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CONFERENCIA — DOCUMENTOS PARA HABILITACAO

Processo Administrativo n2:

13.661 / 2025

Pregdo n2:

90.095 /_ 2025

Obijeto:

REGISTRO DE PRECOS para futura e eventual CONTRATACAO de
empresa especializada para o fornecimento de Insumos para o

Pregdo: Data do Pregdo: hemocentro, para atender as necessidades do Hemocentro
() () (x)m 03 /09 / 2025 Regional de Nova Friburgo, pelo periodo de 01 (um) ano.
Empresa Licitante: CNPJ N@:
ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA 02.314.108/0001-84
DOCUMENTOS SITUACAO VALIDADE OBSERVACOES
(X) | SICAF
(X) | Tcu/cEls
(X) PROPOSTA READEQUADA
(X) CONTRATO SOCIAL (CONSOLIDADO)
(X) | DOCUMENTOS s6cIOS
(X) ATIVO
(X) | cNPJ ( ) INATIVO
(X) | INSCRIGAO ESTADUAL
() | INSCRICAO MUNICIPAL
(X) NEGATIVA
(X) CND FEDERAL / UNIAO / INSS () POSITIVA C/E NEGATIVA 3(1/)0;/;?::
( ) POSITIVA
(X) NEGATIVA
(X) | CND MUNICIPAL / DIVIDA ATIVA () POSITIVA C/E NEGATIVA 2(2/)1‘125/" 2025
( ) POSITIVA ¢
] ] (X) NEGATIVA 26/10/2025
(X) | CND ESTADUAL / DIVIDA ATIVA ( ) POSITIVA C/E NEGATIVA )
( ) POSITIVA VENCIDA
(X) NEGATIVA
(X) | CRFFGTS () POSITIVA C/E NEGATIVA ?’(1/)10/ 2026
( ) POSITIVA VENCIDA
(X) NEGATIVA
(X) | CND (TRABALHISTA) ( ) POSITIVA C/E NEGATIVA 3'(1/)0;/” 2?::
( ) POSITIVA ¢
- (X) NADA CONSTA
(X) FALENCIA E CONCORDATA () CONSTA
( ) | DECLARAGCAO CARTORIOS
-~ (X) ATENDE
(X) ATESTADO CAPACITAGAO TECNICA () NAO ATENDE
(X) | BALANGO 23/24
(X) | AF/ AFE ANVISA
(X) | LICENCA SANITARIA 30/04/2026
( ) venciba
(X) REGISTRO DE INSCRICAO DA ENTIDADE 30/04/2026
PROFISSIONAL COMPETENTE () vencioa

( ) | DECLARAGAO ME /EPP (ANEXO V)

( ) | DECLARAGAO UNIFICADA (ANEXO IV)

Apds a analise dos documentos a empresa foi:

( ) DESCLASSIFICADA

(X) HABILITADA

( ) INABILITADA

Nova Friburgo, 06 de OUTUBRO de 2025.

Assinatura do(a) Pregoeiro (a)

Documente assinado digitalmente

b FERNANDA MEDEIROS RODRIGUES b
_g ! Data: 06/10/2025 14:37:36-0300 _'g ol

Verifique em https://validar.iti.gov.br

Assinatura do Apoio

Documento assinado digitalmente

KELVIN CALIL LEMGRUBER
Data: 06/10/2025 14:16:55-0300
Verifique em https://validar.iti.gov.br

Assinatura do Apoio

Documento assinado digitalmente

b MONIQUE DA SILVA GUIMARAES PRADO
L Data: 06/10/2025 15:09:09-0300
Verifique em https://validar.iti.gov.br




Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Relat6rio de Empresas do S6cio / Administrador

Dados do S6cio / Administrador

CPF:

Nome:

Fornecedores dos quais é s6cio/administrador

734.477.227-20
WELLINGTON GONCALVES CRUZEIRO

CNPJ Razio Social Nome Fantasia Partlc.:ap,ag';ao
Societaria
ENZIPHARMA PRODUTOS
02.314.108/0001-84 MEDICOS E LABORATORIAIS ENZIPHARMA 50,00%
LTDA
Emitido em: 06/10/2025 12:13 1 de

CPF: 159. XXX.XXX-08

Nome: KELVIN CALIL LEMGRUBER




Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Relat6rio de Empresas do S6cio / Administrador

Dados do S6cio / Administrador

CPF:

Nome:

Fornecedores dos quais é s6cio/administrador

844.608.577-15
ALLAN KARDECK LOPES MANHAES

CNPJ Razio Social Nome Fantasia Partlc.:ap,ag';ao
Societaria
ENZIPHARMA PRODUTOS
02.314.108/0001-84 MEDICOS E LABORATORIAIS ENZIPHARMA 50,00%
LTDA
Emitido em: 06/10/2025 12:13 1 de

CPF: 159. XXX.XXX-08

Nome: KELVIN CALIL LEMGRUBER




Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Relatério de Ocorréncias Ativas

Dados do Fornecedor

CNPYYJ:
Razio Social:
Nome Fantasia:

Situacio do Fornecedor:

Ocorréncia 1:

02.314.108/0001-84 DUNS®: 905569273

ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA
ENZIPHARMA

Credenciado

Tipo Ocorréncia:
UASG Sancionadora:
Data Aplicacio:
Numero do Processo:

Descri¢ao/Justificativa:

Ocorréncia 2:

Adverténcia - Lei n* 8666/93, art. 87, inc. I

153166 - MEC-UFRRJ-UNIV.FED.RURAL DO R.DE JANEIRO/R]J
01/07/2013

23083003721201165

San¢io Administrativa pela Inexecu¢io Total do empenho 2012NE800920,
Processo 230830037212011-65, Pregao 086/2011, conforme Lei n*8666/93, art.
87, inciso 1.

Tipo Ocorréncia:
Motivo:

UASG Sancionadora:
Data Aplicagio:

Niumero do Processo:

Descrigao/Justificativa:

Multa - Lei n* 8666/93, art. 87, inc. II

Inexecugio total ou parcial do contrato

254420 - FUNDACAO OSWALDO CRUZ/R]J

23/01/2015 Valor da Multa: R$ 123,60
25030.0173/14-13C Nuamero do Contrato: 2014NE800853

Penalidade aplicada pelo I1.O.C. tendo em vista a ndo entrega do material. Com
fundamento no Artigo 86 da lei 8666/93

Emitido em: 06/10/2025 12:12

CPF: 159. XXX.XXX-08

1de 1
Nome: KELVIN CALIL LEMGRUBER



Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Declaracgio

Declaramos para os fins exigidos na legislagio, conforme documentagio registrada no SICAF, que a situacio do
fornecedor no momento é a seguinte:

Dados do Fornecedor

CNPJ: 02.314.108/0001-84 DUNS®: 905569273

Razio Social: ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA
Nome Fantasia: ENZIPHARMA

Situagio do Fornecedor: Credenciado Data de Vencimento do Cadastro: 06/04/2026
Natureza Juridica: SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

MEL: Nio

Porte da Empresa: Demais

Ocorréncias e Impedimentos
Ocorréncia: Consta

Impedimento de Licitar: Nada Consta
Ocorréncias Impeditivas indiretas: Nada Consta
Vinculo com "Servico Publico": Nada Consta

Niveis cadastrados:
Automitica: a certidio foi obtida através de integracio direta com o sistema emissor. Manual: a certiddo foi inserida
manualmente pelo fornecedor.

I - Credenciamento
IT - Habilitag¢io Juridica
III - Regularidade Fiscal e Trabalhista Federal

Receita Federal e PGEN Validade: 03/01/2026 Automatica

FGTS Validade: 11/10/2025 Automatica

Trabalhista  (http://www.tst.jus.br/certidao) Validade: 17/01/2026 Automatica
IV - Regularidade Fiscal Estadual/Distrital e Municipal

Receita Estadual/Distrital Validade: 19/10/2025

Receita Municipal Validade: 17/12/2025

V - Qualificagio Técnica
VI - Qualificagio Econémico-Financeira
Validade: 31/05/2026

Emitido em: 06/10/2025 12:12 1 de 1
CPF: 159. XXX . XXX-08 Nome: KELVIN CALIL LEMGRUBER
Ass:



http://www.tst.jus.br/certidao

Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF
Relatério de So6cio / Administrador

Dados do Fornecedor

CNPYJ: 02.314.108/0001-84 DUNS®: 905569273
Razio Social: ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA
Nome Fantasia: ENZIPHARMA

Situacio do Fornecedor: Credenciado

Socios / Administradores
Dados do S6cio/Administrador 1

CPE: 844.608.577-15 Participagio Societaria:  50,00%
Nome: ALLAN KARDECK LOPES MANHAES

Ntamero do Documento: 063185565 Orgio Expedidor: ifp/1j

Data de Expedicio: 02/10/1995 Data de Nascimento: 11/10/1963
Filiacio Materna: LIGIA LOPES MANHAES

Estado Civil: Divorciado(a)

CEP: 24.340-105

Enderego: AVENIDA EWERTON XAVIER, 808 - RUA 1 LT 3 QDA 7 - ITAIPU
Municipio / UF: Niter61i / Rio de Janeiro

Telefone:

E-mail: enzipharma@enzipharma.com.br

Emitido em: 06/10/2025 12:13
CPF: 159.XXX.XXX-08  Nome: KELVIN CALIL LEMGRUBER

1

de



Relatorio de S6cio / Administrador

Dados do S6cio/Administrador 2

CPFE: 734.477.227-20 Participagdo Societaria:  50,00%
Nome: WELLINGTON GONCALVES CRUZEIRO
Numero do Documento: 06143684-6 Orgio Expedidor: DETRAN/R]
Data de Expedicio: 08/05/2007 Data de Nascimento: 25/02/1963
Filiacio Materna: ODETE PEREIRA GONCALVES
Estado Civil: Casado(a)
Dados do Cénjuge/Companheiro(a)
Estrangeiro: Nio CPF: 002.412.847-32
Nome: CIRLENE PIRES BONIFACIO CRUZEIRO
Carteira de Identidade: 076832369 Orgio Expedidor: DETRAN
Data de Expedic¢io: 02/05/2007
CEP: 24.350-080
Enderego: RUA TENENTE AVIADOR CARNEIRO FILHO, 169 - QD 66 -
Municipio / UF: Niter61 / Rio de Janeiro
Telefone:
E-mail: enzipharma@enzipharma.com.br

Emitido em: 06/10/2025 12:13
CPF: 159.XXX.XXX-08  Nome: KELVIN CALIL LEMGRUBER

2

de
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ANEXO - IV
DECLARAGAO UNIFICADA

Ao pregoeiro e equipe de apoio
Prefeitura Municipal de Nova Friburgo, Estado do Rio de Janeiro
PREGAO ELETRONICO N° 90.095/2025

Pelo presente instrumento, a empresa:

FORNECEDOR

Razdo Social: ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA
CNPJ/MF: 02.314.108/0001-84

Enderego: RUA JOAQUIM SALVADOR, N2 138, BAIRRO MUTUA, SAO GONCALO/RJ
Contatos: JAMILE SANTOS WhatsApp Institucional: (21) 97042-9737
Representante: ALLAN KARDECK LOPES MANHAES

CPF/MF: 844.608.577-15

1) Declaro ter ciéncia em relagéo ao inteiro teor do ato convocatério e dos seus anexos, concordo
com suas condi¢des, respondendo pela veracidade das informacdes prestadas, na forma da lei.

2) Declaro que minha proposta econdmica compreendera a integralidade dos custos para
atendimento dos direitos trabalhistas assegurados na Constituicdo Federal de 1988, nas leis
trabalhistas, nas normas infralegais, nas convengdes coletivas de trabalho e nos termos de
ajustamento de conduta vigentes na data da sua entrega em definitivo.

3) Declaro, para os devidos fins, atender aos requisitos de habilitacdo previstos em lei e no
instrumento convocatorio.

4) Declaramos, para os fins que até a presente data inexiste impedimento a minha habilitagéo e
comunicarei a superveniéncia de ocorréncia impeditiva ao érgdo ou entidade contratante.

5) Declaro, par aos devidos fins, que cumpro as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com
deficiéncia e para reabilitado da Previdéncia Social, previstas em lei e em outras normas especificas.
6) Declaro, para os devidos fins, ter ciéncia em relacéo a todas as informacdes e condi¢des locais
para o cumprimento das obrigagfes objeto da licitagdo.

7) Declaro, para os devidos fins, cumprir o disposto no inciso XXXIIl do art. 7° da Constitui¢cdo

Federal de 1988, que proibe o trabalho noturno, perigoso ou insalubre a menores de dezoito e de
gualquer trabalho a menores de dezesseis anos, salvo na condi¢éo de aprendiz, a partir de quatorze
anos, conforme estabelecido na consolidacdo das Leis do Trabalho — CLT aprovadas pelo Decreto-
Lei no 5.452, de 10 de maio de 1943, e alteracBes posteriores;

8) Declaro, para os devidos fins, que observo os incisos Il e IV do art. 1° e cumpro o disposto no
inciso Il do art. 5°, todos da Constituicdo Federal de 1988, que veda o tratamento desumano ou
degradante.

9) Declaro, para os devidos fins, que cumpro a reserva de cargos prevista em lei para aprendiz,

bem como as reservas de cargos previstas em outras normas especificas, quando cabiveis.

10) Comprometo-me a manter durante a execucao do contrato, em compatibilidade com as
obrigacBes assumidas, todas as condicGes de habilitacdo e qualificacdo exigidas na licitacéo.

11) Declaramos, para os devidos fins de direito, na qualidade de Proponente dos procedimentos licitatérios,
instaurados por este Municipio, que responsavel legal da empresa é o Sr. ALLAN KARDECK LOPES
MANHAES, Portador(a) do RG sob n° 06.318.5556-5 e CPF n° 844.608.577-15, cuja funcéo/cargo é sécio
administrador, responsavel pela assinatura da Ata de Registro de Preg¢os/Contrato.

ENZIPHARMA DIAGNOSTICA
Rua Joaquim Salvador, 138-Mutud-CEP 24460-570-Sdo Gongalo-RJ - Tel.:(21)2713-4040 - Email: enzipharma@enzipharma.com.br
CNPJ 02.314.108/0001-84 - Insc. Est. 75.016.891
www.enzipharma.com.br
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12) Declaramos, para os devidos fins que em caso de qualquer comunicacgéo futura referente e este processo
licitatério, bem como em caso de eventual contratacdo, concordo que a Ata de Registro de Precos/Contrato
seja encaminhado para o0 seguinte endereco:

E-mail: licitacao@enzipharma.com.br / enzipharma@enzipharma.com.br/

13) Caso altere o citado e-mail ou telefone comprometo-me em protocolizar pedido de alterag&o junto

ao Sistema de Protocolo deste Municipio, sob pena de ser considerado como intimado nos dados
anteriormente fornecidos.

14) Nomeamos e constituimos o senho RAFAEL WASHINGTON ANDRE SANTOS portador do CPF/MF sob n.e.
100.362.237-27, para ser o(a) responsavel para acompanhar a execucdo da Ata de Registro de Precos/contrato,
referente ao Pregéo Eletronico n.° 90.095/2025, e todos 0s atos necessarios ao

cumprimento das obrigagfes contidas no instrumento convocatorio, seus Anexos e na Ata de Registro

de Precos/Contrato.

Sao Gongalo, 03 de Outubro de 2025.

ALLAN KARDECK LOPES "
MANHAES:84460857715
MANHAES:84460857715 Dados: 2025.10.03 16:33:37 -03'00"

Allan Kardeck Lopes Manhaes

ENZIPHARMA DIAGNOSTICA
Rua Joaquim Salvador, 138-Mutud-CEP 24460-570-Sdo Gongalo-RJ - Tel.:(21)2713-4040 - Email: enzipharma@enzipharma.com.br
CNPJ 02.314.108/0001-84 - Insc. Est. 75.016.891
www.enzipharma.com.br
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REGUERIMENTO

limo 5r. Presidente da lunta Cormerclal do Estado do Rio de lansiro

ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA

reguer a v, 53 0 deferimento do seguinte ato;
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Requerente
Marne: ROBERTHA BRAGA SCHMULLER
Assinatura: A55IMADD DIGITALMENTE
i dha 1angieo O Reguerente DECLARA, sob sua responsabilidade pessoal, sem
prejulzo das sanches administrativas, civeis e penais, a veracdade
Local dos documentos 8 Assinalwres apresentados no pressnts processo
26112021
Data Telefone de contato: | 215984640983

E-miail: braga.gerencia@outlook.com
Tipo de documento: Digital
Data de criagdo: Jef11/2021
Data da 1% entrada:
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WELLINGTOMN GONCALVES CRUZEIRD. brasileiro, casado pelo regime de comunhao parcig! de beans,
empresario, nascido em 250271563, residente & domiciiada & Rua Tenente Avisdor Cameira Filha,
n® 169, Quadra 66, Plratininga, Miterdl - BRI, CEP — 24.350-080, portador da carteira de identidade
registro n® 061436846, expedida pelo IFR/RY, em 27/10/1967 e CPF nf 734.477.227-20, ALLAN
KARDECK LOPES MANHAES, brasileiro, desquitado, empresdrio, nascido em 11/10/1963, residents e
domiciliade 4 Ay Everson Xaviar n? 808 [Rua 1, Lote 3, Quadra ¥, Condaeninia Jardim LB 1], taipd,
Nitaraé - R), CER = 24,340-105, portador da earteirn de identidade registro n? 06 3185565, expedida
pelo IFP/RI, em 02/10/1995 & CPF n® B44.608.577-15, WILTON DO CARMO LESSA, brasileiro; casado
pelo regime de comunbdo parcial de bens, empresario, nascide em 25/07/1965, residente &
domiciliado 3 &v Jornalista Alberto Francisco Tares, /2 341, Apte 602, lcarai, Niteral - RJ, CEP =
14.330-005, portadar da carieira de identidade n® Q07105/0-1, sxpedida pefle CROEL em
29/05/1999 e CPF n® 831.957.597-00, Onicos sdcies cotistas da firma ENZIPHARMA PRODUTOS
MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA, devidamente registrada na IUCERIA sob o n.® 3320593364-2, em
3141271997, Primeira Altera¢do Contratual registrada sob a n? 0RLO7S5, em 26/06/1958, [Cess3o e
transferdnoia de cotas & coida de Shein), Segunda Altaracin Contratual registrada sab oon ® 0917445,
om 24/06/1998 [Aumento de Capital), Tercelra Alteragho Contratual registrada sob o n? 970128, em
15/02/1999, (Aumento de Capital Social), Quarta Alteracio Contratual registrada sob o n® 1403426,
em 10/03/2004 (Adequacdo ao NCCE e Inclusdo de nomes de Fantasia), Quinta Alterap®o Cantratual
sob o n® 1484657, em 27/122004 (Incfucia de Atwidsded Cormerciais Secundanas), Sexta Alteracia
Contratual registrada sob o n” 1931035, em 16/07/2008 (Aumente de Capltal) & Sitima Alteragia
Contratual reglstrada sob o n* 2648314 em 15/07/2014 (Saida de Socio), inscrita no NP sob o nt
02.314.108/0001-84 & no Eltid-:t sob o n® 15,016,891, resolvermn proceder esta alteragdo contraisal,

3 idacio do Contrato Social &

para o5 fins de: Cessdg : .
W_!., medlante a5 :Iiusul&: a :nmipﬁu., ab.mm transcritas:
PRIMEIRA DA CESSAC £ TRANSFERENCIA DE COTAS
D sdcio, WILTON DO CARMO LESSS acima qualificado e devidamente

Butorizads, possuidor na socedade de 1.700 |Mil e Setecentas) cotas no valor nominal de 100,00
[Cem reais) cada uma, totalizando a importdncia de RS 170.000,00 (Cente & Setenta Ml Reait], neste
gle, aliena e transfere B50 [Ditocentas e Cinguenta] ootas, para o cessiondrio WELLINGTON
GOMCALWES CRLZEIRD, j§ qualificads e fazendo pare Integrante da sociedade & 850 (Ditocentas &
Cinguenta) cotas, pare o cessiondrio ALLAN KARDECK LOPES MANHABES, & qualficado & fazondo
parte integrante da sociedade, por venda, pelo valor de RS 170.000,00 [Cento e Setenta Ml Reais),
pagos, neste gto, em moed: corrente do pals, pelos guais, o eedente dd, plena, geral,
irrevagivel e irretratavel quitagdo, para dos cessiondrios ou da Socicdade, nada poder exigir ou
reclamar

Paragrafo Unico - Com a presente aheragdc contratual o capital Social da fica distribuido entre os
sioios da segulnte forma:

7

I ) - - - - oy I
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WELLINGTOMN GONCAREVES CRUZEIRCY, com 2 5500 [[aoas Ml Casnhentas & Cinquenta| cotas de capltal
social do valor nominal de A% 100,00 [Cerm Reaks) eada urma, re tolal de RS 25500000 (Duzentos o

Cinguenta & Cinco Mil Reais), ji totalmente subscrito o integralizado em moeda corrente do Pals.

Wﬁjﬂﬂ_ﬂlﬁ, com 2550 [Dois Ml Cuinhentas e Cinguenta) cotas de capital
social do valor nominal de RS 100,00 [Cem Reaks) cade uma; no total de RS 255.000,00 (Durentos o

Cinquenta e Cinco Ml Reals), j§ totalmene subserito @ integralizado em meeda corrente do Pails,

SEGUNDA PA SAIDA DE SOCI0
0 alipnante WILTON DO CARMO LESSA, nesle atp, desliga-s= da Sociedade,

nada tendo & reclamar contra os CessionEaros ou a socicdade, visto guee a presente transagio fol
realizada livee @ desembaragada de quaisquer tipos de dividas ou dnus, e considerads delinitiva para
as partes,

TERCEIRA PASSIVO

{om a presente cessdo e transferdncla de cotas de Capital Sacial, g Ativg e
Passivo da Sociedade, passa a ser de resporsabibidade dos cessiondrios, que declaram conhecer
perfeitarnente a situacdo econdmico-financeira da empresa, nada tendo o objetar contra 8 mesma,
que assumem integralmente a partic do reglstra do presente documents,

Pardgrafo Unico - Cedente & cessiondrios, declaram pars fins de direita, gue 7 Socedade ndo auferlu
guaisquer tipas de lugros, com a presente transag o,

QUARTA DA CONSOLIDACAD DO CONTRATO $OCIAL

Os sécios de comum acords, resalvem oonsalidar o contrato social da
ampress ¢ as demais alterasdes, na forma abaixo:

CONTRATO SOCIAL

PRIMEIRA DA DENOMINACAO EMPRESARIAL

&4 socigdade gira sob 3 denominagdo empresaral de ENZIPHARDA
PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA.

Pardgrafo Unkco - A Empresa usa o nome de fantasis de ENZIPHARRMA DLAG NOSTICA

ﬁFW}”‘

|

Junita Commrcial do Emtadc do Blo de Jesedro l.""l;‘.l
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SEGUNDA DA SEDE DA SOCEDADE

Asocledade tem seds na RBUA JEU‘IH SALVADOR NE 138 MO BAIRRD

TERCEIRA DO CAPTAL SOCIAL

{0 Capital 5ocial da empresa & de RS RS 510000000 (Quinhaenios & Deg Ml
Reais), representados por 5.100 [Cinco Mil e Cam), cotas do walor nominal de BS 100,00 |Cam Reaish
czda uma, |3, totalmente subseritas e integralizadas em moeda corrente do Pais, ¢ distribuidas ontre
0% socios da seguinte forma;

WELLINGTON GONCALVES CRUZEIRD, cam 2 550 [Doas Mil Ouinhentas e Cinquenta) cotss de capital
social do valor nominal de RS 100,00 {Cam Reals] cada uma, ne total de RS 255.000,00 (Duzentos e
Cinguenta e Cinco Ml Reais), j8 totalmente subscrito e integralizade em moeda corrente do Pais,

ALLAN KARDECK LOPES MAMHAES, com 2,550 [Dois Mil Quinhentas @ Cinguenta) cotas de capital
soclal do valor nominal de RS 100,00 {Cern Reais] cada urma, no total de RS 255.000,00 (Duzentos o
Cinguenta & Cinco Mil Reais), ja totalmente subscrito & integralizedo em moeda corrente do Pais,

QUARTA DO OBJETIVO DA SOCIEDADE

A #mdﬂ teim par -E'hjl:tl'd":' DTII'II:IF-IH a cxplum;nu-du ramo :mwmnal

me'rﬁmns BE A, Lin .

QUINTA DO INICIO DE ATIVIDADES COMERCIAIS

A sociedade inichow suas atividades empresariais em 31 de dezembro de
1597, e seu prazo de duragso serd por tempo mdetermimado.

SEXTA DA CESSAO DE COTAS DE CAPITAL

A5 cotas oe capital s30 indivisivess & nap poderdo ser cedidas ou
transleridas a terceires, sem o consentimento por escrito do outre sdeko, a quem fica assegurada, em
ipmldade da condighes 2 precos direito de preferéncia para sua aguisicio s postas @ wenda,

formadizanda, se realiza a cessBo delas & a alteragdo contratual pertinents, -
}'1 [ I.' | u
(A% M
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SETIMA DA RESPONSARILIDADE DOS SOCIOS

Pig. 04

& responsabilidade de cada wocio @ restrita ao walor das suas cotas, mas

vocos respondem solidariamentes pelz integralizagso do capital soclal.

oITAvA DA ADMINISTRACAO DA SOCIEDADE

| — & administragio da secledade compete. aos sccios WELLINGTON
GONCALVES CRUZEIRD = ALLAN KARDECK LOPES MANHAES em conjunto ou separads, com
poderes e atribuigBes de administradores, autorizando ap use do nome empresasial, vedado, no
entanta, om atlvidades estranhas aos Interesses soclals ou assumir cbrigacdes seja em lavar de
qualsguer dos socios ou de terceiros, bem oomao anerar o alienar bens imdweis da sociedade, sem

autoriracan dos outros socias.

- 0 uwso do nome empresarial compete aos siclos administradores
WELLINGTON GONCALVES CRUTEIRD ¢ ALLAN KARDECK LOPES MANHAES, om conjunto ou
separado, podendos as masmos emitir chieguees, ordens de pagamentos, depositarn, receber, expedin o
receber correspondiéncias de e para estabelecimentos bancdrios @ de créditos | sutarguias |
ropartighes pubficas federals, estaduals e munkcipals, aceltar faturas & duplicetas, assinar notas
promissdsias, letras de cambio, empréstimos bancirios, financiamentos e outros documentos de

interes=e da sociedade,

i = A sociedade por sews representantes legels, poderd nomear

mandatdrios, com poderes gerals ou especiflos netessirios b delesa de sus interesses

MOMA PO BALANCO GERAL

LA

Ap término de cada exercicio social em 31 de degembrg, os adminstraderes
prestacio contas justificedas de suas admimistrapbes, procedendo a claboraghe do fnventdrlo, da
balango patrimonial # o de resultadio econdmico, cabendo s sdoios na proporgdo de suas catas, o

+

jucros ou perdas apuradas.

Flfml'fﬂ Unica — 04 satios, por deliberagio undnime, pedem figar distribuicio d@e lucros em

proporgdo diversa de suas partlclpagias no capltal social da ermpresa.

DECIMA DA DEUBERACAD DOS SOCI0S

Mos quatro meses seguintes ao término do exercicio sodial, os sdgios

deliberarde sohre a5 contas e designardo administradores quando for o case,

| * 5 | |
|
{ | "E_l
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DECIAAA 10 DAL FIL E

A sockedade pode o guabguer tempo, abrir as suas fligis, escritbrias,
agencias ou sucursais, mediante alteragdo contratual assnada por todos os sdcios, em qualquer local
do territdrio na-:i-nn..al. @ ascim conwier aos socios ou pir exighncias legais e sermpre regidas e
sdminictradas peld tede, ficands esclarscida ainda, que o capital Soctal das filiais ser3 incorporado a
Matriz

pécimA 22 DAS RETIRADAS PRO-LABORE

Cada sécio, guando exercendo Tungbes atlvas na empress, terd direibo &
urma retirada mensal a titulo de ped - labere, na lorma da legislacio do mposto de Benda, estiputads
de comum asordo, respeitando Inclusive a proporclonalidade do percentual da capital soelal, sends
ak respecinas importdncias, eeadad a disbito da corta pl'-ﬁprla na contabilidade da empresa.

DECIMA 30 D INTERDICAQ, MORTE OU AFASTAMENTO VOLUNTARID

0 foleciments ou interdigio de quaisquer das sécias nao dissolvera a
soccigdade, osta continuard suas atividades com o5 sdobos remanescentes, Mo sendo possivel ou
ineslstingo interesse dos herdeiros, sucessores legais ou dos sdcios remanescentes, o valor de seus
haveres serd apurade e liguidado com base na situacdo patrimonkal da sodedade & data da
acarréncla do evento, verificada em balanco especizimente levaniado

Pardgrafo Primelra — O mesmo procedimento serd adotado em outros casas em que a socedade s
resalda em relacdo & weus sdoios,

Fll.ﬁlrll'l!l Squrldu — Ma casa dos herdeires ou sucessores legals manifestarem o desejo de ndo
ingrassarem na Sociedade, apurar-se-a a5 haveres da parte retirante através do evantamento de um
Balango Geral na data do evento, &, 8 svaliagio do imobilizado da Sociedade pelo valor de mercade,
mediante laudo bécnico emitido por profasional devidamente habilitado, efetuanda-se seu
respective pagamento em 24 [Vinte quatra] prestac@as mensais, iguals & sucessvas, que SerSe
sempre atualizadss pelo maker indice oficial permitide legalmente @ vigente & época do eventa,
acrescldas dos jurces de 12 [doze por centa] o ano, vencendo-we & 12 {primesra) parcela 30 [trinta)
dlas apds o fato arigindsia.

DECIMA 42 DA DECLARACAD DE DESIMPEMMBENTD

0= sdeios declaram, sob penas da bei, gue nfo esdo impedidos de exercer &
administracdo da socledade, por kel especial, ou em virtude de condenagda criminal, ou por sa
encontraram sob os efeitos dela, 3 pena gue vede, sinds gue temporariamente, o 3cesso 3 cangod
pitklicos; ou por crime falimentar, de pravancacdo, peita ou suborng, concussdo, peculato, ou contra
A sconoimia popular, contra o sulema financeiro nacional, contra normas de defesa da concarréncia,
contra as relagbes da consume, fé pdblica, ou a propriedade; (art. 1.011, pardgrafo 19, 002002}
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Fig. 06

DECIMA 52 DO FORD

Fica edeito o foro desta Cidade, para o exercicio & cumprimento dos direftos
e obrigagdes rasultantes deste contrato, com renuncis de qualguer outro, per mais privilegiado qua
183,

Assim, por ostarem de comum acondo, firmam o presente instrumento, sm

uma Wi, para surtlr o5 ofeltos legals e serd encaminhado a JUCERIA, para o respectivo regstro o
arquivamento.

530 Gongalo - A, 19 de Novembero de 2021,

A
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IDENTIFICACAO DOS ASSINANTES
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Jorgs Paule Magdal=ne Filho 10
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

NUMERO DE INSCRIGAO A A (3 | DATA DE ABERTURA
02.314.108/0001.84 COMPROVANTE DE INSCRICAO E DE SITUACAO | ...> 1007

MATRIZ CADASTRAL

NOME EMPRESARIAL
ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA

TITULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA) PORTE
ENZIPHARMA DEMAIS

CODIGO E DESCRIGAO DAATIVIDADE ECONOMICA PRINCIPAL
46.45-1-01 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirurgico, hospitalar e de laboratoérios

CODIGO E DESCRIGAO DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS

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

33.21-0-00 - Instalagao de maquinas e equipamentos industriais

33.12-1-03 - Manutencgao e reparagao de aparelhos eletromédicos e eletroterapéuticos e equipamentos de irradiagao
77.39-0-02 - Aluguel de equipamentos cientificos, médicos e hospitalares, sem operador

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

LOGRADOURO NUMERO COMPLEMENTO

R JOAQUIM SALVADOR 138 ek

CEP BAIRRO/DISTRITO MUNICIPIO UF
24.460-570 MUTUA SAO GONCALO RJ
ENDERECO ELETRONICO TELEFONE

ENZIPHARMA@ENZIPHARMA.COM.BR (21) 2713-4040

ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR)

Fkkkk

SITUAGAO CADASTRAL DATA DA SITUAGAO CADASTRAL
ATIVA 27/08/2005

MOTIVO DE SITUAGAO CADASTRAL

SITUAGAO ESPECIAL DATA DA SITUAGAO ESPECIAL

Fkkkkkkk Fededdkkkk

Aprovado pela Instrugdo Normativa RFB n°® 2.119, de 06 de dezembro de 2022.

Emitido no dia 02/10/2025 as 11:17:31 (data e hora de Brasilia). Pagina: 1/1

about:blank



Secretaria de Estado de Fazenda

Comprovante de Inscrigdo e de Situacao Cadastral

Sistema Integrado de Cadastro de Contribuintes do ICMS do Estado do Rio de Janeiro

(CNPJ/CPF Inscricdo Estadual Data da concesséao da inscricéo
\02.314.108/0001-84 75.016.89-1 14/01/1998

(Nome empresarial

ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA

Titulo do estabelecimento

Natureza Juridica Tipo de unidade principal
Sociedade Empresaria Limitada Unidade Operacional
Regime de apuracéo

Regime normal de tributacédo - Confronto débito e crédito

(Endereco do estabelecimento

RUA JOAQUIM SALVADOR, 0138 .
Mutua - SAO GONCALO RJ 24.460-570

(Situagéo cadastral Data da situacdo cadastral
| Habilitada 14/01/1998

( Atividades econémicas (CNAE)
Principal

46.45-1/01 - COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO,
CIRURGICO, HOSPITALAR E DE LABORATORIOS

\

( ;.
Secundarias

33.12-1/03 - MANUTENCAO E RgPARAQAo DE APARELHOS ELETROMEDICOS E ELETROTERAPEUTICOS E
EQUIPAMENTOS DE IRRADIAGAO
33.21-0/00 - INSTALACAO DE MAQUINAS E EQUIPAMENTOS INDUSTRIAIS

46.64-8/00 - COMERCIO ATACADISTA DE MAQUINAS, APARELHOS E EQUIPAMENTOS PARA USO ODONTO-
MEDICO-HOSPITALAR; PARTES E PECAS i .
| 77.39-0/02 - ALUGUEL DE EQUIPAMENTOS CIENTIFICOS, MEDICOS E HOSPITALARES, SEM OPERADOR

( Unidade de cadastro Tipo da Inscricéo
AFR 33.01 - Metropolitana Contribuinte Pessoa Juridica do RJ - obrigatéria

.

( Observacéo

Regime normal desde 14/01/1998. Documentos fiscais emitidos podem gerar crédito.

Comprovante emitido nos termos da Resolu¢cdo SEFAZ n° 720/2014, Parte Il, Anexo |, em 02/10/2025 11:16:57.



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

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

Nome: ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA
CNPJ: 02.314.108/0001-84

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

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

A aceitacao desta certidao esta condicionada a verificacdo de sua autenticidade na Internet, nos
enderecos <http://rfb.gov.br> ou <http://www.pgfn.gov.br>.

Certidao emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN n°® 1.751, de 2/10/2014.
Emitida as 11:28:58 do dia 02/10/2025 <hora e data de Brasilia>.

Valida até 31/03/2026.

Cadigo de controle da certidao: 50DE.8F89.ED50.7E4D

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.



GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE FAZENDA

CERTIDAO DE REGULARIDADE FISCAL N>:  07-2025/3039838
Cddigo de verificac@o de autenticidade: €8a604fd89fa4b1f0266b5250007ee39

CERTIDAO POSITIVA COM EFEITO DE NEGATIVA - CPN

IDENTIFICACAO DO REQUERENTE

Raiz de CNPJ: 02.314.108 CAD-ICMS:  Ativo

RAZAO SOCIAL: ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA

CERTIFICAMOS, para os fins de direito, e de acordo com as informacdes registradas nos Sistemas Corporativos da
Secretaria de Estado de Fazenda e Planejamento, que, até a presente data,

CONSTAM DEBITOS perante a RECEITA ESTADUAL para o requerente acima identificado, porém com exigibilidade
suspensa, ressalvado o direito de a Receita Estadual cobrar e inscrever as dividas de sua responsabilidade, que
vierem a ser apuradas.

EMITIDA EM: 21/07/2025 AS 09:10:51

VALIDA ATE: 19/10/2025

Certiddo emitida com base na Resolucdo SEFAZ n°® 109 de 04/08/2017

OBSERVACOES

De acordo com o § 2°, do Art. 3° da Resolugdo SEFAZ 109/2017, esta certiddo abrangera a regularidade fiscal de
todos os estabelecimentos do requerente que possuam a mesma raiz de CNPJ, inscritos ou ndo no Cadastro de
Contribuintes do ICMS do Estado do Rio de Janeiro.

Esta certiddo deve estar acompanhada da Certiddo Negativa da Divida Ativa, emitida pelo 6rgédo proprio da
Procuradoria Geral do Estado, nos termos da Resolu¢do Conjunta PGE/SER n° 33/2004.

A autenticidade desta certiddo pode ser confirmada pela Internet (https://fisco-facil.fazenda.rj.gov.br/SATI-
FiscoFacil/publico/autenticidadeHashCertidao/consultaAutenticidadeHash.xhtml).

A verificagdo de débitos é efetuada pelo CNPJ do requerente, abrangendo sua regularidade fiscal e de
estabelecimentos que porventura possuir com mesma raiz de CNPJ. A razéo social, quando indicada, é informagéo
apenas ilustrativa.

O campo CAD-ICMS atesta a situagdo do CNPJ do requerente no Cadastro Estadual de Contribuintes do ICMS:
ATIVO - estabelecimento inscrito e ativo; DESATIVADO - estabelecimento inscrito e desativado; NAO INSCRITO
- estabelecimento sem qualquer inscricdo. No caso de estabelecimento inscrito no CAD-ICMS, sua identificacéo
deverd ser obtida pelo Comprovante de Inscri¢do e de Situacdo Cadastral (www.fazenda.rj.gov.br).

A condicdo de néo-inscrito ou desativado ndo desobriga o requerente de possuir inscri¢cdo ativa no Cadastro de
Contribuintes do ICMS do Estado do Rio de Janeiro caso exerca atividade relacionada no artigo 20 do Anexo | da
Parte Il da Resolugdo SEFAZ n° 720/2014.




PROCURADORIA GERAL DO ESTADO

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOSEM DiVIDA ATIVA

Certifico que, em consulta a0 Sistema da Divida Ativano dia 29/04/2025 , em referénciaao pedido  114500/2025 , NAO CONSTA DEBITO INSCRITO em
Divida Ativa parao CPF ou CNPJ informado abaixo:

RAZAO SOCIAL:

ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAISLTDA

CNPJ:

02.314.108/0001-84

INSCRIGAO ESTADUAL:

75.01689.1

A certid@o negativa de Divida Ativa e a certidéo negativa de ICMS ou a certiddo para ndo contribuinte do ICM S somente teréo validade quando apresentadas em
conjunto.

Os dados apresentados nesta certid&o baseiam-se em pesquisa realizada a partir do CPF ou CNPJ fornecido no momento da apresentag@o do requerimento.
Ficaressalvado o direito da Fazenda Estadual deinscrever e cobrar débitos que vierem a ser apurados posteriormente a emissao da presente certidao.

A aceitacdo destacertiddo esta condicionadaaverificagdo de suaautenticidade naINTERNET, no enderego: https://pge.rj.gov.br/divida-ativa/certidao-de-regul aridade-
fiscal

CODIGO CERTIDAO: 08G4.5210.E161.0402

PESQUISA CADASTRAL realizada em: 29/04/2025 as 13:39:54.9

Esta certidao tem validade até 26/10/2025 , considerando 180 (cento e oitenta) dias apos a pesquisa cadastral realizada na data e hora acima, conforme artigo 11
da Resolugao n° 2690 de 05/10/2009.

Para maiores informagdes: https.//pge.rj.gov.br/divida-ativa

Emitidaem 21/07/2025 as 09:12:24.9



PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO GONCALO
FROCURADORIA GERAL DO MUNICIPIO

sob o n.” 28.044/2 15, 3 mEuStien .- : E :' ARMA PR IDI.TTDS MEDICOS E
LABORATOR By ._ 2 ﬁm'm Cadastro Mobilidrio
sob o n° 74,930, focalizadala Rl : ﬁ‘Muluﬁ, que a referida
Emprﬁa ndo 1 preser -. data, ¢ i il ; e*utwa na Fazenda

Ressalva-se o dire bt Py senda Pliblica Municipa dé eobiap®=s “Créditos Tributirios™

que venham a ser apurades.confagmedtizo §9.44 Lél Mimigtpal n.° 041703,

S0 Gongalo, 22 de setembro de 2025

E% por

Jacgueline Paulino
Analista Processual
Mat. 25257

Januzn Brandio Assad Santos
Procuradora Geral
Matricula —130.321



N° da Certidao

258021 | 2025
PREFEITURA MUNICIPAL DE SAD GONCALO
SECRETARIA MUNICIPAL DE FAZENDA
Subsecretana de Tributos
Tributos Mobiliarios
CERTIDAD NEGATIVA
Inscrigio Municipal Raz&o Social CPF ! CHPJ
74930 ENZAFHARMA PROD. MED. LABORATORIAIS LTDA. 02314108000184
Enderego
]Jmuum SALVADOR - 138- - MUTLUA - 24460000
Raquarante CPF [ CNPJ

CERTIFICAMOS gue, apds consulta 3o nosso cadasire, constalamos gue ofa) Reguerents, com inacrigo
muricipal n® T4A%30 ndo apresenta débitos atd 18 de setembro da 2025 com a Fazenda Publica Municipal referente acs.!

TRIBUTOS

[550M
TAXA DE FISCALIZAGAC E CONTROLE

A expedicdo desta certidao nao exche o dirsito da Fazenda Poblica Municipal exigir, a qualguer tempo, os
creditos tributarios gue venham a ser apurados.

OBs.:

1 - ) Averificacio de autenficidade desta certiddo podera ser verificada pela internet no seguinte enderaco:
www.pmsg.rj.gov. bricertidac/consulta_veracidade. php

2 - ) Esta certiddo & valida até ; 17A252025
3 - ) Esta certiddc ndo poderd conter qualquer rasura ou emenda

4 -] Data de Expedicko; 18092025

Codigo de Confrole da Certiddo (040, 5004.0FFEF

Tl SlAP-Gea



02/10/2025, 15:40

Consulta Regularidade do Empregador

CAIXA

CAIXA ECONOMICA FEDERAL

Certificado de Regularidade do

FGTS - CRF
Inscrigao: 02.314.108/0001-84
R?zao ENZIPHARMA PROD. MEDICOS LAB. LTDA
Social:
Endereco: RUA JOAQUIM SALVADOR 138 / MUTUA / SAO GONCALO / RJ / 24460-570

A Caixa Econdémica Federal, no uso da atribuicdo 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 situacdo regular perante o Fundo de Garantia do
Tempo de Servico - FGTS.

O presente Certificado ndo servird de prova contra cobranga de quaisquer
débitos referentes a contribuicdes e/ou encargos devidos, decorrentes das
obrigacdes com o FGTS.

Validade:02/10/2025 a 31/10/2025

Certificacdo Niumero: 2025100215400621843971

Informacgdo obtida em 02/10/2025 15:40:41

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

https://consulta-crf.caixa.gov.br/consultacrf/pages/renovacaoCrf.jsf

7
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PODER JUDI Cl ARI O
JUSTI CA DO TRABALHO

CERTI DAO NEGATI VA DE DEBI TOS TRABALHI STAS

Norme: ENZI PHARVA PRODUTOS MEDI COS E LABORATORI AIS LTDA (MATRI Z E

FI LI Al'S)

CNPJ: 02.314.108/0001-84

Certiddo n°: 58914182/2025

Expedi cdo: 02/10/ 2025, as 11:30: 24

Val i dade: 31/03/2026 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data
de sua expedi céao.

Certifica-se que ENZI PHARMA PRODUTOS MEDI COS E LABORATORI Al S LTDA
(MATRIZ E FILIAIS), inscrito(a) no CNPJ sob o n° 02.314.108/0001- 84,
NAO CONSTA conmo inadi nplente no Banco Nacional de Devedores
Tr abal hi st as.

Certidado emtida com base nos arts. 642-A e 883-A da Consolidacéo
das Leis do Trabal ho, acrescentados pelas Leis ns.°®° 12.440/2011 e
13. 467/ 2017, e no Ato 01/2022 da CAT, de 21 de janeiro de 2022.
Os dados constantes desta Certiddo sao de responsabili dade dos
Tribunais do Trabal ho.

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

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

Certidado emtida gratuitanente.

| NFORMACAO | MPORTANTE

Do Banco Nacional de Devedores Trabal histas constam os dados
necessarios a identificacdo das pessoas naturais e juridicas
i nadi npl entes perante a Justica do Trabal ho quanto as obri gacdes
est abel eci das em sentenca condenatoéria transitada em jul gado ou em
acordos judiciais trabal histas, inclusive no concernente aos
recol hi mentos previdenci arios, a honorarios, a custas, a
enol unentos ou a recol hi nentos determ nados em |l ei; ou decorrentes
de execucdo de acordos firmados perante o Mnistério Publico do
Trabal ho, Comi ssdo de Conciliacdo Prévia ou denmmis titulos que, por
di sposicao |l egal, contiver forca executiva.

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



REFERENTE A TODOS OS ESTABELECIMENTOS DO EMPREGADOR - INSCRIGAO 02.314.108/0001-84

MINISTERIO DO TRABALHO E EMPREGO
SECRETARIA DE INSPECAO DO TRABALHO
COORDENAGAO-GERAL DE RECURSOS

CERTIDAO DE DEBITOS TRABALHISTAS
NEGATIVA

INSCRI(;AO (CPF/CNPJ): 02.314.108/0001-84
DATA E HORA DA EMISSAQ: 02/10/2025, as 11:31:37, conforme horario oficial de Brasilia

CERTIFICA-SE, de acordo com as informac6es registradas no sistema de Controle de Processos de Multas e
Recursos que, nesta data, NAO CONSTAM débitos decorrentes de autuacdes em face do empregador acima
identificado.

1. Esta certiddo abrange todos os estabelecimentos do empregador.

2. A presente certiddo ndo modifica a situacdo do empregador que conste do cadastro previsto na Portaria Interministerial MTE/SDH n° 2, de 12 de maio
de 2011, que disciplina o Cadastro de Empregadores que tenham submetido trabalhadores a condi¢cGes analogas a de escravo.

3. Conforme artigo 103, § 2° da Portaria MTP n° 667/2021, a certiddo ora instituida refletird sempre a Gltima situagdo ocorrida em cadastros
administrativos pelo emitente, de modo que, havendo processos enviados a Procuradoria da Fazenda Nacional - PFN, quanto a estes, poder ser
obtida certiddo especifica perante aquele 6rgao, visando a demonstrar a situagdo atualizada dos mesmaos.

4. Expedida com base na Portaria MTP n° 667, de 8 de novembro de 2021. Emitida gratuitamente.

Dados para conferéncia da autenticidade desta certidao:
Endereco: https://eprocesso.sit.trabalho.gov.br/Certidao/Validar
Cddigo: DJPETV6WSW

A autenticidade também pode ser verificada a partir do QR Code ao lado.

Paginaldel



PODER JUDHCIARID FaS——
ﬁr-‘ ESTADO 0O IO OF JANEIROD ol S -
SAD GOMNCALO DCP Codigs denidicedar da Ceridtin R =
CACLEIT10-RBA
F’_I E RJ Rua Getulio Vargas, 2512 fherthuii i viddacks 00 210 G
CEP: 24.416-000 - SANTA CATARINA - SA0 GONCALO - R R =2

CERTIDAO

O Oficial do Oficic de Registro de Distribulgio deste Comarca, nomeado na forma da e,
CERTIFICA com referencia aos assuntos mencionadas, e DA FE QGUE, revenda em seu poder & Cartéria
o5 livros efou assentamentos das distribuicdes em curse relativos a
| = Acoes privativas das Varas Empresarials, como Faléncias, Conpordatas, Recuperagtes Judiciais
Exfrajudiciais & demais agoes & precatdrias distnbuldas &s varas com compeiéncia Empresaniais, desdea
dezoito de satembro de dois mil @ cinco abé dezoito de setembro de dois mil e vinte e cingo,

MADA CONSTA no(s) nome{s) de ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA e
CNPJ: 02.314.108/0001-84, pesquisado por semelh

S.E.ﬂ'GDNG.ﬂ:Lﬂ 1EI u:hq! b 2025
=TX ] FE de A (AILT ﬂﬁ.-
Matr 14864 - TEEMIED TI‘U'IDADE ..ILI IA &85 buscas e e, l}rlar-ul::n - Matr
01/14868 - Técnico de Atividade r..u.rdmmn & @ A55in0. el
'
g \#erTia Junicr - Matr 01714868

Custas RS 14475 T,
MO GRER) 5283160002999

g8 3
T,-;mdu..fuﬁwr
:riu:!:lﬂ.ﬂ
- M:ﬂl-’nﬂ
r_r.
¥ g
I ; '}
..I~ *
L :
s e
L 1.-

Emdtida eem 1LINGRANRE 1465 54
Walida somanie com Cadiga identificada de Cermddo - TG
Prazo 4 valdade doste documentio: B0 [nowean|) diag & aonlar oo S48 BITiS5a0
SEANGT USIEID, 5B Necessin, & poadived obiar catidso gus abranja m pafodes de consiula para além do
pesmquizadn. Informe-se com o cartdein do didribuigar
Cie feRes da Justica Miliar Estacdual frsenitam excluaivamente, ra Ecmarc:a da Cepial, nio senda abrangoas por Pag. 1 de 1
a6la caticda. A cerlidio mfarenta & Aadilors da Jistca Mikkar do Eslada de Rio de Janain deve sar solcisda aas ! w
distribuklcres da Gapeal seieconando COMARCA DA CAPITAL
L]
. L



Caﬂtfi':bﬂ CE]S{.

50 Oficio de S3o0 Goncalo Belmiro

Tatrakonarin 08 0oEs & DATIESHD oe T

Av. Pres. Kennedy, 341, Loja, Centro, S8 Gancalo - R - CEP: 24445-000
Tak: (21) 3715-8700 - wwew, carforiodesaogoncalo.com, br

Certidio Negativa de Protestos

CELS) JORGE FERMANDES BELMIRD, Tahelian de Pratesins do Muisicipse de 880 Gongalo, Estade do Rio dc J=neino,
na forma da e, ehe

PELO) PRESENTE, centifica, & requerimento de pesscs inleressada, gue revendn no- carsdsio a sex cargn 0% Hros de
FROTESTOS, verificou que deles NAD COMSTA até o presents deia ¢ hore, num petiodo de § nnos passades, quakjeer tiulo

protestade  contrn. ENEZIPHARMA  PRODUTOS MEDICOS E LARORATORIAIS LTDA, CMNFICPF
02,314.108/0001-84 &

Dinda ¢ passada nesta cidode de 580 Gongalo, Fsiado do Bio de Tangir, sod 17 clias, mes & de 025 45 12232 hs,

O referlde  verdnde = ' dog £,
|
Ex, [ il « procedia busen e lmpeessin ile presente.
Ew; HL\) » Tabnsiid de Profestos, que subscrevi e assing,
[ Poder Judicidsic - TIER.
i
rregederia Seral da Ju
Bdo galo, 17092025 Salo de Fiscalzagsa aaﬁa
EEXS4TE0 HGD
a.a : Consulle a vabdads do sels &m;
Juda Uinag) Mip Aawra i o bl Postal-Exrajucicta
mﬂmll? " OF 0N S GO
h:Tf;E;L’;.B'-,""" A presente certidfio ndo contém rasums nem EM TEMPO,

EREVERTE

Ematumenios: 3032 Leid2 |7 6,04 Leidded- 1,51 Latl 11 1,51 Leit2E1: EA] Lelad70: 0,00 158: &0 Seko) 2 87 Tolal: B 44,47

Emitido pos Facln Lucia da Silva Funa MameEro: 1779

Il FEMS 3 TR HEOISHEL e )

AAA 057560154




02/10/2025, 15:51 www4 tjrj.jus.br/CLP/certidao.aspx

Poder Judiciario
Estado do Rio de Janeiro

CERTIDAO

N°2025.188.26377

Em atendimento ao requerido junto a esta Corregedoria-Geral da Justica/RJ por ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E
LABORATORIAIS LTDA , CNPJ/CPF n° 02.314.108/0001-84 , CERTIFICO, para fins de prova em Licita¢do Publica que,
de acordo com o artigo noventa e oito, item quarenta e nove da Resolu¢do niimero cinco, de vinte e quatro de margo de mil
novecentos e setenta e sete, do Egrégio Tribunal de Justi¢a do Estado do Rio de Janeiro (Livro IIT do Cédigo de Organizagdo e
Divisgo Judiciarias do Estado do Rio de Janeiro), baixada em complementacdo a Resolugdo niimero um de vinte ¢ um de margo
de mil novecentos e setenta e cinco, do mesmo Tribunal, que na Comarca de SAO GONCALO compete aos Oficios de Justica:
1° Oficio tabelido de notas, privativo do registro de titulos e documentos, registro civil de pessoas juridicas; 5° Oficio - privativo
do registro de protesto de titulos e tabelido de notas. CERTIFICO, ainda que, compete ao RCPN do 1° Distrito registro civil de
pessoas naturais e registro de interdi¢des e tutelas. Em conformidade com os artigos doze e quatorze do Capitulo trés da
Resolugio namero cinco, de vinte e quatro de margo de mil novecentos e setenta e sete, na Comarca de SAO GONCALO, existe
apenas um Cartério deDistribui¢do com atribui¢des de Contador e Partidor.SAO GONCALO DCP: Rua Getulio Vargas, 2512 -
SANTA CATARINA,;

A seguir os respectivos enderecos dos servigos: SAO GONCALO RCPN 03 DISTR: Rua Silvio Romero, 18 LOJA 02 ¢ SALA
206 - ALCANTARA; SAO GONCALO RCPN 03 DISTR: Rua Silvio Romero, 18 LOJA 02 ¢ SALA 206 - ALCANTARA;
SAO GONCALO RCPN 03 DISTR: Rua Silvio Romero, 18 LOJA 02 ¢ SALA 206 - ALCANTARA; SAO GONCALO RCPN
04 DISTR 02 CIRC: Rua Comandante Ary Parreiras, 2179 Apto 201 - PORTO VELHO; SAO GONCALO RCPN 04 DISTR
02 CIRC: Rua Comandante Ary Parreiras, 2179 Apto 201 - PORTO VELHO; SAO GONCALO RCPN 04 DISTR 02 CIRC:
Rua Comandante Ary Parreiras, 2179 Apto 201 - PORTO VELHO; SAO GONCALO 01 OF DE JUSTICA: RUA DOUTOR
FELICIANO SODRE, 82 - CENTRO; SAO GONCALO 01 OF DE JUSTICA: RUA DOUTOR FELICIANO SODRE, 82 -
CENTRO; SAO GONCALO 01 OF DE JUSTICA: RUA DOUTOR FELICIANO SODRE, 82 - CENTRO; SAO GONCALO
01 OF DE JUSTICA: RUA DOUTOR FELICIANO SODRE, 82 - CENTRO; SAO GONCALO RCPN 01 DISTR: Avenida 18
do Forte, 1202 - MUTUA; SAO GONCALO RCPN 01 DISTR: Avenida 18 do Forte, 1202 - MUTUA; SAO GONCALO
RCPN 01 DISTR: Avenida 18 do Forte, 1202 - MUTUA; SAO GONCALO RCPN 02 DISTR: Rua Jodo de Almeida, 108 Loja
05 - ALCANTARA; SAO GONCALO RCPN 02 DISTR: Rua Jodo de Almeida, 108 Loja 05 - ALCANTARA; SAO
GONCALO RCPN 02 DISTR: Rua Jodo de Almeida, 108 Loja 05 - ALCANTARA; SAO GONCALO RCPN 05 DISTR: Rua
Dr. Getutlio Vargas, 2007 loja 07 - SANTA CATARINA; SAO GONCALO RCPN 05 DISTR: Rua Dr. Getulio Vargas, 2007 loja
07 - SANTA CATARINA; SAO GONCALO RCPN 05 DISTR: Rua Dr. Getulio Vargas, 2007 loja 07 - SANTA CATARINA;
SAO GONCALO 02 OF DE JUSTICA: Rua Feliciano Sodré, 138 - CENTRO; SAO GONCALO 02 OF DE JUSTICA: Rua
Feliciano Sodré, 138 - CENTRO; SAO GONCALO 02 OF DE JUSTICA: Rua Feliciano Sodré, 138 - CENTRO; SAO
GONCALO 04 OF DE JUSTICA: P¢a. Doutor Luiz Palmier, 30 Loja - CENTRO; SAO GONCALO 04 OF DE JUSTICA:
Pca. Doutor Luiz Palmier, 30 Loja - CENTRO; SAO GONCALO 05 OF DE JUSTICA: Avenida Presidente Kennedy, 341 -
CENTRO; SAO GONCALO 05 OF DE JUSTICA: Avenida Presidente Kennedy, 341 - CENTRO; SAO GONCALO 05 OF
DE JUSTICA: Avenida Presidente Kennedy, 341 - CENTRO; SAO GONCALO 06 OF DE JUSTICA: Rua Feliciano Sodré, 97
1j 02 - CENTRO; SAO GONCALO 06 OF DE JUSTICA: Rua Feliciano Sodré, 97 1j 02 - CENTRO; SAO GONCALO 06 OF
DE JUSTICA: Rua Feliciano Sodré, 97 1j 02 - CENTRO; SAO GONCALO RCPN 04 DISTR 01 CIRC: R. Dr. Francisco
Portela, 2679 lo. E e sl. 104 - ZE GAROTO I; SAO GONCALO RCPN 04 DISTR 01 CIRC: R. Dr. Francisco Portela, 2679 lo.
Eesl 104 - ZE GAROTO 1.

Observagoes:

a) As informagdes do nome e n° do CPF/CNPJ do solicitante sdo de responsabilidade do solicitante da Certiddo, devendo a
titularidade ser conferida pelo interessado e destinatario;

b) A autenticidade desta Certiddo podera ser confirmada na pagina da Corregedoria Geral da Justi¢a do Estado do Rio de Janeiro,
no endereco http://www.tjrj.jus.br/cgj

¢) A autenticagdo podera ser efetivada, no maximo, em até 3 (trés) meses apos a expedigdo.

Rio de Janeiro, 02/10/2025 15:51:21.

Regimento de Custas Judiciais do Estado do Rio de Janeiro
Valor cobrado: R$ 32,57 GRERJ N° 7283190509406

www4.tjrj.jus.br/CLP/certidac.aspx
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N2 do Protocolo

2025/00502150-8

JUCERJA
NIRE (DA SEDE OU DA FILIAL QUANDO A SEDE FOR EM OUTRA UF) Utimo arquivamento: Orgio |Calculado Pago
33.2.0593364-2 00006240888 - 17/05/2024 Junta 600,00 600,00
Tipo Juridico NIRE: 33.2.0593364-2 DNRC 0,00 0,00
Sociedade empresaria limitada ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA
Porte Empresarial Boleto(s): 105069236
Normal Hash: D245B362-D86B-4AD7-89FB-55F685F910F9
Nome TERMO DE AUTENTICACAO
ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA
Cédigo Ato Eventos
| 021 I Céd Qtde. |Descrigdo do Ato / Evento
999 1 Ata de Reunido / Assembleia de Sécios / Sem Eventos (Empresa)
XXX XX XXXXXXXKKXXKXXKXXKXXKXXKKXKIXKIXKKXKXXKXX
XXX XX N80.9.0.9.9.0.9.0.9.9.0.9.0.0.09.90.009.9060090000690000690004¢
XXX XX XXXXXXXXXXXKXKXXKKXKKXRXKXKKXXKXXKXXKXXKXX
XXX XX XXXXXXXKXXXKXKKXKKXKKXXKXXKIXKXXKXXKXXKXX
CERTIFICO O DEFERIMENTO POR LEONARDO FERNANDES DINIZ PEREIRA SOB O NUMERO E DATA ABAIXO:
NIRE / Arquivamento |CNPJ Endereco / Enderego completo no exterior Bairro Municipio Estado
00006960301 02.314.108/0001-84 Rua JOAQUIM SALVADOR 0138 Mutua Sdo Gongalo RJ
XXXXXXXXXXX XX.XXX.XXX/XXXX-XX XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXX XX
XXXXXXXXXXX XX XXX XXX/ XXXX-XX XXXXXXXXXXXXXXXXXXXKXXXX XXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXX XX
XXXXXXXXXXX XX.XXX.XXX/XXXX-XX XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXX XX
XXXXXXXXXXX XX.XXX.XXX/XXXX-XX XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXX XX
XXXXXXXXXXX XX.XXX.XXX/XXXX-XX XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXX XX
XXXXXXXXXXX XX.XXX.XXX/XXXX-XX XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXX XX
XXXXXXXXXXX XX.XXX.XXX/XXXX-XX XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXX XX
XXXXXXXXXXX XX.XXX.XXX/XXXX-XX XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXX XX
XXXXXXXXXXX XX.XXX.XXX/XXXX-XX XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXX XX
XXXXXXXXXXX XX XXX XXX/ XXXX-XX XXXXXXXXXXXXXXXXXXXKXXXX XXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXX XX
XXXXXXXXXXX XX XXX XXX/ XXXX-XX XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXX XX
XXXXXXXXXXX XX.XXX.XXX/XXXX-XX XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXX XX
XXXXXXXXXXX XX.XXX.XXX/XXXX-XX XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXX XX
XXXXXXXXXXX XX XXX XXX/ XXXX-XX XXXXXXKXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXX XX
XXXXXXXXXXX XX.XXX.XXX/XXXX-XX XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXX XX
XXXXXXXXXXX XX.XXX.XXX/XXXX-XX XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXX XX
XXXXXXXXXXX XX XXX XXX/ XXXX-XX XXXXXXXXXXXXXXXXXXXKXXXX XXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXX XX
XXXXXXXXXXX XX XXX XXX/ XXXX-XX XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXX XX
XXXXXXXXXXX XX.XXX.XXX/XXXX-XX XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXX XX
XXXXXXXXXXX XX.XXX.XXX/XXXX-XX XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXX XX
XXXXXXXXXXX XX.XXX.XXX/XXXX-XX XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXX XX

Gabriel Oliveira de Souza Voi
SECRETARIO GERAL

Observagao:

Deferido em 08/05/2025 e arquivado em 08/05/2025

N@ de Paginas

Capa N Paginas

Empresa:
NIRE:

332.0593364-2 Protocolo:

Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro

ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA
2025/00502150-8 Data do protocolo:
CERTIFICO O ARQUIVAMENTO em 08/05/2025 SOB O NUMERO 00006960301 e demais constantes do termo de

autenticacéo.
Autenticacgédo:

07/05/2025

B8270156BB4BD46448A40BB53348AE7CD66BCFAC009337588AABB0992D798FF2
Para validar o documento acesse https://www.jucerja.rj.gov.br/servicos/chanceladigital,

informe o n°

9 1/1
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Presidéncia da Republica

Ministério do Empreendedorismo, da Microempresa e da Empresa de Pequeno Porte N2 do Protocolo

Secretaria Nacional de Microempresa e Empresa de Pequeno Porte

Diretoria Nacional de Registro Empresarial e Integragdo 2 0 2 5 / 0 0 5 0 2 1 5 0 - 8 07/05/2025 17:43:14

Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro

JUCERJA
NIRE (DA SEDE OU DA FILIAL QUANDO A SEDE FOR EM OUTRA UF) Ultimo arquivamento: Orgao | Calculado Pago
33.2.0593364-2 00006240888 - 17/05/2024 Junta 600,00 600,00

Tibo Jurdico NIRE: 33.2.0593364-2 DREI 000 000

Sociedade empresaria limitada
ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA

Boleto(s): 105069236
Hash: D245B362-D86B-4AD7-89FB-55F685F910F9

Porte Empresarial

Normal

REQUERIMENTO

IImo Sr. Presidente da Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro

ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA

requer a v. sa o deferimento do seguinte ato:

|C6digo |
Cadigo
do Ato Evento Qtde. Descrigdo do ato / Descri¢do do evento
| o021 | 999 1 Ata de Reunido / Assembleia de Sécios / Sem Eventos (Empresa)
XXX XXX D0, 0,0,0.0.0.0.0.0.0.0.0.0,0,.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.00.0.9.0.0.0.0,0,0.0000000,0,00000000000000000 00000000000 0900006,04
XXX XXX D O0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.9.0.0.0.0.0¢.000.0.9.9900000 00900000000 00000.0.0000000000099000000000.0.0900000900009.64
XXX XXX DO, 0,0,.0.0.0.0.0.0.0,0.0,0,0,0.0.0.0.0.0.0.0,0,0,0,0,0.0,0.00.0.0.0,0,0,0,0,0.0.0000.0.0,0,0,0,0,000000.0.0.0,000000000,0,000000 00000004
XXX XXX DO 0,0.0.0.0.9.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.¢.0.0.0.0.0.000.000 00000000000 00000.0.000000000000000000000,0.000000 00000004
Requerente
Nome: ROBERTHA BRAGA SCHMUCLER
Assinatura: ASSINADO DIGITALMENTE
Rio de Janeiro O Requerente DECLARA, sob sua responsabilidade pessoal, sem
prejuizo das sangbes administrativas, civeis e penais, a veracidade
Local dos documentos e assinaturas apresentados no presente processo
07/05/2025
Data Telefone de contato: [21984640983
E-mail: braga.gerencia@outlook.com
Tipo de documento: Digital
Data de criagdo: 07/05/2025
Data da 12 entrada:

2025/00502150-8

Autenticag¢do: B8270156BB4BD46448A40BB53348AE7CD66BCFAC009337588AABB0992D798FF2
Para validar o documento acesse https://www.jucerja.rj.gov.br/servicos/chanceladigital, informe o n° de protocolo.

_______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
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ATA DE REUNIAO DE QUOTISTAS
ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA
Realizada em 18 de Abril de 2025
CNPJ n© 02.314.108/0001-84
NIRE n° 33.2.0593364-2

Aos dezoito do més de abril do ano de dois mil e vinte e cinco, em sua sede social, situada
na Rua Joaquim Salvador, n° 138, Bairro Mutua, CEP 24.460-570, na Cidade de Sao Gongalo,
Estado do Rio de Janeiro, reuniram-se os sécios, representando a totalidade do capital social
da sociedade empresaria limitada, ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E
LABORATORIAIS LTDA, regularmente convocados, por avisos que lhes foram
entregues com antecedéncia de oito dias, para apreciar a seguinte ordem do dia: Tomar
ciéncia das contas dos administradores e apreciar o Balanco Patrimonial e o de Resultado
Econdmico, relativos ao exercicio encerrado em 31/12/2024 (trinta e um de dezembro de
dois mil e vinte e quatro). Tendo a mesa sido composta pelos socios: WELLINGTON
GONCALVES CRUZEIRO, como presidente e ALLAN KARDECK LOPES MANHAES,
como secretario. Abertos os trabalhos, foi procedida a leitura dos documentos constantes
da ordem do dia que, com antecedéncia de trinta (30) dias, foram colocados a disposi¢ao
de todos os sécios conforme recibo. Colocada em discussdo e votagao, foram aprovadas,
por unanimidade de votos, sem quaisquer reservas ou restricoes. Terminados os trabalhos
e inexistindo quaisquer outras manifestacoes, lavrou-se a presente ata que, depois de lida

e aprovada foi assinada por todos os sdcios.

WELLINGTON Assinado de forma digital por
GONCALVES WELLINGTON GONCALVES

CRUZEIRO:73447722720
CRUZEIRO:7344772  Dpados: 2025.05.07 15:59:14
2720 -03'00'

WELLINGTON GONCALVES CRUZEIRO

PRESIDENTE
ALLAN KARDECK Assinado de forma digital
LOPES por ALLAN KARDECK LOPES
MANHAES:84460857715
MANHAES:8446085771 pados: 2025.05.07 15:59:27
5 -03'00"
ALLAN KARDECK LOPES MANHAES
SECRETARIO
Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro r O
ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA . R
332.0593364-2 Protocolo: 2025/00502150-8 Data do protocolo: 07/05/2025 \
CERTIFICO O ARQUIVAMENTO em 08/05/2025 SOB O NUMERO 00006960301 e demais constantes do termo de
autenticacdo. Pag. 3/9

Autenticagdo: B8270156BB4BD46448A40BB53348AE7CD66BCFAC009337588AABB0992D798FF2
Para validar o documento acesse https://www.jucerja.rj.gov.br/servicos/chanceladigital, informe o n° de protocolo.
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Nasajon Sistemas Contabil Sal PENEDO ORGANIZACAO CONTABIL LTDA

ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA
CNPJ: 02.314.108/0001-84  Registro: 3320593364-2 (31/12/1997)

Balanco Patrimonial

Encerrado no periodo de 31 de Dezembro de 2024

ATIVO
ATIVO CIRCULANTE
DISPONIVEL
CAIXA GERAL
BANCOS - CONTAS COM MOVIMENTOS
APLICACOES DE LIQUIDEZ IMEDIATA

REALIZAVEL A CURTO PRAZO
CLIENTES NACIONAIS
VALORES A COMPENSAR
VALORES A RECEBER
IMPOSTOS A RECUPERAR
VALORES A COMPENSAR FORNECEDORES E PRESTADORE!
ADIANTAMENTOS A FUNCIONARIOS
ESTOQUES

ATIVO NAO CIRCULANTE
REALIZAVEL LONGO PRAZO

EMPRESTIMOS A TERCEIROS
INVESTIMENTOS

INVESTIMENTOS FINANCEIROS
IMOBILIZADO

MOVEIS E UTENSILIOS

VEICULOS

MAQUINAS E EQUIPAMENTOS

TERRENOS

BENFEITORIAS E INSTALACOES
EQUIPAMENTOS DE INFORMATICA
TELEFONIA

(-) DEPRECIACOES ACUMULADAS

INTANGIVEL
SOFTWARE

Total Geral do Ativo

PASSIVO
PASSIVO CIRCULANTE
EFETIVAS
FORNECEDORES NACIONAIS
PRESTADORES DE SERVICOS
CONTAS A PAGAR
OBRIGACOES TRABALHISTAS
OBRIGACOES TRIBUTARIAS
EMPRESTIMOS E FINANCIAMENTOS
VALORES RECEBIDOS DESCONTADOS INDEVIDAMENTE
VALORES A COMPENSAR
EMPRESTIMO DE TERCEIROS

PATRIMONIO LIQUIDO
CAPITAL SOCIAL
INTEGRALIZADO

LUCROS OU PREJUIZOS ACUMULADOS
LUCROS OU PREJUIZOS ACUMULADOS

Assinado de forma digital por
WELLINGTON WELLINGTON GONCALVES
GONCALVES CRUZEIRO:73447722720

CRUZEIRO:73447722720 Dados: 2025.05.07 16:01:22
-03'00'

282.676.33 D

33.253.07 D

1.864.284.16 D
2.180.213.56 D

6.306.301.06 D
19.036.90 D
73.587.10 D
266.09 D
142.036.82 D
77.24151D
4.167.366.85 D
10.785.836.33 D
-t 12.966.049.89 D

1.381.81 D
1.381.81D

14.300.74 D
14.300.74 D

41.887.81 D
456.219.45D
11.420.806.41 D
45.000.00 D
271.626.95 D
579.006.07 D
5.450.00 D
449.719.45 C
12.370.277.24 D

2.645.00 D
2.645.00 D
T 12.388.604.79 D

25.354.654,68 D

4.270.982.81 C
45.763.84 C
7.145.02C
109.722.96 C
1.045.856.12 C
14.799.67 C
56.027.08 C
168.423.58 C
497.07 C
5.719.218.15C
-t 5.719.218.15C

510.000.00 C
510.000.00 C

19.125.436.53 C
19.125.436.53 C
-t 19.635.436.53 C

Assinado de f digital
ROBERTHA BRAGA. /=nate oo

SCHMUCLER:0963 SCHMUCLER:09637968792

Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro
Empresa: ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA

autenticacéo.

NIRE: 332.0593364-2 Protocolo: 2025/00502150-8 Data do protocolo: 07/05/2025
CERTIFICO O ARQUIVAMENTO em 08/05/2025 SOB O NUMERO 00006960301 e demais constantes do termo de

Autenticag¢do: B8270156BB4BD46448A40BB53348AE7CD66BCFAC009337588AABB0992D798FF2
Para validar o documento acesse https://www.jucerja.rj.gov.br/servicos/chanceladigital, informe o n° de protocolo.

7968792 3]33(‘50005v 2025.05.07 15:42:52
r™
) {8 A
|
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Nasajon Sistemas Contabil Sal PENEDO ORGANIZACAO CONTABIL LTDA

ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA
CNPJ: 02.314.108/0001-84  Registro: 3320593364-2 (31/12/1997)

Balanco Patrimonial
Encerrado no periodo de 31 de Dezembro de 2024

Total Geral do Passivo 25.354.654,68 C

Reconhecemos a exatidao do presente Balanco Patrimonial somando no Ativo e no Passivo VINTE E CINCO
MILHGES, TREZENTOS E CINQUENTA E QUATRO MIL, SEISCENTOS E CINQUENTA E QUATRO REAIS E

SESSENTA E OITO CENTAVOS de acordo com a documentacao fornecida pela empresa.

Sao Goncalo, 31 de Dezembro de 2024

Assinado de forma digital por

WELLINGTON GONCALVES WELLINGTON GONCALVES

Assinado de forma digital por ROBERTHA BRAGA
CRUZEIRQ:73447722720  CRUZEIRO:73447722720 ROBERTHA BRAGA SCHMUCLER:09637968792
Dados: 2025.05.07 16:01:39 -03'00' SCHMUCLER:09637968792 Dados: 2025.05.07 15:43:17 -03'00"
WELLINGTON GONCALVES CRUZEIRO ROBERTHA BRAGA SCHMUCLER
SOCIO ADMINISTRADOR - CPF: 734.477.227-20 Contador - CRC - 097776/0-3

CPF : 096.379.687-92

Autenticag¢do: B8270156BB4BD46448A40BB53348AE7CD66BCFAC009337588AABB0992D798FF2
Para validar o documento acesse https://www.jucerja.rj.gov.br/servicos/chanceladigital, informe o n° de protocolo.

1
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Nasajon Sistemas

CNPJ: 02.314.108/0001-84

Contabil Sal

Encerrado em 31 de Dezembro de 2024

PENEDO ORGANIZACAO CONTABIL LTDA

ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA
Registro: 3320593364-2 (31/12/1997)

Demonstracao do Resultado

RECEITA BRUTA DE VENDA E PRESTACAO DE SERVICOS
RECEITA DE VENDAS
RECEITAS DE PRESTACAO DE SERVICOS

() DEDUCOES DE RECEITAS
DEVOLUCOES DE VENDAS E SERVICOS
IMPOSTOS INCIDENTES
IMPOSTOS SOBRE DEVOLUCAO DE VENDAS

RECEITA OPERACIONAL LIQUIDA
CUSTO DE VENDAS
CUSTO DE MERCADORIA VENDIDA

LUCRO OPERACIONAL BRUTO

DESPESAS ADMINISTRATIVAS
DESPESAS COM PESSOAL
DESPESAS GERAIS
DESPESAS TRIBUTARIAS
DESPESAS FINANCEIRAS

RECEITAS FINANCEIRAS
RECEITAS FINANCEIRAS

OUTRAS RECEITAS OPERACIONAIS
ALUGUEIS E ARRENDAMENTOS
RECEITAS DIVERSAS

OUTRAS DESPESAS OPERACIONAIS
PERDAS

LUCRO OPERACIONAL LIQUIDO
RECEITAS NAO OPERACIONAIS
RECEITAS DIVERSAS

LUCRO ANTES DA PROVISAO PARA IRE CS
LUCRO LIQUIDO ANTES DA CONTRIBUICAO SOCIAL
CONTRIBUICAO SOCIAL SOBRE O LUCRO

LUCRO LiQUIDO ANTES DO IMPOSTO DE RENDA
PROVISAO PARA IMPOSTO DE RENDA

LUCRO LIQUIDO DO PERIODO

Séao Goncalo, 31 de Dezembro de 2024

Assinado de forma digital por

WELLINGTON GONCALVES weLLiNGTON GONCALVES
CRUZEIRO:73447722720  CRUZERO-73447722720

Dados: 2025.05.07 16:03:59 -03'00'

WELLINGTON GONCALVES CRUZEIRO
SOCIO ADMINISTRADOR - CPF: 734.477.227-20

36.146.017,48 C

220.041,89C

1.561.918,11 D
7.763.341,51 D
273.796,15C

19.541.243,22 D

5.141.184,95 D
4.222.318,76 D
1.618.163,87 D

61.347,11D

237.650,57 C

12.183.128,82 C
274.381,13C

873.814,18 D

9.456,00 C

ROBERTHA BRAGA
SCHMUCLER:09637968792

36.366.059,37 C

9.051.463,47 D

19.541.243,22 D

11.043.014,69 D

237.650,57 C

12.457.509,95 C

873.814,18 D

9.456,00 C

27.314.595,90 C

7.773.352,68 C

8.551.684,33 C

8.561.140,33 C
8.561.140,33C

755.994,33 D
7.805.146,00 C
1.723.279,52 D
6.081.866,48 C

Assinado de forma digital por ROBERTHA
BRAGA SCHMUCLER:09637968792

Dados: 2025.05.07 15:44:09 -03'00'

ROBERTHA BRAGA SCHMUCLER
Contador - CRC - 097776/0-3
CPF : 096.379.687-92

Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro

autenticacéo.

Empresa: ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA
NIRE: 332.0593364-2 Protocolo: 2025/00502150-8 Data do protocolo:
CERTIFICO O ARQUIVAMENTO em 08/05/2025 SOB O NUMERO 00006960301 e demais constantes do termo de

07/05/2025

Autenticag¢do: B8270156BB4BD46448A40BB53348AE7CD66BCFAC009337588AABB0992D798FF2
Para validar o documento acesse https://www.jucerja.rj.gov.br/servicos/chanceladigital, informe o n° de protocolo.
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Nasajon Sistemas

CNPJ: 02.314.108/0001-84

Contabil Sql

PENEDO ORGANIZACAO CONTABIL LTDA
ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA
Registro: 3320593364-2 (31/12/1997)

Demonstragao de Lucros ou Prejuizos Acumulados

Findo em 31/12/2024

Saldo Inicial

16.979.570,05

Ajustes e Corregoes em Exercicio Anterior:

Mudanca de Critérios Contabeis
Retificagdo de Erro

Saldo Inicial Ajustado

16.979.570,05

Aumento de Capital
Aumento de Capital (Reservas e Lucros)
Reversao de Reservas
Realizagao de Reservas
Agio na Emissao de Agoes
Acoes em Tesouraria
Ajustes de Avaliagao Patrimonial:
Encargos sobre Reavaliagdao
Valor Recuperavel de Ativo
Resultado Liquido do Exercicio em Curso
Proposta da Destinagao do Lucro:
Reserva Legal
Reserva Estatutaria
Reserva p/ Contingéncias
Reserva Orgamentaria
Reserva de Lucros a Realizar
Juros Propostos sobre o Capital Préprio

Dividendos ou Lucros Distribuidos aos Sécios

3.936.000,00

Saldo Final

19.125.436,53

Sao Gongalo, 31 de Dezembro de 2024

Assinado de forma digital por

WELLINGTON GONCALVES  WELLINGTON GONCALVES
CRUZEIRO:73447722720 ~ CRUZEIRO:73447722720

Dados: 2025.05.07 16:03:04 -03'00'

WELLINGTON GONCALVES CRUZEIRO

SOCIO ADMINISTRADOR - CPF: 734.477.227-20

ROBERTHA BRAGA BRAGA SCHMUCLER 09637968792
SCHMUCLER:09637968792  Dados: 2025.05.07 15:45:08 -03'00"

Assinado de forma digital por ROBERTHA

ROBERTHA BRAGA SCHMUCLER
Contador - CRC - 097776/0-3

CPF :096.379.687-92

Empresa:

Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro
ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA

NIRE: 332.0593364-2 Protocolo: 2025/00502150-8 Data do protocolo:
CERTIFICO O ARQUIVAMENTO em 08/05/2025 SOB O NUMERO 00006960301 e demais constantes do termo de
autenticacédo.
Autenticagédo:

07/05/2025

Pag. 7/9
B8270156BB4BD46448A40BB53348AE7CD66BCFAC009337588AABB0992D798FF2
Para validar o documento acesse https://www.jucerja.rj.gov.br/servicos/chanceladigital, informe o n° de protocolo.

_______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________



ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA
CNPJ 02.314.108/0001-84
NIRE 33.2.0593364-2

INDICE DE LIQUIDEZ EM 31/12/2024

LG = Ativo Circulante + Realizavel a Longo Prazo = 12.967.431,70 = 2,27
Passivo Circulante + Exigivel a Longo Prazo 5.719.218,15

SG = Ativo Total = 25.354.654,68 = 4,43
Passivo Circulante + Exigivel a Longo Prazo 5.719.218,15

LC = Ativo Circulante = 12.966.049,89 = 2,27
Passivo Circulante 5.719.218,15

IE = Exigivel Total = 5.719.218,15 = 0,23
Ativo Total 25.354.654,68

Assinado de forma digital por

WELLINGTON GONCALVES WELLINGTON GONCALVES

CRUZEIRO:73447722720  CRUZEIRO:73447722720
Dados: 2025.05.07 16:02:26 -03'00'

WELLINGTON GONGALVES CRUZEIRO
SOCIO ADMINISTRADOR
CPF 734.477.227-20

ROBERTHA BRAGA Assinado de forma digital por ROBERTHA

BRAGA SCHMUCLER:09637968792

SCHMUCLER:09637968792 pados: 2025.05.07 15:45:59 -03'00"

ROBERTHA BRAGA SCHMUCLER
CONTADOR - CRC - 097776/0-3
CPF 096.3979.687-92

Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro r+"

Empresa: ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA . R A
NIRE: 332.0593364-2 Protocolo: 2025/00502150-8 Data do protocolo: 07/05/2025 W

CERTIFICO O ARQUIVAMENTO em 08/05/2025 SOB O NUMERO 00006960301 e demais constantes do termo de

autenticacdo. Pag. 8/9

Autenticagdo: B8270156BB4BD46448A40BB53348AE7CD66BCFAC009337588AABB0992D798FF2
Para validar o documento acesse https://www.jucerja.rj.gov.br/servicos/chanceladigital, informe o n° de protocolo.

_______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________



Presidéncia da Republica

Ministério do Empreendedorismo, da Microempresa e da Empresa de Pequeno Porte
Secretaria Nacional de Microempresa e Empresa de Pequeno Porte

Diretoria Nacional de Registro Empresarial e Integragdo

Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro

IDENTIFICAGAO DOS ASSINANTES

r=
-

JUCERIA

CERTIFICO QUE O ATO DA ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA,

NIRE  33.2.0593364-2, PROTOCOLO  2025/00502150-8, @ ARQUIVADO EM  08/05/2025, SOB O

NUMERO (S) 00006960301, FOI ASSINADO DIGITALMENTE.

CPF/CNPJ Nome

096.379.687-92 ROBERTHA BRAGA SCHMUCLER

14 de maio de 2025.

Gabriel Oliveira de Souza Voi
Secretario Geral

Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro

Empresa: ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA

NIRE: 332.0593364-2 Protocolo: 2025/00502150-8 Data do protocolo: 07/05/2025

CERTIFICO O ARQUIVAMENTO em 08/05/2025 SOB O NUMERO 00006960301 e demais constantes do termo de
autenticacgdo.

Autenticacdo: B8270156BB4BD46448A40BB53348AE7CD66BCFAC009337588AABB0992D798FF2

Para validar o documento acesse https://www.Jjucerja.rj.gov.br/servicos/chanceladigital, informe o n° de protocolo.
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TERMOS DE ABERTURA E ENCERRAMENTO i

Entidade: ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA
Periodo da Escrituracdo: 01/01/2024 a 31/12/2024 CNPJ: 02.314.108/0001-84
Numero de Ordem do Livro: 36

TERMO DE ABERTURA

Nome Empresarial ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA
NIRE 33205933642

CNPJ 02.314.108/0001-84

Numero de Ordem 36

Natureza do Livro Escrituragdo Contabil Digital do Livro Diario Geral

Municipio S&o Gongalo

Data do arquivamento dos atos
constitutivos

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

31/12/1997

Data de encerramento do exercicio social 31/12/2024

Quantidade total de linhas do arquivo

- 204733

digital
TERMO DE ENCERRAMENTO

Nome Empresarial ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA
Natureza do Livro Escrituracio Contabil Digital do Livro Diario Geral
NUmero de ordem 36
Qu_anndade total de linhas do arquivo 204733
digital
Data de inicio 01/01/2024
Data de término 31/12/2024

Este documento é parte integrante de escrituracdo cuja autenticagdo se comprova pelo recibo de nimero
65.DF.41.43.9D.86.CD.32.50.62.AD.9B.A4.BC.01.25.6C.D9.A6.78-0, nos termos do Decreto n° 8.683/2016.

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

Versédo 10.3.3 do Visualizador Pagina 1 de 1




MINISTERIO DA FAZENDA
SECRETARIA DA RECEITA FEDERAL DO BRASIL

SISTEMA PUBLICO DE ESCRITURACAO DIGITAL — Sped Versdo: 10.3.3

RECIBO DE ENTREGA DE ESCRITURACAO CONTABIL DIGITAL

IDENTIFICACAO DO TITULAR DA ESCRITURACAO
CNPJ
02.314.108/0001-84

NIRE
33205933642

NOME EMPRESARIAL
ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA

IDENTIFICACAO DA ESCRITURACAO

PERIODO DA ESCRITURAGCAO

FORMA DA ESCRITURAGAO CONTABIL
Livro Diario (Completo - sem escrituragdo Auxiliar) 01/01/2024 a 31/12/2024
NATUREZA DO LIVRO NUMERO DO LIVRO
Escrituracdo Contabil Digital do Livro Diario Geral 36
IDENTIFICACAO DO ARQUIVO (HASH)
65.DF.41.43.9D.86.CD.32.50.62.AD.9B.A4.BC.01.25.6C.D9.A6.78
ARQUIVOS SUBSTITUIDOS (HASH)
ESTE LIVRO FOI ASSINADO COM OS SEGUINTES CERTIFICADOS DIGITAIS:
X N° SERIE DO RESPONSAVEL
QUALIFICACAO DO SIGNATARIO CPF/CNPJ NOME CERTIFICADO VALIDADE LEGAL
ROBERTHA BRAGA
) 483941505526088451  15/08/2024 a x
Contador 09637968792 SCHMUCLEQI;.096379687 799607 15/08/2025 Né&o
ENZIPHARMA
;. PRODUTOS MEDICOS E 665298216215736342  08/07/2024 a .
Pessoa Juridica (e-CNPJ ou e-PJ) 02314108000184 LABORATORIAIS 0 08/07/2025 Sim
LTDA:02314108000184

Escrituracdo recebida via Internet

NUMERO DO RECIBO:
pelo Agente Receptor SERPRO

65.DF.41.43.9D.86.CD.32.50.62.AD.9B.
A4.BC.01.25.6C.D9.A6.78-0 em  14/05/2025 as 08:55:58

5E.B5.2F.89.BE.D4.44.08
E3.B5.4D.AE.04.F5.1A.02

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

BASE LEGAL: Decreto n°® 1.800/1996, com a altera¢é@o do Decreto n°® 8.683/2016, e arts. 39, 39-A, 39-B da Lei n°® 8.934/1994 com a alteracéo da
Lei Complementar n°® 1247/2014.




SITUACAO DO ARQUIVO DA ESCRITURACAO

Nome Empresarial:

CNPJ:

Periodo da Escrituragéo:

Forma de Escrituragao Contabil:

Natureza do Livro:

Identificacé@o do arquivo(hash):

ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA

02.314.108/0001-84 Nire: 33205933642
01/01/2024 a 31/12/2024

Livro Diario (Completo - sem escrituragéo Auxiliar)

Escrituragio Contabil Digital do Livro Diario Geral
65.DF.41.43.9D.86.CD.32.50.62.AD.9B.A4.BC.01.25.6C.D9.A6.78-

Scp:

Consulta Realizada em:

14/05/2025 05:58:31

Resultado da Verificagédo

A escrituracao visualizada é a mesma que se encontra ha base de dados do SPED.

Situacao Atual

Escrituragdo com NIRE AUTENTICADA

A escrituragdo encontra-se na base de dados do Sped e considera-se autenticada nos termos do Decreto n° 1.800/1996, com a alteracdo dada pelo
Decreto n° 8.683/2016. O recibo de entrega constitui a comprovacéo da autenticagdo, nos termos do art. 39-B da Lei n°® 8.934/1994, sendo
dispensada qualquer outra autenticacéo (art.39-A da Lei n® 8.934/1994).

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

10.3.3

Paginalde 1




ra\ v
@, JUCEHA

N2 do Protocolo

2024/00422592-2

JUCERJA
NIRE (DA SEDE OU DA FILIAL QUANDO A SEDE FOR EM OUTRA UF) Utimo arquivamento: Orgio |Calculado Pago
33.2.0593364-2 00005456567 - 04/05/2023 Junta 520,00 520,00
Tipo Juridico NIRE: 33.2.0593364-2 DNRC 0,00 0,00
Sociedade empresaria limitada ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA
Porte Empresarial Boleto(s):
Normal Hash: A3663D44-30D9-479C-BD40-866350628891
Nome TERMO DE AUTENTICACAO
ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA
Cédigo Ato Eventos
| 021 I Céd Qtde. |Descrigdo do Ato / Evento
999 1 Ata de Reunido / Assembleia de Sécios / Sem Eventos (Empresa)
XXX XX XXXXXXXKKXXKXXKXXKXXKXXKKXKIXKIXKKXKXXKXX
XXX XX N80.9.0.9.9.0.9.0.9.9.0.9.0.0.09.90.009.9060090000690000690004¢
XXX XX XXXXXXXXXXXKXKXXKKXKKXRXKXKKXXKXXKXXKXXKXX
XXX XX XXXXXXXKXXXKXKKXKKXKKXXKXXKIXKXXKXXKXXKXX
CERTIFICO O DEFERIMENTO POR MARCIA VALERIA DA PAIXAO JOARY SOB O NUMERO E DATA ABAIXO:
NIRE / Arquivamento |CNPJ Endereco / Enderego completo no exterior Bairro Municipio Estado
00006240888 02.314.108/0001-84 Rua JOAQUIM SALVADOR 0138 Mutua Sdo Gongalo RJ
XXXXXXXXXXX XX.XXX.XXX/XXXX-XX XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXX XX
XXXXXXXXXXX XX XXX XXX/ XXXX-XX XXXXXXXXXXXXXXXXXXXKXXXX XXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXX XX
XXXXXXXXXXX XX.XXX.XXX/XXXX-XX XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXX XX
XXXXXXXXXXX XX.XXX.XXX/XXXX-XX XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXX XX
XXXXXXXXXXX XX.XXX.XXX/XXXX-XX XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXX XX
XXXXXXXXXXX XX.XXX.XXX/XXXX-XX XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXX XX
XXXXXXXXXXX XX.XXX.XXX/XXXX-XX XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXX XX
XXXXXXXXXXX XX.XXX.XXX/XXXX-XX XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXX XX
XXXXXXXXXXX XX.XXX.XXX/XXXX-XX XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXX XX
XXXXXXXXXXX XX XXX XXX/ XXXX-XX XXXXXXXXXXXXXXXXXXXKXXXX XXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXX XX
XXXXXXXXXXX XX XXX XXX/ XXXX-XX XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXX XX
XXXXXXXXXXX XX.XXX.XXX/XXXX-XX XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXX XX
XXXXXXXXXXX XX.XXX.XXX/XXXX-XX XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXX XX
XXXXXXXXXXX XX XXX XXX/ XXXX-XX XXXXXXKXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXX XX
XXXXXXXXXXX XX.XXX.XXX/XXXX-XX XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXX XX
XXXXXXXXXXX XX.XXX.XXX/XXXX-XX XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXX XX
XXXXXXXXXXX XX XXX XXX/ XXXX-XX XXXXXXXXXXXXXXXXXXXKXXXX XXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXX XX
XXXXXXXXXXX XX XXX XXX/ XXXX-XX XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXX XX
XXXXXXXXXXX XX.XXX.XXX/XXXX-XX XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXX XX
XXXXXXXXXXX XX.XXX.XXX/XXXX-XX XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXX XX
XXXXXXXXXXX XX.XXX.XXX/XXXX-XX XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXX XX

Gabriel Oliveira de Souza Voi
SECRETARIO GERAL

Observagao:

Deferido em 16/05/2024 e arquivado em 17/05/2024

N@ de Paginas

Capa N Paginas

Empresa:
NIRE:

332.0593364-2 Protocolo:

Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro

ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA
2024/00422592-2 Data do protocolo:
CERTIFICO O ARQUIVAMENTO em 17/05/2024 SOB O NUMERO 00006240888 e demais constantes do termo de

autenticacéo.
Autenticacgédo:

16/05/2024

4EF92A3FDEOFEAE656EC157786B09CDESDCD161FBAOC94702767023887CFBB6GF
Para validar o documento acesse https://www.jucerja.rj.gov.br/servicos/chanceladigital,

informe o n°

9 1/1

f.\ {8 A E
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de protocolo.




Presidéncia da Republica

3 ) N¢ do Protocolo
Secretaria de Micro e Pequena Empresa

Secretaria de Racionalizagdo e Simplificagdo 2024 / 00422592-2 16/05/2024 10:52:42
Departamento de Registro Empresarial e Integragdo
Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro JUCERJA
NIRE (DA SEDE OU DA FILIAL QUANDO A SEDE FOR EM OUTRA UF) Ultimo arquivamento: Orgao | Calculado Pago
33.2.0593364-2 00005456567 - 04/05/2023 Junta 520,001 520,00
Tipo Juridico NIRE: 33.2.0593364-2 DREI 0,00 0,00

Sociedade empresaria limitada
ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA

Boleto(s): 104716708
Normal Hash: A3663D44-30D9-479C-BD40-866350628891

Porte Empresarial

REQUERIMENTO

IImo Sr. Presidente da Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro

ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA

requer a v. sa o deferimento do seguinte ato:

|C6digo |
Cadigo
do Ato Evento Qtde. Descrigdo do ato / Descri¢do do evento
| o021 | 999 1 Ata de Reunido / Assembleia de Sécios / Sem Eventos (Empresa)
XXX XXX D0, 0,0,0.0.0.0.0.0.0.0.0.0,0,.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.00.0.9.0.0.0.0,0,0.0000000,0,00000000000000000 00000000000 0900006,04
XXX XXX D O0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.9.0.0.0.0.0¢.000.0.9.9900000 00900000000 00000.0.0000000000099000000000.0.0900000900009.64
XXX XXX DO, 0,0,.0.0.0.0.0.0.0,0.0,0,0,0.0.0.0.0.0.0.0,0,0,0,0,0.0,0.00.0.0.0,0,0,0,0,0.0.0000.0.0,0,0,0,0,000000.0.0.0,000000000,0,000000 00000004
XXX XXX DO 0,0.0.0.0.9.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.¢.0.0.0.0.0.000.000 00000000000 00000.0.000000000000000000000,0.000000 00000004
Requerente
Nome: ROBERTHA BRAGA SCHMUCLER
Assinatura: ASSINADO DIGITALMENTE
Rio de Janeiro O Requerente DECLARA, sob sua responsabilidade pessoal, sem
prejuizo das sangbes administrativas, civeis e penais, a veracidade
Local dos documentos e assinaturas apresentados no presente processo
16/05/2024
Data Telefone de contato: [21984640983
E-mail: braga.gerencia@outlook.com
Tipo de documento: Digital
Data de criagdo: 16/05/2024
Data da 12 entrada:

2024/00422592-2

Autenticagdo: 4EF92A3FDEOFEAE656EC157786B09CDESDCD161FBAOC94702767023887CFBB6F
Para validar o documento acesse https://www.jucerja.rj.gov.br/servicos/chanceladigital, informe o n° de protocolo.

_______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

1 1
1 1
| Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro r+S i
| Empresa: ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA . R A H
i NIRE: 332.0593364-2 Protocolo: 2024/00422592-2 Data do protocolo: 16/05/2024 \oJ E
! CERTIFICO O ARQUIVAMENTO em 17/05/2024 SOB O NUMERO 00006240888 e demais constantes do termo de !
| autenticacao. Pag. 2/9 1
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ATA DE REUNIAO DE QUOTISTAS
ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA
Realizada em 18 de Abril de 2024
CNPJ n© 02.314.108/0001-84
NIRE n° 33.2.0593364-2

Aos dezoito do més de abril do ano de dois mil e vinte e quatro, em sua sede social, situada
na Rua Joaquim Salvador, n° 138, Bairro Mutua, CEP 24.460-570, na Cidade de Sao Gongalo,
Estado do Rio de Janeiro, reuniram-se os sécios, representando a totalidade do capital social
da sociedade empresaria limitada, ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E
LABORATORIAIS LTDA, regularmente convocados, por avisos que lhes foram
entregues com antecedéncia de oito dias, para apreciar a seguinte ordem do dia: Tomar
ciéncia das contas dos administradores e apreciar o Balanco Patrimonial e o de Resultado
Econdmico, relativos ao exercicio encerrado em 31/12/2023 (trinta e um de dezembro de
dois mil e vinte e trés). Tendo a mesa sido composta pelos sdcios: WELLINGTON
GONCALVES CRUZEIRO, como presidente e ALLAN KARDECK LOPES MANHAES,
como secretario. Abertos os trabalhos, foi procedida a leitura dos documentos constantes
da ordem do dia que, com antecedéncia de trinta (30) dias, foram colocados a disposi¢ao
de todos os sécios conforme recibo. Colocada em discussdo e votagao, foram aprovadas,
por unanimidade de votos, sem quaisquer reservas ou restricoes. Terminados os trabalhos
e inexistindo quaisquer outras manifestacoes, lavrou-se a presente ata que, depois de lida

e aprovada foi assinada por todos os sdcios.

WELLINGTON GONCALVES Assinado de forma digital por WELLINGTON

GONCALVES CRUZEIRO:73447722720
CRUZEIR0:73447722720 Dados: 2024.05.06 08:35:01 -0300'

WELLINGTON GONCALVES CRUZEIRO
PRESIDENTE

ALLAN KARDECK LOPES Assinado de forma digital por ALLAN
KARDECK LOPES MANHAES:84460857715

MANHAES:84460857715 Dados: 2024.05.06 08:35:14 -03'00"

ALLAN KARDECK LOPES MANHAES

SECRETARIO
Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro ” O
ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA . R
332.0593364-2 Protocolo: 2024/00422592-2 Data do protocolo: 16/05/2024 \
CERTIFICO O ARQUIVAMENTO em 17/05/2024 SOB O NUMERO 00006240888 e demais constantes do termo de
autenticacdo. Pag. 3/9

Autenticagdo: 4EF92A3FDEOFEAE656EC157786B09CDESDCD161FBAOC94702767023887CFBB6F
Para validar o documento acesse https://www.jucerja.rj.gov.br/servicos/chanceladigital, informe o n° de protocolo.

_______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________



Nasajon Sistemas

CNPJ: 02.314.108/0001-84

Contabil Sal

PENEDO ORGANIZACAO CONTABIL LTDA
ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA

Balanco Patrimonial
Encerrado no periodo de 31 de Dezembro de 2023

ATIVO
ATIVO CIRCULANTE
DISPONIVEL
CAIXA GERAL
BANCOS - CONTAS COM MOVIMENTOS
APLICACOES DE LIQUIDEZ IMEDIATA

REALIZAVEL A CURTO PRAZO
CLIENTES NACIONAIS
VALORES A COMPENSAR
VALORES A RECEBER
IMPOSTOS A RECUPERAR
ADIANTAMENTOS A FORNECEDORES E PRESTADORES
ADIANTAMENTOS A FUNCIONARIOS
ESTOQUES

ATIVO NAO CIRCULANTE
REALIZAVEL LONGO PRAZO
EMPRESTIMOS A TERCEIROS

INVESTIMENTOS
INVESTIMENTOS FINANCEIROS

IMOBILIZADO
MOVEIS E UTENSILIOS
VEICULOS
MAQUINAS E EQUIPAMENTOS
TERRENOS
BENFEITORIAS E INSTALACOES
EQUIPAMENTOS DE INFORMATICA
TELEFONIA
(-) DEPRECIACOES ACUMULADAS

INTANGIVEL
SOFTWARE

Total Geral do Ativo

Registro: 3320593364-2 (31/12/1997)

358.598.01 D
1.344.824.19 D
1.920.803.28 D

3.624.225.48 D

7.504.381.41 D
22.723.85D
159.465.64 D
266.09 D
163.625.74 D
65.870.26 D
3.394.055.51 D
11.310.388.50 D
14.934.613.98 D

1.281.81 D
1.281.81D

26.680.86 D
26.680.86 D

41.887.81 D
456.219.45D
7.360.358.55 D
45.000.00 D
262.333.60 D
547.533.76 D
5.450.00 D
449.719.45 C
8.269.063.72 D

2.645.00 D
2.645.00 D
8.299.671.39 D
23.234.285,37 D

Autenticagdo: 4EF92A3FDEOFEAE656EC157786B09CDESDCD161FBAOC94702767023887CFBB6F
Para validar o documento acesse https://www.jucerja.rj.gov.br/servicos/chanceladigital, informe o n° de protocolo.

_______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

PASSIVO
PASSIVO CIRCULANTE
EFETIVAS
FORNECEDORES NACIONAIS 4.212.481.50 C
PRESTADORES DE SERVICOS 52.327.20 C
CONTAS A PAGAR 16.263.17 C
OBRIGACOES TRABALHISTAS 106.525.07 C
OBRIGACOES TRIBUTARIAS 973.021.62 C
VALORES RECEBIDOS DESCONTADOS INDEVIDAMENTE 49.386.99 C
VALORES A COMPENSAR 154.212.70 C
EMPRESTIMO DE TERCEIROS 497.07 C
______ 5.564.715.32 C
_______ 5.564.715.32 C
PASSIVO NAO CIRCULANTE
OBRIGACOES A LONGO PRAZO
LUCROS A DISTRIBUIR 180.000.00 C
_______ 180.000.00 C
______ 180.000.00 C
PATRIMONIO LIQUIDO
CAPITAL SOCIAL
INTEGRALIZADO 510.000.00 C
_______ 510.000.00 C
WELLINGTON GONCALVES CRUZEIRO73447722720  Chuzeiromsaamsompn o ol o CONCAYES ROBERTHA BRAGA Ao e orms it o FORETHA BRAGA
Dados 20240514 103921 0300 SCHMUCLER 09637968792 Dacos 10240516 104111 0300
i Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro r ‘\ i
| Empresa: ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA . R A H
i NIRE: 332.0593364-2 Protocolo: 2024/00422592-2 Data do protocolo: 16/05/2024 W E
! CERTIFICO O ARQUIVAMENTO em 17/05/2024 SOB O NUMERO 00006240888 e demais constantes do termo de !
i autenticacédo. Pag. 4/9 i



Autenticagdo: 4EF92A3FDEOFEAE656EC157786B09CDESDCD161FBAOC94702767023887CFBB6F
Para validar o documento acesse https://www.jucerja.rj.gov.br/servicos/chanceladigital, informe o n° de protocolo.

—

Nasajon Sistemas Contabil Sal PENEDO ORGANIZACAO CONTABIL LTDA

ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA
CNPJ: 02.314.108/0001-84  Registro: 3320593364-2 (31/12/1997)

Balanco Patrimonial

Encerrado no periodo de 31 de Dezembro de 2023
LUCROS OU PREJUIZOS ACUMULADQOS
LUCROS OU PREJUIZOS ACUMULADOS 16.979.570.05 C
"""" 16.979.570.05 C

"""" 17.489.570.05 C
Total Geral do Passivo 23.234.285,37 C

Reconhecemos a exatidédo do presente Balan¢o Patrimonial somando no Ativo e no Passivo VINTE E TRé&S MILHGES,
DUZENTOS E TRINTA E QUATRO MIL, DUZENTOS E OITENTA E CINCO REAIS E TRINTA E SETE CENTAVOS
de acordo com a documentagéo fornecida pela empresa.

Séao Goncalo, 31 de Dezembro de 2023

ROBERTHA BRAGA Assinado de forma digital por ROBERTHA
WELLINGTON GONCALVES isivad d o gt por WELLIGTON GONCALYES BRAGA SCHMUCLER:09637968792
CRUZEIRO:73447722720 e ot amos. 4800 SCHMUCLER:09637968792  pados: 2024.05.16 10:41:26 -03'00'
WELLINGTON GONCALVES CRUZEIRO ROBERTHA BRAGA SCHMUCLER
Administrador - CPF: 734.477.227-20 Contador - CRC - 097776/0-3

CPF : 096.379.687-92

i
i
Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro f ‘\ i
Empresa: ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA . R A H
NIRE: 332.0593364-2 Protocolo: 2024/00422592-2 Data do protocolo: 16/05/2024 \J i
CERTIFICO O ARQUIVAMENTO em 17/05/2024 SOB O NUMERO 00006240888 e demais constantes do termo de !
autenticacédo. Pag. 5/9 i
i
i
i



Nasajon Sistemas

CNPJ: 02.314.108/0001-84

Contabil Sal

Encerrado em 31 de Dezembro de 2023

PENEDO ORGANIZACAO CONTABIL LTDA

ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA
Registro: 3320593364-2 (31/12/1997)

Demonstracao do Resultado

RECEITA BRUTA DE VENDA E PRESTACAO DE SERVICOS
RECEITA DE VENDAS
RECEITAS DE PRESTACAO DE SERVICOS

() DEDUCOES DE RECEITAS
DEVOLUCOES DE VENDAS E SERVICOS
IMPOSTOS INCIDENTES
IMPOSTOS SOBRE DEVOLUCAO DE VENDAS

RECEITA OPERACIONAL LIQUIDA
CUSTO DE VENDAS
CUSTO DE MERCADORIA VENDIDA

LUCRO OPERACIONAL BRUTO

DESPESAS ADMINISTRATIVAS
DESPESAS COM PESSOAL
DESPESAS GERAIS
DESPESAS TRIBUTARIAS
DESPESAS FINANCEIRAS

RECEITAS FINANCEIRAS
RECEITAS FINANCEIRAS

OUTRAS RECEITAS OPERACIONAIS
ALUGUEIS E ARRENDAMENTOS
RECEITAS DIVERSAS

OUTRAS DESPESAS OPERACIONAIS
PERDAS

LUCRO OPERACIONAL LIQUIDO
RECEITAS NAO OPERACIONAIS
RECEITAS DE SERVICOS

LUCRO ANTES DA PROVISAO PARA IRE CS
LUCRO LIQUIDO ANTES DA CONTRIBUICAO SOCIAL
CONTRIBUICAO SOCIAL SOBRE O LUCRO

LUCRO LiQUIDO ANTES DO IMPOSTO DE RENDA
PROVISAO PARA IMPOSTO DE RENDA

LUCRO LIQUIDO DO PERIODO

Séao Goncalo, 31 de Dezembro de 2023

WELLINGTON GONCALVES CRUZEIRO:73447722720 O e ALVES CRUZERO

Dados: 2024.05.13 11:48:55 -03'00"

WELLINGTON GONCALVES CRUZEIRO
SOCIO ADMINISTRADOR - CPF: 734.477.227-20

30.378.583,63 C

76.048,08 C

361.100,00 D
6.315.559,34 D
64.575,23 C

17.723.680,02 D

4.593.802,42 D
4.224.267,99 D
1.431.013,17D

77.874,70 D

526.133,70 C

9.484.994,61 C
281.213,14C

23.5632,52D

8.668,00 C

ROBERTHA BRAGA

30.454.631,71 C

6.612.084,11 D

17.723.680,02 D

10.326.958,28 D

526.133,70 C

9.766.207,75 C

23.532,52D

8.668,00 C

23.842.547,60 C

6.118.867,58 C

6.060.718,23 C

6.069.386,23 C
6.069.386,23 C

664.181,39 D
5.405.204,84 C
1.499.523,61 D
3.905.681,23 C

Assinado de forma digital por ROBERTHA
BRAGA SCHMUCLER:09637968792

SCHMUCLER:09637968792 Dados: 2024.05.16 10:40:38 -03'00'

ROBERTHA BRAGA SCHMUCLER
Contador - CRC - 097776/0-3
CPF : 096.379.687-92

Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro

autenticacéo.

Empresa: ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA
NIRE: 332.0593364-2 Protocolo: 2024/00422592-2 Data do protocolo:
CERTIFICO O ARQUIVAMENTO em 17/05/2024 SOB O NUMERO 00006240888 e demais constantes do termo de

16/05/2024

Autenticagdo: 4EF92A3FDEOFEAE656EC157786B09CDESDCD161FBAOC94702767023887CFBB6F
Para validar o documento acesse https://www.jucerja.rj.gov.br/servicos/chanceladigital, informe o n° de protocolo.
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Nasajon Sistemas Contabil Sal PENEDO ORGANIZACAO CONTABIL LTDA

ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA
CNPJ: 02.314.108/0001-84  Registro: 3320593364-2 (31/12/1997)

Demonstracdo de Lucros ou Prejuizos Acumulados
Findo em 31/12/2023

Saldo Inicial 16.863.888,82

Ajustes e Corre¢8es em Exercicio Anterior:

Mudanca de Critérios Contabeis —

Retificacéo de Erro —

Aumento de Capital —
Aumento de Capital (Reservas e Lucros) —
Reverséo de Reservas —
Realizac&o de Reservas —
Agio na Emissdo de Agdes —
AcBes em Tesouraria —
Ajustes de Avaliagdo Patrimonial:
Encargos sobre Reavaliagédo -
Valor Recuperavel de Ativo -
Resultado Liquido do Exercicio em Curso 3.905.681,23
Proposta da Destinagéo do Lucro:
Reserva Legal -
Reserva Estatutaria —
Reserva p/ Contingéncias -
Reserva Orcamentaria —
Reserva de Lucros a Realizar —
Reserva de Incentivo Fiscal —
Juros Propostos sobre o Capital Préprio o
Dividendos Distribuidos aos Sécios (3.790.000,00)
Saldo Final 16.979.570,05

Sao Goncalo, 31 de Dezembro de 2023

ROBERTHA BRAGA Assinado de forma digital por ROBERTHA
. Assinado de forma digital por WELLINGTON GONCALVES CRUZEIRO:73447722720 BRAGA SCHMUCLER:09637968792
WELLINGTON GONCALVES CRUZEIRO:73447722720 GG oy o SCHMUCLER:09637968792 Dados: 2024.05.16 10:39:33 -03'00'
WELLINGTON GONCALVES CRUZEIRO ROBERTHA BRAGA SCHMUCLER
SOCIO ADMINISTRADOR - CPF: 734.477.227-20 Contador - CRC - 097776/0-3

CPF : 096.379.687-92

Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro f ‘\

Empresa: ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA . R A
NIRE: 332.0593364-2 Protocolo: 2024/00422592-2 Data do protocolo: 16/05/2024 W ’
CERTIFICO O ARQUIVAMENTO em 17/05/2024 SOB O NUMERO 00006240888 e demais constantes do termo de

autenticacéo. Pag. 7/9

Autenticagdo: 4EF92A3FDEOFEAE656EC157786B09CDESDCD161FBAOC94702767023887CFBB6F
Para validar o documento acesse https://www.jucerja.rj.gov.br/servicos/chanceladigital, informe o n° de protocolo.



ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA
CNPJ 02.314.108/0001-84
NIRE 33.2.0593364-2

INDICE DE LIQUIDEZ EM 31/12/2023

LG = Ativo Circulante + Realizavel a Longo Prazo = 14.935.895,79 = 2,60
Passivo Circulante + Exigivel a Longo Prazo 5.744.715,32

SG = Ativo Total = 23.234.285,37 = 4,04
Passivo Circulante + Exigivel a Longo Prazo 5.744.715,32

LC = Ativo Circulante = 14.934.613,98 = 2,68
Passivo Circulante 5.564.715,32

IE = Exigivel Total = 5.744.715,32 = 0,25
Ativo Total 23.234.285,37

WELLINGTON GONCALVES Assinado de forma digital por WELLINGTON

GONCALVES CRUZEIRO:73447722720

CRUZEIRO:73447722720 Dados: 2024.05.13 11:49:16 -03'00'
WELLINGTON GONCALVES CRUZEIRO

SOCIO ADMINISTRADOR
CPF 734.477.227-20

ROBERTHA BRAGA Assinado de forma digital por

. ROBERTHA BRAGA
SCHMUCLER:096379687 ¢cyyycier09637968792
92 Dados: 2024.05.16 10:40:07 -03'00'

ROBERTHA BRAGA SCHMUCLER
CONTADOR - CRC - 097776/0-3
CPF 096.3979.687-92

Autenticagdo: 4EF92A3FDEOFEAE656EC157786B09CDESDCD161FBAOC94702767023887CFBB6F
Para validar o documento acesse https://www.jucerja.rj.gov.br/servicos/chanceladigital, informe o n° de protocolo.

_______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
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MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA, COMERCIO E SERVICOS
Secretaria da Micro e Pequena Empresa e Empreendedorismo
Departamento Nacional de Registro Empresarial e Integragdo

Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro

IDENTIFICAGAO DOS ASSINANTES

r=
-

JUCERIA

CERTIFICO QUE O ATO DA ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA,

NIRE  33.2.0593364-2, PROTOCOLO  2024/00422592-2,  ARQUIVADO EM  17/05/2024, SOB O

NUMERO (S) 00006240888, FOI ASSINADO DIGITALMENTE.

CPF/CNPJ Nome

096.379.687-92 ROBERTHA BRAGA SCHMUCLER

17 de maio de 2024.

Gabriel Oliveira de Souza Voi
Secretario Geral

Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro

Empresa: ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA

NIRE: 332.0593364-2 Protocolo: 2024/00422592-2 Data do protocolo: 16/05/2024

CERTIFICO O ARQUIVAMENTO em 17/05/2024 SOB O NUMERO 00006240888 e demais constantes do termo de
autenticacgdo.

Autenticacdo: 4EF92A3FDEOFEAE656EC157786B09CDESDCD161FBAOC94702767023887CFBBGF

Para validar o documento acesse https://www.Jjucerja.rj.gov.br/servicos/chanceladigital, informe o n° de protocolo.
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TERMOS DE ABERTURA E ENCERRAMENTO

Entidade:

Periodo da Escrituracdo: 01/01/2023 a 31/12/2023

NUmero de Ordem do Livro: 35

ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA

CNPJ: 02.314.108/0001-84

Nome Empresarial
NIRE

CNPJ

Numero de Ordem
Natureza do Livro
Municipio

Data do arquivamento dos atos
constitutivos

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

Data de encerramento do exercicio social

Quantidade total de linhas do arquivo
digital

Nome Empresarial

Natureza do Livro

NUmero de ordem

Quantidade total de linhas do arquivo
digital

Data de inicio

Data de término

TERMO DE ABERTURA

ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA

33205933642

02.314.108/0001-84

35

Escrituragdo Contabil Digital do Livro Diario Geral

Séo Gongalo

31/12/1997

31/12/2023

187486

TERMO DE ENCERRAMENTO

ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA

Escrituragdo Contabil Digital do Livro Diario Geral

35

187486

01/01/2023

31/12/2023

Este documento é parte integrante de escrituracdo cuja autenticacdo se comprova pelo recibo de nimero
6B.59.1B.AF.D0.15.22.22.E1.C5.EC.48.4C.7C.05.56.84.41.A2.33-7, nos termos do Decreto n° 8.683/2016.

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

Versao 10.2.1 do Visualizador

Pagina 1de 1




MINISTERIO DA FAZENDA
SECRETARIA DA RECEITA FEDERAL DO BRASIL

SISTEMA PUBLICO DE ESCRITURACAO DIGITAL — Sped Verséo: 10.2.1

RECIBO DE ENTREGA DE ESCRITURACAO CONTABIL DIGITAL

IDENTIFICACAO DO TITULAR DA ESCRITURACAO
CNPJ

NIRE
02.314.108/0001-84

33205933642

NOME EMPRESARIAL
ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA

IDENTIFICA(;AO DA ESCRITURA(;AO
FORMA DA ESCRITURACAO CONTABIL

PERIODO DA ESCRITURACAO
01/01/2023 a 31/12/2023

Livro Diario (Completo - sem escrituracéo Auxiliar)
NATUREZA DO LIVRO NUMERO DO LIVRO
Escrituracdo Contabil Digital do Livro Diario Geral 35

IDENTIFICACAO DO ARQUIVO (HASH)
6B.59.1B.AF.D0.15.22.22.E1.C5.EC.48.4C.7C.05.56.84.41.A2.33

ESTE LIVRO FOI ASSINADO COM OS SEGUINTES CERTIFICADOS DIGITAIS:

= N° SERIE DO RESPONSAVEL
QUALIFICACAO DO SIGNATARIO CPF/CNPJ NOME CERTIFICADO VALIDADE LEGAL
ROBERTHA BRAGA
Contador 09637968792 SCHMUCLER:096379687 642695666087400557 16/05/2023 a N&o
92 6 15/08/2024
ENZIPHARMA
- PRODUTOS MEDICOS E 534808434628336228  11/08/2023 a .

Pessoa Juridica (e-CNPJ ou e-PJ) 02314108000184 LABORATORIAIS 3 10/08/2024 Sim

LTDA:02314108000184

Escrituracéo recebida via Internet

NUMERO DO RECIBO:
pelo Agente Receptor SERPRO

6B.59.1B.AF.D0.15.22.22.E1.C5.EC.48.
4C.7C.05.56.84.41.A2.33-7 em  17/06/2024 as  11:50:11

2C.42.A1.73.3A.CF.C8.01
E6.E8.AF.BA.72.87.8F.53

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

BASE LEGAL: Decreto n° 1.800/1996, com a altera¢éo do Decreto n°® 8.683/2016, e arts. 39, 39-A, 39-B da Lei n° 8.934/1994 com a alteracéo da
Lei Complementar n°® 1247/2014.




SITUACAO DO ARQUIVO DA ESCRITURACAO

Nome Empresarial:

CNPJ:

Periodo da Escrituragéo:

Forma de Escrituragéo Contabil:

Natureza do Livro:

Identificacédo do arquivo(hash):

ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA

02.314.108/0001-84 Nire: 33205933642
01/01/2023 a 31/12/2023

Livro Diario (Completo - sem escrituragéo Auxiliar)

Escrituragdo Contabil Digital do Livro Diario Geral
6B.59.1B.AF.D0.15.22.22.E1.C5.EC.48.4C.7C.05.56.84.41.A2.33-

Scp:

Consulta Realizada em:

17/06/2024 08:52:07

Resultado da Verificagcao

A escrituragdo visualizada € a mesma que se encontra na base de dados do SPED.

Situacao Atual

Escrituragdo com NIRE AUTENTICADA

A escrituracéo encontra-se na base de dados do Sped e considera-se autenticada nos termos do Decreto n® 1.800/1996, com a alteracdo dada pelo
Decreto n° 8.683/2016. O recibo de entrega constitui a comprovagéo da autentica¢éo, nos termos do art. 39-B da Lei n°® 8.934/1994, sendo
dispensada qualquer outra autenticagao (art.39-A da Lei n°® 8.934/1994).

Este relatorio foi gerado pelo Sistema Publico de Escrituragdo Digital — Sped

10.2.1
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PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO GONCALO
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE E DEFESA CIVIL
DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA SANITARIA E CONTROLE DE ZOONOSES

LICENCA DE FUNCIONAMENTO SANITARIO

O DEPARTAMENTO DE CONTROLE DE ZOONOSES, VIGILANCIA SANITARIA concede a presente Licenca de
Funcionamento Sanitério ao estabelecimento de satide abaixo especificado por atender as exigéncias legais.

VALIDADE ATE 30/04/2026

Exercicio de: Processo SEI Ne:

2025 62.00872/2025-6
Nome do Estabelecimento: Registro VISA:
ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA FF 14.15.357/12
Raz3o Social: CNPJ/MF:
ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA 02.314.108/0001-84
Inscrigdo Estadual: Inscrigdo Municipal:
Rua Joaquim Salvador, 138 74.930
Atividade:

ARMAZENAR, DISTRIBUIR, TRANSPORTAR, EXPEDIR E IMPORTAR PRODUTOS PARA A SAUDE.
COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO,
CIRURGICO, HOSPITALAR E DE LABORATORIOS.

Enderego Completo: Bairro:

Rua Joaquim Salvador, 138 Mutua

Municipio: Estado:

Sao Gongalo RJ

Responsavel Técnico: N¢ Registro/Conselho:
HELDA NOGUEIRA DA COSTA E SOUZA CRF- RJ n°4241

Sao Gongalo, 15 de abril de 2025.

EDILSON ROMARIO BRANDAO DA SILVA
Diretor do departamento de Controle de Zoonoses e Vigilancia Sanitaria
Matricula 129.873

Documento assinado eletronicamente por Edilson Romério Brandao Da Silva, Diretor, em 17/04/2025, as 11:52, conforme art. 3°, II, da Lei
14.063/2020.

7, A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://www.saogoncalo.rj.gov.br/sei informando o codigo verificador 1240116 ¢ o codigo CRC
3= 24DF9254.

62.00872/2025-6 1240116v5

Avenida Presidente Kennedy, 721 - Bairro Estrela do Norte, Sdo Gongalo, RJ, CEP 24445-795 -
Site: www.saogoncalo.rj.gov.br



SERVICO PUBLICO FEDERAL -
CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO - CRF-RJ CRF

‘CERTIDAO DE REGULARIDADE giis
2025 o

Consulte pelo Cédigo de Autenticacdo para Validar a CRT em www.crf-rj.org.br

CADASTRO NO CRF SOB O VALIDADE CODIGO DE AUTENTICAGCAO
[ 6745 ] [ 30/04/2026 ][ 6CFOA47AACF1E1022D7CDC9B617EAG9D ]
[ RAZAO/DENOMINAGAO SOCIAL )
ENZIPHARMA PRODS MED E LAB LTDA
[ NOME FANTASIA ]
ENZIPHARMA PRODS MED E LAB LTDA
[ TIPO DE ESTABELECIMENTO NATUREZA DE ATIVIDADE )
DISTRIBUIDORA - OUTRAS ][DIST DE PRODUTOS PARA SAUDE
ENDERECO CNPJ )
RUA JOAQUIM SALVADO138 ][02.314.108/0001-84
( LOCALIDADE CIDADE - UF :
MUTUA ][SAO GONCALO-RJ
HORARIO DE FUNCIONAMENTO
Domingo Segunda Terca Quarta Quinta Sexta Sabado .
kckokickotokdiiok 08:00 as 18:00 08:00 as 18:00 08:00 as 18:00 08:00 as 18:00 08:00 as 18:00 Fkkokokckokokokok
( RESPONSAVEIS TECNICOS ]
TIPO  INSCRIGAO NOME FUNGAO SITUAGAO
F 4241 HELDA NOGUEIRA DA COSTA E SOUZA DIRETOR TECNICO CONTRATADO
Domingo Segunda Terca Quarta Quinta Sexta Sabado

Tk 08:00 as 12:00 08:00 as 12:00 08:00 as 12:00 08:00 as 12:00 08:00 as 12:00 Tk

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO - CRF-RJ
Rio de Janeiro, 5 de Fevereiro de 2025

-\yy

S

CAMILO ANTONIO ALVES DE CARVALHO
PRESIDENTE

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

- Certificamos que o estabelecimento a que se refere esta Certidao de Regularidade esté inscrito neste Conselho Regional de Famacia, atendendo o que dispde
os artigos 22, paragrafo Unico e 24, da lei n°® 3.820/60 e do Titulo IX da Lei n® 6.360/76. Tratando-se de Farmacia e Drogaria, certificamos que esta regularizada
em sua atividade durante os horarios estabelecidos pelos Farmacéuticos Responsaveis Técnicos, de acordo com os artigos 15, paragrafos 1° e 2° e 23, alinea
"c" da Lei n®5.991/73 e artigos 2° e 3° Caput 5° e 6° Inciso |, todos da Lei 13.021/14.
- Por ocasido de mudancas no quadro de assisténcia farmacéutica, este documento devera ser retirado pelo Responsavel Técnico interessando e
encaminhando por respectivo CRF para as devidas alteragdes.
- A autenticidade e/ou validade juridica dessa CERTIDAO podera ser comprovada acessando o site institucional e digitando o cédigo de autenticidade ou
mesmo através de leitor de QR-Code.
Pag. 1 de 1
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02/10/2025, 11:16

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social
ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA

Nome Fantasia
ENZIPHARMA

Endereco na Internet

Enderego Completo
RUA JOAQUIM SALVADOR 138 - MUTUA CEP: 24.460-570

Responsavel Técnico
HELDA NOGUEIRA DA COSTA E SOUZA

Dados do Cadastro

N° da Autorizacao Data da Autorizagao

8.00727-9 20/06/2001

N° do Processo Autorizagao

25351.009471/0189 Dispositivos Médicos

Atividades / Classes

Armazenar

¢ Produtos para saude (dispositivos médicos)
Distribuir

* Produtos para saude (dispositivos médicos)
Expedir

* Produtos para saude (dispositivos médicos)
Importar

¢ Produtos para saude (dispositivos médicos)
Transportar

* Produtos para saude (dispositivos médicos)

Dados de Inspegéao

Nenhum registro encontrado

Dados de Inspegéo

Nenhum registro encontrado

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Ultima atualizagio da base de dados: 02/10/2025 as 00:00:00

CNPJ
02.314.108/0001-84

SAC

Cidade/UF
SAO GONGALO/RJ

Responsavel Legal
WELLINGTON GONCALVES CRUZEIRO

Situagao

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/253510094710189/?cnpj=02314108000184

7


javascript:window.history.back()

ok PREFEITURA MUNICIFAL DE RESEMNDE
v SUS +
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RESENDE

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

Declaramos para os devidos fins, que a empresa ENZIPHARMA
PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA, Pessoa Juridica de Direito
Frivado inscrita no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica sob o no:
02.314.108/0001-84, com Enderego na Rua Joaquim Salvador, 80 138, Mutua,
580 Gongalo, RJ, CEP:24460-570 - Tel. (21) 2713-4049 e-mail:
lictacao@enzipharma.com.br, & nossa fornecedora de automacgic em
bioquimica, Hematologia, Microbiologia @ Hemocultura. , bem como reagentes
para usc na mesma, tendo cumprido satisfatoriamente os quesitos
relacionados a pontualidade na entrega dos suprimentos, guantidades
solicitadas, gqualidade® dos produtos e equipamentos, agilidade e
comprometimento nas manutengdes correfivas e assisténcia técnica em geral e
a qualidade do treinamento oferecido, ndo existindo em nossos registros, nada
gue a desabone.

Declaramos que os aparelhos hoje aqui instalados foram avaliados e
concluimes que os mesmos atendem as nossas exigéncias. Todos os reativos
responderam conforme as nossas expectativas & nos convenceram de suas
qualidades. Os equipamentos juntamente com os reagentes, controles e
calibradores fornecidos, atendem plenamente as exigéneias desta Unidade.

Frodutos Peridn

« Locacdo de Equipamento de Biequimica
Equipamento Audmax Evolution — Marca Labtest

« ACIDO Urico 720 testes

«  Albumina 720 lestes

# Bilirrubina Total 10680 testes

= Ck Nac 7200 testes

« Locagdo de Equipamento de Hematologia
Equipamento Celltac G /Es — Marca Nihon Koheden

12 meses

«  Hemogramas/Ano 72000 12 mesas

* Locagio de Equipamento de Hamocultura
Equipamento Phoenix Marca BD

« 2364 Hemocutluras/Garrafas 12 meses

-

Locagio de Equipamento de Microbiologia
Equipamento M50 Marca BD

Faineis 4 692 testes 12 meges
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DIAGNOSTICA

PROCESSO ADMINISTRATIVO N2 13.661/2025
MODALIDADE: PREGAO ELETRONICO

TIPO: MENOR PREGCO GLOBAL POR LOTE
OBJETO: REGISTRO DE PRECOS para futura e eventual CONTRATAGAO de empresa
especializada para o fornecimento de Insumos para o hemocentro, para atender as
necessidades do Hemocentro Regional de Nova Friburgo, pelo periodo de 01 (um) ano.

ANEXO -1l

PROPOSTA DE PRECO

A empresa ENZIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA, estabelecida na endereco completo rua
Joaquim Salvador, 138, Bairro Mutua, Sdo Gongalo/RJ — CEP 24.460-570, telefone 21.2713-4040 e endereco eletrdnico
licitacao@enzipharma.com.br, inscrita no CNPJ sob n2 02.314.108/0001-84, neste ato representada por WELLINGTON
GONCALVES CRUZEIRO cargo, RG 06.143.684-6, CPF 734.447.227-20, (endereco), vem por meio desta, apresentar
Proposta de Precos ao Edital de Pregao Eletronico n°® 90.095/2025, em epigrafe, que tem por objeto o
REGISTRO DE PRECOS para futura e eventual CONTRATACAO de empresa especializada
para o fornecimento de Insumos para o hemocentro, para atender as necessidades do
Hemocentro Regional de Nova Friburgo, pelo periodo de 01 (um) ano, conforme segue:

L] L] 1] PRECO
ITEM CATMAT ESPECIFICACAO MARCA| | | QTDE UNITARIQ[ | TOTAL
LOTE 07

Diluente  para  determinagdo  de .

32 396183 hematdcrito, plaguetas, hemoglobina e Gado | LABTEST 5 R$ 690,00 R$ 3.450,00
Capilar para determinacéo de

33 467008 hematécrito, plaguetas, hemoglobina e Und | LABTEST 600 R$ 3,92 R$ 2.352,00
Lisante para determinagdo de .

34 396184 hematécrito, plaguetas, hemoglobina e Gaédo | LABTEST 5 R$ 2.500,00 | R$ 12.500.00
Sangue controle para determinagdo de

35 422392 Cx | LABTEST 16 R$ 1.500,00 | R$ 24.000,00

hematécrito, plaquetas, hemoglobina e

Il iAalAldAan

Informar Valor total R$ 42.302,0000 Quatrocentos e dois Mil e Trezentos e Dois Reais.

Dados bancarios:

Banco: Brasil

Agéncia: 4767-8 Conta: 105.507-0

A validade desta proposta é de 90 (noventa) dias corridos, contados da data da abertura da sessdo
publica de PREGAO ELETRONICO.

A apresentacdo da propostaimplicara na plena aceitacdo das condi¢fes estabelecidas neste edital e
Seus anexos.

Sao Gongalo, 03 de Setembro de 2025.

WELLINGTON GONCALVES CRUZEIRO:73447722720

Wellington Gongalves Cruzeiro
Sécio Diretor

ENZIPHARMA DIAGNOSTICA
Rua Joaquim Salvador, 138-Mutud-CEP 24460-570-Sdo Gongalo-RJ - Tel.:(21)2713-4040 - Email: enzipharma@enzipharma.com.br

CNPJ 02.314.108/0001-84 - Insc. Est. 75.016.891

www.enzipharma.com.br




Conte com ele
no seu laboratorio

A Labtest apresenta o SDH-20, contador de células sanguineas. Rapido, ele processa até 67 amostras

por hora e libera hemograma com 20 parametros. Utiliza apenas dois reagentes e realiza a aspiracao
de amostras de sangue colhidas em micropipetas.

O SDH-20 ¢ de facil operacao, possui display touch screen e armazena até 1.000 resultados.
Com corpo em aco inoxidavel, design moderno e compacto, € a opcao ideal para o seu laboratorio.

Labtest g9




sdh20

Rapidez na Execucao de Rotinas

0 SDH 20 processa 67 amostras/hora com a determinagdo
de 20 Parametros, garantindo rapidez na execucao da rotina
e amplo espectro de dados para analise dos resultados.

Amostras

O equipamento aspira 100uL de sangue total e também
amostras de volume reduzido (20uL), possibilitando coleta
menos agressiva em pacientes idosos e recém-nascidos.
Puncdo digital.
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Display touch screen colorido

Caracteristicas

Sistema Aberto

e \/elocidade - até 67 amostras/hora

e Numero de Parametros - 20 (WBC, LYM 90, LYM #,
MID 9, MID#, GRAN%, GRAN#, RBC, HGB, HCT,
MCV, MCH, MCHC, RDW0%, RDWa, PLT, MPV, PDW,
PCT, LPCR)

Amostras

® \olume de aspiracdo: 20-100 pL de sangue total

® |eitor de codigo de barras das amostras incluso
(uso opcional)

Metodologia

Utiliza o principio da Impedancia, proporcionando resultados
confiaveis. A fotometria da hemoglobina nao faz uso de cianeto,
eliminando o risco de contaminacao ao meio ambiente.

Sistema de Pipetagem

O analisador oferece dois sistemas de pipetagem: um para
amostras de sangue total e outro para amostras pré-diluidas,
garantindo agilidade na execucdo da rotina e seguranca na
diluicdo de amostras com concentracoes elevadas.

Homogeneizador Incluso

O SDH 20 vem com um homogeneizador embutido, capaz de
realizar com eficiéncia a homogeneizacdo de cinco amostras
simultaneamente.

Sistema para microcoleta

Reagentes

e Utiliza somente dois tipos de reagentes

® Presenca de detectores de nivel nos reservatorios
dos reagentes

® Apresentacao: 20L de diluente e 5L de hemolisante

Metodologia
® |mpedancia
e Fotometria (hemoglobina) livre de cianeto

Sistema de Pipetagem

® Sondas independentes para aspiracao de sangue
total, amostras pré-diluidas (dispensacéo automatica
do diluente para dilui¢do de 1:225)

® Adaptador de micropipetas com volume de 20 uL



Facilidade de Uso

0 SDH 20 possui tela touch screen colorida, de cristal liquido e
software de facil operacdo, aumentando a agilidade e facilidade
no cadastro de pacientes e na conducgao da rotina.

Software Amigavel

0 software permite a customizacdo de uma série de opcdes,
como escolha do idioma, formas de impressao, dinamizando
ainda mais a rotina no equipamento.

Visualizacao de Resultados

O operador pode visualizar os resultados juntamente com
cada histograma ou com o intervalo de referéncia para cada
parametro. O SDH 20 libera flags para resultados fora da
normalidade, garantindo facilidade e sequranca nainterpretacao
dos resultados. O analisador ainda armazena o resultado dos
ultimos 1.000 pacientes.

Homogeneizador de amostras incluso

Controle da Qualidade

e Software incluso que permite visualizar e imprimir graficos
de Levey-Jennings com os controles ou com amostras dos

pacientes (grafico X-B)

Sistema de Homogeneizacao
® Homogeneizador de amostras incluso

Armazenamento de Dados
® Memorizacao dos ultimos 1.000 pacientes

Sistema de Interface
e RS 232 unidirecional

puiam
\|-m\\\|\
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Controle da Qualidade

O SDH-20 permite a verificacdo do desempenho do
sistema a partir da utilizacdo de controles (SDH Controle)
e acompanhamento dos resultados nos graficos de Levey-
Jennings ou amostras nativas utilizando a funcdo X-B.

Durabilidade

O SDH 20 tem corpo feito em aco inoxidavel, garantindo
durabilidade ao analisador.

Sistema de Interface
Interfaceamento RS-232 padrao.

Economia
O SDH-20 ¢ econdmico. Utiliza apenas dois tipos de
reagentes, o que proporciona a otimizacdo dos custos
laboratoriais.

Sondas independentes para pipetagem (amostra normal e diluida)

e barraS
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Prefacio

Descricdo do Analisador

Nome Técnico
Nome
M odeloComercial

Descricao

Apresentacdes
Comerciais

Material
Incluso

Impressoras
Compativeis

Edigdo: Janeiro, 2008

Analisador Hematol 6gico
SDH 20
Standard

Analisador hematologico SDH 20 com diferencial em 3 partes para aplicacéo
em laboratério clinico para uso em diagnéstico in vitro.

Analisador disponivel no modelo Standard com as seguintes apresentagoes:
Basico (Cat. B), Basico com Perfurador de Tampas (Cat. BP), Basico com
Homogenei zador (Catalogo BM), e Basico com Amostrador (Catdlogo BL).

e Manual do Usuario

e Mangueira de Residuos

e Sensor de Nivel do SDH Diluente
e Sensor de Nivel do SDH Lisante
e Cabo de alimentacdo

e Leitor de Cédigo de Barras

¢ O produto pode ser conectado a umaimpressora.
o Marcas/M odel os compativeis: HP-PCL, IBM Proprinter, Epson
Compatible, Seiko DPU 411/12 e 414.

Revisdo: Novembro, 2022

Ref.: 070624(03)



Numero de Série O nimero de série encontra-se na parte traseira do analisador.

NUmero de série

Versio do Ver aversdo do software ao iniciar o analisador.

Software

Software whrsion

Versdo Software

Figure 1.3

Fabricante Boule Medical AB

P.O. Box 42056

SE-126 13 Estocolmo

Suécia

NUmero de telefone: +46 8 744 77 00
NUmero defax: +46 8 744 77 20
E-mail: info@bm.boule.se

Boule Medical AB

Domnarvsgatan 4

SE-163 53 Spanga

Suécia

NUmero de telefone: +46 8 744 77 00
Numero defax: +46 8 744 77 20
E-mail: info@boule.se

Edigdo: Janeiro, 2008
Revisdo: Novembro, 2022
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por Labtest Diagnostica S.A.

Avenida Paulo Ferreirada Costa, n° 600 — Vista Alegre
Lagoa Santa— MG, 33240-152

Brasil

ANVISA: 10009010162

SAC (DDG Brasil): 0800 031 3411
NuUmero de telefone: +55 31 3689-6900
www.|abtest.com.br
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Secéao 1. Garantia e Instrucdes de Seguranca

Esta se¢do descreve os dispositivos de seguranga e 0s avisos associados com o
SDH 20.

1.1 Garantia
Termode A Labtest Diagnostica S/A declara que o analisador fornecido por ela
Garantia ou através de revendedor autorizado esta garantido contra defeitos de

LimitacOes da
Garantia

Detalhes das
LimitacBes da
Garantia

Edigdo: Janeiro, 2008

fabricacdo ou de montagem. Esta garantia € vaida por 01 (um) ano a contar da
data de compra do analisador comprovada por nota fiscal. A assisténcia
técnica sera prestada pelos revendedores autorizados da Labtest Diagndstica
S/A, que serdo acionados pelos clientes conforme sua regido. Através do site
www.|abtest.com.br é possivel obter informacfes sobre estes revendedores.

Motivos Excludentes a substituicdo gratuita de pecas.

« Utilizagdo de reagentes, pegas de reposicéo e acessorios diferentes dagueles
recomendados pel o fabricante do equipamento;

» Redlizacdo de manutencdo por terceiros, ndo pertencentes ao quadro de
funcionérios da Labtest Diagnostica S/A ou de outras empresas por €la,
expressamente, credenciadas,

« Operacéo do equipamento por pessoa ndo qualificada;

e Ma conservacdo do equipamento (exposicdo excessiva ao calor, umidade,
limpeza com utilizacdo de agentes agressivos, etc.);

» Grande oscilacdo da corrente el étrica (em decorréncia de descargas ou falhas
nainstalacdo elétrica).

o A garantia ndo abrange a substituicdo das tubulagdes internas, das sondas e
do conjunto de fusiveis.

o A Assisténcia Técnica deverd ser realizada pela Labtest Diagnéstica S.A. ou
pelo pessoal de assisténcia técnica autorizado pela L abtest.

« Utilize apenas pecas de reposicao originais e autorizadas pela Labtest. (Se
estes produtos forem alterados, a sua garantia pode ficar sem efeito).

« Apenas reagentes, calibradores, sangue controle e solugdes de limpeza
recomendados pelo fabricante devem ser utilizados no analisador .

e A garantia ndo cobre danos devido a procedimentos de manutencdo e
operacdo diferentes dagueles descritos nos manuais, intrugdes de uso de
sangue controle e nos boletins técnicos.

e Cada sistema € avaliado utilizando reagentes, sangue controle, calibradores
e agentes de limpeza especificos. Todas as declaracbes relativas ao
desempenho s&o geradas como parte deste sistema compl eto.

e Os produtos de diagnéstico (sistemas, software e hardware) destinam-se a
serem utilizados para a coleta de dados gue refletem o estado hematol 6gico
do paciente. Estes dados, associados com outras informacdes de diagnostico
e aavaliacdo do paciente, podem ser utilizados pelo médico para estabel ecer
o diagndstico e definir o tratamento clinico. Os produtos NAO fazem o
diagndstico em pacientes.

Revisdo: Novembro, 2022
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1.2 Sinais de Alerta Incluidos no Manual

Os seguintes sinais de alerta incluidos no manual sdo utilizados para
identificar possiveis perigos e chamar a atencéo do operador paratais

situacoes.
T Indica procedimentos operacionais que podem resultar
em ferimentos pessoais ou perda da vida caso ndo sejam
AViSo corretamente seguidos.
T Indica procedimentos operacionais que podem resultar
em danos ou destruic¢éo do analisador caso ndo sgjam
Cuidado estritamente seguidos.
O Enfatiza procedimentos operacionais que devem ser
seguidos para evitar resultados equivocados.
Importante
o Indica uma acéo obrigatéria ao realizar os procedimentos
descritos.
Acdo Obrigatéria

1.3 Instrucdes de Seguranca

O equipamento possui dispositivos de segurangca com o objetivo de proteger o
operador de lesbes, o anaisador de danos e os resultados dos testes de
Inexatidoes.

Restricoes As seguintes instrucbes devem ser seguidas com o objetivo de assegurar a
seguranca do operador e do analisador:
e N&o utilizar o analisador em ambientes abertos.
¢ N&o modificar o analisador.
¢ N&o remover atampa (Somente pessoal autorizado).
e N&o utilizar o analisador com outras finalidades diferentes das especificadas
neste manual .

¢ Qualquer modificagdo ndo autorizada no analisador pode acarretar resultados
0 errbneos ou risco de choques el étricos.
e Derramar fluidos no analisador pode causar anomalia elétrica e/ou danos
Importante pessoais.

Manipulacdo de e

Reagentes e Os cuidados habituais de seguranga devem ser aplicados na manipulagdo de
reagentes. N&o ingerir. No caso de contato com a pele e os olhos, lavar
o imediatamente com grande quantidade de agua e procurar auxilio médico.

Acéo Obrigatoria

Edigdo: Janeiro, 2008
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1.4 Riscos Bioldgicos

Como ndo existe garantia de auséncia do virus HIV, dos virus da Hepatite B
o ou C ou de quaisquer outros agentes infecciosos em amostras de sangue,
Acio Obrigateria Sangue controle, calibradores ou nos residuos, esses produtos deverdo ser
manuseados com os cuidados destinados ao manuseio de amostras biol dgicas.

Manipulaggo de e Utilizar sempre luvas e 6cul os de protecgo. Cumprir os regulamentos.

M. Biologicos o \Manipular as amostras com extremo cuidado. Notificar qualquer incidente de
acordo com os regulamentos.

o » N&o tocar no residuo liquido ao descarté-|o.

1.5 Procedimento de Emergéncia

Na ocorréncia de qualquer sinal aparente de mau funcionamento, tal como
fumaca ou vazamento de liquido, proceder da seguinte maneira:

Passo Acdo

1 Desconectar imediatamente a fonte de alimentacéo
principal, desligando o cabo da tomada.
2 Entrar em contato com seu revendedor autorizado.

1.6 Sinais no Analisador

Descricdo  Os sinais que sao colocados no analisador definem as éreas que necessitam de
atencdo especial ou que sdo perigosas. Ver a Tabelade Simbolos 1VD abaixo.

Edigdo: Janeiro, 2008
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Figura 1.7 Tabelade Simbolos do IVD

1.7 Informacdes Adicionais

Importante

e O sistemadeve ser operado por pessoas devidamente capacitadas pelo
revendedor. Se for utilizado com finalidade clinica, a operacéo deve ser
realizada ou supervisionada por um profissional da area.

e Qutras adverténcias ou precaucdes a serem adotadas estdo descritas no
decorrer dos capitul os deste manual.
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Secéo 2: Instalacao

O andisador deve ser instadado por um profissional qualificado dos
revendedores autorizados da Labtest Diagnostica S/A (vide secéo 1.1 — Termo
de Garantia).

2.1 Ambiente de Instalacéo

Verificacdo
Visual

Verificar a integridade fisica da caixa e em caso de danos notificar
imediatamente a empresa de transporte.

0

Importante

Condic¢bes para
Instalacdo

Edigdo: Janeiro, 2008

o Os procedimentos abaixo devem ser seguidos rigorosamente. A Labtest
Diagnostica S/A néo se responsabiliza por instalagdo incorreta.

e Colocar o analisador em uma superficie plana e limpa.

e Evitar exposicéo aluz.

e Evitar locais onde exista radiotel egrafia ou comunicacéo sem fio, onde ondas
de alta freqliéncia possam ser geradas causando interferéncia nos resultados.

e Assegurar-se de gque o analisador receba ventilacéo adequada. Deixar espaco
livre de pelo menos 5 cm na parte superior do analisador para circulacdo de
ar.

e Deixar espago livre de pelo menos 10 cm atras do analisador.

5cm ®
N\

10 cm

Figura2.1

Revisdo: Novembro, 2022
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Ambiente de e Uso em Ambientes Internos
Instalagdo / o Temperatura +18 a+32 °C

Operacéo

e Umidade Relativa < 80%
o Alimentaco elétrica com ligag&o aterra.

0

amostras.

Importante

o A utilizac&o do analisador em ambientes com temperatura superior a+32 °C
pode gerar maior freqiéncia de assisténcia técnica e produzir instabilidade nas

2.2 Lista de Verificacéao

Seguir passo a passo a lista de verificagdo. Para obter maiores informagoes
sobre cada passo, ver as seges 2.3 a 2.6.

Lista de Verificacdo da I nstalacao

InstrucBes compl etas para col ocacdo em funcionamento e ambiente de instalacdo na secéo 2.1.

Ligar o cabo de aimentacéo na parte traseira do analisador, mas néo ligar aumatomada
elétrica.

Ligar aimpressora. (ver asecdo 4.3.)

Ligar o leitor de codigo de barras na parte traseira do analisador.

Ligar amangueira de residuos na parte traseira do analisador e introduzir a outra extremidade
no reci piente de residuos ou dreno.

Ligar o sensor do nivel do SDH Diluente (vermelho) e o sensor eletrdnico ao analisador.

Ligar o sensor do nivel do SDH Lisante (amarelo) e o sensor eletrénico ao analisador.

Ligar o cabo de alimentacdo atomada el étrica para fornecer energia ao analisador.

O (Ooop O oo oo

Depoisdainicializacdo do sistema, seguir as instrucbes do Menu de instalagdo abaixo
indicadas.

Edigdo: Janeiro, 2008
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2.3 Conexao daimpressora ao analisador via cabo serial

Todas as conexdes encontram-se no painel traseiro do analisador.

NUmero Item Funcao
1 Portadaimpressora | Conectar a lmpressora com o analisador
2 Porta do teclado Conectar o Teclado Externo com o analisador.
3 Porta de série (macho) | Conectar o Computador com o analisador.
4 Porta de série (fémea) | Conectar o Leitor do Codigo de Barras com o analisador.
5 Portada Alimentacdo | Conectar atomada de alimentacdo el étrica com o analisador.
Elétrica
6 Conector deLigacdo | Conectar aligagéo terracom o analisador.
Terra
7 Sensores Eletrbnicos | Conectar os Sensores do Nivel de Reagente com o analisador.
Conexéo da Conectar a impressora com a parte traseira do analisador por meio do cabo da
Impressora impressora. Consultar a Fig. 2.2 para maiores detal hes.

Instalacdoda  Consultar a Secéo 4.3 para as instrugdes de instalacdo, seguindo as instrugdes
Impressora no manual de usuério daimpressora.

2.3.1 Conexé&o da impressora USB ao analisador

Todas as conexdes encontram-se no painel trazeiro do analisador.

Edigdo: Janeiro, 2008
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Figura 2.3

NUmero ltem Funcao

1 Portas USB Impressora , Pendriver , Leitor de cédigo de barras.

2 Portas USB Impressora, Pendrive, Leitor de codigo de barras.

3 Porta USB HOST Conexéo com PC HOST .

4 Conetor de forca Conector para fonte de alimentacéo externa.

5 Chave ON/OFF Chave de forca geral do analisador.
I mpressoras Os modelos de impressoras USB que sdo suportadas pelo analisador SDH-20
UsB posuem compatibilidade com o padr&o (PDL), PCL5 Emulador 5e/5¢ ou PCL6.
Instalacdoda A instalagdo da impressora USB é ralizada seguindo as intrugdes abaixo.

Impressora USB

Edigdo: Janeiro, 2008

1. Pressione [MENU] , [AVANCAR] e [ CONFIGURACOES.

2. Pressione [PRINT SETUP] ,[MORE] e[PRINTER TYPE].

3. Selecione a opgéo [4] paraimpressoras USB, selecione [ OK].
4. Selecione [EXIT].

Revisdo: Novembro, 2022
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2.4 Instalacdo do Reagente

Reagentes SDH Diluente e SDH Lisante sdo produzidos especificamente para o analisador SDH
20.

Localizacdodo e Instalar os recipientes do SDH Diluente e SDH Lisante no nivel do
Reagente analisador ou em um nivel inferior.
e Nao instalar os recipientes de reagentes acima do nivel do analisador, pois

Nota ;
pode causar problemas no fluxo do sistema.

Como Conectar ey secsn descreve como devem ser conectados os recipientes de reagentes
os Recipientes

de Reagentes para o seu uso.
Passo Acéo
1 Conectar 0 sensor de nivel do SDH Lisante (amarelo) e o sensor eletrénico
a0 analisador.
5 Conectar 0 sensor de nivel do SDH Diluente (vermelho) e o sensor
eletrdnico ao analisador.
o
Figure 2.3
3 Conectar os sensores de nivel dos reagentes nos recipientes de reagentes
correspondentes.
/‘L’_,-
|
/
= 1
Fizunz 2.4
Residuos Conectar a mangueira de residuos ao analisador. Colocar 0 outro extremo

diretamente dentro do sistema de drenagem ou em um recipiente de residuos,
de acordo com os regulamentos locais. Consultar a Se¢éo 10 para informagéo
sobre o Descarte.
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i A ponta da mangueira de residuos devera estar em um nivel inferior ao do
anadlisador. O n&o cumprimento deste item pode resultar em mau

AViso funcionamento do analisador €/ou retorno do residuo para 0 mesmo.
0 Utilizar sempre luvas de protecdo ao trabalhar com o recipiente de residuos e
mangueira de residuos.

Acéo Obrigatoria

Abastecer 0 e Para abastecer pela primeira vez, ligar o analisador e colocar o interruptor
Sistema ON/OFF na posi¢ao ON.
Passo Acdo

1 No Menu principal pressionar [ADVANCED].
2 Pressionar [MAINTENANCE] e em seguida[FILL SYSTEM].

hdain Menu Wi henu Maintenance Menu
Maintenance Filing System
|P'|i|m Syslan I |F:n.gm| s-mpl
| Frine Susten I | igan Crilce I iy BIERY ssiem
| Fower DowTi I | Standby I Please wail
| Fill Systen I Flzaunq Menul
| Py anced I | anc I

|Er-pr,- Systan I |-:|-:-| Pravanio nI i
—
EINN EINE i
[ | o [ o oo e s

Figure 2.7 Figure 2.8 Figure 2.9
3 O sistemainiciard o processo de enchimento com os reagentes. Esse ciclo
tem a duragdo aproximada de 3 minutos.

PRIME ApOs abastecer 0 analisador, € recomendado realizar o PRIME
Realizando o . _
PRIME Pararealizar o PRIME, natela Menu pressionar [ADVANCED], [MAINTENANCE]

e[PRIME SYSTEM]

Imprimir as Apos a configuracdo inicial, € recomendéavel imprimir todas as configuragdes

configuracdes  do analisador e guardar como registro do controle da qualidade do mesmo.
Selecionar [ADVANCED] no Menu principal, pressionar [SETUP], e a seguir
[PRINT ALL SETTINGS].

Verificaggoda  Apolsainstalacdo e realizagdo dos passos descritos nessa se¢éo, o sistema deve
Instalacéo ser calibrado (ver Segdo 7) e verificado afim de certificar de que o
procedimento de instalagdo foi corretamente executado.
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Revisdo: Novembro, 2022
Ref.: 070624(03)



17

2.5 Fonte de Alimentacéao

A

Aviso

Gestdo de Altas
Transi¢des de
Tensio

A fonte de alimentagdo elétrica encontra-se na parte interna do analisador e
esta desenhada para funcionar em ambientes internos.

Perigo de choque el étrico.

¢ O anadlisador deve ser ligado apenas a fontes de alimentacdo com ligacéo a
terra. O ndo cumprimento desse requisito pode resultar em acidentes ou
obtencdo de resultados incorretos.

Caso altas variagdes de tensdo na alimentacdo el étrica sejam detectadas, favor
seguir as recomendagdes abai xo.

A

Perigo de choque el étrico.

e A instalacdo de equipamentos elétricos externos tais como equipamentos de
CVT (estabilizadores magnéticos) devera ser realizada unicamente por
técnicos autorizados por Labtest. O ndo cumprimento deste item podera

Aviso acarretar em acidentes e/ou resultados de parametros equivocados.
Em caso de Sintoma Solucéo
Alta tensdo | -Altas contagens de base (background) | Implementar um CVT (estabilizador
transitériaacima|para RBC (eritrécitos), PLT | magnético) para proteger o analisador
de 15% (plaguetas) ou WBC (leucdcitos). contra danos. Evitar o uso de uma UPS
(nobr eak).

Diretrizes A secdo “Instalagdo de dispositivos auxiliares’ no Manual de Assisténcia
Técnica contém as diretrizes parainstalacdo. Em cada caso, entrar em contato
com 0 seu revendedor autorizado.

Cortesde Havendo um corte abrupto da alimentacdo elétrica, o analisador ndo perdera

Allrmwtaqéo dados de calibragdes e outros par@metros que S80 Necessarios para o

Elétrica funcionamento.

Andliseda Para que sgja possivel operar o analisador, a frequéncia e a tenséo deveréo

Tensdoe corresponder a tomada el étrica do usuério.

gg‘tqr‘,g‘c'a e Locdizar a placa na parte traseira do analisador e verificar se a tensi e a

|

Edigdo: Janeiro, 2008

frequéncia correspondem atomada de alimentacdo local.

A setaabaixo indica qual atensdo
de alimentac&o do analisador.

Nesta figura pode-se perceber que a
tensdo de alimentacdo € de 220-240
Volts.

Revisdo: Novembro, 2022
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e Se atensdo e/ou a frequéncia ndo forem correspondentes, entrar em contato
com o seu revendedor autorizado.

Conexdo do Inserir o cabo de alimentagdo no conector de alimentagdo do analisador e
Cabode conectéa-lo arede elétrica . (Isso devera ser feito somente depois de conectar 0s
Alimentacao reci pientes dos reagentes.)

Edigdo: Janeiro, 2008
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Secéao 3: Caracteristicas Fisicas, Tecnicas e de

Aplicacao

Esta secdo contém informacdes gerais sobre 0 analisador.

3.1 Resumo Geral do Analisador

[tem

Funcdo / Especificacdo

1. Visor

Telacolorida de cristal liquido, sensivel ao toque, com 24 colunas x 320
linhas

2. Agulha para Sangue total

Aspirar sangue total.

3. Seringal Dispensador
Amostras Pré-Diluidas

Aspirar amostras pré-diluidas e dispensar o SDH diluente.

4. AMP

O Adaptador de Micropipeta permite ao usuério anaisar 20 UL de sangue.

6. Codigo de barras

Permitir ao usuario introduzir facilmente as informagdes do paciente e do
material de controle.

7. Homogeneizador

Homogeneizar as amostras de maneira uniforme. Disponivel parao
catdogo BM.

8. Amostrador

Permitir que amostras consecutivas sejam analisadas automaticamente.
Disponivel parao catdogo BL.

9. Perfurador de Tampa

Manusear as amostras com menor risco de contato com o sangue.
Disponivel para o catdlogo BP.

10. Copo de Lavagem

Copo para lavagem da sonda de aspiracéo do modo tubo aberto.

Edigdo: Janeiro, 2008
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3.2 Estrutura do Menu

Main Menu
New Sample
Sample
List
Menu
Prime
Dispense
Pow er Dow n
Standby
Advanced
Q/IC
Reagent Setup

\%

\Y
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Fluxograma 3.1 Estrutura do Menu Principal

Select Analysis Profile
11 possibilities of Analy sis profiles
New Sample Next
1D, Prev
1,2,3..CE.. Ok
Set Profile >
N Next Profil
— pzi, P:&:,Z _f_ Run Con/Cal Blood
RunCon/Cal > 12 possibilities of Control blood definitions
Sampler (if applicable) > Next
AB,C.. 1(3) > N Prev
Ok o Cancel
Cancel <
Auto Sampler List
Pos St SEQ ID
—~ N 1-20
Sample
New Sample > Start
[GRAPHWBC] ExtraMix
[GRAPHRBC] Pause
AR T Sy
i Exit
Prev 2 ] 1/3 ABC
Next o 2/3 abc
1(3) > 3/3123...17/...CE
List Ok
Menu < Cancel
Print
List SelectSampleCriteria
New Sample > D
Sample Seq(fr-to)
Date (fr-to)
Change > Profile
. Today
Previous o] Select All
Next o] Selected __/__
1(6) (param.listed) > Exit
Menu < Delete
Send
Stats
S~ QIC Menu
View Con/Cal >
View Xb Stats >
Enter Con/Cal >
View Assays >
Exit <

Enter New Reagent
View Reagents
Inactivate Reagent

ReagentSetupMenu

>
>
>
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Fluxograma 3.2 Estrutura do Menu Avangado

Calibration

Service
Setup
Exit

Advanced

Maintenance

NV V V V
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Calibration
Whole Blood >
Predilute >
— Capillary Device _ >
Closed Tube Device >
Calibration Log >
Exit <
Maintenance
Prime System
Clean Orifice
Fill System a
(| Clean Cycle >
Empty System
Clot Prevention =
Exit <
Service Menu 2
Service Menu Serial no
Serial no Firmware
Firmware Blood Detector >
Clot Removal > Level Detectors >
Noise test > Beaker Detector >
PTest > Reagent Detector >
Pump & Valve > HGB >
. Instrument Log > Shear Valve >
Service Setup 2 > Needle (if applicable) >
Exit < Exit <
SetupMenul SetupMenu2 SetupMenu3
Print Setup > Barcode Setup > Color setup >
Serial Setup > Memory Setup > Mixer Setup >
Print All Settings > Blood Det. Setup > Deley Predilute >
Send All Settings > Standby Setup > PLT offset Setup >
SEQ No. Setup > f Date/Time Setup > High Alt. Setup >
Setup Menu 2 > Regional Setup > f Xb Range Setup >
Analysis Profile > Setup Menu 3 > Instrument ID >
Exit < Exit < Exit <

AnalysisProfileSetup

Activate
X]
Default
Name
Block parameters
Normal Ranges
WBC setup
RBC/PLT Setup
Misc. Setup
Next / Prev
Exit

VVVVVYVYVYV

A




3.3 Fluxo do Sistema

Esta secéo descreve o fluxo de sistema relativo aos ciclos de espera e limpeza,
guando o SDH 20 permanece em standby.

Fluxograma 3.3 - Fluxo do Sistema

Apbs 15 minutos em espera*

Modo Protecéo
deTela**
De 15 minutos a 2 horas* Apos 2 horas*
Tocar natela para Modo em
visualizéla Espera
Pressionar Tocar natelapara
[EXIT] visudizé-la
Retorna o visor até a Pressionar [EXIT] para
Ultima pagina utilizada sair do modo espera***

* Este tempo pode ser regulado pelo usuario

** E possivel iniciar diretamente se estiver nastelas
Visualizar Amostras, Listar Amostra ou Menu Principal
*** No modo “ default”, executar automaticamente a
Contagem de Base. Se 0 modo “default” for desativado,
recomenda-se executar a Contagem de Base.
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3.4 Volumes de Amostra, Velocidade de Processamento e
Parametros

O SDH 20 é um contador de células totalmente automatizado com a
capacidade de processar amostras com a determinacdo de até 20 parametros.

Volumeda

Amostra 100 WL

Velocidadede 67 amostras por hora (tubo aberto, sangue total).
Processamento

20 Parametros  Vejaalista de par&metros abaixo:

Par &metros de leucocitos
WBC Contagem Total de Leucocitos
LYM % |Percentual de Linfocitos
LYM # |Linfécitos (valor absoluto)
MID % |Populacdo Células com volume
Intermediario (percentual)
MID# Populacéo de Células com volume
Intermediario (valor absoluto)
GRAN% | Percentual granulécitos
GRAN# | Granulécitos (valor absoluto)

Par&metros de Eritr ocitos

RBC Contagem Total de Eritrocitos
HGB Concentrac&o de Hemoglobina
HCT Hematocrito

MCV Volume Corpuscular Médio
MCH Hemoglobina Corpuscular Média
Concentragéo de Hemoglobina

MCHC Corpuscular Média

RDW% Ampl "Fufj? de distribuicéo
eritrocitaria (percentual)

RDWa Amplitude de distribuicdo

eritrocitaria (valor absoluto)

Par @metr os de Trombdocitos
PLT Contagem Total de Plaguetas
MPV Volume Médio Plaguetas
PDW Amplitude de distribui¢do plaguetéria
PCT Plaquetocrito
L PCR Taxa Concentracéo Plaquetas
Grandes
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Secao 4: Configuracao do Analisador

Esta secdo trata da configuracdo inicial necessaria para personaizar 0s
parametros do analisador .

4.1 Selecéo do Menu

Menu Principal e A listado Menu sera visualizada apds ainicializagéo (Figura4.1).
Aposa e E possivel acessar todos os outros Menus de configurago a partir dessa
|n|C|allza(;ao telaprl nci pal
e Apés selecionar a opcdo MENU e pressionar [ADVANCED], sdo
visualizados os Menus Avancados (Figura 4.2):

MenusListae Sample welection mitsrind 20 S0 | kAain kAdenu
A d [ /- N S (s N B
vancados EEQ: 1 ta 9003
i Advanced hMenus
3E0 RBC M HCT
F  4.60 BTG 45,1
7 4.45 B7.E 45.0 Callbratian
B d4.43 B5.5 44
g 4q.47 B7.C 44.0
il 4.43 E7.D 4.7
1 4 .55 E&.1 453 kizintznance
i3 4.45 B 1 45.4
15 d.4d B7.6 45.7 SEvice
I
vNEi’.’Il 5E1‘LI|‘.‘|
Hew Garmple

Figure 4.1 Frzure 4.2

4.2 Configuracéao Inicial

E possivel trocar o idioma de visualizag3o seguindo as instrugbes abaixo:

Passo Acdo

Pressionar [ADVANCED] na op¢cdo MENU.

Pressionar [SETUP].

Pressionar [SETUP MENU 2].

Pressionar [REGIONAL SETUP], paravisuaizar umalistade
configuracdes locais.

Pressionar [MORE] até visualizar o botdo do idioma.

Pressionar [LANGUAGE] para entrar natela do idioma.

~N oo A JWIN(F

Selecionar o nimero que corresponde ao idioma desgjado e
pressionar [OK] para gravé-lo.
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Menu

bain kdenu
Setup Menu 2

e [
| Bercode Sebup | | Wemory Selup |

Kewbaosrdd Layout E
|Bl:l:l:!DOI mtupl | Slardby Bahup |

Regicnal Setup A

Fiternatinnal Paramele Wames D
|I:l=1#.l'l'h'm5hh.|n | | Solup Wi 3 |
[ | Fecjoral Getup | Exit
“mm (=]
v e  amp
Fizure 4.2 Fizure 4.4

Ativar Homogeneizador
(Disponivel somentepara Paraativar 0 homogeneizador, seguir as seguintes instrucoes:
o Catalogo BM)

Passo Acao

Pressionar [ADVANCED] na op¢cdo MENU.

Pressionar [SETUP] e em seguida[SETUP MENU 2].

Pressionar [SETUP MENU 3].

Pressionar [MIXER].

gl [(BRWIN|[F

Se 0 homogeneizador ndo estiver ativado, o botéo tera colchetes
vazios ([ ] ). Pressionar o botdo para ativar e selecionar [X].

Quando a amostra € aspirada, 0 homogeneizador paralisaa

Nota rotacdo até que a andlise da amostra se complete.
Recomenda-se que as amostras de sangue total sgjam
homogeneizadas apropriadamente e depois analisadas.
Homogeneizagdo por mais de 4 horas pode causar resultados

| mpor tante equivocados.

Configuragdo A fungdo data’lhora ¢é mostrada em todos os resultados na tela e documentos
Data/hora impressos, e deve estar corretamente configurada, segundo as instrucdes abaixo:

Passo Acdo

1 Pressionar [ADVANCED] naopcdo MENU.

2 Pressionar [SETUP] e em sequida [SETUP MENU 2].

3 Pressionar [DATE/TIME SETUP].

Pressionar [DATE FORMAT] para selecionar a configuracéo especifica
da data:
4 1=DD/MM/AA; 2=AA/MM/DD, 3=AA/DD/MM, 4 = MM/DD/AA

O SDH 20 é configurado de fébrica com a configuracéo 1 (DD/MM/AA).

Pressionar o item que desgja modificar introduzindo as modificagfes no
teclado numeérico conforme 0s Menus a seguir.
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Menus hdain henu

Set Date & Time

-
Time 17:30:4 I
Hiood Det. Sedap I | stanchw Selup | o Foemnal |:|
|Da.b&"ﬁ'm5¢‘lw I | Sedup Mam 3 | Dzt Separator 1 I

O] [ R

Setup Menu 2

|B-u.rmd-u&‘l|.u I |If|mnrr3e|.l.p |

Figurs 4.3 Figure 4.6

4.3 Configuracéo Avancada

Esta secdo descreve como instalar e configurar componentes externos tais
como os leitores de cddigos de barras, impressoras, comunicagdo de dados, etc.

Selecionar Tipo  Seguir estas instrugdes para criar ainterface entre o analisador e aimpressora.
Impressora (Parainstalar aimpressora, consultar a Segéo 2.3)

Passo Acéo

1 Pressionar [ADVANCED] na op¢do MENU.

2 Pressionar [SETUP] e em seguida [PRINT SETUP].
Pressionar [MORE] para visualizar o tipo de Impressora:
1 = Seiko DPU 411/12 and 414

3 2 = 1BM proprinter / Epson compatible
3 =HPPCL 3 and 5 protocol compatible
4 Paratrocar o tipo de impressora, pressionar [PRINTER TY PE], introduzir o
numero desgjado e pressionar [OK] para salvar.
M odos de Impressdo Selecéo dos modos de impressio de resultados:

Passo Acéo

1 Pressionar [ADVANCED] na op¢do MENU.

2 Pressionar [SETUP].

3 Pressionar [PRINT SETUP].

Para configurar afungdo Modo Impressdo Manual, selecionar dentre os
4 seguintes:
0 = nenhum, 1 = Sem Histogramas, 2 = Com Histogramas.

Para selecionar afungdo Modo Impressdo Automética, selecionar dentre os
5 seguintes:
0 = nenhum, 1 = Sem Histogramas, 2 = Com Histogramas.

Estdo disponiveis outros parametros de formato de impressoras e outros
esquemas de impressdo configurévels pelo usuério. Contactar o revendedor

Nota o ~ : ~
local para obter mais informac@es sobre configuracdes de outros formatos.
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Configuracéo
dos Cadigos de
Barras

Para configurar o leitor de codigos de barras, seguir as seguintes instrugdes.
(Observar que o parametro default do codigo de barra € 0 9600N81).

Passo

Acdo

Pressionar [ADVANCED] na op¢do MENU.

Pressionar [SETUP].

Pressionar [SETUP MENU 2].

Pressionar [BARCODE SETUP].

QA W|IN|F-

Selecionar o formato mais apropriado para o leitor de codigos de barras a
ser instalado. (O driver genérico € o mais comum e é compativel com a
maioria dos leitores).

0 | Nenhum leitor de cddigos de barra
1 | Leitor genérico de codigos de barra (9600N81)
2 | Panasonic ZE-84RMSM (9600072)

Configuragéo do Para configurar o teclado, seguir as instrucdes do fabricante do teclado. Ver a
Teclado Sec&o 2.3 paramais detalhes.

Comunicagdo O analisador estd4 equipado com uma saida para estabelecer ligacdo com um
de Dados computador (rede). A saida de série tem um DSUB macho de 9 pinos, conforme
especificacéo RS232.

A ligacdo do DSUB macho de 9 pinos é a seguinte: (lado a ser conectado ao

analisador)

Nao utilizado

SAIDA-TX

ENTRADA-RX

N&o utilizado

Terra

Nao utilizado

ENTRADA-CTS

SAIDA-RTS

OO (N[OOI |W|IN |-

Nao utilizado
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Para conectar com um computador PC que utiliza RS232 de 25 pinos (Fémea - Fémea):

Conector do analisador Conector do PC ( 25 pinos)
(19 pinos)
2 > 3
3 € 2
5 7
7€ 4
8 5 5
Conexdes aum PC utilizando um | Conector do PC ( 9 pinos)
RS232 de 9 pinos
Conector do analisador
(9 pinos)
2 > 2
3 < 3
5 5
7 <€ 7
8 > 8
Para selecionar as opgdes e enviar os resultados e dados, seguir as instrucoes:
1 Pressionar [ADVANCED] naopcdo MENU.
2 Pressionar [SETUP].
3 Pressionar [PRINT SETUP].
4 Para configurar afuncdo Modo de Envio Manual, selecionar:
0 = nenhum, 1 = Sem Histogramas, 2 = Com Histogramas.
5 Para configurar afungdo Modo de Envio Automatico, selecionar:
0 = nenhum, 1 = Sem Histogramas, 2 = Com Histogramas.

4.4 Especificidade dos Reagentes

Reagentes O Sistema SDH 20 esta associado a reagentes especificos para seu melhor
desempenho.
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4.5 Interface do Usuario

Perfil de
Anélise

Os perfis de andlise podem ser personalizados com as opgdes seguintes:

Passo

Acao

1

Pressionar [ADVANCED] naopcdo MENU.

2

Pressionar [SETUP] e em seguida[ANALY SIS PROFILE] paraentrar no Menu de
Configuracdo do Perfil de Andlise.

Menus

Main Menu
Setup Menu 1

Amekysis Profile Setup

EBRCEAPIUMD  [X]

|PI‘I’\15¢|1D| |S¢ﬂﬂ5¢1lﬂ| a1

| Zerd Selbngs |

|SEI]NU Seh.wl | Sabup Keru 2 |

|ma|rshProrls | | Exil |
m

Figure 4.9 Figure 410

Frint S=tings

e Pressionar [NAME] para configurar o nome do perfil.

e Pressionar [PREV] ou [NEXT] para selecionar um perfil aberto nalista.

e Pressionar [NAME ON DISPLAY] paraintroduzir o novo nome do perfil e pressionar
[OK] ao terminar.

e Pressionar [NAME ON PRINTOUT] paraintroduzir o novo nome do perfil que
aparecerd no documento impresso e pressionar [OK] ao terminar.

Para que o novo perfil sgja configurado como o perfil “default”, pressionar [ DEFAULT] e
selecionar [X].

Para blogquear pardmetros, pressionar [BLOCK PARAMETERS] paravisualizar alistae
pressionar [MORE] paravisualizar par@metros especificos. Selecionar o parémetro e
pressionar [X] parabloqueé-lo.

Para modificar os discriminadores RBC/PLT pressionar [RBC/PLT SETUP] para
visualizar alista e pressionar [MORE] para visualizar os discriminadores especificos.
Pressionar o botdo discriminador especifico para modificar o valor e pressionar [OK] para
salvar.

Para modificar os discriminadores WBC, pressionar [WBC SETUP] paravisuaizar alista
e pressionar [MORE] para visualizar os discriminadores especificos. Pressionar o botéo
discriminador especifico paramodificar o valor e pressionar [OK] parasalvar.

Para modificar osintervalos de referéncia, pressionar [NORMAL RANGES] para
visualizar alista e pressionar [MORE] paravisualizar o interval o especifico dos
parémetros. Pressionar 0 botéo especifico do intervalo do parémetro para modificar o valor
e pressionar [OK] parasalvar.

Os novos perfis sdo automaticamente incluidos nas funcdes XB e nas estatisticas. Para ndo
incluir um novo perfil nas funges XB ou estatisticas pressionar [MISC SETUP] e trocar
[X] para(] ]), respectivamente para desativar o parametro.
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Memodriadas Os procedimentos seguintes explicam como pesquisar analises e estatisticas de

Amostras

amostras anteriores e como imprimir, enviar e apagar amostras.

Passo

Acao

1

Para visualizar rapidamente analises anteriores, pressionar os botées [PREV] ou [NEXT]
para se deslocar pelas amostras nos Menus [SAMPLE] ou [LIST].

Para visualizar uma amostra especifica ou um grupo de amostras, pressionar [SELECT] no
Menu [LIST]. Neste Menu, é possivel selecionar amostras de acordo com alD, SEQ,
DATE e Profile da Amostra. Pressionar o bot&o correspondente para selecionar e em
seguida [EXIT] paravoltar alistado Menu e ver as novas amostras selecionadas.

Samnph ek tononiterko 300

e 1 —
i@ [Change Select Sample Criteria
llITD 3555r ! p

T o |
HCT
95 | SEQ | 1 |Ln
ds.0
o DATE [
d4.7

453
=1 Profle |

E

HBankHEN

ol
infd

— =3 en L en

3558

It-nlJ.l’.. |

-l -

o
EpLEpae
GEREERE

Tz

Selected 34 3

E3

|B1=a1$|

Eekciion commeands:

Prirt

DEIE1E| Send |

Fizure 4.11

Flzure 4.12

Para visualizar a Estatistica dos resultados encontrados nas Amostras, selecionar a amostra
ou grupo de amostras que deseja visuaizar e pressionar [STATS] para entrar no Menu dos
Resultados Estatisticos.

Paraimprimir ou enviar a estatistica dos resultados da(s) amostra(s) selecionada(s),
pressionar [PRINT] ou [SEND].

Para apagar o resultado da amostra ou grupo de amostras selecionadas, pressionar
[DELETE]. Para confirmar a exclusdo, pressionar [YES].

Todos os
Par ametros

M odificacdo do

Ndmero de
Sequéncia

Na opg&o MENU pressionar [ADVANCED] e em seguida [SETUP].

e Para imprimir todos os parametros do analisador, pressionar [PRINT ALL
SETTINGS]

e Para enviar todos os parémetros do analisador, pressionar [SEND ALL
SETTINGS]

Na opgdo Menu, pressionar [ADVANCED], [SETUP] para entrar no Menu de
Configuracdo. Para modificar o nimero de sequéncia, pressionar [SEQ
NUMBER SETUP], pressionar [NEXT SEQ NUMBER], introduzir o novo
numero de sequéncia e pressionar [OK] para memorizar.
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Secéo 5: Analise de Amostras

Esta secdo trata da rotina de analise de amostras, incluindo a analise de uma
amostra nos cinco diferentes modos oferecidos pelo SDH 20.

5.1 Preparativos anteriores a Analise

Coletade
Amostras

Limitaces

Manipulacéo
das Amostras

Coletar 0 sangue usando anticoagulante EDTA K3 ou EDTA K2 (ou usar o
Hemstab cat. 30 — Labtest). O sangue deve ser homogeneizado suavemente
apos a coleta.

As amostras coletadas em tubo aberto ou tubo a vécuo devem ser analisadas
no prazo de 15 minutos a 6 horas para obtencdo de resultados corretos.

e Permitir que o sangue se harmonize com o0 EDTA por 10 a 15 minutos apos a
coleta.

e A amostra deve ser homogeneizada suavemente antes da andlise. E desejével
0 uso de homogeneizador.

e Manipular aamostra corretamente para evitar resultados incorretos.
[ ]

O

Importante

Conservar a amostra em temperatura entre 15 a 30 °C. O frio ou caor
excessivos podem ocasionar resultados incorretos.

A

Aviso

e Como ndo existe garantia de auséncia do virus HIV, dos virus da Hepatite B
ou C ou de quaisguer outros agentes infecciosos em amostras de sangue,
sangue controle, calibradores ou nos residuos, esses produtos deverdo ser
manuseados com os cuidados destinados a0 manuseio de amostras
biol bgicas.

5.2 Background (Linha de Base)

Verificagdo de
background

Edigdo: Janeiro, 2008

Realizar a seguinte sequéncia para verificar se o Background atende os valores
aceitaveis antes da andlise de uma amostra. Recomenda-se a execucdo no
inicio de cada turno ou quando mudar o modo de andlise.

Passo Acdo

1 Natela principal pressionar [NEW SAMPLE].

5 Pressionar [NEXT PROFILE] ou [PREV PROFILE] para selecionar
Background.

Pressionar aplaca START (1:1), que se encontra atras da agulha de

3 aspiracdo para sanguetotal. (Ver aFigura5.1 a seguir)
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Figmre 5.1

O tempo de aspiracéo é aproximadamente 10 segundos. Apds esse
tempo, o SDH 20 continuara o seu ciclo.

Background O Background ndo deve ser superior aos valores abaixo, assumindo que pelo
Aceitavel menos 2 “ciclos em branco” (Background) sdo executados apds uma amostra.
Par &metros Valores aceitaveis
RBC =0.01 (10?%/ L)
WBC =0.1(10% L)
HGB =2 (mmol/L)
PLT =10 (10% L)

5.3 Identificacdo das Amostras

Esta secéo descreve os diferentes métodos paraidentificacdo das amostras.

Métodos de e Manuamente (tela tactil ou teclado externo)
I dentificagdo e Cédigo de barras

LimitacBes de

Caracteres e 15 Caracteres

Passo Acdo

NatelaMenu, pressionar [NEW SAMPLE] ou iniciar a aspiracéo da
amostra, que automaticamente abre o Menu [NEW SAMPLE].

Pressionar as teclas numeéricas paraintroduzir aidentificacdo da amostra

2 (ID) ou utilizar o leitor de cédigos de barras.
Pressionar [NEXT PROFILE] ou [PREV PROFILE] paraencontrar o
perfil desgjado.

4 Iniciar a aspiracdo daamostra.
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Menus —
Sarmple m2lech ieriz[ 304 30
i et el i ':han-;el Ready for New Sample

SEQ 1 o @age ID

0
3EQ_ FEC MCY HCT SED 1430 BLOBD

i 4. a7 5 45 1 Flease intToedoee neEt sagle

7 4 376 450

a4 an'g P M

a 447 37.5 410 1 I 2 I 3

W 443 270 £ 7

1 456 af .1 455

12 4.5 6.1 45.% E’ E‘ 5

13 4 G2 g7 .6 44.9

——— 20

s | DWE
' Sampler

Mg Sampls |P.E|C... | | #ET. | | il | |Eanl:e||
Fioure 5.2 Fiowe 53
5 Aspirar aamostra seguindo os procedimentos indicados nas segdes 5.4 a
5.8.
Nota E possivel introduzir aidentificago da amostra e selecionar o perfil até

30 segundos apos a aspiracdo da mesma.

5.4 Andalise da Amostra (Tubo Aberto)

Procedimento
Inicial
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Esta se¢éo descreve como aspirar e analisar uma amostra com o procedimento
“Tubo Aberto”.

Consultar a secéo 5.1 sobre a preparacéo da amostra e seguir o procedimento a
Seguir:

Passo Acdo

Selecionar [LIST], [SAMPLE] ou [MAIN MENU] paradar inicio aanaise
1 daamostra. O analisador deve estar em um destes modos de operagéo para
aspirar aamostra.

Aspirar aamostra através da agulha de aspiragéo, inserida suavemente no
2 tubo de amostra. Pressionar a placa START localizada atrés da agulha de
aspiracdo. (Ver Figura5.4)

Seguir a orientagdo que aparece no visor sobre 0 momento da retirada do
3 tubo de amostra. Um aviso sonoro é emitido indicando que a amostra pode
Ser retirada

e Assegurar-se de que o tubo de sangue ndo togque na parte superior da agulha de
aspiracao.

¢ Na&o se deve retirar a amostra antes de receber ainstrucado no visor, isso pode
provocar uma aspiracdo incompleta, causando resultados incorretos.

e Quando o tubo de amostra ndo é retirado pode ocorrer uma sequénciaincorreta de
lavagem da agulha de aspiracgéo.

o Aspiracdo Amostra
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Importante
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Fimure 5.4

e Como ndo existe garantia de auséncia do virus HIV, dos virus da Hepatite B ou C
ou de quai sguer outros agentes infecci0osos em amostras de sangue, sangue
controle, calibradores ou nos residuos, esses produtos deverdo ser manuseados com
0s cuidados destinados ao manusei o de amostras bioldgicas.

¢ Utilizar sempre luvas e 6culos de protegdo. Cumprir os regulamentos.

o Visualizacdo da Aspiracdo da Amostra

Aspirating Sample Analyzing Sample
D ID
SEQ 1431 ELOCDO SEQ 1491 ELODO
Mo aspivating. .. AEplration someloke,
Bemowe tube.
5
Fionge 3.5 Fiouie 5.6
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Na sequéncia o SDH 20 passa para atela de Analise da Amostra.

Analyzing Sample o Analyzing Sample
ID

GEG 1430 BLOOD SEG 1491 BLODD

Analuz by nt cycle in progress

Sl Frofk

Mewd Frofie

BEE
[o)[=](=][~]
(][] [=][«]

I

6
- A Conical
+.I_
|P.EIC . | | RET | ik | |l ance |
Fiowe 5.7 Fioure 5.8
- Naprimeiratela (Figura5.7), é possivel introduzir a ldentificacdo da
Amostra (I1D) e o perfil.
8 Aproximadamente 30 segundos ap0s a aspiracdo, atela se mostra como

aparece na Figura 5.8 e ndo é mais possivel introduzir ID.

ApOs 45 segundos, os resultados serdo visualizados nos Menus [LIST] ou
9 [SAMPLE]. Paramaioresinformacfes sobre os resultados, consultar a

Seci0 5.9.

Quando o botdo NEW SAMPLE ficar verde, o operador podeiniciar a
andlise da amostra seguinte.

10

5.5 Andlise da Amostra (Procedimento de Pré-diluicao)

Relacdo de
Diluicéo

LimitacBes de
Tempo

Edigdo: Janeiro, 2008

Esta secdo descreve como analisar uma amostra pré-diluida através da agulha
de aspiracéo “pré-diluicdo” e como utilizar a funcdo dispensa. Existem duas
maneiras de pré-diluir uma amostra. O método de pré-diluicdo recomendado é
mediante a funcdo dispensa, que utiliza a relacdo de diluicdo calibrada na
fébrica, de 1:225 (20 pL amostra em 4,5 mL de SDH Diluente). A segunda
maneira € realizar uma pré-diluicdo externa utilizando os procedimentos
internos de diluicdo, com taxas de diluicdo entre 1:200 e 1:300 (o sistema
devera ser calibrado com arelacdo de diluicdo utilizada).

Relacéo de Diluicdo: 1:200 a 1:300
Recomendado: 1:225 (20 pL amostraem 4,5 mL de diluente)

Geralmente, os procedimentos de pré-diluicdo sG0 menos precisos que 0s
procedimentos de tubo aberto ou fechado e os resultados podem variar por
efeito das operacdes e condicdes do laboratério. As células sanguineas podem
diminuir e/ou inchar durante o tempo entre a homogeneizacdo e a andlise, 0
gue pode resultar em valores comprometidos paraMCV, MPV e adistribuicdo
entre linfocitos/células intermedidrias/granul ocitos (com efeito indireto sobre
0s parametros calculados, como o HCT). Portanto, deve-se minimizar o tempo
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Volumes Pré-
diluidos
Externamentee
Preparacdo

Funcéo de
Dispensacéo

entre a homogeneizacdo e a andlise, e sob nenhuma circunstancia esse tempo
devera exceder 60 minutos, porque poderiam ser afetados também os
resultados RBC, PLT, HGB e WBC.

e Volumes de pré-diluicdo 4,5 mL a 5,0 mL. A relacéo de diluicdo deve ser
sempre a mesma utilizada na calibragdo. Qualquer diferenca na relagdo da
amostra diluida externamente afetara os resultados dos testes.

e Preparar uma amostra pré-diluida de acordo com a documentac&o interna e
com as limitagGes de tempo expostas na se¢éo anterior.

e Esta funcdo sera utilizada como um dispensador de precisdo para a diluicéo
das amostras de sangue.

e Quantidade dispensada: 4,5 mL.

e Diluicdo: 20 pL da amostraem 4,5 mL de SDH Diluente (1:225)

e Seqguir asinstrucdes abaixo:

Passo

Acado

Pressionar [DISPENSE] na opcdo MENU.

Antes de pressionar aplaca START (1:200) da pré-diluicdo assegurar-se de que haja
um recipiente abaixo da agulha de aspiracdo do modo pré-diluicéo.

Pressionar aplaca START (1:200) de pré-diluicéo para habilitar o modo de
dispensacdo. O analisador dispensard uma pequena quantidade do SDH Diluente, que
deverd ser descartada.

Colocar o recipiente que sera utilizado para a diluicéo da amostra abaixo da agulha e
pressionar a placa START novamente. Repetir este passo se houver mais de um
recipiente para abastecer.

Menus

kain hMenu hain kdenu
Dispense Diluent

‘F‘I’II‘I‘IE E=IE -] | |H6&5Em 551’.-IP| Press predilute start plete

o dispense diluert,
[Hoe: Hiokd emply rap rder
previlule needle.)
| Advancad | | (Eles |
]
Digpansa

Mew Sample

Fizue 5.9 Figure 5.10

|Puwer|3crwn| | Slandby |

Preparar uma amostra pré-diluida de acordo com procedimento interno e com as
limitacBes de tempo expostas ha se¢cdo anterior e de acordo com adiluicdo realizada
paraa calibracdo (1:225). Adicionar 20 uL da amostra no tubo com o SDH Diluente e
homogeneizar por inversdo.

Para entrar novamente no modo de andlise, pressionar [CANCEL] e seguir as
instrucdes abaixo para andlise das amostras pré-diluidas.

Procedimento de

Selecionar o frasco para a amostra pré-diluida e seguir o procedimento abaixo:

Pré-diluicdo
Passo Acdo
1 Selecionar o Menu [LIST], [SAMPLE] ou [MAIN] paradar inicio aandlise da
amostra. O analisador deve estar em um destes modos de operac8o para poder aspirar.
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5 Aspirar aamostra pré-diluida através da agulha de aspiracdo para pré-diluicdo,
pressionando a placa START 1:200 durante cinco segundos. (Ver Figura5.11)
Figwre 5.11
3 Seguir a orientacdo no visor sobre 0 momento da retirada do tubo de amostra. Um
aviso sonoro é emitido indicando que a amostra pode ser retirada.
4 Consultar a Secdo 5.4, Passos 5 a 10 para a sequéncia da analise.

5.6 Analise de Amostra com Adaptador de Micropipeta (AMP)

Micr opipetas

Procedimento
Inicial

Esta secdo descreve como analisar amostras de sangue total utilizando o
Adaptador de Micropipeta (AMP).

Para trabalhar com o AMP, utilizar SOMENTE micropipetas de plastico e de
ata precisdo, contendo EDTA fornecidas pela Labtest Diagndstica
Micropipetas de vidro podem danificar o andisador se inseridas
Incorretamente.

Seguir o procedimento abaixo para operar o AMP:

Passo Acéo
1 Selecionar o Menu [LIST], [SAMPLE] ou [MAIN] paradar inicio aandlise da
amostra.
2 Puxar o adaptador do AMP. (O analisador fornece as instrucfes para recolocar 0
adaptador AMP e dar inicio aandlise).
3 Retirar a micropipeta da amostra anterior paradar inicio a proxima analise.
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Coleta de Sangue e Preparacdo da Amostra

Passo Acao
1 Fazer a punc¢do transcutanea usando Micro-L anceta.

/

Figure 5.12

i

Utilizar luvas quando entrar em contato com materiais biol dgicos.

[

Aviso 2 Aspirar aamostra como indicado abaixo.

Figure 5.13

¢ Encher a micropipeta completamente com sangue total fresco e limpar 0 excesso
: de sangue na superficie externa.
|l' ﬁ e Cuidado parando retirar o sangue dos extremos abertos da micropipeta.

. 2 ¢ O ndo seguimento dessas instrucdes pode levar a resultados incorretos.

Importante Inserir a micropipeta no adaptador AMP como indicado abaixo:
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j_ N&o retirar 0 adaptador AMP durante a aspiragdo ou andlise da amostra. Retira-lo

Introduzir o adaptador AMP no respectivo suporte e 0 SDH 20 inicia
automaticamente a sequéncia de andlise.

Figura5.15

antes de compl etar a analise pode causar resultados incorretos.

‘tante

Consultar a Secdo 5.4, passos 6 a 10 para o restante da sequénciada

5 andlise.

5.7 Analise de Amostra com Dispositivo de Perfuracdo de Tampas
(Procedimento Especifico para o Catadlogo BP).

Esta secdo descreve como andisar amostras de sangue total utilizando o
Dispositivo de Perfuragéo de Tampas.

Tubo de Tubos de 3,0 mL a 5,0 mL, com comprimento maximo de 82 mm, podem ser
Amostra utilizados com o dispositivo de perfuracéo de tampas. O volume minimo no
tubo fechado deve ser superior a1,0 mL.

m O dispositivo de perfuracéo de tampas pode sofrer danos caso se utilize tubo
de tamanho incorreto.

Cuidado

Procedimento  Seguir o procedimento abaixo para operar o dispositivo de perfuracdo de

Inicial tampas.
Passo Acéo
1 Selecionar o Menu [LIST], [SAMPLE] ou [MAIN] paradar inicio aandlise
daamostra.

Abrir aportado dispositivo de perfuracdo de tampas e inserir o tubo de
2 amostra de cabeca para baixo, apertando-o na posicéo e alinhando-o com o
suporte inferior.
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Fieure 317

.Fi_.ﬂ__ure 316
¢ Utilizar luvas quando manusear materiais biol dgicos.
e Tomar cuidado ao manipular o dispositivo de perfuragéo de tampas. A

mani pulacdo e operacdo do mesmo por pessoa ndo autorizado pode resultar em
acidentes.

¢ |Inserir o tubo da amostra com atampa para baixo. Ignorar estainstrucéo pode
provocar danos a agulha de aspiraco .
4 Fechar a porta do dispositivo de perfuragdo de tampas para dar inicio a
andlise da amostra.
5 Consultar a Segéo 5.4, passos 6 a 10 para o restante da sequéncia da andlise.

Aviso

5.8 Analise da Amostra com Dispositivo de Amostragem
(Procedimento Especifico para o Catalogo BL).

Esta secdo descreve como analisar amostras de sangue total utilizando o
dispositivo de amostragem disponivel apenas no catdlogo BL.

Descricdo do Utilizar unicamente tubos de 5,0 mL no dispositivo de amostragem. O volume

Tubode minimo de amostra no tubo fechado deve ser superior a1,0 mL.
Amostra

Selecdo de Ha varias maneiras de selecionar as amostras:
I dentificacdo
das Amostras

Passo Acéo

Quando o dispositivo de amostragem possui leitor de codigo de barras a ID sera

1 lida automaticamente. E muito importante alinhar o codigo de barras do tubo com

o leitor do codigo de barras.

A outra opgao é a introducdo manual dos nimeros ID, utilizando o leitor externo

do cédigo de barras ou utilizando atela sensivel ao toque.

e Paraintroduzir manualmente o nimero ID pressionar [SAMPLING DEVICE]

2 e[INPUT ID].

e Utilizar o leitor de cédigo de barras para identificar o nimero de ID ou
pressionar [INPUT ID], escrever o nimero ID e pressionar [OK] para aceitar.

e Aposintroduzir o nimero ID, aparece destacada a seguinte tela:
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[ Sampling Device D Input
2 DL 00D
3 DL 00D
4 DL 00D
5 DL 00D
G5 DL 00D
7 DL 00D
a DL 00D
=] DL 00D
10 EL 00D
1 EL 00D
12 EL 000
12 EL 00D
14 EL 00D
15 EL 00D
15 EL 000
17 EL 00D
12 EL 00D
19 EL 00D
20 EL 001
inputic | | Set Profie Type |
- Neﬁt| ‘Wheel Erit

Figura 524

As amostras sem identificac@o também podem ser analisadas, mas neste caso sO
aparecem 0s nimeros de sequéncia nalista.

Selecionar um tipode  Para selecionar um tipo diferente de perfil para a amostra, pressionar

perfil

[SET PROFILE TY PE], selecionar o perfil desgjado e pressionar [OK].

Editar onumeroID da Antes de pressionar [START] na lista do dispositivo de amostragem €

amostra

necessario modificar o nimero 1D da amostra ou da posi¢éo.

Passo

Acado

1

Pressionar [SAMPLING DEVICE] e em seguida[INPUT ID].

2

Pressionar [NEXT] ou [PREVIOUS] para selecionar 0 nimero de ID correspondente.

3

E possivel introduzir manua mente o nimero 1D utilizando o leitor externo de codigo de
barras ou através datela sensivel ao toque.

Selecdo daroda de
amostragem

Pode ser necessario uma roda complementar no caso de se analisar uma
guantidade elevada de amostras. Pode-se introduzir uma nova roda antes
ou depoisdarodainicial ter iniciado aandlise.

Passo

Acdo

Pressionar [WHEEL], natela de introducdo do ID no dispositivo de amostragem, até que
a posicéo dos nimeros no visor coincida com a posicdo dos nimeros na roda onde o
operador ird colocar as novas amostras.

Seguir os passos 1 a 3 da selecdo de ID da amostra.

Esperar até que a roda inicial termine antes de colocar a nova roda. A rotina da roda
inicia termina quando o botdo [SAMPLING DEVICE] ficar verde.

Andalise de amostras
urgentes

As amostras urgentes (STAT) podem ser analisadas ap6s o inicio do dispositivo de
amostragem ou durante a introducdo do ID do dispositivo de amostragem. Ha vérias
maneiras de analisar a amostra urgente.

| Passo |

Acdo
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A amostra urgente pode ser analisada através do modo tubo aberto, pré-diluicdo ou AMP.

o Pressionar [PAUSE], esperar até o botdo [NEW SAMPLE] ficar verde e andlisar a
amostra no modo desejado.

e Pode haver um pequeno retardo apds pressionar [PAUSE], antes que a amostra
urgente possa ser analisada. Isto acontece porgue o analisador vai concluir o ciclo de
contagem da Ultima amostra aspirada antes de iniciar a andlise da amostra urgente.

o Ao término da andlise da amostra urgente, pressionar [CONTINUE] para reiniciar a
amostragem na posi¢do seguinte naroda.

A amostra urgente também pode ser analisada utilizando a roda de amostra.

e Pressionar [STOP], desbloquear a roda de amostras e colocar a amostra urgente na
posicdo 1 ou 21.

¢ Nocaso dejaexistir umaamostranaposicdo 1 ou 21 e se estajafoi anaisada, retirar
aamostra e colocar a amostra urgente na sua posi ¢ao.

e Se a amostra urgente tiver um codigo de barras para o nimero de ID, ainhar
corretamente o0 cbdigo de barras, bloguear a roda de amostras e pressionar
[CONTINUE].

¢ Quando desgjar introduzir a amostra manualmnete, ver o nimero de ID da amostra,
bloquear aroda de amostras e pressionar [CONTINUE].

e O andlisador vai analisar automaticamente a amostra urgente e depois seguird com a
amostragem no ponto em gue tinha deixado antes de pressionar [STOP].

Nota

NAO pressionar [START] depois de o dispositivo ter sido parado ou colocado em pausa,
exceto quando o operador quiser voltar a analisar todas as amostras que estdo na roda.

Procedimento Inicial

Seguir 0 seguinte procedimento para operar o dispositivo de amostragem :

Passo Acao

1 Desbloquear a peca central girando-a no sentido anti-horario afastando-o suavemente do
analisador.
Carregar os tubos de amostra, de tal forma que a tampa esteja na parte externa da roda de

2 amostragem acoplando nos encaixes existentes. As posicdes 1 e 21 devem ficar vazias
para as amostras urgentes.
E importante que os tubos sejam colocados corretamente.

Nota |°® Colo_car 0s tubos com o codigo de barras voltado para o anaisador e centrados nos
encaixes.

e Colocar ostubos sem codigo de barras com a etiqueta | D oposta ao analisador.

3 Travar as amostras, girando a peca central no sentido dos ponteiros do rel égio.

4 Pressionar [SAMPLER] do Menu New Sample.
Pressionar [START] paradar inicio a andlise imediatamente ou pressionar [EXTRA
MI1X] se for necessaria uma homogeneizagdo adicional das amostras. (A

5 homogeneizacdo adiciona pode ser programada de 1 a 15 minutos a partir do Menu de
configuragdo 3, escolhendo [MIXER SETUP] e em seguida[SET MIXING TIME
(SAMPLER)].

& ¢ Nao tocar nas rodas das amostras ou nas amostras durante a operacao.
¢ A manipulacdo e operacdo por pessoa ndo autorizado pode resultar em incidentes.
AViso 5 | O Dispositivo de amostragem iniciaa andlise com o tubo da amostra colocado na

posic¢ao 2 ou naimediamente superior.
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Sarmpling Devica Lisi

R i
1

St |
=
T

=l

g0 |

oo 523 Frpmun 524

7 O status da amostra (St.), 0 SEQ e o nimero de ID aparecerdo nalista do dispositivo de
amostragem a medida que for analisada.

O status da amostra tem trés colunas:

e Colunal érelativaa deteccdo do tubo: (+) = Detectado, (-) = N&o detectado, (?) =
Ainda n&o analisado.

8 e Coluna2 éaprimeiraandise: (+) = Completa, (-) = Falhanaaspiracao, (!) =
Mensagem de informag&o do sistema, (0) = N&o ha amostra no tubo.

o Coluna 3 éareandise: 0 mesmo que a Coluna 2 exceto se areandlise néo for
repetida

Pressionar [EXIT] paraver os resultados da amostra. O botdo [NEXT] fica verde quando
9 aandlise da amostra estd completa. Para obter mais informagdes sobre os resultados,
consultar a secdo 5.10.

5.9 Resultados

Esta secdo descreve as informagdes que podem ser obtidas a partir dos
resultados da analise da amostra .

AposAnadliseda ApGs a andlise de uma amostra, é possivel visualizar os dados dos resultados
Amostra nas trés telas seguintes:

Resultados
Telal

ID9999
Contagem WBC Total e |_—»WBC E.I:']:
o

Histograma WBC

. .. L¥H 2.0
valores diferenciais. Mo 07

GHAN

|HGE

y
MECH 27 31h5'Ch! 2 @ — H|St0gramaRBC
REC 35253 _a.L

Parametros HGB.

PLT L

NPV 3.9 PDW  48.0
LF‘IZ!'I 26.6 PCT 9,70

-»Fltwi SE2 118 hml

\\

HCT &8
Contagem total RBC e HistogramaPLT

parametros RBC.

Cont. PLT e parametros PLT
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Resultados Tela 2

ID da Amostra

Parametros Diagndstico
Primario

Exibir data e horada andlise
da amostra e os tempos de
contagem de WBC e RBC.

Selecionar amostras
anteriores e posteriores

Resultados
Tela3

Resultados da Amostra

Indicador de informacéo: Este
campo habilitado permite ao
operador visualizar mensagens |

de informac&o do sistema.

Imprimir a amostra atual

D:EQBQ T
RLOAE

WBC 6.7

HGB  15.1 \/\

RBC H 5.53 /§ 

FLT 1. 98 :

MCVY 87.G6 §|

MPY 9.9 ;

CATE 0f/00,2008 i

T2 182451

T 139

Modo de Andlise e Perfil de
Andlise

Pressionar para visualizar
outras telas da mesma
amostra.

Resultados da amostra
posicionados no Intervalo de
Referéncia

Barra verde: Resultado dentro
dointervalo.

5.7
2.0
: 4.0
HGB  15.1
MCH  27.3
MCHC 31.2
~ M 5,53
2y BY.B
; 48.4
ROWS% 13.7
! '- 98

Barravermelha: Resultado fora
dointervalo.

Figura 5.29
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Secéao 6: Controle da Qualidade (CQ) e Memoria do
Controle de Sangue

O SDH 20 esté equipado com uma memoria de CQ que permite visualizar e
imprimir gréficos X-B e Levey-Jennings.

6.1 Controle da Qualidade (CQ)

Esta secéo descreve os procedimentos a serem seguidos na execucao do
sangue controle.

Menu CQ e
introducéo de Seguir as seguintes instrucdes para visualizar o Menu CQ e introduzir os
valoresdo sangue valores do sangue controle e do calibrador (consultar as Instruces de Uso para
controlee obter estes valores).
calibrador

Passo Acdo

1 Natela[MAIN MENU] pressionar atecla[Q/C]

2 Pressionar [ENTER CON/CAL] paraintroduzir osintervalos dos valores de
controle para o lote que serd utilizado.

- Ler os codigos de barra 1 a9 (contidos na Instrucéo de Uso), nessa ordem, para
cadanivel de controle.

- Depois de aceita-los pressionar [EXIT] paravoltar ao Menu Principal.

hain Menu

Control/Calibrator
QiC Menu Assay Value Input

¥iew Con/Cal =g the barcode readar 1o inpui
the list of barcodes from the assay
i sfiesl 1ar the caontrol or calibraior
Wiewr Kb Stats wou want to cedne.

Gee User's Manual for further info.

Enter ConiCal Obarcoces read.

View Assays Input manuzlly

Bley Sample

Figura 6.1 Figura 6.2

Podem ser instalados 12 |otes diferentes de sangue controle.
Nota |Quando seintroduz um novo lote de sangue controle, o lote na posi¢éo 1 € apagado
e 0 novo lote entrara na posicéo 12.

Andlisedo E aconselhével verificar o desempenho do sistema SDH 20 diariamente com

Controle sangue controle recomendado pela Labtest. Quando o SDH 20 recupera 0s
resultados de val ores conhecidos do sangue controle ha uma evidéncia positiva
de gque o sistema esta funcionando corretamente.
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¢ O controle deve ser manipulado e preparado de acordo com as instrugdes de
uso do fabricante.

e Nunca utilizar um frasco aberto por um periodo superior a0 recomendado

0 pelo fabricante, nem o exponha ao calor ou agitagdo excessivos.

e Limpar a agulha de aspiragdo com um tecido limpo e seco antes de cada
aspiracdo do sangue controle. O ndo cumprimento destas instrucdes podera
acarretar em reducdo dos valores dos parametros.

Importante

e Como ndo existe garantia de auséncia do virus HIV, dos virus da Hepatite B

ou C ou de quaisquer outros agentes infecciosos em amostras de sangue,
0 sangue controle, calibradores ou nos residuos, esses produtos deverdo ser

manuseados com o0s cuidados destinados ao manuseio de amostras

Importante bioldgicas.

e Utilizar sempre luvas e 6culos de protecdo. Cumprir os regulamentos

Acdo

Seguir as informagdes das Instrugdes de Uso paraintroduzir os valores do

1 sangue controle.

5 Selecionar o Menu [LIST], [SAMPLE] ou [MAIN] paradar inicio aandlise
do sangue controle.

3 Utilizar o leitor de codigos de barras instalado, paraintroduzir a

identificac8o do sangue controle a partir da etiqueta do frasco.

Aspirar 0 sangue controle e aguardar os resultados. O SDH 20 identificao
4 ID do sangue controle e compara os resultados com os parametros
previamente estabel ecidos.

Funcao Pesquisa Cada tipo de sangue controle pode ser localizado por suas especificactes
(nmero do lote e nivel, data ou nimero sequencial).

Passo Acdo

1 Entrar no Menu CQ e pressionar [VIEW CON/CAL].

2 Selecionar os critérios de pesquisa a serem utilizados.

Pressionar a barra SEQ, paravisualizar a Figura 6.4 e selecionar um

3 . A
determinado lote ou nivel.
Menus

Select Con/Cal Samples Seloct Con'Cal Sample
Profie | nosmal CONTROL |
D om0tz o —
se@ 1 Je[ == | :
DATE [ 4. E3EE |

Seleet A |

Selecled 2500 355

Selection commands:

== =

‘ Lzt ey | ‘L,J-'.-'Bl.l.-' Fi:;.l.llll

—
‘Delet&l |Senu:l | | Print | | Slats | llil I .2

Figura 6.3 Figura 6.4

| | [al]
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Pressionar [SAMPLE] ou [LIST] paravisualizar as amostras selecionadas.

6.2 Graficos Levey-Jennings (L-J)

Esta secdo descreve como selecionar e visualizar os graficos de Levey-
Jennings (L-J).

GraéficosL-J Os gréficos (L-J) sdo utilizados para monitorar a estabilidade do SDH 20 a
longo prazo utilizando sangue controle da L abtest.

Sangue Controle Para poder usar os graficos L-J, os vaores das amostras de Sangue
Controle/Calibrador devem ser introduzidos utilizando o leitor de cédigos de
barras ou manual mente.

Visualizagdo dos Paravisualizar os gréficos L-J, seguir instrucoes abaixo:
GréaficosL-J

Passo Acéo
1 Entrar no Menu QC e pressionar [VIEW CON/CAL].
5 Natela[SELECT CON/CAL SAMPLES], selecionar em PROFILE o
controle desgjado.
3 Pressionar [L-J VIEW] paravisualizar os graficos Levey - Jennings.
Diagramas | O gréfico abaixo esta construido com nimero significativo de amostras.
dos Seus gréficos somente terdo o formato como o abaixo quando o nimero
gréficos L-J| de sangue controle ensaiado for significativo.
Control L-J Diagrams
REC
44| e
HGE
131 i |
12.3
FLT
277
217
Print mAore Exil |
Figura 6.5
4 Deslocar pelos pardmetros selecionando [MORE].
5 Imprimir os gréficos selecionando [PRINT].
Par ametros Os graficos L-J sdo visualizados para todos os parametros definidos conforme

visualizadosnos  jtem 6.1 com excecgdo do parametro diferencial “MID” do WBC.
GréficosL-J
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Nota Quando aparecerem mensagens de erro ou de alerta: SE, DE, FD, OF, LO, HI,
NG, TL ou TB, os vaores dos parametros da andlise do sangue controle néo
serdo incluidos nos gréficos L-J.

6.3 Inicializagcao e Uso da Funcao X-B

A funcdo X-B do SDH 20 segue rigorosamente o algoritimo de Bull para os
parametros MCV, MCH e MCHC. Estes parametros ndo devem apresentar
desvio significativo ao longo do tempo em um grande nimero de pacientes. O
intervalo de variacdo aceitavel deve ser a média+3% para esses parametros.

Passo Acdo
1 Entrar no Menu de QC e pressionar [VIEW XB STATS].
2 Selecionar os pontos XB de acordo com a data desgjada.
3 Pressionar [L-J VIEW] paravisualizar os gréficos X-B L-J.
Gréfico | A imagem abaixo esta construida com ndmero significativo de amostras.
XB L-J | Seus gréficos somente terdo 0 mesmo formato quando o nimero de
sangue controle ensaiado também for significativo.
View Hb Stats Ab L-J Diagrams
Select Xb poite (S5 0F 55 gel) MC
prom o B2\
DATE L0 B =a
MCH
ety | e R
=]
ACHC
Gekrdion commarck: w0
L-view | | Frit | Exit Prirt More Exit
Figura 6.6 Figura 6.7
4 Pressionar [MORE] paravisualizar as condicdes selecionadas e 0s
interval os correspondentes.
5 Imprimir os gréficos selecionando [PRINT].
Para alterar os intervalos de MCV, MCH e MCHC nos gréficos X-B, no
6 Menu inicial pressionar [ADVANCED], [SETUPF], [SETUP MENU 2],
[SETUP MENU 3] e [Xb RANGE SETUP].
Referéncia Bull BS, Hay KL. The blood count, its quality control and related methods: X-

bar calibration and control of the multichannel hematology analysers. De:
Clangoring |. editor. Laboratory Hematology: An account of Laboratory
Techniques. Edimburgo.
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Secéo 7: Calibracao

Esta secéo descreve passo-a-passo 0 procedimento para realizar a calibragéo
do SDH 20. O sistema deve ser calibrado e verificado antes de submeter as
amostras a andlise.

As boas préticas recomendam que o desempenho do sistema seja verificado
diariamente com diferentes niveis de sangue controle.

A calibracdo do sistema deve ser realizada conforme indicacéo do controle da
qualidade.

7.1 Preparativos antes da calibracéao

Antesda
Calibracdo

e Verificar o desempenho do sistema SDH 20 diariamente com um sangue
controle.

¢ Analisar o0 sangue controle no modo de tubo aberto e comparar os resultados
com os valores atribuidos.

e Certificar-se da necessidade de redlizar a calibragcdo, verificando as
condi¢bes do sangue controle, reagentes e analisador antes de readlizar a
calibracéo.

e Antes da calibragdo, imprimir o Registo da Calibracdo. Selecionar
[ADVANCED] no Menu Principal, em seguida [CALIBRATION],
[CALIBRATION LOG] e[PRINT].

i)

Importante

O

Importante

Edigdo: Janeiro, 2008

e O operador que realiza a calibracdo deve cumprir os Requisitos do Operador na
Secao Prefécio.

¢ O calibrador deve ser manipulado e preparado de acordo com as instrucfes de uso.

¢ Nunca utilizar um frasco aberto por um periodo superior a0 recomendado pelo
fabricante, nem o exponha ao calor ou agitagdo excessivos.

e Limpar a agulha de aspiragdo com um tecido limpo e seco antes de cada ciclo de
calibracdo. O ndo cumprimento destas instructes acarretara em reducdo dos valores
dos parémetros.

e Como ndo existe garantia de auséncia do virus HIV, dos virus da Hepatite B
ou C ou de quaisquer outros agentes infecciosos em amostras de sangue,
sangue controle, calibradores ou nos residuos, esses produtos deverdo ser
manuseados com os cuidados destinados ao manuseio de amostras
biol bgicas.

e Utilizar sempre luvas e 6culos de protecdo. Cumprir os regulamentos.

Revisdo: Novembro, 2022
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7.2 Calibracao

Seguir as instrucdes da Secdo 6.1 Controle da Qualidade para visualizar o
Menu de QC e introduzir os valores do Calibrador.

Calibracdo de e
Sanguetotal

As instrucdes abaixo permitem a calibragdo dos modos Tubo Aberto,
Perfurador de Tampa e dispositivo de amostragem.

Passo

Acdo

1

Seguir as informagdes contidas nas I nstrugdes de Uso para obter os valores do
calibrador.

2

Selecionar o Menu [LIST], [SAMPLE] ou [MAIN].

3

Utilizar o leitor de codigos de barras paraintroduzir aidentificagcdo a partir da
etigueta do frasco do calibrador.

O 4

Realizar cinco andlises de calibraco em ordem consecutiva no modo de tubo
aberto.

Importante 5

Quando as andlises estiverem completas, pressionar [ADVANCED]. Em seguida,
pressionar [CALIBRATION] e [WHOLE BLOOD].

hMain Menu YWhole Blood Calibration

Profile. CALIBRA&TOR
[ REC  SED D
=] 481 3 (0E02BI M

Calibration Menu

Whaole Blood

452 IS 0502912+

Predilute

HEE

444 FE o 0G02312r

457 377 0502912+

Capillary Device %]
%] 4,28 3FE (E02012+

Maz 4,44 CWit 1.8

Orig C4L Mew CoL Target Uale Cal Lane
Fector  Fostor 4. 46
<00 |-rU.D |Sct T I UacC."-.LI
Mex | | Exit

Fizura 7.1 Figura 7.2

Cloged Tube Davice

Calibration Log I | Exit I

REW Sarple

Nota

As andlises da calibragdo devem ser realizadas isoladamente para que os valores
dos parametros sejam mostrados no MENU calibracdo. Se for analisada a amostra
de um paciente durante a calibragdo, nenhum resultado sera mostrado no MENU
calibracéo.

Dedlocar através das telas dos parametros utilizando o botdo [NEXT] e verificar se
os CVs atendem o0s seguintes parametros:

RBC
MCV
PLT
HGB
WBC
MPV

<22
<18
<5.8
<18
<42
<5.0
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Se os valores de CV néo atenderem as especificacfes, o operador ndo podera
aceitar a calibracdo. Investigar as possiveis causas e refazer a calibragdo. As
analises com indicadores de aviso (flag) desativam automaticamente o cdlculo
do CV e, dependendo do indicador de aviso, é possivel que os célculos ndo
segjam armazenados na lista. Se for identificado um erro na manipulacéo da
amostra ou se houver um resultado incorreto, a amostra podera ser desativada
pressionando o botdo a esquerda da andlise em questéo e trocando para| ].

Se todos os parametros atenderem aos CV's especificados, proceder ao passo
seguinte, caso contrario executar novamente a calibracdo seguindo os passos
anteriores.

10

O novo fator de calibragdo pode ser introduzido de duas maneiras.

e Método recomendado: Selecionar o botdo [USE CAL] que calculard
automaticamente o novo fator de calibracdo utilizando o intervalo dos
valores do calibrador.

e O segundo método € calcular manuamente e introduzir o fator de
calibracdo. Este método deve ser utilizado somente seguindo instrugdes do
revendedor local ou técnico de servico autorizado.

11

Tendo sido introduzido o fator de calibracdo por um dos métodos indicados,
sera emitida uma mensagem solicitando a introducdo do numero de
identificacdo do operador com 4 digitos (este nimero de identificacdo é
recomendado, mas ndo requerido para os registros) e o CALIBRATION CODE
antes que seja possivel modificar ou atualizar o novo valor.

Um operador autorizado pode atualizar ou modificar o fator de calibracdo
introduzindo o Codigo de Calibracdo [Restrito a Assisténcia Técnical.

Flease enter Operator [0
anc Calibration Code.

Calbradion Opsraior 1D

Calbration Coce 2576

E=il

Figura 7.3

Nota

A mensagem paraintroduzir o Codigo de Calibracdo é visualizada somente uma
vez em cada sequéncia de calibracdo ao pressionar [USE CAL] ou [NEW CAL
FATOR].

12

Realizar os passos 9-12 para os parametros RBC, MCV, PLT, HGB, e WBC.
Pressionar [NEXT] para passar para o parametro seguinte.

13

N&o é recomendado modificar os fatores de calibragcdo pré-definidos para
RDW%, RDWa, MPV e PDW. Se for necessario, favor contatar o revendedor
local ou o técnico de servico da Labtest para saber o procedimento a ser

seguido.

Edigdo: Janeiro, 2008
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Uma vez calibrados os parametros, serd visualizada uma mensagem
perguntando ao operador se desgja um relatério de calibragdo. E possivel
selecionar entre [SEND], [PRINT] ou [EXIT].

[ you want a
calibration report?

14

=] [)

Exit

Figura 7.4

Recomenda-se a andlise de controles apés a calibracdo para verificar se todos
15 | os parémetros foram corretamente calibrados. Veja a segdo 6.1 para redizar o

CQ.

Calibragdo do
Dispositivo
Capilar

Calibracdo do
Modo Pré-
diluicdo

Calibragdo do
dispositivo de
perfuracao da
tampa

Edigdo: Janeiro, 2008

Para calibrar 0 AMP, seguir os passos 1-14 acima, selecionando na tela
CALIBRATION MENU: [CAPILLARY DEVICE] em vez de [WHOLE
BLOOD] no Passo 6. (Ver a secdo 5.7 para obter mais informacéo sobre a
andlise de amostra através do dispositivo capilar.)

Para calibrar o modo pré-diluicdo, seguir os passos 1-14 acima, na tela
CALIBRATION MENU: [PREDILUTE] em vez de [WHOLE BLOOD] no
passo 6. (Vea a secdo 5.6 para obter mais informagdes sobre a andlise de
amostra através do procedimento de pré-dilui¢&o.)

O dispositivo do tubo fechado esta calibrado com os valores de calibragdo da
entrada do tubo aberto. No entanto, se forem observadas diferencas
sistemdticas de RBC, HGB, WBC e PLT quando se analisa 0 sangue no
aparelho do tubo fechado, pode ser calculado um fator de calibragdo. Este
método sO deve ser utilizado de acordo com as instruges fornecidas pelo
revendedor ou pelo técnico do servico autorizado.

Revisdo: Novembro, 2022
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Secao 8: Manutencéao

Esta secdo contém informagdes essenciais para a manutencao, transporte e
armazenamento do SDH 20.

8.1 Manutencéo Preventiva e Conservacgao

SDH Cleaner e SDH Yéelow (hipoclorito de sbdio a 2%)
e SDH Blue (enzimas proteoliticas)
e SDH Red (detergente)

8.1.1 Limpeza Diéria

A maioria dos procedimentos de limpeza do analisador estd automatizada para
gue a manutencdo pelo usuario sgjalimitada ao minimo necessario.

& Sempre utilizar luvas quando entrar em contato com materiais biologicos ou
com partes do analisador que podem estar contaminadas com sangue.

Aviso

Procedimento de A Limpeza Diaria demora aproximadamente 5 minutos. Seguir as instructes
Limpeza abaixo:

Passo Acao
1 Limpar as agulhas de aspiracéo e de pré-diluicdo utilizando um lenco de papel embebido em
solucéo de @ cool isopropilico a 70%.
Remover possiveis vestigios de sangue ou cristais de sal nas partes superiores das agulhas
2 de aspiracéo e de pré-diluicdo utilizando um lenco de papel com uma solucéo de hipoclorito
de sdio a 2,0%.

8.1.2 Limpeza Mensal

Esta secdo descreve o procedimento de limpeza que devera ser realizado uma
vez por més para garantir o funcionamento correto do analisador.

Procedimentode O procedimento de Limpeza Mensal  demora aproximadamente 10 minutos.
Limpeza Seguir as instrugdes abaixo:

Passo Acéo

1 Limpar as agulhas de aspiragdo utilizando um lengo de papel embebido em solugéo de
acool isopropilico a 70%.

Edigdo: Janeiro, 2008
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Encher um recipiente com 10 mL de hipoclorito de sddio a 2,0% e um recipiente com 18
mL de SDH Diluente. (Usar afunc&o Dispensa para obter o SDH Diluente, ver a Secéo
5.6).

Aspirar a solucéo de hipoclorito de sédio como uma amostra de sangue total.

Em seguida, aspirar a solucdo de hipoclorito de sdio como uma amostra pré-diluida.

Por fim, aspirar por duas vezes o SDH Diluente como uma amostra de sangue total, para
retirar o Hipoclorito do sistema.

o O |hlW

Repetir o0 passo 5, aspirando 0 SDH Diluente como uma amostra pré-diluida.

Prevencéo de
Coagulos

0

Este procedimento reduz o risco de acumulo de material residual no sistema
do analisador. Este procedimento deve ser realizado pelo menos uma vez por
més ou a cada 1000 amostras, e demora aproximadamente 15 minutos.

e Assim que este procedimento for iniciado, o usuério ndo poderé aborté-lo até
a sua conclusao.
e Abortar prematuramente o ciclo pode provocar resultados incorretos de

Importante pacientes porque a limpeza ndo € realizada adequadamente.
Passo Acdo
1 Abastecer um recipiente com 5 mL de SDH Blue.
Nota Se 0 analisador possuir perfurador de tampas (catalogo BP) encher um tubo limpo com 4,0 a
5,0 mL de SDH Blue (produto vendido separadamente).
> No Menu principal pressionar [ADVANCED], [MAINTENANCE] e aseguir [CLOT
PREVENTION].
3 Para o perfurador de tampas: colocar o tubo cheio de SDH Blue no perfurador de tampas, ta
como em uma analise de amostras normal, fechar a porta eir para o passo 4.
Manter aagulha OT (agulha Tubo Aberto) mergulhada no recipiente contendo SDH Blue e
4 pressionar [OK] para confirmar. Apds o fim da aspiracéo aguardar pelo menos 5 segundos
antes de retirar o recipiente com SDH Blue. Verificar mensagem no visor.
5 O sistema efetua alimpeza e, apds a sua conclusdo, o analisador est4 pronto para a proxima
andlise.
Visor Cristal Quando necessario, limpar o visor com um lengo de papel, levemente umedecido
Liquido com solugéo 0,5% v/v de detergente ndo abrasivo.

Edigdo: Janeiro, 2008
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8.1.3 Limpeza Semestral

Procedimento de
Limpeza

Para aumentar o tempo de vida Util dos tubos do analisador, recomenda-se 0
seguinte procedimento de limpeza.

e No Menu Principal, pressionar [ADVANCED], em seguida
[MAINTENANCE] e [CLEANING MENU].

e Seguir asinstrucdes do SDH Cleaner da Labtest para limpar o analisador.

e O procedimento de Limpeza semestral demora aproximadamente uma hora

e 15 minutos.

hMaintenance hMenu

Cleaning Menu

Fead tha cleaning kit

kaintenance hMenu

KMaintenance Menu

Cleaning Cycle

Ermpitying system for

Cleaning Cycle

Filling system for

Intervalo de
Limpeza

instructions hefore
procaaiing further

ClEsARin g Chcle cleaning cycle.

Fleaze wiail.. Flease Wi,

Ciear Cyele Emply

Cle=n Cpele Fill

Sample List Fen Sampla List Fdant

Mewy Gample

Friat meny Sample Friat mewr Gample it

Figura 8.1 Figura 8.2 Figura 8.3

Dependendo do numero de andlises de amostras realizadas diariamente,
recomenda-se respeitar os seguintes interval os de limpeza:

Menos de 50 amostras/dia = a cada seis meses

50 - 100 amostras/dia = a cada trés meses

100 - 200 amostras/dia = a cada més.

Obs: A manutencdo mensal fica dispensada no més em que for realizada a
manutencdo semestral

8.2 Manutencéo Corretiva

Qualquer manutencdo corretiva, incluindo a calibracéo, deve ser realizada apenas por revendedores

autorizados da Labtest que devem ser acionados pelos clientes conforme sua regido. Através do site

www.labtest.com.br é possivel obter informacfes sobre estes revendedores. Vide Termo de

Garantia.

Edigdo: Janeiro, 2008
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Secao 9:

Stand-BY e Desligamento do Analisador

Esta secdo contém informacBes importantes para a inicializacéo,
desligamento movimentacao e transporte do analisador SDH 20.

9.1 Inicializacao e Desligamento do analisador

Caso a opc¢ao Santd-By néo esteja habilitada proceda conforme os passos a
Seguir:

1. Selecine [Menu], [avancado] e [ configuractes];

2. No menu [ configuragdes] selecione [ SETUP MENUZ2] e
[STANDBY SETUP];

3. Na tela Standby Setup selecione a opgdo [ Maintain Diluent Levels|;

4. Selecione a opgao Codigo de Autorizacao e digite o codigo; 3819 e
Pressione [OK] em Maintain Diluent Leveis selecione [Ativar] em
seguida selecione [ Sair].

Iniciando arotina

Final darotina

Se o analisador estiver em Standby togque na tela do equipamento e em seguida
selecione o botédo [ SAIR MODO ESPERA]. Aguarde a inicializacdo do
analisador até que o botdo [ NOVA AMOSTRA] fique na cor verde e nenhum
alarme na tela do analisador.

Limpe as sondas de aspiracao e o copo de lavagem da sonda com papel
umedecido com alcool a 70%, removendo todo resido de sangue ou
cristalizacOes.

1. Selecione [MENU] e [MODO DE ESPERA|].

2. Na opcao, [ENTRAR NO MODO DE ESPERA], selecione [ OK] e aguarde
até que o analisador entre em modo de espera STANDBY.

9.2 Realocar o analisador (dentro do laboratoério)

Antes derealocar

Realocacdo
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Esta secdo descreve o procedimento que se deve realizar para mover o
analisador em distancias muito curtas (de uma mesa para outra).

Se 0 analisador estiver no modo “em esperd’, ndo dedligar da tomada.
Assegurar-se de que o analisador esteja nos Menus [SAMPLE] ou [LIST]
antes de dedligar.

1. Nao desconectar os sensores de nivel e eletrdnicos de reagentes ou tubo
de residuos do SDH 20. Retirar os sensores dos frascos e colocar sobre
0 analisador durante a manobra. (Ndo tocar no sensor de nivel de
reagentes).

Remover o tubo de residuos do recipiente de residuos ou do dreno.
Dedligar todas as conexdes el étricas das tomadas.

wnN

Levantar o analisador segurando por debaixo para evitar a aplicagdo de
uma forca desnecessaria na cobertura frontal.
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ApOs a realocacao
1. Colocar o tubo de residuos no recipiente de residuos ou dreno.
2. Ligar outravez as conexdes el étricas nas tomadas.
3. Inserir os sensores de nivel de volta nos recipientes de reagentes.

9.3 Transporte de Curto Prazo (<12h)

Esta se¢do descreve o procedimento a ser realizado antes de transportar o
analisador em distancias curtas com descri¢éo dos procedimentos a serem
realizados antes de transportar o analisador por um periodo inferior a 12
horas.

Esvaziar o Sistema 1. Retirar os sensores do nivel de reagentes dos recipientes de reagentes.
2. Pressionar [ADVANCED] na opgdo MENU.
3. Pressionar [MAINTENANCE] e em seguida[EMPTY SY STEM].
4. Quando terminar o procedimento de esvaziamento, aparece a seguinte
frase natela: ‘System is empty and ready for fill or power off.” (‘O sistema
esta vazio e preparado para o enchimento ou desligamento.”)
5. Dedligar o SDH 20 eretirar o conector da tomada.

Antesderealocar  ApoOs desligar o analisador, desconectar 0s sensores de nivel de reagentes,
0os tubos de residuos e todas as conexdes elétricas. Embalar
cuidadosamente todos 0s componentes para o transporte.

LinhasDiretrizes e Transportar o analisador em temperatura entre 5 e 30 °C.
paraoTransporte o A ymidade deve ser inferior a80%.

9.3 Reembalagem e Transporte de Longo Prazo (>12h)

Este procedimento dever a ser realizado somente pelo revendedor autorizado
L abtest.

Esta secéo descreve o procedimento a ser realizado ao transportar ou desligar

o0 analisador durante um periodo de tempo superior a 12 horas.

E muito importante seguir as instrugdes descritas abaixo para preparar o
O analisador para o transporte de longo prazo ou reembalagem, com objetivo de
se evitar resultados incorretos apds a reinstal acéo.

Importante
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Passo Acdo
1 Selecionar [EMPTY SYSTEM] no Menu MAINTENANCE. Consultar a Segdo “Transporte
de Curto Prazo” para as instrugfes sobre 0 esvaziamento.
5 Retirar os sensores de reagentes dos recipientes de reagentes e seguir as instrugbes de
limpeza fornecidas com as solugdes de Limpeza da L abtest.
3 Apo6s terminar alimpeza do analisador, inserir 0s sensores dos reagentes em &gua deionizada.
Selecionar [FILL SYSTEM] no Menu MAINTENANCE.
4 Apbs abastecer o analisador com &gua deionizada, selecionar [EMPTY SYSTEM] no Menu
MAINTENANCE.
5 Apbs esvaziar 0 sistema, desconectar o cabo principal de aimentacdo €elétrica e outras
conexdes tais como 0s sensores de reagentes e o tubo de residuo .
6 Embalar o analisador, utilizando a embalagem original de fabrica.
7 Identificar a embalagem apropriadamente para o transporte
8 Seguir as seguintes Linhas Diretrizes para o transporte.
Linhas Para o transporte dever&o ser atendidas as seguintes condicoes:
Diretrizes para e N30 exceder -40 °C por mais de 24 horas;
o Transporte

e N&o exceder 70°C por mais de 24 horas,

e Evitar mudanca brusca de temperatura entre -40°C e 30°C.

e Na&o exceder umidade relativa maior que 90% e temperatura maior que
40 °C por mais de 48 horas.

e N&o exceder umidade relativa 90-100% e temperatura de 25° a 40°C
por mais de 24 horas.

9.4 Desligar Permanentemente e Armazenar

Edigdo: Janeiro, 2008

Ver Secdo 9.3 “ Transporte de Longo Prazo.”
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Secao 10: Descarte de Residuos

Esta secdo contém diretrizes sobre a realizacdo do descarte de residuos do
analisador SDH 20.

10.1 Informacdes sobre o Descarte

Linhas
Directrizesdo
Fabricante

Os clientes devem conhecer as regulamentacdes locais, estaduais e federais e 0
conteido dos efluentes, antes de eliminar os residuos no sistema de esgoto
publico.

e Colocar 0 analisador préximo a um recipiente de residuos ou dreno
apropriado para a coleta dos reagentes usados.

e Verificar se adrenagem € apropriada para o descarte de residuos quimicos e
biol 6gicos.

¢ Verificar se 0 tubo de residuo esta firmemente conectado ao dreno.

Acdo Obrigatéria

Materiais

Edigdo: Janeiro, 2008

Sempre utilizar luvas e 6cul os de protegdo ao trabalhar com o recipiente de
residuos e com o tubo de residuos.

¢ Reagentes usados;

¢ Reagentes mesclados com materiais biol 6gicos,
e Materiais de controle e calibragéo;

e O analisador e seus componentes.

Revisdo: Novembro, 2022
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Secéo 11: Indicadores de Parametros e mensagens

de informacao do sistema (Flags)

O SDH 20 possui véarias mensagens de dertas e erros relacionados aos
parametros medidos. Tais mensagens avisam a0 usuario sobre possivels
resultados patol gicos e erros nos val ores dos parametros.

11.1 Descricdo das mensagens de Alerta

Resultados fora
dointervalo

Descricdo dos
indicadores de
informagéo do
sistema

Anomalias

O anadlisador tem varias mensagens de aerta relacionadas com os par@metros
medidos. As mensagens aparecem natela e nas impressdes dos resultados.

e Um pardmetro situado fora do “Intervalo Normal”, definido na Segéo 4.5,
€ marcado com as letras “H” ou “L” no documento impresso e na tela,
indicando que o valor esta acima ou abaixo dos valores pré-definidos no
"Intervalo Normal”.

o ###H indica que o resultado estd fora do intervalo aceitdvel para o
pardmetro, sendo muito alto ou baixo para poder ser medido. Se o
resultado for demasiado ato, a amostra deve ser diluida com o SDH
Diluente e analisada novamente (0 resultado obtido devera ser
multiplicado pelo fator de diluic&o).

Para as mensagens de informagdo do sistema, o i-pad [!] na tela sensivel ao toque
ficara ativa quando aparecer uma mensagem. O usuario pode escolher entre visualizar
esta informagéo tocando em [!] ou analisando a informagdo impressa. As mensagens
de informacdo do sistema estdo descritas abaixo.

Quaisguer amostras com alteragdes e/ou distribuicdes anormais detectadas
pelo analisador devem ser analisadas manualmente. A estabilidade das células
patol 6gicas pode variar devido a maior lise das membranas citoplasméticas em
comparacdo com as células normais, 0 que pode ocasionar aberracdes na
analise automatizada. 1sso também é valido para a presenca de células normais
e ndo patolégicas que foram submetidas a quimioterapia ou outros
tratamentos.

11.2 Mensagens de informacao do sistema

I ndicador es da aspiracéo (sonda de amostr a)

I ndicador

Mensagem Descricéo

Acéo

A mensagem AF pode indicar pouca amostra ou

“Aspiration failure” | presenca de codgulos ou bolhas de ar no tubo da
AF (Whole blood, Pre- | amostra. Nota: Este indicador também é
dilute) visudlizado a0 executar background sem

selecionar o perfil de andlise da base.

Verificar se o tipo de perfil esta
correto e analisar novamente a
amostra
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Indicador es de distribuicéo (RBC, PLT, WBC)

Indicador Mensagem Descricdo Acdo
A distribui¢do do tamanho dos pulsos das células
“Distribution error” difere do esperado. Possiveis razbes. amostra de
DE (RBC, PLT, WBC)” | sangue patoldgica (p.ex. RBCs), inchamentosde | Anaisar novamente a amostra.
PLT, bolhas de ar, distirbios elétricos, células
dificeis delisar ou gjuste incorreto do ganho.
N&o foi possivel encontrar a posi¢éo correta para
“ . acurvade distribuicdo flutuante da RBC/PLT.
Floating C
o " Este indicador aparece frequentemente em .
FD discriminator error . L Analisar novamente a amostra.
contagens baixasde PLT. O indicador FD deve
(PLT) . A
ser notificado somente se o valor do parémetro
correspondente (PLT) for suficientemente alto.
IndicadoresHGB (HGB)
I ndicador Mensagem Descricdo Acdo
HH “HGB high level Asleituras de branco de HGB ou nas amostras
error” (HGB) registaram um nivel de luz muito alto. Executar o PRIME antes de
“HGB low level Asleituras de HGB em branco ou nas amostras analisar novamente aamostra
HL " ; ; s i
error” (HGB) registaram um nivel de luz muito baixo.
“HGB negative A IeﬁuradgHGB da amostra registrou mais luz Esperar um minuto e analisar
HN N do que aleitura do branco. Isso resulta em valor
value error” (HGB) . novamente a amostra.
de HGB negativo.
“HGB offset error” A leitura escura (desvio) de HGB registou um Dedligar 0 analisador e voltar a
HO (HGB) nivel de luz muito alto ou muito baixo. ligalo trés segundos depois, e
analisar novamente a amostra.
“HGB statistical Asleiturasindividuais de HGB variam muito. Executar o PRIME antes de
HS 4] H
error” (HGB) analisar novamente a amostra

Nota: se aparecerem repetidamente vérios indicadores de HH, HL, HN verificar a compensacéo por elevada altitude, o modo
poderater que ser alterado de moderada para a alta.

M edicdo dosindicadores da cAmara (RBC, PLT, WBC)

I ndicador M ensagem

Descricéo

Acdo

“Cell counting overrun
error” (RBC, PLT,
WBC)

OR

Os pulsos das células chegaram mais
rapidamente que a capacidade de
processamento do analisador. Possivels
motivos: presenca de bolhas de ar, distdrbios
el étricos ou um processo de lise incompl eto.
Nota: Os pulsos podem néo ser captados,
suscitando o aparecimento do indicador OR,
portanto é possivel que ndo sejam visiveis nos
histogramas ou nos parémetros dos
resultados. Trata-se de um limite absoluto que
€ determinado pelo software.

Analisar novamente a amostra.

“Statistical error/flow
rate variation error”
(RBC, PLT, WBC)

SE

Variac8o excessiva na vel ocidade dos pulsos
de células por unidade temporal. Possiveis
motivos: presenca de bolhas de ar, anomalias
elétricas ou células dificeis de lisar.

Nota: Os pulsos podem ndo ser captados,
suscitando o aparecimento do indicador SE,
portanto € possivel que ndo sgjam visivels nos
histogramas ou nos parémetros dos
resultados.

Analisar novamente a amostra.

Mistura dosindicadoresda proveta (RBC, PLT,

WBC)

Indicador Mensagem

Descricéo

Acéo

“Liquid transfer error”

TE (RBC, PLT, WBC)

O analisador detectou uma anomalia no
esvaziamento da primeira diluicdo do
primeiro recipiente. O tempo n&o foi
suficiente para o esvaziamento ou a
transferéncia ndo foi completa.

Executar PRIME antes de analisar
novamente a amostra
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I ndicadores do rea

ente edo controle (RBC, PLT, WBC, LYM/MID/GRAN)

Indicador Mensagem Descricéo Acado
EC Pﬁ?‘{,ﬁ%{gmml (RBC, Foi’ utilciizadcéI sangue controle ou calibrador g;;;g;mgeﬁrgoggglrgz%u de
LYM/MID/GRAN) apos a data de vencimento. validade
O contador de capacidade do analisador caiu
paravaloresinferiores a zero e ndo foi
“No Reagent” (RBC, detectado reagente. O recipiente de reagente - Lo
NR PLT, HGB,WBC) pode estar vazio ou 0 sensor do nivel de Verificar os nivets dos reagentes
reagentes ndo foi inserido correctamente no
recipiente de reagentes.
Indicadores da pipeta de reagentes (RBC, PLT, WBC)
I ndicador M ensagem Descricdo Acéo
O analisador detectou uma anomalia no
“Diluent pipettefill momento da adi¢do do SDH Diluente. Os
DF error” (RBC, PLT, motivos da presenca deste indicador podem
WBC) ser pouco diluente, tempo insuficiente ou
presenca de bolhas no detector superior.
O analisador detectou uma anomalia no
“Diluent pipette momento do esvaziamento do SDH Diluente.
DP emptying error” (RBC, Os motivos da presencga deste indicador
PLT, WBC) podem ser tempo insuficiente ou a presenca Verificar setodo o sistema esta
de bolhas no detector inferior. ocupado com reagente, executar o
O analisador detectou uma anomalia no PRIME e andlisar aamostra
“Lvse pipette fill error” momento daadicdo do SDH L_isante. Os novamente.
LF ysepip motivos da presenca deste indicador podem
(WBC) N
ser o tempo insuficiente ou a presenca de
bolhas no detector superior.
O analisador detectou uma anomalia no
“|yse pipette emptying momento do esvaziamento do .SD.H Lisante.
LP N Os motivos da presenca deste indicador
error” (WBC) ; .
poderiam ser o prazo vencido, o tempo curto
ou a presenca de bolhas no detector inferior.
“Short counting time O tempo para que o menisco liquido passe do
ST error” (RBC, PLT, detector inferior para o superior € muito
WBC) curto.
B “Tube bubbles error” Bolhas de ar foram detectadas pel o detector
(RBC, PLT, WBC) inicial na coluna do diluente.
“Timeout lower O menisco liquido no tubo de medicgéo ndo Ex;ejn_:utar 0 PRI M,I[E antes (Le
TL detector” (RBC, PLT, | passou pelo detector inferior. analisar hovamente aamostra
WBCQC)
“Timeout upper O menisco liquido no tubo de medigéo passou
TU detector” (RBC, PLT, pelo detector inferior, mas ndo pelo superior.
WBCQC)
Anomalias dos diferenciaisWBC (LYM, MID, GRAN)
Indicador Mensagem Descricéo Acao
B o Introducéo incorreta dos parametros MID, ha
BD erV:IOI?,,C(bMa:jDC;' stribution sobreposicéo de valores. Corrigir os valores Corrigir osvaloresMIDL e MIDH.

MIDL e MIDH.
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Secao 12 - Tecnologia

Esta secdo descreve os diferentes métodos e principios das medicdes e
célculos.

12.1 Principios de Medicéao

Principios
Geraisde
M edicdo

Diluicdo de
Sanguetotal

Principios
Teoricos
(Exemplo com
(RBC)

Edigdo: Janeiro, 2008

Esta se¢do descreve os principios de medicéo do SDH 20.

Os principios de medicdo do SDH 20 estédo baseados nos principios de
impedancia e da espectrofotometria.

O numero de células para determinar os valores de RBC e WBC é contado a
partir de uma suspensao de sangue total com taxa de dilui¢éo de 1:40.000 para
RBC e de 1:400 para WBC.

Se uma amostra contém 5 milhGes de eritrécitos por pL, uma diluicdo de
1:40.000 dara uma concentragdo final de 5 milhdes dividido por 40.000 = 125
células por pL. Cada pL que contém 125 células, aspirado pela abertura,
gerara 125 pulsos.
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Volumes
Medidos
(Exemplo)

Principios
Teoricos
(Exemplo com
(WBC)

O volume medido aspirado pela abertura € de 270 pL (Calibrado pelo
fabricante). Baseado no exemplo acima, o sistema contara 270* 125 = 33.750
pulsos. O analisador utiliza o fator de divisdo fixo de 67,5, ou sgja, sera
visualizado na tela 33.750/67,5 = 500, que corresponde ao valor correto.
(Baseado neste calculo, o analisador mostrara RBC = 5.0x106 células/jL).

—E -} —— SensorFim

Flow

5
_.|_ R - _|_ Sensor deinicio

:

Figura10.1

O principio de céculo para linfocitos € o mesmo, mas com uma diferenca no
gue se refere a taxa de diluicdo e a quantidade das células. A seguir um
exemplo disso: 5.000 célula/ pL diluidas 1:400 =12.5.

12.2 Tempo de Contagem RBC & WBC

Limitesdo
Tempo de
Contagem

Nota

Edigdo: Janeiro, 2008

O tempo de contagem € definido como sendo 0 tempo necessaio para que a
amostraencha aunidade de contagem desde o inicio até o detector de interrupcao.

Os limites normais do tempo de contagem para as unidades de contagem RBC
e WBC estéo entre 13-18 segundos e 10-13 segundos, respectivamente. Se o
tempo de contagem for inferior ou superior aos limites indicados, serd
visualizado o indicador “LO” ou “HI”.

O ‘tempo de contagem’ ndo esta relacionado com o resultado real. As
variagoes de pressao atmosférica, acumulo de proteinas no orificio (abertura) e
outros efeitos secundarios que podem provocar ateracdes na pressdo, NAO
influenciardo os parametros RBC, PLT e WBC contados.
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12.3 Diferenciais de WBC

O SDH 20 utiliza uma tecnologia de discriminador fixo .

Discriminadores A diferenciagdo das céulas da série branca em linfdcitos, células

Fixos intermedidrias e granulécitos tém como base 0 nimero de células da série
branca por litro ou milimetro cibico e no percentual do nimero total de
células WBC. O discriminador MID da WBC esta fixado em 140 e 180 fl. O
histograma da WBC é regulado automaticamente dependendo do nimero de
células, ou sgja, expandido para valores baixos e comprimido para valores
altos.

GOO

LYM mMID

N

L
I I I | I I
50 4150 250 350 450 600

Volume linfocitos lisados

Figura 10.2 (Curva de distribuicdo normal)

Parametrosdos e Regido LYM (células de tamanho pequeno): Variam entre 30 e 140 fl. As

diferenciais

células nesta area normalmente estdo correlacionadas com os linfécitos.
Outros tipos de células que podem encontrar-se nesta regido sdo 0s
eritrécitos nucleados, as plaguetas acumuladas, as macro plaguetas, as
variantes (atipicos) de linfécitos ou as células blasticas.

Regido MID (células de tamanho médio): Variam entre 140 e 180 fl. As
células nesta area normalmente estédo correlacionadas com 0s mondcitos,
eosindfilos e basofilos e também com os neutréfilos sem granulos, com as
células precursoras, blasticas e plasmaocitos.

Regido GRA (células de tamanho grande): Variam entre 180 e 600 fl. As
células nesta @rea normalmente estdo correlacionadas com os neutrofilos.
Em aproximadamente 20% das amostras, os eosinofilos podem também
encontrar-se nesta regido. As células granuldcitas precursoras, especialmente
0S bastonetes, encontram-se comumente proximos a regido das células
intermediarias.
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Esta secéo descreve as especificagdes do SDH 20 e 0s seus parametros.

13.1 Consideracbes Gerais

Ambientedo
Usuario

Reagentes

Tecnologia

WBC em 3

Partes

Memoériade
Amostras
Protegida

Edigdo: Janeiro, 2008

Esta se¢do descreve o SDH 20 e 0s seus componentes em geral.

O operador trabalha com um Menu a partir do qual é seleccionado o programa
desgjado, como por exemplo, parametros do discriminador.

S&o utilizados dois reci pientes externos de reagentes:
e SDH Diluente
e SDH Lisante

O SDH 20 é um andisador de hematologia completamente automatizado
concebido para medir até 20 parametros usando sangue total contido em um
tubo aberto e/ou tubo fechado, em micropipetas de 20 pL ou sangue pré-diluido.

O analisador executa uma contagem diferencial da série branca em trés partes
utilizando reagente hemolisante sem cianeto.

O analisador possui uma meméria que é protegida contra falhas de energia
elérica. A memoria das amostras também contém uma funcdo de pesguisa
com impressao seletiva e opgdes de CQ.
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13.2 Breve Lista de EspecificagcOes

Especificagbes (Versido Resumida)

Principio de medicdo Impedéncia

RBC, WBC, PLT

Principio de medicéo de HGB Fotdmetro, Método livre de cianeto 535nm +5nm

Discriminador Programével de WBC Sim

Sistema de amostragem V& vula segmentadora fechada

Par@metros registados RBC, MCV, HCT, PLT, MPV, HGB, MCH, MCHC,
WBC, RDW%, LYMF abs, MID abs, GRAN abs,
LY MPH%, MID%, GRAN%, RDW abs, PDW abs,
LPCR, PCT

ImpressGo de Distribuicdo de Tamanhos|RBC, PLT e WBC diff.

para

Volume de sangue aspirado <100 pL

(tubos abertos)

Volume de sangue utilizando o Adaptador | 20 pL

de Micropipeta (AMP)

Modo pré-diluido 1:200 a 1:300 usando um minimo de 20 pL
por exemplo, 20 uL com 4,5 mL de SDH Diluente
(1:225)

Visor Telacoloridade cristal liquido, sensivel ao toque,
com 24 colunas x 320 linhas

Teclado Teclado virtual através datelade cristal liquido.

NUmero de Amostras por hora 67 amostras

Capacidades de CQ Média, SD, CV, Gréficos de Levey-Jennings e XB
com até 10.0000 amostras.

Corregéo de HGB com altas contagensde | Sim

WBC

Indicadores de aviso sobre pardmetros Sim

alterados

Discriminador flutuante RBC/PLT Sim (posic¢ao impressa)

Branco automético de cada amostra Sim

Arraste RBC, HGB, WBC < 1%, PLT < 2%

Entrada paraleitor de cédigos de barra Sim

Saida Serial Sim

Tensdo Principa / Fusiveis 230V Fusivel 5x20mm T1,6 A, 250V
120V Fusivel 5x20mm T3,15A, 250V

Consumo de poténcia Max. 100VA

Consumo de poténcia (em espera) Max. 20VA

Frequéncia 50/ 60 HZ

Programas de teste/ gjuste incorporados Sim

Temperatura 18-32°C

Umidade (ndo condensadora) Até 80%

Dimensdes A x L x P 410x290x460 mm

Peso 18 kg
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13.3 Os Intervalos de Medicéo dos Parametros

Linearidade
Parametro Desvio M&ximo Dentro do seguinteintervalo:
WBC 3% 0—80.0 x 10°%/L
RBC 2% 0—7.00 x 10%%/L
PLT N&o Detectada 0—1800 x 10%L
HGB 3% 0 — 250 mmol/L

Intervalo de Medicdo

Reprodutibilidade
(Limite de Preciséo)

Par ametro I ntervalo de medicao
WBC 0-99.9 x 10%L

RBC 0-14 x 10*9/L

MCV 15-250fL

PLT 0-1999 x 10%L

HGB 0-999 mmol/L

Reprodutibilidade

Medida como a média de 10 medi¢des em cada amostra normal recolhida em
EDTA-K2 de 3 veias diferentes em trés analisadores. Os valores indicados

foram corrigidos para atingir limites de confianca de 95%.

Parametro Média CV (%)
WBC 8,4 x 10°/L <35
RBC 4,34 x 102/ <1.8
MCV 94,4 fL <15
PLT 313 x 109/L <52
HGB 137 mmol/L <15

13.4 Reagentes e Consumo de Reagentes

Esta secdo descreve 0 consumo de reagentes paraa SDH 20, dependendo do
célculo do nimero de amostras por dia

Reagentes
Autorizados

Utilizar somente os reagentes autorizados pela L abtest. Podem ocorrer
resultados equivocados e danos se forem utilizados outros reagentes.

Consumo de
SDH Diluente

Aproximadamente 22 mL por ciclo de andlise.

Consumo de
SDH Lisante

Aproximadamente 4,5 mL por ciclo de analise.

Edigdo: Janeiro, 2008

Revisdo: Novembro, 2022

Ref.: 070624(03)




Célculodo E possivel calcular os consumos aproximados dependendo do niimero de
Consumo amostras por dia, conforme os gréficos abaixo. As cifras apresentadas nos
gréficos pressupdem um modo em espera de saida e uma lavagem por dia.
A relacdo de consumo entre o SDH Diluente e 0 SDH Lisante € de 5:1, baseado
no fato de realizar 50 amostras por dia.

Consumo do
SDH Diluente
Diluent Consumption
30
25 M
mlfsoarnple
15
10
5
0 T T T
25 50 75 100 125 150 200
Samples/day
Figura1l.l
Consumo
SDH Lisante

Lyse Consumption

5 L .

D A e A

ml/sample
w

25 50 75 100 125 150 200
Samples/day

Figurall.2

Informacbes Para informagOes adicionais sobre o consumo de solugBes de limpeza (SDH
Adicionais  Cleaner), favor consultar as instrugoes de uso destes produtos.
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Secédo 14 - Resolucao de Problemas

Esta se¢do contém as informagdes que sao necessarias para resolver problemas
com o analisador SDH 20.

14.1 Problemas de Comunicacao

Esta secdo contém informacOes sobre erros associados com impressoras,
leitores de cddigos de barra e com a comunicagéo de dados em série.

Problemas com a
Impressora

Ver a Secdo 4.3 “Modos de Impressora’ para maiores detal hes.

Se

Entao

Causa possivel

O documento impresso tem
um formato pouco usual ou
caracteres estranhos.

1. Verificar se o tipo deimpressora €
0 MESMO gue almpressora em uso.

2. Verificar sefoi selecionado o
formato correto para o papel da
impressora.

1. Conectou-se uma novaimpressora,
mas ndo se realizou a configuracéo

correspondente no analisador.

2. E possivel que aimpressora

regueira manutencao ou
reinicializacdo.

Os resultados ndo sdo
impressos depois da andlise
da amostra ou do controle.

1. Verificar se 0 Modo de Impresséo
AutométicaNAO estaem *0'.

1. O Modo de Impressdo Automética
foi desligado e ndo foi

reinicializado.

|
PHnter Buzy)

Frinter Alarm

Prirter not ready!

Zample Lisl rAEnL

1. Visudliza-se amensagem de
Alarme de Impressora.

2. A impressora ndo esta preparada
paraimprimir, espere até que a
impressora termine o documento
anterior.

3. Verificar seaimpressora esta
conectada ao analisador.

4. Verificar se aconfiguragdo do
analisador é acorretaparaa
impressora que estd em uso.

1. A impressora ndo esta conectada

ao analisador ou a configuracdo da
impressora estaincorreta.

2. A impressora ndo terminou de

imprimir o Ultimo documento.

Printer Alarm

Frintar fimed out!

ample 1=t rENL

1. A Impressora esta conectada ao
analisador e est4 ligada, mas ndo

esté ativada.

2. Veificar se aimpressora ndo esta
nos modos em espera ou offline.

3. Verificar seaimpressora esta
configurada paraimprimir e se ndo
esta configurada somente paraa
porta de série.

1. A impressora entrou em modo de

espera.

2. Talvez sejanecessario repor o

papel daimpressora.

3. A configurag&o estaincorreta para

atransmissdo de informagao.

Problemas com
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Dadosem Série

Se

Entdo

Causa possivel

Os dados ndo parecem
corretos

1. Assegurar-sedequeo HW eo
Modo de Envio Automatico

tenham sido selecionados
corretamente.

1. A configuragdo de série no
analisador estaincorreta

Os resultados ndo séo
enviados ao computador
apo6s a andlise das amostras

1. Verificar se 0 Modo de Impressdo
AutométicaNAO estaem *0'.

1. O Modo de Impressdo Automética
foi desligado e ndo foi

reinicializado.

SeHal ouiput bus i

Serial Output Alarm

Serial ouipui not ready!

1. Os dados em série ndo estdo

preparados para serem transmitidos.

2. Espere até a amostra concluir a
transmissao.
3. Reenviar a amostra sel ecionada.

1. O analisador ndo concluiu a
transmissao da ultima amostra.

Senal Output Alarm

Serial oulput timed ouil

1. Verificar sefoi selecionadaa
sincronizag&o HW.

2. Verificar se 0 analisador esta ligado
ao computador.

3. Verificar se 0 computador esta
ligado.

4. Verificar se 0 analisador estq
configurado para os dados em série
€ hdo apenas para o modo de
impresséo.

1. A transmissdo dos dados em série
ultrapassou o tempo limite.

2. O computador ndo estaligado ao
analisador ou a configuragdo dos
dados em série estaincorreta.

Senal Output Alarm

1 Senzl output protacol errorl

1. Verificar sefoi selecionado o
envio com aviso de recepcao.

2. Verificar se o computador esta
ligado e conectado ao analisador.
3. Verificar se 0 programa de
recepcdo do computador estd ativo.

1. Problemacom o aviso de
recepcao dos dados em série.
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14.2 Visualizacdes de Informagbes Gerais

Visualizacdes de As VisualizagOes de informagdes gerais sdo informativas e aparecem apos a

I nfor magdes
Gerais

realizacdo de umafungdo. Aparece entdo as instruges sobre 0 passo ou afuncéo
seguinte a serem realizados pelo operador.

Mensagens Informativas Em Espera, Desligamento e Ligacéo

System is emphy and
reacly for fill or power off.

Inactivaie Reagents

Fill Exit

Freparation fr power down complate.
System is ready for power off.

Display Saver

Resume

Serial nn: 4711
Firmwares: 2.1 0232

Pawrlip

| E=it

kEnu

L Sample 1 List
I .

Prir [Hlew Sample

O sistema esta vazio de qualquer
liquido e preparado para ser enchido
com outro liquido ou armazenado.
Pressionar [FILL] para abastecer o
sistema novamente ou [EXIT] para
voltar parao Menu do analisador.
N&o é possivel realizar nenhuma
andlise antes de reabastecer o
analisador com os reagentes.

O sistemaesta cheio de liquido e preparado
para ser finalizado. Pressionar [PWR UP]
para que o sistema retorne ao estado ativo
ou [EXIT] paravoltar parao Menu do
analisador. Recomenda-se 0 uso de
[ENTER STANDBY] e deixar o analisador
ligado, em vez de utilizar esta funcéo.

O sistemando foi utilizado durante o
tempo pré-definido de protecéo do
visualizador. Pressionar [RESUME]
paraativar o analisador. Umavez
ativado, o analisador estara preparado
pararealizar umaandlise.

Preparing for Standby

Going to Standby in 2 minutes.

Cancel

Sample Menu

Frint Mew Samale

Main Menu

Standby

Gaing 1o Standhy.

Flease wait...

Ok cancel

(B

Sample

Mew Sample

Standby Mode

Systerm s in Standhy,

Exdit Standhy

Serial o 4711
Firrmwars: 2.1 0222

L Sample l List
Ih w

kEnu

Frint MEw Sample
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O analisador entrard no modo de
Espera no prazo de 2 minutos.
Pressionar [CANCEL] paravoltar
a0 Menu do analisador.

O analisador esta no processo de entrar no
modo de Espera . Favor aguardar.

O sistema esta no modo de Espera.
Pressionar [EXIT STANDBY] para
ativar o analisador. Uma vez ativado,
0 analisador estard preparado para
realizar uma andlise.

Exit Standby

Mo exifing Standby boda.

Please wait..

ance |

MEnu

Sample

Mew Samplz

hain Menu

Fower Down

Paowar Down it prograss.

Fleaze wait..

hlew Sample

O sistema esta preparando o
analisador para o modo de andlise. Se
acaixade verificagdo de base estiver
ativada, o resultado de base ser4
visualizado. Umavez ativado, o
analisador estara preparado para
realizar uma andlise.

Mensagens Informativas Em Espera, Desligamento e Ligacéo

Power Up

Fouwsar up in progrese.

Flease wall..

Cancel

Sample kdenu

Mew aample

O analisador esta no processo de
finalizag8o. Favor aguardar.

O analisador esta no processo de
inicializago. Favor aguardar.

Mensagens Informativas sobre o Fornecimento de diluente

hain benu

Dispense Diluent

Freparing to dispense.

{Plobe: Frat dispanse iz waste
arid must be discarded. )

ance |

MEnu

Sample

Mew Sample

hain Menu

Dispense Diluent

Mows digpensing.

Flease wall...

Cancel

Sample

Mew Sarnmple

kain Menu

Dispense Diluent

Exiting Dispanse functian.

Please wait...

Cancel

kdenu

Sample

ey dample

O analisador esta preparando para
fornecer o SDH Diluente. Descartar
o primeiro diluente fornecido para
obter os melhores resultados.

Agorao analisador esta fornecendo 4,5 mL
de diluente. Favor aguardar.

O andisador esta saindo de
fornecimento de diluente. Favor
aguardar.
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hain Menu

Prime System

Frime cucle in prograss.

Please walt..

Zample Menu

Mew Samplz

Maintenance Menu

Filling System

Mow Tlling system.

Please wait...

'..Ell]CElI

lenu

Sarple

hew Jample

Mensagem Informativa Ciclo em Curso

hMaintenance Menu

Emptying System

Mo emptying sy stem.

Please wail...

Sample kenu

e Sample

O analisador esta preparando o sistema.
Favor aguardar.

O analisador esté abastecendo o
sistema. Favor aguardar.

O analisador esta esvaziando o
sistema. Favor aguardar.

Clean OT Needle

Cleaning aspiration neadle.

Flease wall...

Sample MdEnu

Few dample

Automatic Wash

Funning wash program.

Flease wall..

Lance |

MEnY

ample

Meww Sample

O analisador esta limpando a seringa do
Tubo Aberto. Favor aguardar.

Too early for next sample.

Remave sample tuke.

Sample

Mews Sample

O analisador realiza umalavagem do
sistema a cada doze horas. Durante o
ciclo de lavagem, o analisador ndo
pode ser utilizado pararealizar
nenhuma andlise.

O sistematerminou a contagem das
céulas. O ciclo de andlise ainda ndo
esta completo, pois o sistema ainda
tem derealizar o ciclo de lavagem
parainiciar a proximaamostra.
Aguardar até ativacao do botdo [NEW
SAMPLE]. Se por um equivoco a
agulha estiver inserida na préxima
amostra, retiré-la e fazer o background
antes dereiniciar as analises.
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Printing. Please wait.. Serial output in progress.

Please wait..

Zamale

e samnple Mew Sample

A impressora esta no processo de O analisador esta transmitindo os
impressao. Favor aguardar. dados em série. Favor aguardar.

Mensagens Informativas sobre os Controles

GYC Control blood definition input

Control blood definition accepted.

Exit

Os valores do sangue controle foram
introduzidos corretamente utilizando o
leitor de cddigos de barra e o
analisador aceitou os valores.
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14.3 Visualizacbes de Aviso

Visualizacdes Asvisualizacdes de Aviso aparecem ap6s uma funcgdo ter sido realizada

de Aviso

incorretamente ou parainformar ao operador que outra agdo deve ser tomada para

completar atarefa desegjada. O Aviso descreve a situacdo e informa ao operador o
passo a seguir ou a acdo a ser realizada para resolver o problema.

Visualizagbes de Aviso de Sistema Desligado

Syaterr had run a power down cyclz
hefore power was switched off

Power has been off for a long time
or the real time clock is not set

Recommendat on:
Soe the User’s Manual

4711
2.1.0832

Serinl no:
Firrrewar e:

Exit

Sy stem was not properly prepared
when pouser wasz gwitched off.

Fovser hias been off Tor a
raazanable shart fime.

Racommendation: "Prima"

4711
2.1.0a32

Serial noe
Firmiare:

System wag empty when power
wiads switched ot

Recommendation: "Fill”

Entzr Reagent Barcodes

a7
2.5.004 -1

Serial noe
Firmnisare:

Frime Exit

Fill Exit

O sistema esteve desligado durante
um periodo de tempo prolongado.
O analisador foi desligado com
todas as vélvulas abertas e cheio de
liquido. Esvaziar e preencher o
sisterna com reagentes e realizar
background.

O sistemafoi desligado incorretamente.
Realizar PRIME para preparar o sistema
paraaandlise. Verificar o procedimento
correto para desligar o analisador.

O sistemafoi desligado manual mente
e osreagentes do sistemaforam
esvaziados. Abastecer o analisador
com reagentes para preparé-lo paraa
analise ou sair do Menu se houver
somente intencdo de navegar pelo
software.

Systerm had run a power down cycle
hefore power was seitched off

Paweer has heen off for a
reasonahble shor time.

Recommendaton: "Fwr Lp®

4711
213

Serinl no:
Firmimaare:

Puwrrllp Exit

System was noi properly powerad
cow Refore power was swilched of

Fawer has heen off for a lang time
or the real time clock ig nat set.

Aecommendafion:
Ses the Users hanual

Setial o
Firimware:

471
2.1.0a32

Exit

Standby Mode

Wash Cycle Alarm!

It has heen a lony time
zince the syztem ran
SUCCESSTUl wash Cycle.
Gee the User’s kanual.

Exlt

ey Sample

O analisador foi desligado com a
funcdo de desligacéo antes de
dedligar aalimentacdo elétrica.
Ligar parapreparar o sistemados
reagentes paraaandlise.

O sistemafoi desligado com liquido
dentro e esta fora de uso durante um
periodo de tempo prolongado. Realizar
o0 procedimento de limpeza de acordo
com as instrugdes fornecidas com o
SDH Cleaner. Redlizar background.

A lavagem regular a cada 12 horas
falhou. Assegurar-se de que os
recipientes de reagentes estejam
cheios e que os detetores estejam
corretamente inseridos.

| Visualizacbes de Aviso sobre 0s Reagentes
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Standby Mode

Wash Cycle Alarm!

Mo automatic cleaninds made!
Check raagent containers
and [evel sensors.

Serial boc 4701

Ok

Firmwars. 2.1.0a52

Menu

Zample

Frint Mew Sampla

Reagent Alarm!

Check raagant cantainers
and level sensors.

Lyza 2
Ciuent 2

1=Eruply 2= Full Ok

Mewy Sarmple

Standby Mode

Reagent Alarm!
Check reagent caontainers
and leyel sensors.

Lp=e 2
Ciluent 2

1=-Empty 2=Ful

Reagents changed Ok

Sample

[ew sample

A lavagem regular a cada 12 horas
ndo foi realizada. Verificar se os
recipientes de reagente estao vazios
e se 0s detectores dos reagentes
estdo em contato com os reagentes.

O(s) recipiente(s) de reagentes esté
(a0) vazio(s). Verifique se os
recipientes estdo vazios e se 0s
sensores de nivel e os tampdes de
contato com os reagentes estéo
correctamente inseridos.

Esta mensagem € visualizada se o
recipiente(s) dos reagentes estiver
vazio (s) ao sair de Standby. Verificar
Se 0s recipientes estdo vazios e se 0s
sensores de nivel e os tampes de
contato com os reagentes estdo
corretamente inseridos.

VisualizagOes de Aviso sobre os Codigos de Barra

Mo space for mare confcal samples!
Fress "Delete’ to automatically delete
all zamples from the aldest contral

or calibratar lat.

Profila: LOW COMTROL

10 030077+
Exp.dater 28/065/2003

Or press "EXC and delate cortrol
or calibratar camples manually.

Delete

Control/Calibrator
Assay Value Input

Unrecognized barcode, ar
the barcodes were input
out a1 sequence!

ConiCal assay walug input failed!

Retry Barcode Entry

Exit

Exit

N&o h&d mais espaco disponivel para
aintroducdo dos novos valores do
sangue controle. Seguir estas
recomendacfes ou excluir

manual mente todos os controles que
tém a mesma identificacdo para
liberar espago afim deintroduzir os
novos valores do sangue controle.

Falhou aintroducéo do cédigo de
barras do sangue controle . E possivel
gue os valores do sangue controle ou a
ordem da introducdo dos codigos de
barratenhasido incorreta. Verificar se
as configuracfes no analisador sdo as
que correspondem ao leitor de codigos
debarra.
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Visualizagbes de Aviso sobre o Modo de Tubo Aberto

o
_ SEQ 1481
It wras not possible to wash
the OT aspiration needls! Profie: BLOOD ’ o e
Was not possible owss
. . I !
e It was not poasible towash HEESTE e el

the systemn betore further

irati I
operafions are passikie. the OT aspiration needle!

Remaove tube and

or 0 D release wash device!
e e O it The reaults from this rn will ke

storsdin the sample memory .

QT ‘Wash
Sample Fdenu
E=it
[HEw Sample
O analisador ndo conseguiu lavar a | O analisador ndo conseguiu lavar a O analisador ndo conseguiu lavar a
agulha do modo Tubo Aberto . agulha do modo Tubo Aberto . Verificar | agulhado modo Tubo Aberto .
Verificar se o tubo foi retirado e se | que o tubo foi retirado e se o dispositivo | Verificar que o tubo foi retirado e se o
odispositivo delavagemestana | delavagem tanaposicdo correta. dispositivo de lavagem esté na posicéo
posic¢do correta. Redlizar a Recomenda-se realizar background correta. Recomenda-se redlizar
Lavagem OT. antes que de analisar a amostra background antes de analisar a
seguinte. amostra seguinte .
Visualizacbes de Aviso sobre o Dispositivo Capilar
Main Menu Capillary Device opened during cyclal

Operation Interference

Analysis had to be aborted. Cperation Interference Capillary Device Gpen

Gystem Prime is recomimanded.
Fie-insert hader ta contitne. Fie=ingert holcer Lo continue.

I Perform Prime |

|Cance|

Sample MEnuy Sample Sample List Menu
Frint Mew Sample New Sample i Mew sample
O MCI foi aberto em momento O MCI foi aberto duranteum cicloou | O suporte do MCI foi aberto durante um
inapropriado. Recomenda-se a durante umaandlise. Reinserir o suporte | Menu inapropriado. O suporte do MCI
realizacdo do PRIME antesda e seguir arecomendacdo sugerida. devera ser aberto unicamente nos Menus
préximaanalise. List, Sample ou Principal.

Edigdo: Janeiro, 2008
78 Revisdo: Novembro, 2022
Ref.: 070624(03)



79

Visualizagbes de Aviso sobre o Perfurador de Tampas €o Dispositivo de amostragem

Sampling Device List

Cap Piercer Alarm

Close cap piercer doar.

Ok

Sampler stopped!

Primary whael problem!
Do not inderfere with
whieel during aperstion.

(a4

MEnu

Sample

Frint Mew Sarnple

sampling
Oavice

Hew Sample

Sampling Device List

Sampler stopped!
Agpiration Error.

Check laval in sample
tubes, and verify
aspiration function.

Dk

Zample kEenu

Sampling
Device

Frint

[MEv Damplle

A porta do Perfurador de Tampas
foi abertaantesde ativar 0
fechamento da porta do perfurador
de tampas. Fechar a portado
Perfurador de Tampas para
continuar com a analise.

A roda de aspiracéo foi afetada durante
a centrifugacdo. Pressionar [OK] para
voltar a0 Menu da amostra. Para
prosseguir com as andlises, pressionar
[CONTINUE] no Menu List do
Dispositivo de amostragem .

Em trés tentativas de aspiragéo, todas
falharam. Verificar se os tubos das
amostras contém pelo menos 1 mL de
sangue.

Sampling Device List

Sampler stopped!

Counting Error
See Uzer's hManual

Ok

Saple

Sarmpling
Javice

P rirt Mews Sample

Sampling Device List

Do not touch the
OT wash device!

Sampling Device is running!

Sample List ]
_ Sampling
Print Mew Sample Breie

“Wrong calibration codsa!
Calibration not possible.

Exit

Detectou-se um erro de contagem
no modo Dispositivo de
amostragem . Verificar se ostubos
estdo na posicdo e ordem corretas.

O dispositivo de limpeza OT foi tocado
enguanto o dispositivo de amostragem
estava trabalhando. Ver asecdo 5.9 se
for necessaria uma andlise de amostra

urgente.

Foi introduzido um cédigo de calibracdo
incorreto. Ver a secdo de calibracéo no
manual do usuério.
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kaintenance henu

hMaintenance Menu

Emptying Error

Feagert evel Sensors must
be removed (e xeept wasted
priar 1o Empi cycl.

Ok

sample

ke Sample

Filling Error

System 5 not empty and can hot
e THledd. To perform FIll remnose e
reacent kvel sensors (except
waste) and run Empty function.

[ox |

MEnu

Sample

Mew Sample

Os sensores do nivel dos reagentes
devem ser retirados do recipiente
dos reagentes quando estiver
limpando o sistema. Verificar se
foram retirados os dois sensores de
nivel.

O analisador detectou liquido no
sistema. O ciclo de limpeza deve ser
ativado antes do ciclo de abastecimento.
Ativar afuncdo de Limpeza para
remover qualquer liquido que tenha
permanecido no sistema e encher 0
analisador com os reagentes.

14.4 Problemas de Aspiracao

Esta secéo contém informagado sobre 0s erros associados com a aspiragéo e
com a seringa de aspiracao .

Se Entdo Causa possivel
Aamostrandoesta | { verificar senfio haentradasde ar eque | 1. Um blogueio nos tubos ou umafuga
sendo aspirada. 0s tubos estejam corretamente de ar significa que a amostra ndo

conectados, sem dobras. esta sendo aspirada corretamente
2. Realizar averificaco das vélvulas através da valvula segmentadora.
descritano Menu de Assisténcia 2. Mau funcionamento davévula.
Tecnica 3. Codgulo naamostra causado por
. Redlizar o procedimento de remogdo de | Manipulacdo incorreta ou amostra
coagulos. Ver anexo B. patol bgica.
A sondade aspiracd0 | 1. gugerimos| impar aparte superior da | 1. O tubo da amostra toca na parte
n&o estalimpa agulha de aspiracéo . superior da seringa de aspiracéo
. Verificar se ndo hafugas de ar e que os durante a analise.
tubos estejam corretamente conectados, |2. O diluente ndo esta fluindo
sem dobras. corretamente através dos tubos até a
seringa de aspiracio .
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14.5 Resolucéo de Outros Problemas

Consultar o Fluxograma da Resolucéo de Problemas no Anexo B para saber
outros possiveis problemas que podem surgir. As &reas nos Fluxogramas
sombreadas em cinza escuro devem ser realizadas somente por um técnico de
Servigo ou pessoal autorizado.

ANEXO A

Sensor de Nivel do SDH Diluente
Sensor de Nivel do SDH Lisante
Tubo de residuos

Listade Partes

1.
2.
3.

Consumiveisde SDH Lisante, SDH Diluente e SDH Cleaner comercializados por Labtest

Usoexclusivo  Diagndstica S/A.
comoproduto o

o Apenas reagentes, calibradores, sangue controle e solucfes de limpeza
indicados podem ser utilizados com o analisador.
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ANEXO B

Este processo ajudaré o operador aremover um coagulo do sistema. Este

Remocéao de
Coagulos procedimento deve ser realizado unicamente por um técnico de servigo ou por pessoal
autorizado e deve ser realizado somente quando a agulha de Tubo Aberto estiver
blogqueada e néo for possivel realizar o procedimento de remoc&o de codgulos .
Passo Acao

¢ Remover atampa exterior:
¢ Pressioner aaavancade liberagdo no lado inferior datampa.

Figura 13.1

e Enquanto mantém a pressdo sobre a alavanca de liberagéo, colocar uma méo em
cimado analisador para estabiliz&-|o e puxar suavemente a parte inferior datampa
parafrente (somente o suficiente para passar da alavanca de liberacao).

Figura 132 Figura 133
e Colocar as méos nos lados superiores da tampa e puxar com cuidado em sua
direcéo.

Afastar atampa paraum lado.
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O

Importante

Tomar muito cuidado ao retirar atampa, para ndo danificar o analisador.
Seguir asinstrucdes e ndo forgar. Saiba onde estdo as agulhas de aspiragéo e de pré-diluicdo

2

Preparar uma seringa acoplando um tubo de manutencéo a ponta da agulha e encher com
uma solucdo de hipoclorito de sbdio a 2%.

Localizar aVavula 27, valvulainferior diretamente a esquerda da valvula segmentadora.

Localizar o conector em L (angulo tipo cotovelo) no lado direito destavavulae
desconectar o conector em L SOMENTE do tubo que passa pelavalvula.

3
4
5

No Menu Principal, pressionar [ADVANCED] e em seguida [SERVICE].

Acoplar o tubo da seringa preparada com o conector em L, pressionar [CLOT REMOVAL],
pressionar [OK] e aplicar uma suave pressao para frente e para tras na seringa até que o
coagulo se solte.

Figura 13.5 Figura 13.6

Lavar bem o tubo com o SDH Y ellow até que todas as obstrugdes sgjam removidas.

Fisura 13.7

Desconectar a seringa e reacoplar o conector em L com o tubo da vélvula

Recolocar atampa no analisador:

e Alinhar com cuidado o bordo superior do analisador e do visor com atampa.

e Empurrar suavemente na parte superior datampa para colocar sobre 0 visor.

¢ Utilizando as méos nos lados da tampa, colocando-a sobre as placas de aspiragéo.

¢ Seo ainhamento for correto, a alavanca de liberag&o entrara no lugar automaticamente,
nao havera nenhum espaco entre atampa e o visor e as placas de aspiracdo mover-se-8o
livremente.

10

Uma vez recolocada atampa, sair do Menu de Assisténcia Técnica. Pressionar
[MAINTENANCE] eredlizar dois ciclos de Prevencdo de Coégul os, seguindo as instrugdes
indicadas acima.

11

Executar background e verificar que se encontre dentro dos limites (Ver a Secdo 5.2), ese
necessario, realizar um controle para verificar que aremocao do coagulo foi correta.
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FLUXOGRAMAS—-ANALISE DE ERROS
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Todos os procedimentos contidos nas
areas ressaltadas do fluxograma devem
ser realizadas SOMENTE por pessoa
autorizada da Assisténcia Técnica.

Verificar o tubo AMP.

ERROS DE TU OU TL

Flag TU ou TL

A4

Analisar a amostra novamente
(o sistema limpa e seca o
orificio automaticamente

Retirar a placa frontal, ver

Reconectar se necessario

Verificar se
ha algum
bloqueio do
AMP.

Realizar o procedimento
de remogao de bloqueios
do AMP

Continua o
flag TU ou
TL?

FIM

as Instrugdes no Manual.

quando ocorre erro)

Realizar o procedimento
do detergente aquecido,
ver instrugdes de uso do
SDH Cleaner.
v
Executar 2 PRIME e 1
Background

Remover a placa da
direita, ver Instruges no
Manual

Verificar os tubos para a
camara de medigéo.

Reconectar se necessario.

v

O nivel do
liquido esta
acima do orificio
no measuring
chambers?

Continua o
flag TU ou
TL?

Realizar o PRIME e
Background

|

Continua o
flag TU ou
TL?

* SIM

Realizar Clean

A

FIM

Continua o
flag TU ou
TL?

Analisar a amostra
novamente

Orifice no Menu
Maintenance

v

Realizar
Background

v

Continua o
flag TU ou
TL?

1- Realizar o procedimento
valve chek NAO

A

A 4
A

2- Contatar Assisténcia Técnica

\ 4

e informar os resultados do
valve check

Verificar os tubos que ligam a
coluna de medigdo. Reconectar
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Ha algum
liquido na
bomba
auxiliar?

Contatar Assisténcia Técnica




BACKGROUND ALTERADO

Procedimento Inicial

1- Verificar o lote e a validade do SDH Diluente 2 - Verificar a data em que o SDH Diluente foi aberto.
3 - Verificar se os sensores de nivel estdo inseridos até o fundo do recipiente de Diluente e se estdo firmemente conectados ao analisador.
4 - Verificar se os sensores de nivel estdo corretamente conectados (SDH Diluente — vermelho e SDH Lisante - amarelo)

5 - Verificar o nivel dos reagentes. 6 - Verificar as condigdes ambientais (Ha grande variagdo da temperatura?)

Executar 3 ciclos de
Background para verificar

|

»| Ver procedimento de
remocdo de coagulos

PR Realizar o procedimento clean NAO
Background Ha coagulos o . Background
adequado? visiveis? orifice no Menu Maintenance T adquuado?

Realizar o NAQ proced?mento <& SIM SIM
i < Background
procedimento < foi correto? < 9 » FIM
correto. adequado?
SIM A manutengéo NAO

mensal ou
semestral foi
realizada antes

Realizar 2 ciclos de
P  PRIME seguido de

deste evento?

um Background

Realizar o procedimento
—] noise test no Menu

Maintenance

Todos os
valores s&o
“Q

v

Background
adequado?

Ver o Fluxograma
dos Problemas de
Ruido

Ha procedimento
de manutengdo
programado?

Realizar 3 . Realizar a manutengdo
Background ¢ NAO > programada e em
seguida novo
o Usar nova P Background
» embalagem de <
SDH Diluente

SIM

Background
adequado?

Background
adequado?

Background
adequado?

L : NAO Realizar 2 ciclos de Realizar o procedimento
Edigdo: Janeiro, 2008 o recso:rf:atﬁtre da Background PRIME seguido de G| do detergente aquecido,
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PROBLEMAS DE RUIDO

Causa Habitual
1 - Defeito no sistema elétrico.
2 - Queda de Poténcia / Raios.

Verificar se houve
variagdo na tensdo
s

Apareceu
o flag
SE?

Realizar o procedimento
noise test no Menu
Maintenance

Os valores
dos ruidos
sdo os
seguintes?

RBC Amph = 0
WBC Amph = 0
RBC Discr = 100 filter = 80
WBC Discr = 50 filter = 80

NAO

y

Ligar o SDH 20 em outro -
<

Ver o procedimento de
resolugdo de problemas
para o flag SE

Apertar os parafusos do
cabo

T SIM

Verificar se ha
algum cabo
solto na parte
traseira do
SDH 20.

ponto de rede

ealizar nois€
test. Os valores
ainda estdo
fora do
esperado

SIM

Verificar se ha outro
equipamento com ruido e/ou

A\ 4

Edigdo: Janeiro, 2008
Revisdao: Novembro, 2022
Ref.: 070624(03)

tente instalar o SDH 20 em
outro local.

SIM

O filtro de NAO

linha
resolveu?

Recomenda-se o uso de
filtro de linha.

Realizar nois€
test. Os valores
ainda estdo
fora do
esperado

A 4

Contatar Assisténcia
Técnica




Edigdo: Janeiro, 2008
Revisdao: Novembro, 2022
Ref.: 070624(03)

PROBLEMAS NA TELA

Causa Habitual

1 - O cabo da tela esta solto.
2 - Eletricidade estatica.

3 - Queda de Poténcia / Raios.

Todos os procedimentos contidos nas
areas ressaltadas do fluxograma devem
ser realizadas SOMENTE por pessoa
autorizada da Assisténcia Técnica.

Contatar Assisténcia
Técnica

T SIM

Escuta-se
um beep
ao tocar na
tela?

Desligar o SDH 20 com o
interruptor ON/OFF

y

Retirar a placa frontal, ver
as instrugdes no Manual

;

Verificar se o cabo do
teclado esta firmemente
inserido no conector

Verificar se houve
variagdo na tensdo

\ 4

Desligar o SDH 20 com o
interruptor ON/OFF e liga-
lo novamente

!

A luz verde de
alimentagdo na
parte frontal do
SDH 20 estd
acesa?

Toque na tela e aguarde 1
minuto

O visor

estd
visivel?

SIM

Contatar Assisténcia
Técnica

A

SIM | NAO

0 vi Pressionar
» Ligar o SDH 20 com o V|tspr a placa 1:1
v interruptor ON/OFF vii;'sv:I? Escuta-se

0 beep?




RESULTADOS DISCORDANTES

1- A amostra foi coletada e manipulada corretamente? 2 - Utilizou-se a mesma amostra para as analises internas e externa?
3 - Coleta do sangue diferente do habitual ou tubo diferente? 4 - Possibilidade de troca de amostra?
5 - Tempo de coleta e momento do exame (Inchamento RBC, aciimulo de plaquetas, deterioragdo de WBC ou diferencial)

Verificar se a amostra SIM
___| estd bem homogeneizada

Verificar em

Os controles =
Resolugdo de Problemas:

estdo dentro do

Repetir a andlise
utilizando

O valor MCHC
estd fora?

e se ha presenga de
hemodlise ou lipemia.

Realizar um teste Branco

limpeza de orificios a partir
do Menu de Assisténcia
Técnica (possivel
entupimento)

> Executar novamente a
analise ou coletar nova
amostra

Edigdo: Janeiro, 2008
Revisdao: Novembro, 2022
Ref.: 070624(03)

O valor HGB

Os valores WBC
e HGB estédo

Os valores RBC
e HGB estdo
baixos?

O valor WBC
estd fora?

intervalo?

Controle fora do Range

procedimento correto

| de HGB estd fora? NAO Todos os Foi realizada 0 procedimento de
N pardmetros sdo calibragdo calibragéo foi
NAO discordantes? recentemente? correto?

A amostra é SIM

Assisténcia Técnica

1- Examinar o esfregago sanguineo.
2- Verifique presenga de coagulos na
amostra.

Realizar o procedimento
Clot Prevention e refazer o

teste

A
4 SIM
] O valor PLT
1- Exa’mlnar o esfregago esta fora?
sanguineo. Trocar o reagente e
2- Verificar presenga de reglizar novgteste O nivel dos
[— coagulos na amostra ’ reagentes esta
3- Revisar o histograma agequado?
de PLT (verificar curva em Todos os
forma de sino) o O HCT é baixo pafémefcros
v em comparacdo estdo baixos?
ao valor do PCV
centrifugado? Realizar a
— | i ] Manutenca
Verificar se a amostra Revisar as diferengas previstas ao anutencdo
|| estd bem homogeneizada < comparar resultados do mesmo A
e que o tubo tem amostra sistema, de sistemas diferentes, . .
e anticoagulante correto. etc. Foi realizada SIM
a manutengdo
Os valores RBC mensal 0?1
e PLT estdo l semestral ?
ambos altos ou
— - baixos? Examinar o esfregago P SIM
v rle—a\;::::;:ar o nivel de sanguineo <
2- Executar o ciclo de

3- Verificar necessidade de ambos altos ou NAO patoldgica?
Manutengdo Mensal ou baixos?
Semestral
Os resultados
Contatar ainda sdo <

discordantes?

3- Homogeneize a amostra e verifique se o
procedimento esta correto.

90




Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

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

LABTEST DIAGNOSTICA S/A

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

16.516.296/0001-38

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

1.00.090-1

Nome do Dispositivo Médico

SDH 3 Cleaner

Nome Técnico do Dispositivo

TAMPOES, DILUENTES E DEMAIS SOLUCOES PARA ANALISE

Médico LABORATORIAL
Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 10009010275
Situacédo da Notificacdo ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificacdo ou 25351293693201384

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: LABTEST DIAGNOSTICA S/A - BRASIL - CNPJ / Cédigo Unico:
16516296000138 - Endereco: AV PAULO FERREIRA DA COSTA 600

DIST.INDL. V.ALEGRE 33240152

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

| - Classe I: produtos de baixo risco ao individuo e baixo risco & satde publica

Data de Inicio da Vigéncia da

Notificacdo ou do Registro do 19/08/2013
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificag&o

ou do Registro do Dispositivo VIGENTE

Médico

Tipo de Arquivo

Arquivos

Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

SDH-3 Cleaner Ref 213.pdf

1058509241 - 02/08/2024 13:51:29

Apresentacdo/Modelo

Ix1L

1x5L

1 x 500 mL

Impresso dia 03 de setembro de 2025 as 13h20 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351293693201384"



http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351293693201384/anexo/T25112219/nomeArquivo/SDH-3 Cleaner Ref 213.pdf?Authorization=Guest

Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

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

LABTEST DIAGNOSTICA S/A

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

16.516.296/0001-38

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

1.00.090-1

Nome do Dispositivo Médico

FAMILIA SDH CONTROLES - LABTEST

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

PARAMETROS COMBINADOS NO MESMO PRODUTO - CLASSE Il

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 10009010260
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351675784201283

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: LABTEST DIAGNOSTICA S/A - BRASIL - CNPJ / Cédigo Unico:
16516296000138 - Endereco: AV PAULO FERREIRA DA COSTA 600

DIST.INDL. V.ALEGRE 33240152

Classificacéo de Risco do

Il - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco & saude

Dispositivo Médico publica
Data de Inicio da Vigéncia da

Notificagdo ou do Registro do 24/12/2012
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificag&o

ou do Registro do Dispositivo VIGENTE

Médico

Tipo de Arquivo

Arquivos

Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

SDH Controle Ref. 207.pdf

0357778243 - 22/03/2024 09:43:19

Apresentacdo/Modelo

Impresso dia 03 de setembro de 2025 as 13h20 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351675784201283"



http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351675784201283/anexo/T23138541/nomeArquivo/SDH Controle Ref. 207.pdf?Authorization=Guest

Componentes

Apresentacdes ou Modelos

SDH Controle

Controle baixo: 2 X 1,5 mL / Controle normal: 2
X 1,5 mL / Controle alto: 2 X 1,5 mL

SDH Controle

Controle baixo: 2 X 4,5 mL / Controle normal: 2
X 45 mL / Controle alto: 2 X 4,5 mL

SDH Controle

Controle baixo: 2 X 3 mL / Controle normal: 2 X
3 mL / Controle alto: 2 X 3 mL

SDH Controle

Controle baixo: 3 X 3 mL / Controle normal: 3 X
3 mL / Controle alto: 3 X 3 mL

SDH Controle Nivel Alto 1X15mL
SDH Controle Nivel Alto 2X15mL
SDH Controle Nivel Alto 3X15mL
SDH Controle Nivel Baixo 1 X3mL
SDH Controle Nivel Baixo 2X3mL
SDH Controle Nivel Baixo 3X3mL
SDH Controle Nivel Normal 1X15mL

SDH Controle

Controle baixo: 1 X 3 mL / Controle normal: 1 X
3 mL / Controle alto: 1 X 3 mL

SDH Controle Nivel Normal 2X45mL
SDH Controle Nivel Normal 1X4,5mL
SDH Controle Nivel Normal 1 X3mL
SDH Controle Nivel Normal 2X3mL
SDH Controle Nivel Normal 3X3mL
SDH Controle Nivel Alto 2X3mL
SDH Controle Nivel Alto 1X4,5mL
SDH Controle Nivel Alto 2X45mL
SDH Controle Nivel Alto 3X4,5mL

SDH Controle

Controle baixo: 1 X 1,5 mL / Controle normal: 1
X 1,5 mL / Controle alto: 1 X 1,5 mL

SDH Controle Nivel Normal

3X45mL

SDH Controle Nivel Alto

1 X3mL

SDH Controle

Controle baixo: 1 X 4,5 mL / Controle normal: 1
X 4,5 mL / Controle alto: 1 X 4,5 mL

SDH Controle

Controle baixo: 3 X 4,5 mL / Controle normal: 3
X 45 mL / Controle alto: 3 X 4,5 mL

SDH Controle Nivel Alto 3 X3 mL
SDH Controle Nivel Baixo 2X45mL
SDH Controle Nivel Baixo 1X45mL

SDH Controle

Controle baixo: 3 X 1,5 mL / Controle normal: 3
X 1,5mL/ Controle alto: 3 X 1,5mL

SDH Controle Nivel Baixo

1X15mL

SDH Controle Nivel Baixo 2X15mL
SDH Controle Nivel Baixo 3X15mL
SDH Controle Nivel Normal 2X15mL
SDH Controle Nivel Baixo 3X4,5mL
SDH Controle Nivel Normal 3X15mL

Impresso dia 03 de setembro de 2025 as 13h20 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351675784201283"




Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

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

LABTEST DIAGNOSTICA S/A

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

16.516.296/0001-38

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

1.00.090-1

Nome do Dispositivo Médico

SDH Lisante

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

SOLUCAO DE LISE

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 10009010146
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351352380200791

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: LABTEST DIAGNOSTICA S/A - BRASIL - CNPJ / Cédigo Unico:
16516296000138 - Endereco: AV PAULO FERREIRA DA COSTA 600

DIST.INDL. V.ALEGRE 33240152

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

| - Classe I: produtos de baixo risco ao individuo e baixo risco & satde publica

Data de Inicio da Vigéncia da

Notificacdo ou do Registro do 17/09/2007
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificag&o

ou do Registro do Dispositivo VIGENTE

Médico

Tipo de Arquivo

Arquivos

Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

SDH Lisante Ref. 205.pdf

1141463245 - 20/08/2024 13:50:33

Apresentacdo/Modelo

Impresso dia 03 de setembro de 2025 as 13h19 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351352380200791"



http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351352380200791/anexo/T25370541/nomeArquivo/SDH Lisante Ref. 205.pdf?Authorization=Guest

Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

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

LABTEST DIAGNOSTICA S/A

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

16.516.296/0001-38

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

1.00.090-1

Nome do Dispositivo Médico

SDH DILUENTE

Nome Técnico do Dispositivo

TAMPOES, DILUENTES E DEMAIS SOLUCOES PARA ANALISE

Médico LABORATORIAL
Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 10009010145
Situacédo da Notificacdo ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificacdo ou 25351352364200706

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: LABTEST DIAGNOSTICA S/A - BRASIL - CNPJ / Cédigo Unico:
16516296000138 - Endereco: AV PAULO FERREIRA DA COSTA 600

DIST.INDL. V.ALEGRE 33240152

Classificacéo de Risco do

| - Produtos que apresentam minimo risco ao usuério, ao paciente e a salde

Dispositivo Médico publica
Data de Inicio da Vigéncia da

Notificacdo ou do Registro do 17/09/2007
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificag&o

ou do Registro do Dispositivo VIGENTE

Médico

Tipo de Arquivo

Arquivos

Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

SDH Diluente Re. 206.pdf

1243805242 - 10/09/2024 10:15:23

Apresentacdo/Modelo

1x10L/1x15L/1x25L/1x20L/1x5L/1x50L

Impresso dia 03 de setembro de 2025 as 13h19 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351352364200706"



http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351352364200706/anexo/T25698940/nomeArquivo/SDH Diluente Re. 206.pdf?Authorization=Guest

Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

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

LABTEST DIAGNOSTICA S/A

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

16.516.296/0001-38

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

1.00.090-1

Nome do Dispositivo Médico

SDH 20

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Instrumento para analise ou contagem de células e plaquetas

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 10009010162
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351251948200757

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: BOULE MEDICAL AB - SUECIA - CNPJ / C6digo Unico: C004259
- Endereco: VASTBERGA ALLE 32, HAGERSTEN(PO BOX 42053)

ESTOCOLMO - SE 126 13

Classificacéo de Risco do

Il - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco & saude

Dispositivo Médico publica
Data de Inicio da Vigéncia da

Notificacdo ou do Registro do 21/01/2008
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificag&o

ou do Registro do Dispositivo VIGENTE

Médico

Tipo de Arquivo

Arquivos

Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

Manual do Usuario_SDH 20.pdf

1543506241 - 08/11/2024 15:25:24

Modelo Produto Médico

Standard

1 Instrumento

Impresso dia 03 de setembro de 2025 as 13h19 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351251948200757"
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