-030-075;716-120-030-080;716-120-030-085;716-
120-030-090;716-120-030-095;716-120-030-100;716-120-030-
1 0 5 ; 7 1 6 - 1 2 0 - 0 3 0 - 11 0 ; 7 1 6 - 1 2 0 - 1 3 0 - 0 0 5 ; 7 7 0 - 1 2 6 - 0 3 0 - 0 0 3 ; 7 7 0 - 1 2 5 -
003-004
CLASSE : III 80227460004
8542 - Registro de Sistema de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
PCE IMPORTAÇÃO, COMÉRCIO E MANUTENÇÃO DE MATE-
RIAL CIRÚRGICO LTDA 1.01783-0

Guia 25351.384423/2012-64
INTRODUTOR PARA FIO
FABRICANTE : SMITH E NEPHEW, INC. ENDOSCOPY DIVI-
SION - ESTADOS UNIDOS
72202825 Introdutor para Fio 6" (15,24cm); 72201811 Introdutor para
Fio 9" (22,86cm).
CLASSE : I 10178300130
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
PRODUMED SERVIÇOS INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA
1.01523-2
Embalagem para Esterilizacao 25351.445002/2012-83
EMBALAGEM PARA ESTERILIZAÇÃO PRODUMED
FABRICANTE : PRODUMED SERVIÇOS INDÚSTRIA E COMÉR-
CIO LTDA - BRASIL
EMBALAGEM PARA ESTERILIZAÇÃO PRODUMED - ENVE-
LOPE TERMOSELANTE PADRONIZADO; EMBALAGEM PARA
ESTERILIZAÇÃO PRODUMED - ENVELOPE AUTOSELANTE
PADRONIZADO; EMBALAGEM PARA ESTERILIZAÇÃO PRO-
DUMED - TUBULAR PADRONIZADO; EMBALAGEM PARA ES-
TERILIZAÇÃO PRODUMED - ENVELOPE TERMOSELANTE
PERSONALIZADO; EMBALAGEM PARA ESTERILIZAÇÃO
PRODUMED - TUBULAR PERSONALIZADO
CLASSE : I 10152320009
80009 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
R A SILVA COMÉRCIO E REPRESENTAÇÕES - EPP 8.06310-5
Umidificador 25351.410503/2012-89
UMIDIFICADOR PARA GASES MEDICINAIS ROMED
FABRICANTE : JG MORIYA REPRESENTAÇÃO IMPORTADO-
RA EXPORTADORA COMERCIAL LTDA - BRASIL
RO5021; RO5022; RO5026; RO5025; RO5020; RO5019; RO5024;
RO5023.
CLASSE : II 80631050005
80009 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
RAHOS TECHNOLOGY LTDA.-EPP 8.06898-8
Caixa/Estojo para Instrumental Cirurgico 25351.401357/2012-72
ESTOJO PARA SISTEMA SAO
FABRICANTE : RAHOS TECHNOLOGY LTDA.-EPP - BRASIL
DISTRIBUIDOR : RAHOS TECHNOLOGY LTDA.-EPP - BRA-
SIL
030401.017
CLASSE : I 80689889002
8030 - Cadastramento ( Isenção ) de Material de Uso Médico NA-
CIONAL
RESPIRATORY CARE HOSPITALAR LTDA 8.01130-1
Circuitos Respiratorios 25351.432400/2012-71
CIRCUITO PACIENTE NEONATALRTC450N
FABRICANTE : RESPIRATORY CARE HOSPITALAR LTDA -
BRASIL
CIRCUITO RESPITATÓRIO RTC
CLASSE : II 80113019009
8030 - Cadastramento ( Isenção ) de Material de Uso Médico NA-
CIONAL
ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA 1.02874-1
MAGNÉSIO 25351.403506/2012-78
Magnesium Gen.2
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
175 Testes R1 - 28 ml e R2 - 4,9 ml>
CLASSE : II 10287410979
8002 - Registro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, Im-
portado
saj produtos descartavel hospitalar ltda 8.03691-2
Vestimenta Cirurgica 25351.422637/2012-40
AVENTAL DESCARTÁVEL
FABRICANTE : saj produtos descartavel hospitalar ltda - BRASIL
1,40 X 1,10 m - AVENTAL DESCARTÁVEL SEM MANGA -
GRAMATURAS 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50 E 60 g/m2;
1,40 X 1,15 m - AVENTAL DESCARTÁVEL SEM MANGA -
GRAMATURAS 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50 E 60 g/m2;
1,40 X 1,20 m - AVENTAL DESCARTÁVEL SEM MANGA -
GRAMATURAS 18, 20, 25. 30, 35, 40, 45, 50 e 60 g/m2;
1,40 X 1,25 m - AVENTAL DESCARTÁVEL SEM MANGA -
GRAMATURAS 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50 e 60 g/m2;
1,50 X 1,20 m - AVENTAL DESCARTÁVEL SEM MANGA -
GRAMATURAS 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50 e 60 g/m2;
1,50 X 1,25 m - AVENTAL DESCARTÁVEL SEM MANGA -
GRAMATURAS 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50 e 60 g/m2;
1,40 X 1,10 m - AVENTAL DESCARTÁVEL MANGA CURTA -
GRAMATURAS 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50 E 60 g/m2;
1,40 X 1,15 m - AVENTAL DESCARTÁVEL MANGA CURTA -
GRAMATURAS 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50 E 60 g/m2;
1,40 X 1,20 m - AVENTAL DESCARTÁVEL MANGA CURTA-
GRAMATURAS 18, 20, 25. 30, 35, 40, 45, 50 e 60 g/m2;
1,40 X 1,25 m - AVENTAL DESCARTÁVEL MANGA CURTA -
GRAMATURAS 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50 e 60 g/m2;
1,50 X 1,20 m - AVENTAL DESCARTÁVEL MANGA CURTA -
GRAMATURAS 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50 e 60 g/m2;
1,50 X 1,25 m - AVENTAL DESCARTÁVEL MANGA CURTA -
GRAMATURAS 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50 e 60 g/m2;
CLASSE : I 80369120008
80009 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
SAO BERNARDO INDUSTRIA PLASTICA LTDA - ME 8.07795-
8
Sacos Plast./Caixas P/Descarte de Mat.Hospitalar
25351.435550/2012-77
Saco para lixo infectante hospitalar
FABRICANTE : SAO BERNARDO INDUSTRIA PLASTICA LTDA
- ME - BRASIL

Tipo A 39cmx58cm capacidade 15L/4,5kg; Tipo B 59cmx62cm ca-
pacidade 30L/9kg; Tipo C 63cmx80cm capacidade 50L/15kg; Tipo E
75cmx105cm capacidade 100L/30kg.
CLASSE : I 80779589001
8030 - Cadastramento ( Isenção ) de Material de Uso Médico NA-
CIONAL
SMITHS MEDICAL DO BRASIL PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA 8.02289-9
Sondas 25351.447120/2012-78
SONDA ENDOTRAQUEAL ORONASAL IVORY SEM BALÃO
P O RT E X
FABRICANTE : SMITHS HEALTHCARE MANUFACTURING SA
DE CV - MÉXICO
FABRICANTE : SMITHS MEDICAL INTERNATIONAL LIMITED
- REINO UNIDO
DISTRIBUIDOR : SMITHS MEDICAL DO BRASIL PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : SMITHS MEDICAL INTERNACIONAL - HO-
LANDA (PAÍSES BAIXOS)
DISTRIBUIDOR : SMITHS MEDICAL NORTH AMERICA - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : SMITHS MEDICAL ASD, INC. - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : SMITHS MEDICAL INTERNATIONAL LIMI-
TED - REINO UNIDO
DISTRIBUIDOR : SMITHS HEALTHCARE MANUFACTURING
SA DE CV - MÉXICO
100/105/025; 100/105/030; 100/105/035; 100/105/040; 100/105/045;
100/105/050; 100/105/055; 100/105/060; 100/105/065; 100/105/070;
100/105/075; 100/105/080; 100/105/085; 100/105/090. Acessório:
Conector de 15 mm.
CLASSE : II 80228990063
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
STRYKER DO BRASIL LTDA 8.00054-3
Kit Instrumental 25351.440773/2012-07
KIT DESCARTÁVEL ACL PARA OSSO-TENDÃO-OSSO
FABRICANTE : STRYKER ENDOSCOPY - ESTADOS UNIDOS
Kit Descartável ACL para osso-tendão-osso (234-020-280), contendo
os seguintes componentes:
1 Ponta de broca para pino-guia (30,5cm) de ilhó femoral de
2,4mm
1 Ponta de broca para pino-guia (45,7cm) de ilhó femoral de
2,4mm
1 Fio-guia (35,6cm) de nitinol de 1,5mm
1 Ponta de trocarte para pino-guia (45,7cm) de ilhó femoral de
2,4mm
1 Ponta de trocarte para pino-guia (30,5cm) de ilhó femoral de
2,4mm
1 Fio-guia (35,6cm) de nitinol de 1,0mm
1 Terminal Tibial Canulado1 Marcador cirúrgico para todos os tipos
de pele
1 Régua descartável
CLASSE : II 80005430281
80089 - Cadastro de Conjunto de Materiais de Uso Médico IM-
P O RTA D O
Kit Instrumental 25351.440779/2012-65
KIT DESCARTÁVEL ACL PARA FIXAÇÃO DE TECIDOS MO-
LES
FABRICANTE : STRYKER ENDOSCOPY - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : STRYKER ENDOSCOPY - ESTADOS UNI-
DOS
Kit Descartável ACL para fixação de tecidos moles (234-020-290),
contendo os seguintes componentes: 1 Ponta de broca para pino-guia
(30,5cm) de ilhó femoral de 2,4mm; 1 Fio-guia (35,6cm) de nitinol de
1,5mm; 1 Pino-guia (38,1 cm) de ilhó femoral bifurcado de 2,4mm;1
Pino de rosca transversal de 2,7mm; 1 Fio flexível com mangas; 1
Pino de inserção Biosteon 1.5mm x 2.4mm; 1 Fio-guia (35,6cm) de
nitinol de 1,0mm; 1 Terminal Tibial Canulado; 1 Marcador cirúrgico
para todos os tipos de pele;1 Régua descartável.
CLASSE : II 80005430282
80089 - Cadastro de Conjunto de Materiais de Uso Médico IM-
P O RTA D O
Instrumental Para Sutura e Retirada de Sutura 25351.387827/2012-
17
INSTRUMENTAL RP 360º
FABRICANTE : IMDS, Inc. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : STRYKER ENDOSCOPY - ESTADOS UNI-
DOS
3910-900-091 - Agulha Flexível RP 360º
CLASSE : II 80005430283
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
SYNTHES INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 1.02293-4
Material Implantavel 25351.173572/2011-18
SISTEMA CLICK'X PANGEA SYNTHES
FABRICANTE : SYNTHES GMBH - SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : SYNTHES GMBH - SUÍÇA
Parafuso Pedicular Click´X Autorrosqueante Ø 5.5 mm; 498.791 -
30mm; 498.792 - 35mm; 498.793 - 40mm; 498.794 - 45mm; 498.795
- 50mm; 498.796 - 55mm; 498.797 - 60mm; 498.798 - 65mm; Pa-
rafuso Pedicular Click´X Autorrosqueante Ø 6.2 mm; 498.580 -
30mm; 498.581 - 35mm; 498.582 - 40mm; 498.583 - 45mm; 498.584
- 50mm; 498.585 - 55mm; 498.586 - 60mm; 498.587 - 65mm; Pa-
rafuso Pedicular Click´X Autorrosqueante Ø 7.0 mm; 498.510 -
30mm; 498.511 - 35mm; 498.512 - 40mm; 498.513 - 45mm; 498.514
- 50mm; 498.515 - 55mm; 498.516 - 60mm; 498.517 - 65mm; Pa-
rafuso Pedicular Click´X Autorrosqueante Ø 8.0 mm; 498.591 -
30mm; 498.592 - 35mm; 498.593 - 40mm; 498.594 - 45mm; 498.595
- 50mm; 498.596 - 55mm; 498.597 - 60mm; 498.598 - 65mm; Pa-
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PREGÃO ELETRÔNICO: 129/2024 

PROCESSO: 10.463/2024 

 

A PREFEITURA MUNICIPAL DE TAUBATÉ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

      KYNSAN COMÉRCIO IMPORTAÇÃO E 
EXPORTAÇÃO LTDA, inscrita no CNPJ/MF sob nº 36.983.772/0001-38, com sede nesta 
Capital, a Rua Dos Manacas nº 485,1º andar, Jardim da Gloria Cotia/ SP, vem perante Vs. Sas. 
Apresentar CONTRARRAZÕES, pelos motivos de fato e de direito a seguir expostos.  
 
      Em um primeiro momento cumpre-nos ressaltar que o 
produto ofertado pela empresa “HISTO ARGENTINA”, tem como interesse de mercado vender, 
e nós como revendedores adquirir.  
 
      Vale frisar que a Recorrida se inscreveu para participar 

do processo licitatório, objeto do Edital sempre consciente, de modo claro e inequívoco, de sua 

qualificação jurídica, técnica, econômico-financeira, bem como, de sua regularidade fiscal e, como 

de praxe, vale repetir, com a certeza de que atendeu a todos os requisitos exigidos no Edital. 

 

      Venho ressaltar, que tais indagações se fazem 
equivocadas, dada razão que a MMDIAGNOSTIKA não é a única compradora/vendedora, vez 
essa que o produto se montra ter qualidade acima da média perante seus concorrentes, motivo esse 
que já atestamos o produto aqui empenhado em oportunidades passadas.  
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      Motivo esse que nos indaga em duvidas, pois, todo o 
princípio econômico se deriva da vontade do produtor de vender, e nós como revendedores de 
adquirir, mesmo das adversidades advindas da aquisição, há qual plenamente podemos prover.  
  
      Questão está que não nos foram dadas razões 
substanciais para a nossa desqualificação, pois temos autonomia e capacidades para com o 
processo licitatória.  
 
       De forma que a isonomia para com o processo 
licitatório, nos dá a plena consciência da igualdade processual entre os licitantes.  
 
      Razão essa há qual nos asseguramos pelos profissionais 
que respondem a KYNSAN COMÉRCIO IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA, de 
forma técnica e concisa.  
 
     Portanto, a qualificação técnica requisitada no edital, é 
plenamente suprida, e economicamente tão plausível quanto à os demais licitantes, com o ensejo 
da referida declaração apresentada por nossa empresa.  
 
      Conforme demonstrado as alegações do Recorrente não 
deve prosperar, vejamos nobre Comissão, uma vez, que o objeto em questão não tem a sua 
exclusividade apenas a um comprador, questão está a qual não faz sentido economicamente para 
com HISTO ARGENTINA, gerando polarização econômica para a fabricante, portanto, podemos 
adquirir sim o mesmo produto e marca, conforme solicita o edital.  
 
      Vejamos prezados pregoeiros (as), o nosso produto 
atende as especificações solicitadas no descritivo técnico do produto, e temos a plena 
autonomia de adquirir e suprir as demandas do edital.  
 
 
      Assim, requer-se que a esse Pregoeiros (as) considere 
tais alegações aqui esplanadas pela recorrida KYNSAN COMÉRCIO IMPORTAÇÃO E 
EXPORTAÇÃO LTDA. 
 
 

Termos em que, 
Pede deferimento. 

 
      

São Paulo, 24 de junho de 2024 
 
 

Jurídico e Relacionamento – Licitações 
 

      KYNSAN COMÉRCIO IMPORTAÇÃO E 
EXPORTAÇÃO LTDA 

 



TAUBATÉ, 27 DE JUNHO DE 2024. 

 

 

ANÁLISE DE RECURSO E CONTRARRAZÕES 

 

 

Prezado senhor pregoeiro Thiago Telles de Faria, através do recurso protocolado 

pela empresa LUIZ C DE MELO SOUZA LORENA EPP, CNPJ 05.043.905/0001-62, 

com relação à unidade requisitante, nos é colocado as seguintes situações: 

 

‘Solicito e manifesto INTENÇÃO DE RECURSO ao PE 129/2024, pois a 

empresa classificada em primeiro lugar, NÃO ESTÁ CADASTRADA, junto a  MM 

DIGNOSTIKA, portanto NÃO REALIZOU, NENHUM ORÇAMENTO E SENDO 

ASSIM, ESTÁ IMPOSSIBILITADA DE ADQUIRIR A CÂNULA, ORA OBJETO 

DESTE PREGÃO. 

A MM DIAGNOSTIKA, empresa Nacional , É A ÚNICA importadora 

AUTORIZADA, da HISTO ARGENTINA, fabricante de tal CÂNULA, ora assunto 

deste PE 129/2024.’ 

 

Ao analisarmos as documentações enviadas pelo recorrente, observamos a 

existência de uma declaração da empresa MM DIAGNOSTIKACOMERCIAL LTDA-

EPP, CNPJ 04.114.172/0001-47, onde se declara que a empresa LUIZ C DE MELO 

SOUZA LORENA está cadastrada como distribuidora de correlatos e possui 

EXCLUSIVIDADE nos itens comercializados pela empresa (MM DIAGNOSTIKA), 

porém, não encontramos nenhum documento que deixe claramente expresso que 

somente a empresa MM DIAGNOSTIKACOMERCIAL LTDA-EPP teria 

exclusividade na revenda do objeto deste certame, o que em nosso entendimento, 

geraria uma  INEXIGIBILIDADE DE LICITAÇÃO. 

Não é de conhecimento da unidade que o objeto possua carta de exclusividade, 

também não nos foi enviado pedido de esclarecimento antes da realização do certame. 

    ‘Também solicito, caso venha ocorrer, que a entrega do objeto em si, no 

Almoxarifado Central desta Municipalidade, seja assistida pela presença da minha 



pessoa”. 

     Se a Autoridade Administrativa Superior julgar que a solicitação do recorrente é 

plausível, a unidade requisitante não se opõe que o recorrente assista a entrega do 

objeto, porém deverá ocorrer de acordo com a disponibilidade de horário do servidor 

que acompanhará a entrega. 

   ‘Mesmo não sendo assunto para o momento deste pedido de desclassificação, tenho 

conhecimento que, com referência ao PE 73/2024, realizado em 03/05/2024, a 

mesma empresa KYNSAN foi a ganhadora, as 73 cânulas não foram adquiridas na 

MM DIAGNOSTIKA, e a fabricante HISTO, não tem conhecimento de tal 

quantidade!!!’ 

     De fato, como gestor do contrato citado, é de meu conhecimento que a empresa 

KYNSAN COMÉRCIO IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA CNPJ 

36.983.772/0001-38 (ganhadora de ambos os certames, do mesmo objeto) não efetuou 

a entrega do objeto em sua totalidade e não solicitou dilação de prazo, gerando assim 

o Ofício 6.054/2024 Notificação por não entrega- Contrato 442/2024, Processo 

6604/2024, o qual ainda está em andamento, e que de fato coloca em dúvida a 

capacidade da empresa KYNSAN COMÉRCIO IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO 

LTDA em honrar com este novo contrato, que visa a aquisição de 555 ( quinhentos e 

cinquenta e cinco) agulhas de biópsia de mama, número consideravelmente superior 

ao certame anterior. 

O presente posicionamento fundamenta-se nos documentos carreados ao 

processo, acredito que fornecemos os subsídios necessários para que a Autoridade 

Administrativa Superior possa proceder a análise dos fatos e decidir sobre o mesmo. 

 

 

Dr Leonardo Gil Soares 

Coordenador Médico da Casa da Mãe Taubateana. 
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Prefeitura Municipal de Taubaté 
Estado de São Paulo 

 

Taubaté, 02 de julho de 2024. 

 

 

Sr. Prefeito 

 

 

Através de procedimento licitatório realizado na modalidade Pregão Eletrônico, de número 127/24, 

procuramos identificar a melhor alternativa para o Registro de preços para eventual aquisição de Agulhas de 

Biópsia de Mama, por se tratar de bem de natureza comum. 

 

Após a sessão, de forma tempestiva, a empresa LUIZ C DE MELO SOUZA LORENA EPP, apresentou 

recurso, presente no Despacho nº 35, contra a classificação da empresa KYNSAN COMÉRCIO IMPORTAÇÃO E 

EXPORTAÇÃO LTDA, alegando que a mesma não teria permissão, nem mesmo autorização para revender o 

objeto alvo deste certame.  

 

Por sua vez, a empresa KYNSAN COMÉRCIO IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA apresentou as suas 

devidas contrarrazões, presente no Despacho nº 35, expondo que tem sim condições de entregar o produto, 

conforme solicitado pelo Edital. 

 

Por se tratar de assuntos de natureza técnica, encaminhamos o recurso e a contrarrazão para análise da 

Unidade Requisitante. Esta nos informou que o objeto deste certame não possui carta de exclusividade. 

 

Tendo em vista que não vislumbramos razões suficientes para acolher o recurso apresentado, somos por 

manter a classificação da empresa KYNSAN COMÉRCIO IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA. 

 

Assim instruído, alçamos os autos ao elevado discernimento de V. Excelência, com prévio trânsito pela d. 

Procuradoria Municipal, para as determinações que couberem, conhecendo de seu conteúdo, com votos por NÃO 

ACOLHER o recurso apresentado pela empresa LUIZ C DE MELO SOUZA LORENA EPP, mantendo assim, a 

classificação da empresa KYNSAN COMÉRCIO IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA. 

 

 
 

Thiago Telles de Faria 

Pregoeiro 
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PARECER JURÍDICO

PROCESSO ADMINISTRATIVO N. 10.463/2.024
RECURSO ADMINISTRATIVO
Recorrente: LUIZ C DE MELO SOUZA LORENA EPP.

Cuida-se de recurso administrativo apresentado pela em-
presa  LUIZ C DE MELO SOUZA LORENA EPP, por meio do qual questiona e pleiteia a
classificação da empresa  KYNSAN COMÉRCIO IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA,
alegando que os documentos apresentados pela concorrente não atendem aos requisitos do
edital

A recorrida apresentou contrarrazões, afirmando que
possui as condições necessárias para a entrega do produto e possui os requisitos exigi-
dos, ressaltando sua qualificação técnica perante o edital.

O  posicionamento  do  Departamento  de  Compras,  após
análise documental da Unidade Requisitante, foi pelo indeferimento da tese apresentada
pela recorrente, justamente porque o produto objeto desse certame não possui carta de
exclusividade, bem como, não há razões suficientes para desclassificar a empresa recorri-
da.

Registre-se que por ser esta matéria de ordem estrita-
mente técnica,  voltada ao procedimento adotado, conferência de produto, documentos e
respectivo cumprimento das regras do edital pela autoridade gestora, não cabe a esta Pro-
curadoria Administrativa analisá-la ou questioná-la.

Quanto aos aspectos jurídicos, no entanto, especialmente
o Contraditório e Ampla Defesa, parecem-me devidamente respeitados, devendo a Adminis-
tração Pública se atentar para as obrigações impostas aos licitantes nos estritos limites
delimitados no edital e na legislação de regência, conforme nortes insculpidos no princípio
da legalidade e vinculação ao instrumento convocatório.

Ante o exposto, sem adentrar no mérito do ato adminis-
trativo, acompanhando a manifestação do Departamento de Compras e da Unidade Requisi-
tante, esta última responsável pela análise dos documentos, sou do PARECER pelo RECEBI-
MENTO do recurso em apreço, e pelo NÃO ACOLHIMENTO da tese apresentada pela re-
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corrente LUIZ C DE MELO SOUZA LORENA EPP, de forma a manter classificada a em-
presa KYNSAN COMÉRCIO IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA.

Consigne-se por fim que a presente manifestação toma
por base, exclusivamente, os elementos constantes, até a presente data, nos autos do pro-
cesso administrativo em epígrafe.

Ao Departamento de Compras.

É o Parecer.

Taubaté – SP, 02 de julho de 2024.

 
Jean José de Andrade

Procurador do Município – OAB/SP n. 269.886

Luiz Felipe de Jesus
Escriturário
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Visto. Ciente. De acordo.  

 

 

 

ACOLHO a manifestação elaborada pela Unidade Solicitante e pela 

Procuradoria Administrativa, relativa ao Pregão Eletrônico 129/24, que cuida 

da aquisição de Agulhas de Biópsia de Mama, referente ao recurso 

apresentado pela empresa LUIZ C DE MELO SOUZA LORENA EPP, sou 

pelo recebimento do mesmo por tempestivo, e no mérito decido pelo NÃO 

ACOLHIMENTO das razões apresentadas, de modo a manter a classificação 

da empresa KYNSAN COMÉRCIO IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO 

LTDA. Prossiga o certame sua regular cadência, com a disponibilização no 

site desta Municipalidade, do parecer na íntegra. Publique-se. Cumpra-se. 

 

Taubaté, aos 02 de julho de 2024 

 

 

 

José Antonio Saud Júnior  

Prefeito Municipal 
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