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PREFEITURA MUNICIPAL DE ANAJATUBA

Rua Benedito Leite, 868, Centro, CEP: 65.490.000, Anajatuba — MA
CNPJ: 06.002.372/0001-33

JUNTADA DE PROPOSTA DE PREGOS READEQUADA

Junto aos autos do Processo Licitatorio n°045/2022, na modalidade PREGAO
ELETRONICO, a proposta de pregos readequada apresentada da empresa ELBER
INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LTDA inscrita no CNPJ n°81.618.753/0001-67,
apresentados para o presente certame.

LUCAS Assinado de forma

digital por LUCAS
RODRIGUES RODRIGUES RAMOS

Dados: 2022.07.28
RAMOS 14:30:40 -03'00
LUCAS RODRIGUES RAMOS
Pregoeiro Municipal
Port. n°. 001/2022

SECRETARIA MUNICIPAL DE ADMINISTRACI\O
Rua Benedito Leite, 868, Centro, CEP: 65.490.000, Anajatuba - MA.
hitps://www.anajatuba.ma.qov.br
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PROPOSTA COMERCIAL
A
PREFEITURA DE ANAJ_ATU BA
ESTAQO DO MARANHAO
PREGAO ELETRONICO N. 045/2022
DADOS DA EMPRESA
Razo Social: ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERAGAO LTDA
Nome Fantasia: ELBER GELADEIRAS
CNPJ: 81.618.753/0001-67 l Inscricdo Estadual: 251.939.529 | Inscricao Municipal: 1120
Endereco: RUA PROGRESSO, N° 150 Bairro: CENTRO Municipio: AGRONOMICA/SC | CEP:89188000
Telefones:47 3542-3000/3542-3005 E-mail:coordenador@elbermedical.com.br
Banco: BRASIL | Agéncia:0276-3 Conta:15553-5
Representante Legal: Luciana Janaynna Soares Lourengo dos Santos — CPF 057.013.369-64 - RG 5.379.054
Estado civil: Casada I Nacionalidade: BRASILEIRA
Endereco: RUA DALVIR A. FERNANDES 344-CASA01 — Bairro: Bremer — Rio do Sul/SC - CEP 891 61-116
Cargo: VENDEDOR Qualificagdo: REPRESENTANTE LEGAL
g ' Valor : :
ltem Descricao Un | Qud Unitario Valor Total

Camara para Conservagdo de  Vacinas,
Hemoderivados, Kit, Reagentes, Termolabeis e
Sangue. MARCA: ELBER MODELO: CSV 280;
Capacidade: 280 litros ou 12.500 doses; Dimensodes:
1818 mm x 600 mm x 590 mm; Porta: de vidro dupla
tipo no fog por acesso vertical com perfil em PVC;
Abertura vertical e fechamento automatico com
01 vedagdo de perfil magnético; Isolamento térmico em
poliuretano injetado de alta densidade com 70 mm de
espessura, livre de CFC; Degelo automatico seco com
evaporagdo de condensado sem trabalho adicional;
Equipada com 4 rodizios giratérios com freios de facil
travamento; Equipada com quatro prateleiras tipo
grelha fabricadas em ago inox ajustaveis e
removiveis. REGISTRO ANVISA: 80698750002.
GARANTIA DE 12 MESES.
VALOR TOTAL DO ITEM N° 01 R$ 165.000,00
(CENTO E SESSENTA E CINCO MIL REAIS)

UN | 15 R$ 11.000,00 | R$ 165.000,00

DECLARACOES:

« Tomamos conhecimento de todas as informagoes e das condigdes locais para o cumprimento das
obrigacoes, e execugdo do objeto da licitagéo e na concordancia com todos os termos deste Edital,
inclusive no seguinte:

« Os produtos s&o de primeira qualidade;

Rua Progresso, N° 150, Centro, Agronomica | CEP 89188-000 | +55 47 3542-3000
ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LTDA | CNPJ 81.618.753/0001-67 | I.E. 251.939.529

www.elbermedical.com.br




SEMUS - TUBA
FOLHA ?’AJ

RUBRICA

ELBER

MEDICAL

« Concordamos em manter a validade desta proposta por um periodo néo inferior a 120 (cento e vinte)
dias consecutivos, a contar da abertura da mesma. Até o recebimento da nota de empenho e/ou outro
documento correspondente, esta proposta constituira um compromisso de nossa parte, observada as
condigdes do Edital;
« Condigoes de pagamento: conforme Edital.
. Caso a nossa proposta seja aceita, comprometemo-nos:
. A fornecer os produtos no prazo e condigoes previstos no Edital, contados a partir do recebimento
da respectiva nota de empenho;
. Que atende os requisitos de qualidade minima exigidos do(s) produto(s) ou servigo(s) bem como
seus prazos e condigoes de entrega;
« Que no prego cotado j& estdo incluidas eventuais vantagens e/ou abatimentos, impostos, taxas e
encargos sociais, obrigagdes trabalhistas, previdenciarias, fiscais, comerciais e taxas assim como
despesas com transportes e deslocamentos e outras quaisquer que incidam sobre a contratacao.

. . Declaramos total conhecimento e concordancia com 0s termos do Edital.
- DECLARO, sob as penas da lei, que os pregos cotados contemplam todos os custos diretos e
indiretos incorridos na data da apresentagao desta proposta incluindo, entre outros: tributos, encargos
sociais, material, despesas administrativas, seguro, frete e lucro.

Agrondmica/SC, 28 de julho de 2022.

)
7 CY s {}
: {7 4 . /
~ Kaa&w@%&?dé?f%/vfw
Luciana Janaynna S. L dos Santos
/ RG 6.379.054

CPF 057.013.369-64

Representante Legal
Elber Industria de Refrigeragéo Ltda

CNPJ: 81.618.753/0001-67
" 31.618.753/0001-67
ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERAGAO
LTDA
RUA PROGRESSO. 150

CENTRO - CEP 89188-000
AGRONOMICA- 5C _'

Rua Progresso, N° 150, Centro, Agronémica | CEP 89188-000 | +55 47 3542-3000
ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERAGAO LTDA | CNPJ 81.618.753/0001-67 | LLE. 251.939.529

www.elbermedical.com.br
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Vocé acaba de adquirir uma conservadora para armazenamento de
imunobioldgicos, hemoderivados, medicamentos, termolébeis e assemelhados.
Produto desenvolvido com a tecnologia e funcionalidade ELBER. Ficamos
gratos pela sua escolha.

E imprescindivel a leitura com atencio das instru¢des contidas neste manual.

Seguindo essas orientagdes, vocé podera conhecer melhor o funcionamento do

produto, usufruindo dos seus beneficios e prolongando a sua durabilidade. O

manual de instrugdes deve estar sempre acessivel proximo ao produto, para
’ que qualquer duvida possa ser sanada imediatamente.

DADOS GERAIS:

- NOME COMERCIAL: CONSERVADORA/GELADEIRA/FREEZER
PARA PRODUTOS BIOMEDICOS.

- MODELOS DE CONSERVADORAS ELBER: CTS30, CTS50, CSV120,
CSV150, CTS150, CTS134, CSV 180, CSV200, CSV240, CTS260, CSV280,
CTS330, CTS 340, CSV300, CSV360, CSV400, CSV420, CSV500, CSV560,
CSV600, CSV700, CSV800, CSV1000, CSV1200, CSV1500, CAB4I,
CAB31, CTA145, CTS272, CTS152, CSM42, CSMS57.
- REGISTRO ANVISA: 80698750002.

'a) - AUTORIZACAO (AFE) ANVISA: 8069875.

- CODIGO NCM: 84185090.
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1.1 Aplicagio

As conservadoras Elber foram projetadas para armazenamento de produtos
imunobiologicos, hemoderivados, medicamentos, termolabeis e
assemelhados. Indicadas para hospitais, farmécias, postos de saude, clinicas
de vacinas, bancos de sangue e laboratorios em geral.

1.2 Principio de funcionamento

O sistema de refrigeragdo das conservadoras Elber atende ao ciclo de
refrigeragdo bésico, onde o compressor comprime o fluido refrigerante (alta
pressdo e alta temperatura, fluido gasoso), o condensador dissipa o calor do
fluido (alta pressdo, fluido liquido) e o elemento de expansdo expande o
fluido (baixa pressdo, fluido liquido). No evaporador, o fluido retira calor do
ambiente interno da conservadora e evapora. O ciclo se repete continuamente.
O gabinete interno, externo, porta, base e isolamento térmico constituem
estrutura mecdnica do produto. A temperatura interna é homogeneizada
através do sistema de circulagdo forgada de ar. A temperatura do produto é
controlada pelo controlador eletronico, que controla o funcionamento da
refrigeragdo e do aquecimento (quando aplicavel) e demais fungdes. Os
produtos s@o equipados com sistemas de emergéncia (baterias) para quando
ocorre a falta de energia elétrica comercial.

1.3 Embalagem

As conservadoras Elber sdo embaladas com plastico bolha e papeldo. Alguns
produtos possuem embalagem em MDF ou estrado de madeira. Cada produto
¢ embalado individualmente. Todo e qualquer material da embalagem devera
ser encaminhado para reciclagem ou reaproveitamento posterior.

1.4 Prazo de validade e tempo de uso recomendavel

Indeterminado.
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As conservadoras Elber devem ser transportadas na posicdo vertical,
mantendo as condi¢des de embalagem e de acordo com o rétulo.

1.6 Condigdes de armazenamento

As conservadoras Elber devem ser armazenados em ambientes limpos, secos,
protegidos do sol e umidade excessiva.

1.7 Manipulagio

As conservadoras Elber devem ser manipuladas apenas por profissionais

treinados e que atendam integramente as especificagdes do manual de
instrugdes do produto.

1.8 Componentes e caracteristicas técnicas

e Temperatura de funcionamento: pré-ajustada entre +2°C e +8°C
(controlador permite o ajuste para outras temperaturas de trabalho) com
ajuste set point; Temperatura controlada automaticamente a 4°C por
solugdo diatérmica, indicando exatamente a temperatura do produto
armazenado e ndo do ar do gabinete.

o Isolamento térmico: em poliuretano injetado expandido de alta
densidade, isento de CFC (clorofluorcarboneto) em todas as paredes,
espessura do isolamento varia entre 40 mm e 200, em fungdo do
modelo.

e Gabinete interno: Camara interna em chapa de ago inoxidavel que evita
corrosdo, equipamento com acabamento esmerado de facil manutencéo,
limpeza e assepsia e longa durabilidade.

¢ Refrigeracdo: Unidade compressora agregada sob o gabinete com
refrigeracdo através de compressor hermético AC ou DC ou AC/DC de
alto rendimento e rdpida recuperagdo da temperatura interna apos
carregar o refrigerador, de grande durabilidade para trabalhos
continuos, unidade selada com baixo consumo, ultra silencioso, isenta

de vibragdes e ecologicamente correta (livre de CFC, e com gas
R134a);
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Sistema de circulagdo interna por ar forgado através de ventiladBYS&ICA

interno com hélice axial ou radial que de acordo com projeto, pode ser
de 4 a 20°’; por sistema difusor direcionado impelente ou repelente; por
duto embutido e grelha vertical ou horizontal, para cada
gaveta/prateleira/racks, proporcionando a maior homogeneidade da
temperatura em todo interior do gabinete sem provocar vibragdes O
sistema possui controle de desligamento automatico da ventilagdo em
caso de abertura de porta.

Degelo automético seco com evaporagio do condensado sem
interrupc¢do ou perda da temperatura e sem trabalho adicional.

Hluminacfo: Luz de LED (resistente a umidade do ambiente) interna
de alta capacidade e vida 1til com acionamento automatico pela
abertura da porta ou temporizada com acionamento externo mesmo
com a porta fechada por tempo programavel pelo usuario no painel em
ECT):

Painel de LDC: Painel de comando e controle frontal e superior de facil
acesso e visualizagdo, com display LCD com teclas soft-touch, fundo
iluminado com caracteres expandidos para rapida visualizacio dos
parametros, com saida USB e PEN DRIVE, comando (termostato)
eletronico digital microprocessado programavel, com ajustes dos
pardmetros através de senha diretamente no display.

Chave geral de alimentagdo: Tipo disjuntor liga/desliga e fusiveis de
seguranga (supressor de surto); Tensdo 110/220 Volts 50/60 Hz (4
definir)

Alarmes: sistemas de alarme sonoro, visual e escrito no painel sempre
que a conservadora trabalhar em temperaturas fora do programado,
maxima ou minima; porta aberta, falta de energia e bateria baixa dotado
de bateria recarregavel; E possivel interromper os alarmes sonoros e
visuais com apenas um toque através do acionamento de qualquer tecla
do painel (se a temperatura se mantiver fora do especificado, os
alarmes voltam a soar ap6s o tempo pré-determinado);

ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LTDA.
End: Rua Progresso N2 150 — Centro — Agronémica — CEP: 89188-000
CNPJ: 81.618.753/0001-67 — I.E. 251.939.529 Fone: (047) 3542-3000 Fax: (047) 3542-3018
Email: vendas3@elber.ind.br - Site: www.elber.ind.br

BA




ELBER - i e

GELRDEIRRS zANVISA

3 ) semus - ANAJATUBA
Memoéria: Possui memoria para reglstro das temperaturas de momeﬁﬁbw\

méxima e minima e de todos os eventos da conservadora diretameHHERICA_—

no painel, mantendo histérico com data e hora com intervalos
programaveis de 1 a 60 minutos (acionado por tecla), com
memoriza¢do dos dados mesmo na falta de elétrica para total seguranca

do produto armazenado;

Relatorio: Permite baixar e salvar relatérios em PDF detalhados com
graficos de temperaturas e de todos os eventos que ocorrem na
conservadora em pen drive através de conexdo USB frontal no painel
de controle, independente de computador ou software;

Equipada com sapatas niveladoras roscadas ou equipada com rodizios
giratdrios com freios de facil travamento;

Para os modelos horizontais - possui Racks para facil manuseio das
vacinas no uso didrio e facil organizagio das vacinas, com sistema de
contra tampas internas individuais em material especial.

2 OPCIONAIS PARA TODOS OS MODELOS

e Gabinete interno: com opgdo em chapa de aco inoxidavel liso ou

escovado ou brilho (AISI 304 ou AISI 430 ou AISI 316) ou com opgdes
em plastico (polipropileno, ABS, PET, PSAI); ou em chapa de aco
tratado quimicamente ou galvanizado; que evita corrosdo, equipamento
com acabamento esmerado de facil manutengdo, limpeza e assepsia e
longa durabilidade; Possui sistema de compartimentos (gavetas ou
bandejas ou prateleiras ou racks ou cestos); com corredigas telescopicos
construidos em ago inoxidavel sobre rodizios simples duplo ou triplo
(dependendo do modelo); ou com cremalheira removiveis e/ou ajustaveis.

Gabinete externo: Equipamento projetado e desenvolvido de acordo
com as normas técnicas da ABNT (Associa¢do Brasileira de Normas
Técnicas). Tipo vertical ou horizontal de formato externo e interno
retangular ou quadrado ou outros formatos de acordo com o projeto: com
op¢des em ago inoxidavel liso ou escovado ou brilho (AISI 304 ou AISI
316 ou AISI 430), em ago carbono, em ago tratado e esmaltado a alta 9
temperatura, em chapa aco tratado quimicamente ou galvanizado, pléstico
(ABS, pohproplleno PSAI, PET ou outros). Pinturas: eletrostatica ou
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porcelamzada ou epoxi ou esmaltada com fino acabamento. Rgmm

predominante: branca ou cinza ou conforme solicitada pelo cliente (a
definir);

Base: Montada sobre chassi metdlico e sapatas niveladoras roscadas ou
equipada com 4 rodizios giratorios com freios de facil travamento;

Tampa frontal ou lateral: basculante para limpeza do sistema mecanico
e filtros. Opcional para todos os modelos: Gaveta mével para a bateria
selada.

Gavetas: em ago inoxiddvel, com trilhos ou corredigas telescépicas com
movimento seguro e suave. (2 a 18 gavetas, varidvel em fun¢do do
modelo). Op¢do de sistema de contra portas individuais em ag¢o inox ou
acrilico transparente para qualquer modelo.

o Prateleiras (grelha/grade) internas: op¢des em aramados ou tipo grelha

removiveis e/ou ajustdveis ou deslizantes. Material: aluminio, ago
carbono ou ago inoxidavel (304 ou 430). Pintura: eletrostatica,
porcelanizada ou epéxi na cor branca. (2 a 18 prateleiras, variavel em
fun¢do do modelo). Opgdo de sistema de contra portas individuais em
inox ou acrilico transparente para qualquer modelo.

Porta: Abertura vertical ou horizontal com fechamento automatico com
vedagdo de perfil magnético e guarnigdo de PVC em todo o perimetro,
gaxeta dupla nos quatro lados, dobradigas de encaixe em ago inox,
acabamento cromado ou ago comum (4 definir). Opgdo de porta em vidro
duplo ou tripla, com sistema anti-embagamento (sistema no fog), isolada
a vacuo ou com gas injetado e com laminas de vidro temperado, com
vedagdo através de perfil magnético. Para opgdo de porta de vidro o perfil
estrutural da porta pode ser em metal ou plastlco (def nlr) Porta
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cega/fechada, com revestimento em pollureto injetado e expandidg;g;:,q
alta densidade, no mesmo material do gabinete externo. Puxador
anatomico em material ndo oxidante de alta resisténcia. Porta de vidro
deslizante de abertura e fechamento automatico; Opg¢do do Kit porta com
chave para qualquer modelo.

e Painel LCD: Exibe no painel LCD simultaneamente as temperaturas de
momento, maxima, minima com data e hora, nivel da carga de bateria,
descrigdo de alertas e alarmes em forma de texto com sinalizagdo 4udio
visual de porta aberta, falta de energia e erro de temperatura. Possui
relogio e calendario com bateria interna; Indica¢do visual de todos os
eventos que ocorrem, em refrigeragdo, equipamento ligado, sem rede
elétrica, sistema de emergéncia em atividade, bateria baixa, porta aberta e
erro de temperatura; Menu para programagdo do tempo que o alarme
deve aguardar para soar apds temperatura estiver fora do programado,
tempo de ldmpada acessa e de porta aberta diretamente no painel frontal;
Menu multi sensores, que permite visualizar simultaneamente a
temperatura em todos os sensores instalados; alocados em diferentes
pontos interno: superior, meio e inferior da cAmara, todos imersos em
solugdo diatérmica, possibilitando um controle preciso de temperatura em
todo interior do equipamento, com registros individuais de minima e
maxima temperaturas ocorridas. Painel de comando configuravel em 3
linguas (portugués, inglés e espanhol), diretamente no display, de ficil
escolha pelo usudrio. Display luminoso com visores grandes para
visualizacdo da temperatura a distincia, com nimero decimal 0. 19

e Painel Touch Screen: Painel de comando e controle frontal e superior
de facil acesso e visualizagdo, com display de “touch screen” sensivel ao
toque; com memoria interna (capacidade de registro por grandes
periodos), com visualizagdo de graficos das temperaturas em tempo real e
monitoramento individual para até 12 pontos distintos e nivel de carga de
bateria. Temperaturas de MOMENTO, MINIMA e MAXIMA exibidas
simultaneamente em um unico display com DATA/HORA e identificagio ¥
dos ALARMES por escrito no painel. .
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e Sistema que restabelece os parimetros mesmo com o desligamento da
camara ou queda brusca da energia;

e Sistema de travamento das programagdes por senhas (permanentes
mesmo com interrup¢do de energia ou reinicio).

e Sistema de seguranga que permite testar todos os sensores com a
simulagdo que eleva e abaixa a temperatura do equipamento de forma a
forgar atuacdo dos alarmes de temperaturas maximas e minimas
programadas.

e Sistema de auto check das fungdes eletronicas programadas, verificagdo
dos principais componentes da conservadora e mostrard um codigo de
falha caso encontre algum defeito.

e Sistema de verificagdo automatica da programagao.

e Data Logger: software de monitoramento via computador com emissdo
de relatérios e graficos de performance (temperaturas) e eventos da
conservadora, inclusive retroativos, obtidas através de porta USB com
PEN DRIVE no painel ou Saida Serial RS232/485 com conector DB-25
através de interface ou interface via internet. (Obs.: os relatérios podem
ser emitidos em arquivo PDF e/ou txt que sdo criptografados
(inviolaveis)).
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e Sensores: op¢do com dois sensores tipo NTC ou PT 100, um imerso em
solugdo glicerol (simulando temperatura da vacina) e um sensor interno
no ar para o controle da temperatura. Opgdo com quatro sensores tipo
NTC ou PT 100, um imerso em solugio glicerol (simulando temperatura
da vacina) e um sensor interno no ar para o controle da temperatura,
proporcionando uma rapida resposta do sistema principalmente da
abertura de porta e outro no ambiente externo; o quarto sensor como
sistema de seguranga, com atuacdo totalmente independente. Multi
sensores: permite a instalagdo de até 12 sensores ou mais em varios
pontos da conservadora e todos imerso em solu¢do diatérmica, com
visualizag@o de todos os pardmetros na tela com registros individuais de
minima e méxima de temperaturas ocorridas.

e Sistema de seguranca: Termostato analdgico para redundancia instalado
em paralelo ao controlador eletrdnico da conservadora, assumindo
automaticamente o controle das fungdes e comando do compressor de
frio sempre que houver falha no comando eletronico; programado para
manutengdo da temperatura na faixa de +2,5°C a +7,5°C; ou digital
programado para controlar emergencialmente a temperatura interna caso
o sistema principal pare de funcionar.

* Blocos criogénicos — Equipado com frascos de blocos de criogénico para
manutencdo inercial da temperatura sem energia elétrica. Opcional para
todos os modelos. (Quantidade a definir).

e Controlador de tensdo elétrica: Dispositivo instalado nos equipamentos
com a fungdo de proteger, monitora e acionar o sistema de emergéncia
caso ocorra instabilidade da energia elétrica, sub ou sobre tensdo,
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enviando dados de performance para o software de gerenciamenEQIB A
camara.

e Emite relatérios e graficos de desempenho imediato ou retroativo via
data-logger ou através do monitoramento via internet;

e Sistema de redundincia elétrico / eletronico garantindo perfeito
funcionamento do equipamento (por termostato).

e Sistema que restabelece os pardmetros mesmo com variagdo brusca da
energia.

e Modulo GSM: discagem e envio de mensagens SMS para até 12
numeros de celular sempre que a temperatura da conservadora atingir
niveis criticos ou falta de energia (temperaturas fora do especificado);

o Sistema Elber Sis: Sistema de monitoramento remoto que permite ao
usuario acompanhar de qualquer lugar do mundo, através de smartphone,
computador ou tablet, todas as informagdes emitidas pela conservadora.
Os usudrios previamente cadastrados recebem alertas e alarmes através
de e-mails e mensagens SMS caso conservadora atinja niveis criticos de
temperatura (temperaturas fora do especificado) ou sair a energia.
Permite acompanhamento e emissdo de relatérios de todos os eventos,
com graficos de desempenho da conservadora, monitoramento do
compressor, aberturas de porta, tensdo da fonte de energia, tensdo da rede
elétrica, nivel de bateria, temperatura méxima, minima de todos os
sensores com data e hora com intervalos programavel. Permite suporte
técnico remoto para ajustes de programagido e configuragdo; os dados
armazenados sdo criptografados (inviolaveis).
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¢ Discador telefénico: Sistema de alarme remoto & distincia que mrabmeA__ (F
chamadas telefonicas via central telefonica, linha fixa direta ou sistema
VOIP para até 12 (doze) telefones ou celular prefixados, em caso de
pane, desvio de temperatura ou falta de energia elétrica, a discadora
enviard uma mensagem pré-gravada para os numeros programados em
memoria.
 Discadora programavel com sistema de selecdo de eventos como falta de
energia, porta aberta, temperatura fora de faixa configuravel pelo cliente.

o Sistema de emergéncia: Integrado ao gabinete na parte inferior da
camara, equipada com bateria selada estacionaria recarregavel que
permite autonomia por um periodo de 06 a 144 horas sem energia
convencional mantendo em funcionamento todas as fungdes elétricas,
eletronicas, sistemas de alarmes e compressor de frio mantendo a
temperatura estavel e constante dentro do programado da conservadora.
Baterias seladas, com carregador automético integrado ao gabinete.
Opcional para todos os modelos: Gaveta mével para a bateria selada.
(Pode haver variagdo na ALTURA do equipamento)

(Obs.: autonomia pode ultrapassar as 144 horas mediante solicitagdo do
cliente)

e Sistema de Backup: alimentagdo por bateria recarregivel para toda a
rede de comando eletronico e sistemas de alarmes, com monitoramento
de 24 a 72 horas na falta de energia.

 Estabilizador de voltagem (opcional): Dispositivo que regula a tenso

de alimentag¢do do equipamento garantindo o funcionamento dentro das
faixas estabelecidas (127V e 220V). Protege o equipamento contra surtos
elétricos e pico de tensdio. Recomendado para locais onde ha instabilidade
de energia e tensdes elétricas fora da faixa padrio.
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* Possui sistema de aquecimento para dias frios e de resfriamento paraR¥BRICA
quentes. Quando a temperatura ambiente estiver abaixo da temperatura
programada, o sistema de aquecimento serd acionado. Quando a
temperatura ambiente estiver acima do programado, o sistema de
refrigeragdo € acionado.

e Alarmes: Sistema de alarme sonoro, visual e escrito em um s6 display
frontal de para falta de energia, porta aberta e/ou auséncia do pen drive,
periodos de manuten¢do preventiva, temperatura fora de faixa, falha de
sensor de temperatura, manutencdo programada/periddica, filtro sujo,
degelo (quando utilizado), falha de meméria interna, bateria fraca ou da
vida util, limpeza geral entre outros que podem ser ajustados, dotado de
bateria recarregavel. Com possibilidade de silenciador temporario do
alarme sonoro.

e Filtro contra ruidos eletromagnéticos, provenientes da rede de
alimentagdo elétrica, protegendo o sistema microprocessado, evitando
desvios nos valores programados.

e Sistema de controle e seguranga por leitor biométrico.

e Sistema de controle e seguranga por cartdo magnético.

e Camara para captagdo de imagens, acionamento programavel.

* Impressora com disco de papel. Impressora térmica com rolo de papel.

e Registrador grafico com carta de 6”.

e Impressora térmica com bobina de papel.

¢ Leitor de codigo de barras para produtos armazenados.

* Camara para captacdo de imagens, acionamento programavel.

* Registrador grifico analégico independente continuo de temperatura para
Sete dias.
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Controlador microprocessado digital com saida serial RS8232/485,
interface, programavel por computador e sistema de controle para
funcionamento via Windows, controle de rede e seriais (software de

comando universal)

T

Racks e suportes divisores de gavetas para material armazenado em aco
inoxidével, acrilico ou ago pintado.

Sistema de gavetas com chave individual.

Sistema de travamento de porta aberta em 90° para recarga ou manuseio
de material;

Sistema de autofechamento das portas.
Sistema de fechamento automatico e trava de carga
Para as portas/ tampas cegas ou de vidro contem puxador anatdmico

Sistemas de Geradores e Nobreaks: para seguranga sem energia elétrica

por periodos entre 06 e 72 horas (Decorrente ao numero de bancos de
baterias requerido pelo cliente) -Sistema externo ao equipamento.

Porta USB para exportagéo de dados e geragdio de relatérios em pdf.
Sistema de ventilagdo com controle de desligamento automético em caso
de abertura de porta. Estabilidade e recuperacio rapida de temperatura,
com evaporador aletado e ndo por placa fria.

Sistema de comando com display em LED.

Orificio lateral para introdugdo de sondas e sensores para calibracdo e
qualificacdo térmica.

Sistema para captagdo de imagens com gerenciamento de video via
internet;

Sistema de alarme remoto sem fio a distancia.
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End: Rua Progresso N2 150 — Centro — Agrondmica — CEP; 89188-000
CNPJ: 81.618.753/0001-67 - I.E. 251.939.529 Fone: (047) 3542-3000 Fax: (047) 3542-3018
Email: vendas3@elber.ind.br - Site: www.elber.ind.br




_GELRDEIRRS

S ——

Controlador de temperatura com sistema

Sistema para extra¢do de dados via leitor de codigo de barras de produtos
armazenados e controle de estoque.

TAGS de monitoramento remoto (opcional)

Memoria: Possui meméria de 1 a 30 anos (opcional) para registro das
temperaturas de momento, maxima e minima, alarmes com data e hora
registradas e de todos os eventos da conservadora diretamente no painel,
mantendo histérico com data e hora com intervalo de tempo programavel
de 1 a 60 minutos (acionado por tecla), com memoriza¢do dos dados
mesmo na falta de elétrica para total seguranga do produto armazenado.
Os dados da memoria interna sdo protegidos e codificados podendo ser
exportados via pendrive para gerar relatorios em arquivos fechados tipo
PDF

Sistema Solar: via placa solar (opcional); Sistema de fonte de energia
fotovoltaica por placa solar funcionando como um substituto para energia
por rede elétrica ou baterias.

Sistema de backup de frio armazenado que possibilita a manutengdo da
temperatura interna do equipamento estabilizada em 4,0° C por até 240
horas (10 dias) mesmo sem luz solar ou durante uma semana chuvosa.

Dispositivo automatico de recarga que ndo demanda consumo e nem
adi¢do de mecanismos extraordinarios, bastando retorno da energia ou luz
solar;

Dispositivo automatico de alimentagdo que ndo demanda consumo e nem
adicdo de mecanismos extraordinarios, ¢ realimentado de forma
autonoma pelas placas solares ou pela energia elétrica convencional
bastando retorno da energia elétrica ou da luz solar:

Em regides onde ndo ha energia elétrica convencional, o equipamento
mantém sua funcionalidade de forma independente apenas pela placa
solar.
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e Unidade de refrigeragdo compacta e sﬂenmosa compressor hermet@iﬁ
baixo consumo de energia (1/5 HP), refrigerante ecologico livre de CFC,
unidade frigorifica com condensagdo a ar forgado, gabinete externo em
aco tratado com pintura epoxi a alta temperatura.

e Sistema de controle e seguranca por cartio magnético.

e Sistema de abertura de porta através de senha eletronica.

* Termometro grafico opcional exibindo condigdes de temperatura

e Sistema duplo de comando eletroeletronico e de refrigeracdo, acionado
automaticamente caso ocorra falha no sistema principal, através de um
segundo compressor e de um segundo comando eletro-eletronico,
mantendo todas as condigdes de funcionamento programada, com
acionamento de alarme indicativo.

e Certificado de Calibragdo: Para comprovagio da incerteza de medi¢do
(IM, erros, tendéncias, etc.), calibrado em trés pontos, +2°C, +4°C e
+8°C, juntamente com rastreabilidade, comprovada pelo INMETRO
(RBC).

 Controlador eletronico de temperatura com certificado de calibragiio pelo
sistema RBC (Rede Brasileira de Calibragio).

¢ Qualificagdo térmica QO, QP, QI (opcional);
e Validagdo — QO/QP/QI, por equipe profissional e qualificada.

e Assisténcia técnica credenciada em todo territorio nacional.

3 TABELA DE DIMENSIONAL E CARACTERISTICAS TECNICAS

| Focomac [ DIMENSIONAL E CARACTERISTICAS TECNICAS DOS PRODUTOS ’
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110-127VAC e/ou 220- i
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110-127VAC e/ou 220- )
5 2 3 Enre2e8 | HORIZONTAL
CTS340 340 0 | saovac v tmavee | 198 2a80 | 1049 x 1389 x 875 ntre 2 ¢ B
110-127V AC e/ou 220-
7 2] ekl VERTICAL
C8V300 300 490 240V AC elou 12/24VCC Tas 2a80 1945 x 640 x 710 Entre 2 e ERTIC

" ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LTDA.

End: Rua Progresso N2 150 - Centro — Agronomica — CEP: 89188-000
CNPJ: 81.618.753/0001-67 — L.E. 251.939.529 Fone: (047) 3542-3000 Fax: (047) 3542-3018
Email: vendas3@elber.ind.br - Site: www.elber.ind.br

n




ELBER .

QUALITY
¥YSTEMS

GELRDEIRRS oo tANVISA
- o 110-127V AC efou 220~ . o
490 | 240vAC eou 1224vee | 123 NFREETR | FoeeZel
N 110-127V AC efou 220-
CSV400 400 8% | suovac oo oivee| 193 2a80 | 2053x705x720 | Entrele8 VERTICAL
. 110-127V AC efou 220- x
CSV420 420 B0 | e n amaee| BES 2280 | 2013x705x750 | Emtrele8 VERTICAL
) 110-127V AC e/ou 220-
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CSV800 800 W |agpeis o e | 14 2a80 | 2055x845x806 | Entrele8 VERTICAL
) 110-127VAC e/ou 220- .
CSV1000 1000 1200 | yovie von 124vee | 185 2a80 | 2107x1355x852 | FEntre2e8 VERTICAL
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CTAl45 145 320 | 2aovAC elon 1224vee | 135 2280 806 x 800 % 518 Entre 2 ¢ 8 VERTICAL
110-127V AC e/ou 220-
< : 2
CTS272 m RO | pouas o eevee | LES 2a8 | 853x900x658 Entre2e§ VERTICAL
110-127V AC c/ou 220-
CTS152 152 0 | qaviat son i0avee | 198 2a80 | 977x1064x665 | Enre2e8 | HORIZONTAL
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110-127VAC e/ou 220-
CSM42 42 320 240V AC elou 12/24VCC 5 491 x 606 x 465 HORIZOWBF

110-127VAC e/ou 220-

2 ] Entre 2e 8 VERTICAL
240V AC elou 12/24VCC las 2a80 793 x 600 x 500

CS5M57 57 320

(*) quantidade de baterias é definida em fungdo da necessidade do cliente
final (podendo nédo ter bateria);

(**) autonomia especificada considerando a temperatura ambiente de 22°C e
conservadora com carga total;

(***) produtos podem ser fabricados sem prateleiras/gavetas, conforme
necessidade do cliente;

4 INSTALACAO
4.1 Instalacdo elétrica

Antes de ligar a conservadora, verifique se a tensdo indicada no produto (110-
127V ou 220-240V) coincide com a tensdo da rede.

O cabo de alimentagdo deve ser conectado em uma tomada fixada
permanentemente na parede ou bancada, de acordo com normas vigentes. Nao
utilizar extensdes.

Apos ligar a conservadora na energia elétrica comercial, ligar o interruptor
liga/desliga da conservadora.

Ao ligar a conservadora, o alarme sonoro ird soar, ja que a temperatura da
conservadora estard fora da faixa estabelecida. Para cancelar o alarme sonoro
por 10 minutos pressione por 2 segundos qualquer tecla do controlador de
temperatura. Ap6s 10 minutos o alarme volta a soar e a opera¢do deve ser
repetida, suspendendo o alarme por mais 10 minutos. O alarme soara até
atingir a faixa de funcionamento normal (méximo de 2 horas sem carga).

As conservadoras Elber possuem filtros contra ruidos eletromagnéticos, para
maiores detalhes, entre em contato com a equipe técnica da Elber.

Atencio!
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Esta conservadora devera estar conectada em um aterramento para e‘“ﬁ%‘émcs\

danos no produto e ao usuario. A ligagdo do fio terra é necessaria em qualquer
tensdo (110-127V ou 220-240V). A falta de aterramento compromete a
cobertura da garantia da conservadora. Para execugdo do aterramento, siga as
normas da ABNT-NBR 5410, se¢do aterramento ou chame um profissional
responsavel.

4.2 Local de instalacio

As conservadoras Elber devem ser posicionadas em piso plano e nivelado.
Também devem ser instaladas protegidas do sol direto e em local que haja
circulagdo de ar. Néo é recomendavel a instalagdo proxima de fontes de calor
elevado (aquecedores ou estufas). As conservadoras possuem grades de
ventilagdo, que ndo podem ser obstruidas, manter uma distdncia minima de 20
cm.

5 LIMPEZA

As conservadoras Elber sdo equipadas com degelo automatico seco com
evaporacdo do condensado sem trabalho adicional.

Atencio!

Para limpar a conservadora, primeiramente desligue o produto no interruptor
geral. No basta desligar da tomada, pois ela continuard em funcionamento
pela bateria.

Para limpeza, utilize panos umidos com agua e detergente neutro, ndo utilizar
esguichos ou mangueiras de dgua, o excesso de agua pode comprometer o
funcionamento do produto.

Durante a limpeza, ndo usar produtos quimicos (4lcool, solventes e outros),
produtos abrasivos, esponjas duras e objetos pontiagudos ou cortantes.
Procedimentos ndo recomendados poderdo manchar e danificar as superficies
e revestimento da geladeira.
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Durante a llmpeza retire todos os materiais armazenados na conservador'c%: ?{HA :

coloque-os em outro equipamento ou caixa térmica com material criogénicorgerica

6 SISTEMA DE EMERGENCIA

Na falta de energia elétrica convencional 110-127V ou 220-240V, as
conservadoras Elber continuam em funcionamento por até 144 horas ou mais
(opcional), mantendo todas as suas fungdes eletroeletronicas e de refrigeragao
e aquecimento em funcionamento. O acionamento do sistema de emergéncia ¢
automatico. A autonomia do sistema de emergéncia varia para cada modelo,
pode ser aumentada ou diminuida, conforme necessidade do cliente. Para
todos os modelos, a autonomia pode ser configurada, conforme necessidade
do cliente. As conservadoras Elber possuem baterias seladas, livres de
manutengdo, com carregador automatico. Tempo de recarga das baterias varia
entre 10 e 20 horas.

Importante: a autonomia da bateria depende das condi¢des de temperatura
do local de instalagdo da conservadora e também do numero de vezes que a
porta do equipamento for aberta com o sistema de emergéncia em agdo (sem
energia elétrica comercial). Normalmente a autonomia do produto atende a
especificagdo contida na tabela de dimensional e caracteristicas técnicas.

A Elber disponibiliza a opgdo de sistema de seguranca externo para as
conservadoras, constituido de um gabinete metalico de facil manuseio, com
bateria e carregador automatico. A quantidade de baterias ¢ definida em
fun¢do da necessidade do cliente e a necessidade de autonomia. A integragéo
do sistema de seguranga externo é completa com o restante da conservadora.

7 PROBLEMAS E CAUSAS PROVAVEIS

FALHA SOLUCAO

- Verificar se a voltagem da rede elétrica comercial ¢ a mesma da

Conservadora ndo liga
conservadora;

- Verificar se o compressor estd ligado (coloque a mao sobre o |
compressor e venf'que se ha vibracido e um leve aquecumento)

Conservadora néo refrigera;
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- Verificar se a ventllag:ao interna esta ﬁmcnonando RUBRICA
- Verificar o fechamento da porta (gaxeta da porta ndo pode ter
frestas em relagdo ao gabinete);
- Verificar se ha algum aviso no controlador digital.

Conservadora  alarmando
por temperatura alta

- Verifique se uma grande carga de produto foi carregada a menos de
2 horas (a conservadora pode demorar até atingir a temperatura ideal
quanto uma grande quantidade de produto é colocada de uma vez s6);
- Verificar o fechamento da porta (gaxeta da porta ndo pode ter
frestas em rela¢@o ao gabinete).

- Verificar se ha algum aviso no controlador digital.

Temperatura interna da
conservadora variando.

- Verificar se os ventiladores internos estdo funcionando;

- Verificar se as aletas internas de ventilagdo estdo livres (ndo podem
estar obstruidas);

Conservadora alarmando
por bateria baixa.

- Verificar carregador de baterias
- Verificar estado da bateria.

Conservadora ndo emite
alerta pela discadora.

- Verificar o manual a forma correta de programar os nimeros
desejados
- Verificar se existe codigos de seguranga para permitir ligagoes.

Conservadora ndo baixa
relatorio pelo pen-drive.

- Verificar através do manual a correta instalagdo do software.
- Verificar se a senha de acesso ndo espirou.

Conservadora ndo conecta a
rede de internet.

- Verificar se o acesso a internet estd bloqueado através de senha.

Conservadora  alarmando
por temperatura alta.

- Verificar o tempo de registro no painel principal, através do manual
de instrugdes navegar no menu do painel e confirmar tempo de
registro deve ser no minimo 10minutos.

- Se a conservadora tiver abertura de portas constantes, esse tempo
deve ser alterado para 20 minutos.

Conservadora  alarmando
por falta de rede elétrica
mesmo com a presenca de
tensdo elétrica.

- Verificar grafico através do pen-drive se existe pico ou quedas de
tensdo de tensdo, caso houver chame um eletricista.

Conservadora com o tempo
da iluminagdo interna muito
curto ou muito longo.

- Verificar o tempo  no painel principal, através do manual de
instrugdes navegar no menu do painel e alterar o tempo de registro
deve ser no minimo 10 minutos.

- Se a conservadora tiver abertura de portas constantes esse tempo
deve ser alterado para 20 minutos.

Conservadora alarmando
por temperatura alta.

- Verifica o tempo de registro no painel principal, através do manual
de instrugdes navegar no menu do painel e confirmar tempo de
registro deve ser no minimo 10 minutos.
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-Se a conservadora tiver abertura de portas constantes esse E L
deve ser alterado para 20 minutos. RUBRICA,__Q:__

(*) Caso a ligagdo esteja correta e 0 compressor nao tenha partido, verificar o
LED de autodiagnostico (posi¢io varia em fungdo das conservadoras).

Funcionamento do LED Anomalia
LED ligado direto Bateria com carga baixa ou acima do especificado.
LED piscando 1 flash e pausa Ventilador aberto ou em curto.
LED piscando 2 flash e pausa Cabo do termostato ou da tecla em curto.
LED piscando 3 flash e pausa Excesso de calor no compartimento compressor.
LED piscanide 4 sk & s Compressor ndo partiu (e;g;:;&la:ﬁ; ::1 2:;::;08 para nova tentativa de

8 RECOMENDACOES E VERIFICACOES ROTINEIRAS

e Evite deixar a porta da conservadora aberta por muito tempo ou abri-la
constantemente;

e Antes de colocar produtos na conservadora, verifique se o
funcionamento esta correto, verificar se o ventilador interno esta
circulando o ar e se a temperatura estd dentro dos parametros
regulados;

e Em uso, mantenha sempre produtos dentro da conservadora, mesmo
que sejam garrafas com agua. Esta carga de produtos dentro ajuda a
manter estavel a temperatura no interior da conservadora;

e Verificar se a vedacdo da gaxeta da porta estd correta (ndo pode haver
frestas entre a gaxeta e o gabinete);

e As aletas de ventilagdo interna ndo podem ser obstruidas, verificar
constantemente se produtos armazenados estdo obstruindo as aletas e,

6

por consequéncia, a ventilagdo interna do produto;
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ou similares, 0 que compromete a ventilagdo interna do produto,
Anualmente o condensador da conservadora deve ser limpo. A
localizagdo do condensador varia para cada modelo, mas estd sempre
proximo ao compressor,

Em dias com muita umidade, pode haver condensag¢do da umidade do
ar (suor) na porta ou nas bordas externas da conservadora (proximo a
gaxeta). Em locais com temperatura ambiente controlada por ar
condicionado, essa caracteristica é praticamente extinta.

Verificar o nivel de glicerol presente no frasco, localizado dentro da
conservadora (posi¢do variavel em fungdo do modelo, alguns modelos
ndo possuem o sensor imerso em glicerol). Caso o sensor esteja fora da
solugdo, complete o nivel.

Verificar carga da bateria de 6 em 6 meses (quando aplicavel);

Apenas pessoas treinadas devem operar o produto.

9 PROCEDIMENTO DE MANUSEIO DO CONTROLADOR
ELETRONICO ELV5

O ELV5 mostra no display os sensores conforme abaixo:

Sensor de temperatura interno (1);

Sensor de temperatura do Gel (2);

Sensor de temperatura interna auxiliar (3);
Sensor de temperatura ambiente externo (4);
Sensor de tensdo da bateria;

Sensor de tensdo da fonte;
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O ELVS possui uma memdria interna na qual sd0 reglstrados 0s sens

descritos acima, além do sensor de tensdo da rede elétrica e porta aberta.

Para funcionamento completo, o ELV5 deve estar perfeitamente conectado,
via RS485, aos seguintes dispositivos:

» Painel de luzes de aviso.
O painel de luzes de aviso esta conectado com a rede RS485 e a Montagem €
interna ao ELVS.

» Indicador de Equipamento ligado;
Q » Indicador de AutoCheck em Andamento;
» Indicador de Porta Aberta;
» Indicador de Erro de Temperatura;
» Indicador de Sem Rede Elétrica;
» Indicador de Bateria Baixa;
» Indicador de Refrigerando;
» Indicador de Silencioso;
» Tecla para acionar lampada interna;

» Tecla para silenciar pelo tempo configurado no ELVS5S.

™ 9.1 ESTRUTURA DO MENU

A Figura 2.1 apresenta a estrutura de menus do display do controlador
ELVS5S.
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Configurar faixa de temperatura

Configurar data e hora

,  Configurar tempo do alarme,
registro de dados e luz acesa

Limpar os dados da memoria

identificagdo do controlador

9.2 CONFIGURANDO O CONTROLADOR

9.2.1 PROGRAMANDO A TEMPERATURA DE ACIONAMENTO

O menu 3 do controlador (Figura 2.1), permite que o usudario regule a
temperatura de controle.

Q Deve ser programada a temperatura minima e maxima. O sistema de

aquecimento ird acionar caso a temperatura no sensor 1 caia abaixo da

minima programada. Enquanto que o sistema de refrigera¢do ira acionar caso

a temperatura no sensor 1 seja maior que a maxima programada.

Pressione ENTER para entrar no modo configuragdo, um cursor se
posicionara sobre os valores, utiliza ENTER para selecionar o valor que
deseja alterar e utilize as teclas para cima e para baixo para aumentar ou
diminuir o valor. 29

Ao terminar pressione ENTER até o cursor desaparecer.
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9.2.2 REGULANDO O RELOGIO
Posicione o menu na tela 4 (veja Figura 2.1). Pressione ENTER para entrar no
modo de configuragdo, posicione o cursor sobre o valor que deseja alterar e
utilize as teclas para cima e para baixo para alterar os valores.

Em seguida pressione ENTER até o cursor desaparecer para sair do modo de
configuracdo.

9.2.3 REGULANDO OS TEMPORIZADORES DO ALARME,
HISTORICO E LUZ

Navegue até o menu 5, mostrado na Figura 2.1, pressione ENTER para entrar
no modo de configura¢do, posicione o cursor sobre o valor que deseja alterar
e utilize as teclas para cima e para baixo para alterar os valores.

« ALM: Tempo que o alarme deve aguardar para soar quando a temperatura
estiver fora de faixa. O tempo minimo € de 1 minuto. Para desativar o alarme
basta colocar “0 min”.

Quando o alarme estiver soando, ele pode ser desligado pressionando-se
qualquer tecla do controlador, mas voltara a soar caso a temperatura
permanega fora de faixa.

« REG: Intervalo de tempo entre os registros, se for colocado em “0 min” o
controlador ndo fara registros.

« LUZ: Tempo, em segundos, que a luz deve permanecer acesa ao pressionar
o0 botdo "Iluminar’.

9.2.4 BAIXANDO OS DADOS PARA PEN-DRIVE

Para baixar os dados para um Pen-Drive siga esses passos:

« Conecte o Pen-Drive no Controlador, a transferéncia iniciara
automaticamente;

« Quando o controlador informar que a transferéncia foi concluida, remova o
Pen-Drive;

Ao final, o controlador tera criado um arquivo chamado ”T.txt”" com os
dados.

O Controlador nunca apaga os dados do arquivo, ele sempre acrescenta 0s
dados no final do arquivo a cada transferéncia.
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9.2.5 LIMPANDO A MEMORIA

Navegue até o menu 6 (ver Figura 2.1), pressione ENTER. O controlador
perguntard “Tem Certeza?”, pressione ENTER novamente para confirmar.

92.6 ALTERANDO O CODIGO DE IDENTIFICACAO DO
CONTROLADOR

O ELVS5S possui um codigo de identificagdo interno que pode ser utilizado
para identificar cada controlador. O usudrio pode alterar esse codigo de
acordo com a sua necessidade.

Ao conectar um Pen-Drive, o controlador ird colocar junto aos dados esse
codigo de identificagdo.

Assim pode-se utilizar o mesmo Pen-Drive em varios controladores e
posteriormente importar os dados no software ELVX-CHART. Esse software
far4 a organizagdo e permitira imprimir relatdrios para cada controlador.

Para alterar o cédigo, navegue até a opgdo 7 “IDENTIFICACAO” e
pressione ENTER. Utilize as teclas para cima e para baixo para alterar os dois
primeiros digitos. Em seguida ENTER novamente para alterar os dois ultimos
digitos. E por fim, pressione ENTER para finalizar.

9.2.7 ALTERANDO A SENHA DE ACESSO

O controlador ELV5S permite configurar uma senha para bloquear a alteragéo
da temperatura programada. A senha de fabrica do controlador €:

0000
O usuério pode alterar a senha no menu 9 (Figura 2.1). Pressione ENTER e
insira a senha atual do controlador, em seguida, insira a nova senha.
Caso a senha seja perdida, pode-se utilizar o codigo de recuperagdo de senha,
que também se encontra no menu 9. Pressione ENTER, e sera mostrado o
codigo de recuperagdo (Recup.).
Anote o c6digo e insira no software ELVX-CHART, que deve estar instalado
em um computador.

No Software ELV5-CHART, clique no botdo de recuperagio de senha e insira
o codigo de recuperagdo. Veja Figura 2.2.
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. FIGURE 2.2: RECUPERACAQ DE SENHA.

9.2.8 EXECUTANDO AUTOCHECK

A fungdo de Autocheck auxilia o operador a encontrar possiveis defeitos
internos da conservadora.

O Autocheck pode levar até 30 segundos para ser executado, ele fara uma
verificagdo dos principais componentes da conservadora € mostrarda um

codigo de falha caso encontre algum defeito.

O cddigo de falha é uma sequéncia de 7 digitos como mostra a Figura 2.3.

0. OK, 1; Faha na balerla
0: OK, 1: Faha na rede detrica
0: OK, 1: Falha na fonie de almentagao interns
0 OK, 1: Fdha nos ventilacores intemos
———3 0. OK, 1: Falha na resisténcia de aguecimenic
0 OK, 1: Falha no compressor 2
(- OK, 1: Falha no compressor 1

FIGURE 2.3: CODIGO DE FALHA DO ELV5SS.
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10. SOFTWARE ELVX-CHART
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FIGURE 3.1: TELA DO SOFTWARE ELVX-CHART.

O software ELVX-CHART pode organizar os dados extraidos do controlador
ELVS5S e organiza-los em gréficos e tabelas.

10.1 ATIVANDO O SOFTWARE

Para que o ELVX-CHART gere relatorios, é necessario obter uma licenga.
Para isso siga os seguintes passos:

« Clique no icone 4, mostrado na Figura 3.2. Devera aparecer a tela mostrada
na Figura 3.2;

« Anote o codigo e envie para o suporte técnico;

« Insira o codigo recebido do suporte no campo chave de acesso,

ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERAGAO LTDA.
End: Rua Progresso N2 150 — Centro — Agrondmica — CEP: 89188-000
CNPJ: 81.618.753/0001-67 — |.E. 251.939.529 Fone: (047) 3542-3000 Fax: (047) 3542-3018
Email: vendas3@elber.ind.br - Site: www.elber.ind.br

RUBRICA : 2




ELBEIle

EL BQE!RH§ "

" SEMUS - ANAJATUBA
FOLHA Y

1 RUBRICA

(1)(2) (3) (4)

FIGURE 3.2 MENU DO SOFTWARE ELVX-CHART.
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FIGURE 3.3: TELA DE LICENCA DO SOFTWARE ELVX-CHART.

10.2 GERANDO RELATORIOS
Para gerar um relatério, abra o software ELVX-CHART e siga os seguintes

passos:
1. Clique no icone Abrir’ e selecione o arquivo T.txt do Pen-Drive

2. O software imediatamente mostrara o grafico e a tabela com os dados e o
cddigo do controlador.

Utilize os recursos de zoom no grafico se desejar alterar a visualizag@o.

3. Clique no icone ’Gerar Relatério’ e um arquivo legivel sera gerado,
podendo ser impresso ou salvo no computador.

4
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FIGURE 3.4: RELATORIO DO SOFTWARE ELVX-CHART.

E necessario que o software esteja ativado, como mostrado na Se¢do 3.1, para
que possa gerar relatorios.

10.2.1 GERANDO PDF

Para salvar o relatério como PDF, clique no botdo salvar, na tela do relatério,
e selecione a op¢do PDF, como mostra a Figura 3.5.

3 Docusmentos - i Computador
el Imagens Pasta di Sisterna
o' Misicas :

W1 Subversion

B videos

FIGURE 3.5: OPCAQO PARA SALVAR COMO PDF.

10.3 IDENTIFICACAO DOS SENSORES

O ELVX-CHART pode ser utilizado para gerar relatérios para diferentes
produtos, utilizando sempre a mesma licenga adquirida. Logo, a identificagdo
dos sensores sera diferente para cada modelo de produto.
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FIGURE 3.6: IDENTIFICACAO DOS SENSORES.

11. MODULO DE GERENCIAMENTO ONLINE (MGO)

O moddulo MGO permite o monitoramento do sistema via internet. Ele
permite obter remotamente, de qualquer lugar com acesso a internet,
relatorios e informagdes sobre o sistema.

Além de permitir que usuério cadastre celulares e emails para ser notificado
em caso de problemas.

11. CONFIGURACAO DO MGO
O moédulo MGO pode ser configurado para operar com cabo de rede de
computador ou via WiFi.

No caso de utilizar um cabo de rede, basta conectar o cabo ao conector
Ethernet do MGO.

Nenhuma configura¢do a mais € necessaria.

NOTA 2: CONFIGURACAO DA REDE DE COMPUTADOR

Para o correto funcionamento via cabo, a rede deve estar configurada para
utilizagdo de DHCP e livre acesso a internet.

A configura¢do do médulo MGO ¢ bastante simples. O usudrio apenas precisa
informar ao médulo o nome da rede WiFi e a senha. Para isso, siga os
seguintes passos:

1. Vocé vai precisar de um Pen-Drive;

2. Num computador qualquer, abra o bloco de notas (Normalmente localizado
em Iniciar/Programas/de Notas);

3. Digite, na primeira linha, o nome da rede seguido de virgula e a senha,
como na Figura 4.1;

4. Salve esse arquivo no Pen-Drive com o nome infernet.txt, ndo coloque 1
dentro de nenhuma outra pasta;

5. Leve o Pen-Drive ao médulo Wifi e conecte em uma de suas portas USB.
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FIGURE 4.1: CONFIGURANDO A REDE WIFL

A partir de agora, 0 modulo comegara a enviar informagdes de monitoramento
para serem acessadas remotamente.

11.1 ACESSANDO INFORMACOES VIA ELBERSIS

Hhaupdio de Teste S0

Cherts
000 - JNA FABRICACAQ E TESTE

Temp Masitns Progtamad s
Terp Minema Pogarada 3 3
203 ﬁ*b—‘?_i? 2920 |

Seral 1134 :

& B Bdminn |

FIGURE 4.2: PAINEL DO SISTEMA ELBERSIS.

A conservadora pode ser monitorada remotamente acessando o seguinte

endere¢o Web (vocé precisard acessar o enderego seguinte através de um

navegador no seu computador, smartphone ou tablet):
http://www.jnaeletronicos.com/elbersis

Insira o usuario e senha que lhe serdo fornecidos. 37
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Clique no link Relatério, de um produto, para visualizar graficos de
monitoramento e gerar relatorios.
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FIGURE 4.3: PARTE DO RELATORIO GERADO PELO ELBERSIS.
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Tempessiurs 1 5.3 (201605 12 09:19:35) 535 {201608-12 09:20:17)
Tampestura 1 4.4 (10160812 0F3501) 8.1 {2016-08-L2 095300}
Tompesturs 2 4.6 {2016-08-12 093501 ) 8.5 {J01808-12 1743:21)
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FIGURE 4.4: UMA DAS PAGINAS DO RELATORIO GERADO PELO ELBERSIS.
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' FIGURE 4.5: GRAFICO DE TEMPERATURA GERADO PELO RELATORIO GERADO PELOEL-
BERSIS.

NOTA 3: PERIODO MAXIMO DE ARMAZENAMENTO DE DA

O Elbersis armazena os dados por um periodo de 30 dias.

Todos os dados commais de 30 dias sdo excluidos automaticamente, incluindo a listagem
de notificacbes, que serd mostradana Secdo 4.2.3.

11.2.1 CONFIGURANDO CELULARES E EMAILS PARA ALARME

O sistema Web permite que o usuario cadastre celulares e e-mails para serem

notificados em caso de problemas com a conservadora. Sempre que ocorrer

algum problema, como temperatura incorreta, serd enviado um SMS para os
. celulares cadastrados e um e-mail para cada e-mail cadastrado.

Clicando no botdo E-mails e Celulares, mostrado na Figura 4.6, o usudario
podera inserir quantos e-mails e celulares desejar.
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FIGURE 4.6: BOTAO PARA CADASTRO DE CELULARES E EMAILS PARA ALARME.

A Figura 4.7 mostra a tela para inserir celulares e/ou e-mails. O usuario pode
inserir quantos celulares desejar, clicando no menu “Novo Contato™.

Monitoramentos

Eauipaments;

{1034) Wifi Teste na JNA

Vot Cacs Mincipels (O T Frils o Co Redatdan

FIGURE 4.7: NESSA TELA PODE-SE INSERIR QUANTOS CELULARES DESEJAR, AO FINAL,
CLIQUE EM SALVAR.
11.2.2 OBTENDO RELATORIOS VIA WEB
O sistema Web da Conservadora permite ao usudrio obter relatorio da mesma
a partir de qualquer computador conectado a internet.
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FIGURE 4.8: PARTE DO RELATORIO GERADO PELO ELBERSIS.

Selecione o periodo desejado e clique em OK. Aguarde aparecer os graficos e
a tabela de dados no final da pagina. Depois clique em Imprimir.

11.2 VERIFICANDO NOTIFICACOES ENVIADAS

E possivel obter um histérico das notificagdes de falhas enviadas pelo sistema
Elbersis. No menu superior da visualizagdo de relatorio, clique em “Ver
Notificagdes”, como destaca a Figura 4.9.

& i &

Corfiguragtes Contetos pare Aame Imprmir

e Hotificactes

FIGURE 4.9: MENU SUPERIOR DO RELATORIO.

Vocé vera um segundo relatorio, com uma listagem de todas as notificagdes 42
enviadas no periodo. :
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12 PROCEDIMENTO DE MANUSEIO DO MODULO GSM CAGRICA

O ELV4 permite acoplar um médulo GSM através da rede RS485. O médulo
faz com que o controlador mande mensagem de texto ou faga chamadas para
os celulares cadastrados, caso a temperatura saia da faixa.

12.1 Instalar o software

Antes de utilizar o modulo GSM os numeros de telefone devem ser
cadastrados da seguinte forma:

1. Instale no seu computador o driver “CMD20824_Setup” que acompanha o
modulo e o “ELV4Setup™.

2. Instale o cabo USB no computador e no modulo e aguarde alguns
segundos.
3. Abra o programa ELV4-GSM que estara no desktop do computador.

4. Insira até trés numeros de telefone, colocando o DD na frente, por
exemplo: 4799999999. Para cada numero insira o ID de 1 a 3,
respectivamente.

5. Salve as configuragdes.

6. Selecione a porta de comunicagdo na listagem de portas e pressione
gravar.

12.2 Preparar o cartio SIM

Antes de instalar o cartdo SIM (pode ser de qualquer operadora) no modulo,
insira-o em um celular e fagca uma ligagdo para outro celular. Apos o cartio
testado e funcionando, retire-o do celular e coloque-o no médulo.

12.3 Inserindo o chip

Para inserir o chip siga os passos abaixo:

Afrouxe o parafuso Levante a tampa, como na imagem.
inferior que prende a tampa do médulo.

ELBE b uma
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Tampa do Parafuso Empurre a tampa do suporte do chip para a
médulo inferior direita e depois levante-a

RUBRICA

Insira o chip, feche a tampa e empurre para a
esauerda para travar.

Em

12.4 Instalar o modulo

O moédulo ja esta instalado na conservadora. Assim que a mesma for ligada, o
LED do modulo ira piscar com intervalos de 1 segundo, enquanto procurar
area, podendo levar até 2 minutos para encontrar area. Quando a drea estiver
estabelecida, piscara com intervalos de 3 segundos.

12.5 Mensagens do modulo
e Testando o modulo GSM

Para testar o médulo GSM navegue até o menu 10, por meio da tecla de
selecdio para baixo. Aperte a tecla “enter” duas vezes, e 0 modulo enviara uma
mensagem de texto para o numero de celular cadastrado.

E necessario fazer teste com mensagem de texto periodicamente, para garantir
que o modulo esta funcionando.

O tempo de envio da mensagem varia de acordo com o servigo de telefonia
podendo varias de 1 a 5 minutos.

e Mensagem de aviso

ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LTDA,
End: Rua Progresso N2 150 ~ Centro — Agrondmica — CEP: 89188-000
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Caso a temperatura saia da faixa prograa o médulo en\’:%t'%km'
automaticamente uma mensagem de texto ou fard uma ligagdo para os
numeros que foram cadastrados.

13 TELE ALARME (DISCADOR)

O tele alarme (discador) funciona através de uma linha telefonica. Faz
ligagbes para os numeros registrados quando a temperatura sair da faixa
programada ou se a tensdo da bateria estiver baixa.

13.1 Registrar nameros telefonicos

O tele alarme tem memoria para registrar até 12 numeros telefénicos, com até
16 digitos cada.

Para registar um nimero telefonico, aperte a tecla “PROG”, para entrar no
modo de programagdo. Digite “1”, que corresponde a fungdo desejada, e em
seguida pressione o nimero da memoria o niimero de telefone devera ocupar,
de 1 a 12. Digite o nimero do telefone e pressione “ENTER” para confirma.
Pressione “ENTER™ novamente para sair do modo de programagio.

Exemplo:
®+O+O+@OOOOOEO® +& + &
funcdo mem. numero desejado confir.  programagao

Quando a linha possuir ramal PABX, pressione “0”, para pegar linha externa,
e a tecla “PROG?”, para inserir uma pausa de 2 segundos, antes do nimero de

telefone.
Exemplo:
E+O+D+O@O+=+@O@O@@OO®+e9 +
fungdo mem. pausa 2s numero desejado confir. pmgi’;[.,?:m

Caso seja gravado um nimero em uma memoria ja ocupada, 0 novo nimero
substituird o anterior, que serda apagado automaticamente.

ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LTDA.
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13.2 Apagar nimeros da memoria FOLHA -
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Pressione a tecla “PROG” para entrar no modo de programacédo. Digite “27,
que corresponde a funcdo desejada, e em seguida pressione o numero da
memoria que corresponde ao numero de telefone que deseja apagar (de 1 a
12). Pressione “ENTER” para confirma, € novamente para sair do modo de
programagao.

Exemplo:

) +@ + Da®) + )

funcéo memoéria  confirmagdo progranacao

13.3 Testar as memorias do tele alarme

Pressione a tecla “ENTER” e em seguida o numero da memdria
correspondente ao numero de telefone que deseja testar. O LED piscara duas
vezes, ascendera e iniciara a chamada de teste. Caso a memoria esteja vazia, o
LED ascende por 1 segundo e o teste sera finalizado.

Exemplo:

@+ 06 +6&

nimero da memoria  pogramacao

Para cancelar o teste pressione a tecla “PROG”.

14 TERMO DE GARANTIA:

Este produto estd assegurado contra defeitos de fabricagdo e / ou
funcionamento por 12 meses apos a entrega ao cliente.

Todas as pecas e componentes estdo cobertos pela garantia, exceto quando
danificados por acidentes, imprudéncia ou pela inobservancia das instru¢oes
de instalagdo de uso da geladeira.

Atencdo: O termo de garantia da bateria encontra-se junto com a mesma, €
ndo pode ser extraviado, pois contém o nimero de série que coincide com o
da bateria.

ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERAGAO LTDA.
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DATA INICIO GARANTIA |

REVENDEDOR:

CLIENTE:

ENDERECO:

CIDADE:

ESTADO: FONE:

ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR / CUSTOMER CALL CENTER /
ATENCION AL CONSUMIDOR: 55 47 3542-3000

ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LTDA
Rua Progresso, 150 - Centro
89.188-000 — Agrondmica — Santa Catarina — Brasil

www.elbermedical.com.br
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15/01/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social

ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LTDA
CNPJ

81.618.753/0001-67
Endereco Completo

RUA PROGRESSO 150 - CENTRO CEP: 89.188-000 - AGRONOMICA/SC
Telefone

(47) -3542-3000
Responsavel Técnico

ALEX SCARIOT
Responsavel Legal

ELOI BERTOLDI

Dados do Cadastro

Cadastro N°

8.06.987-5 (W3X47L857H29)
Data do Cadastro

06/12/2010
Situagido

N° do Processo

25351.522411/2010-89
Cadastro

8 - Produtos para Salde (Correlatos)
Atividades / Classes

Armazenar

¢ Correlatos
Distribuir

+ Correlatos
Embalar

* Correlatos
Expedir

« Correlatos
Exportar

« Correlatos
Fabricar

« Correlatos

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351522411201 089/?cnpj=81618753000167
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« Correlatos

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo - CBPF (Vigente)

Empresa Linhas de Certificacio Data de

Vencimento do
Solicitante Vigentes

Publicagido Certificado

Nenhum registro encontrado

Certificado de Boas Praticas de Distribuigdo e Armazenagem - CBPDA (Vigente)

Empresa Linhas de Certificacao Data de

Vencimento do
Solicitante Vigentes

Publicagido Certificado

Nenhum registro encontrado

. _ Voltar

https://consultas.anvisa.gov.bri#/empresas/em presas/q/25351522411201089/?cnpj=81618753000167 2/2
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL F9
ESTADO DA PARAIBA RUBRICA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
) FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS & PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

~ Bel. Vélber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdiges e Tutelas
com atribuigdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jo&o Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagao obrigatoria de um Selo Digital de Fiscalizagao Extrajudicial em todos os atos de
nolas e registro, composto de um cadigo tnico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticacdo processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirnada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderego
h(tps:Hcorregedoria.tjpb,jus.brfselo—digital.t

.ﬁ autenticagdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERAGAO LTDA
tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa ELBER INDUSTRIA DE
REFRIGERACAO LTDA a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartério.

Nesse sentido, declaro que a ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERAGAQ LTDA assumiu, nos termos do artigo 8°, §1°, do Decreto n° 10.278/2020, que
regulamentou o artigo 3°, inciso X, da Lei Federal n° 13.874/2019 e o artigo 2°-A da Lei Federal 12.682/2012, a responsabilidade pelo processo de
digitalizagdo dos documentos fisicos, garantindo perante este Cartério e terceiros, a sua autoria e integridade.

De acordo com o disposto no artigo 2°-A, §7°, da Lei Federal n° 12.682/2012, o documento em anexo, identificado individualmente em cada Cédigo de
Autenticagdo Digital® ou na referida sequéncia, podera ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio fisico.

Esta DECLARAGAOQ foi emitida em 21/06/2021 16:21:31 (hora local) através do sistema de autenticagao digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001. como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartorio Azevédo Bastos, poder4 ser solicitado diretamente a empresa ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LTDA ou ao Cartéria pelo enderego de e-
mail autentica@azevedobastos.not.br Para informagées mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo
de Autenticag&o Digital

Esta Declaragdo é valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

‘Codigo de Autenticagiao Digital: 62822106216496724231-1

“Legislaces Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n® 2200/2001, Lei Federal n° 13.105/2015, Lei Estadual n°
5.721/2008, Lei Estadual n° 10.132/2013, Provimento CGJ N° 003/2014 e Provimento CNJ N° 100/2020.

1 referido € verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94{05712d69febbc05b3202cf809308f99d82fe 87399fd76717e153cdf604cf3a8a1b4
3ffa77b5357a498057413bb09d3a

5419d2ae3a237472f2a8d366487f1a1e377b048e9fa1c2 07,

Presidéncia da Repablica ' |cp
Brasil

Casa Civil

Medida Proviseria Ne 2.200-2, |
de 24 de agosto de 2001 3
|




99'y $3 101y OP [BJO] JOjEA
¥¥#:10:91 120Z/90/12 ‘B1eQ

5989?’158'1\! :0 jeuliop odiy (euBiq oles

T0-0
L
ni:
411
13
:-:'go
e
Eg§

;s
|

g

0
a
3
=
o<
g
a
©
w
a
)
3
g
o
-
¥
=
B
]
=
g
=
£ o)
s
=
@
g
o
=
Q
o
3
@
E
T
o
c
=
&
3
g
®
El
¥
=
o
o
e
8
4 @
g
;Q
o
@
-
=]
w
2
®i
g
E.
E |
o
3
g
ar
]
[+
R
s
=
&
]
2
©
@
-~
]
=
S
w
-

SEMUS - ANAJATUBA
FOLMA 5

RUBRICA ( E

MINISTERIO DA SAUDE
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria
Geréncia Geral de Inspegio e Controle de Medicamentos e Produtos

CERTIFICADO & °

AUTQRIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA N° 8069875
Considerando o disposto na Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como no Decteto n” 3.0209,
de 16 de abril de 1999, certificamos mammmﬁmm“mnm&,aﬁmcmmm temiténio
nacional, a partir de 06/12/2010, para o exercicio das atividades a seguir discriminadas:

Rufo Social:  ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LTDA

Autorizagio/MS: 8069875 Dats Autorizacio:  06/12/2010
CNPJ:  81.618.753/0001-67 N.° Processo:  25351522411201089
Endereso: RUA PROGRESSO N.%: 150
Bairro:  CENTRO W
Municipio: AGRONOMICA . Ur - B
CLASSE: Produtos par a Saade
ATIVIDADES: Armazenar Expedir

Distribuir Fabricar

Embalar

Brasilia, 26 De abril de 2011

B e e

Y
MARILIA COELHO CUNHA
Gerente-Geral de Inspeciio e Controle de Insumes, Medicamentos ¢ Produtos
GGIMP/ANVISA

S LA Tredwo 0%, Area Especial 57, Bloco B Bessilia (DF) - CEP 71.205-030 - Ipe wow.amvisa gov b,
Este Certificado sosacute serh vilido guardo apresestar o welo secoda ANVINA

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por MARCELO TIMOTEQ DE OLIVEIRA, em segunda-feira, 21 de junho de 2021 16:12:28 GMT-03.00, CNS:
06.870-0 - 1° OFICIO DE REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS E TABELIONATO DE NOTAS/PB, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade
devera ser confimnada no endereco eletrinico www.cenad.org.briautenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticagao no Tabelionato de Notas.
Pravimento n® 100/2020 CNJ - artico 22,




38 185N 16777042
PROCESSLY 25351 SI29212010-93 AUTORIZMS:
UWETTWEDS94S (BOAIRS.0}

ATIVIDADE/CLASSE

IRANSPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: STHUN EQUIPAMENTOS MEDICUS E HOSPIIAL-
RES LTDA ME

FNDERFLO: RUA CAMPOS DO JORDAD, ()

BAIRRO: VILA BAETA NEVES CEP: 09751400 - SAQ BERNAR-
DO DO CAMPOSP

NP3 04.715053/0001-40

PROCESSO: 2535) FE1S212010-35 AUTORIZMS:
L44MOMLLLSZ (806985 5)

ATIVIDADECLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA- GEISTLICH PHARMA DX» BRASIL COMERCH) DE
PRODUTOS PARA SALDE LTDA

ENDERECTH AVENIDA BRIGADERD FARIA LIMA, 628 -
CON) 92993 .

BAIRRO: PINHEIROS CEP: 054265020 - SAO PAULO/SP

UNPJ: 11344 61770001-63

PROC 25351 680842201040
LISX 17363435 (E060693)

AUTORIZMS:

" ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR:

AR’ CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
FXPEDIR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: ELLO CARE PRODUTOS
RES LTDA ME
ENDERECD: RUA TTUPAVA, N* 90
BAIRRED: ALTD DA RUA XV CEP: 30060250 - CURITIBATR
ONP3: 09631 9090001-12
25151 G404TE 201041 AUTORIZME:
GILSIEXOOWIW (5 06965 9}

ATIVIDADETLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS )

SATPRESA: ERIMAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
sa?A A SAUDE LTDA

ENDERECO: RUA IPE T0

MEDICOS HOSPITALA-

BAIRR(r CENTR(} CEP: 85935000 - ASSIS CHATEAU-
BRIANDTR

CNPY 11465 808000179

PROCESSO: 25351 677056201048 AUTORLEMS.
UY6KE4413WHS (5069813}

ATIVIDADECLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EMBALAR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

FABRICAR: CORRELATOS . X
IMPRESA: BIOTLC BIOLOGICA INDUSTRIA FARMACEUTI-
CA

ENDERECO tUA DESVIG BUCAREST QUADRA 255 LOTE 11
BAIRRO: JARDIM ROVO MUNIX CEP: 4703100 - GUHA-

NLAGO

NP 10446 T190G01-04
PROCESS0: 25351.70037872010-50
KOR9IMOSBIHY (806957.1)

ATIVIDADE/ CLASSE

TRANSPORIAR: CORRELATOS 5
EMPRESA: SERVITEK SERVICOS FSPECIALIZADOS LIDA

AUTORIZMWS

EPP

ENDEREC(]: AV. ADHEMAR DE BARRUS, 566 - Edificio Pro-
fissronul Center - Sula 402 {
BAIRRO: VILA ADYANNA CEP- 12245604 - SAD JOSE DOS

CAMPOS/SP
CHNPY 01,9227 16000100
PROCESSY: 25351.55166872010-53 AUTORIZMS: PMWIYLX-

DISTRIBUIR: CORRELATUS
IMPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: fanmipe 154 pedicos & perf
FNDERECH: Rua Bento Googslves, 2160 jerveo
BAIRRO centro CEP- 95034000 - CAXIAS DO SULRS
CNPE (0524201000141

PROCESSK(Y 25351 GER V40201065 AUTORIZMS:
#29934WSTLLL (306986 1}

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

I-_'M;.RESA.- TRANS-ELIS TRANSPORTES RODOVIARIOS 1TDA
- M

ENDERECO: RUA MIGUEL LULZ PEREIRA, 1419 - SALA ©
BAIRRO: JARDIM LAR PARANA CEP: 87308260 - CAMPO
RMOURAGPR

NPT §1 409.0880001 09

ta lids

ATIVIDADECLASSE

TRANSPORIAR- CORRELATOS

£MPRESA- OSEMARY MARINA DA SILVA ME
ENDERECO: RUA JOSE MARCELINO DE ARAUIO N* 873
BAIRRO: CEDRO CEP: S5020595 - CARUARUPE

CNPY D1 2197317000195

PROCESSCH 25351 S09323/2010-65
GW1IZXYRISWO (5 06950 1)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS .
FMPRESA: RAGA PRODU TUS EARMACELITICOS LTDA
ENDERECO: RUA NEUSA APARECIDA DE CARVALHO GAR-

CIA, W 142 " A
BAIRRO: JARDIM JAGUARE CEP: 15051030 - SAO JUSE DO
CNPI- 05 553 6290001+

RIO PRETOSP

$2
PROCESSO: 25351 6E67812010-67
GYOSSTHUEMLT (5.06978.4)
ATIVIDADE CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CURRELATOS
EXPEDIR- CORRELATOS
EMPRESA: M.BO PRODUTOS HUSPIIALARES 1TDA
ENDERECO: AV C-108 N 389 QUADRA 249 LOTE 02 SALA 03
BARRD: JARDIM AMERICA UEP: 74250080 - GUIANIAKGD
CNPJ: 10392 §71/0001-23
PROCESSO: 25351 590164201 067

AUTORIZMS

AUTORIZMS

AUTORIZMNMS:
GWSSIYMOW3I0S (5.06962.8)
ATIVIDADECLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUMR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA- INOVATTI COMERCIG DE PRODUTOS PARA ME-
DICINA LIDA - EPP

ENDEREC(: ALAMEDA IRAE, 620 - SALA 33

BAIRRD: MOEMA CEP 04075000 - SAD PAULOSP

NP3 10 674.700:0001-26

PROCESSO: 25351 56300472010-73
USWIOLICGHWME (8 06979.8}
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: ALLMARE CARGO TRANSPORTE RODOVIARIO
DE CARGAS LIDA

ENDEREC(): R BRAS CUBAS 03 €J 02- 7 ANDAR

BAIRRO: CENTRO CEP: (1013161 - SANTOS/SP
CNPJ: 07.188.0600001-97

PROCESStY 25351 TOST4TI010-76
KIBG6EY WHLSY (B 06583.1)
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: PDO-MEDICAL IMPORTACAO E EXPORTAGAD DE
PRODUTOS MEDICOS LTDA

ENDEREC(: RUA ALFERES POLL N° 405, 2° ANDAR, UON-
JUNTO 202

BAIRRO: REBOUCAS CEP: 86230090 - CURITIBAPR

CNPJ: 11 103 39210001-30

AUTORLIMS:

AUTORIZMS:

PROCESSO: 25023 02827 2010-77 AUTURIZMS:
POINLWSIIEEE (806070 5)
ATIVIDADEC

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRBUIR: CORRELATOS

+ CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: UNOMED COMERCI( E DISTRIBUICAO DE PRO-
DUTOS MEDICO HOSPITALARES L1DA
ENDERELO: RUA CONDOR N. 1900
BAIRRO- VILA SAD JOAQ CEP: $6708360 - ARAPONGASTR
CNES: 10983 453000145
PROCESSO: 25023 1637201078
UYMIXONA 1554 (3.06980.0)
ATIVIDADECLASSE
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
EMPRESA: Resbilit comercio lida me
ENDERECT: nia dr antoio basilio a® 135 "
BAIRR( jardrm o penba CEP: 2904010 - VITORIAES
CNP)- 11043 802/0001-28
PROCESSO: 25351 5710142010-81
GWOX 3650467 (3 06990.4)
ATIVIDADE/ULASSE
COMERCIALIZAR: CORRELATOS
EMPRESA: BA COMERCID DE MATERIAIS ODONTOLOGICOS
LIDA ME
ENDERECO: RUA FELIPE SCHMIDT, 657 - SALA 202
BAIRRD: CENTRO CEP: BSOI000T - FLORIANOPOLIS'SL
CHPJ: 12135 4080001-10 .

AUTORIZMS:

AUTORIZMS!

Egle pode sev veri oo
pelo codigo 10102010120600038

o ger

P e D 1y

imonck

SEMUS - AKAJATUBA
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PROCESSC: 25351 686682201081 AUTORIZMS:
PHOWITFOHGS4 (BD6974.0)
AT /CLASSL

VIDADEC 1
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
FMPRESA: FIOR! £ ALFTERIS TRANSPORTES DE CARGASIT.
DA
FRDERECT: RUA CUIABA, 898
BAIRRD: MOOCA CEP: 03187001 - SA0 PAULOSP
CNTJ: 10.719.2080001-1%

PROCESSO: 25351 660821201087
IMWISILZINL (8 00955 5)

ATIV ; 5SE

TRANSPORIAR: CORRELATOS
EMPRESA: PLANIDEIA CONFEXCCAO DE VESTUARIC DE
PROTECAD LTDA - EPP

ENDI “() ESTRADA DO EMBLU, 1157

BATRRO: JARDIM CULIBRI CEP? B6T13100 - COTIASE

CONPY: 07 952.9820001-92

' 2535] T0M0G2010-89

AUTORIZMS:

AUTORIZMS:

ATIVIDADECLASSE
* ARMAZENAR: CORRELATOS

FABRICAR: CORRELATOS

EMPRESA: ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERACAL 1TDA

: 150
BAIRRO: CENTRO CEP- §9188000 - AGRONOMICASC
AUTORIZMS:

EMPRESA" tronsporiadora vapt vupt 11da epp
ENDERECO: AVEM PROJETO 307-C
BAIRRO: LOT {ERRA DE ANTARES 1 CEP; S7045160 - MA-

CEWVAL

CNPI: 11 312 450000136

PROCESSO" 25351 605390.2010-94
KU4X002HE0SS (806059 9)

ATIVIDADE CLASSE

TRANSPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: PROFILAX COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS
£ HOSPITALARES LTDA
ENDERECO: Avenida S5o Paulo , 636 - comjunti 303
BAIRRD: Sio Gersldo CEP: 90230160 - PORTO ALEGRERS
CNPY: 11.729.400/0001-59

PROCESSO- 25351 6403677101096
URXXEWEMMUHE (8 06067 )
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CURRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: MAJELA MEDICAMENTOS LTDA
ENDERELO: RUA PROFESSOR USWALDO MIRANDA PEREL-

AUTORIZMS

AUTORIZMS:

RA, 822

BATRRO: JARDIM EUNA CEP: 53033410 - JOAO FESSOA'PB
CNPI 03 613 374000157

PROCESSD- 15351 551241201098
UHWELEWO4Y |10 (8 06964 5)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR- CORRELATUS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: {00

FMPRESA: JPC DISTRIBUIDORA HOSPITALAR 1TDA
ENDERECO: RUA JOSE VIEIRA MUNIZ 37 8

BAIRRO- FLORAMAR CEP: 31742005 - BELD MORIZON-

AUTORIZMS:

TEMG
CNPJ: 001252060001 48
¢ 25351 53124201095

TR AUTORIZMS:
UGY IWY62412M (800968 0)
SSE

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA® UPMEDIC DISTRIBUIDORA E COMERCIO DE PRO-
DUTOS MEDICOS LTDA - ME

ENDERECO: Rua Rischuelo, 473 - Conj 52

BAIRRO: Bosque CEP 13015320 - CAMPINASSP

NP 59731990001 -58

PROCESSIY 25351 6921347201099 © AUTURIZMS
PHOSTOHWHS29 (8.06954.4)
ATIVIDADECLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS

itk MP nt 22002 de 24082001, que instilui o

= Infnestrumrs de Chaves Publicss Brasetm - ICP-Brasil.




N° 232, segunda-feira, 6 de dezembro de 2010

RESOLUCAO - RE N° 5395, OL I DE OEZEMSRO OK 2012

1) Direkor-Presidente da Aginais Necional de Vigitineis So-
ritiria, no uso s afboigdes que the confersm o Decret de mo-
meagio de 4 de pmeno de do Presdents da Repriblica, & o
incito X do art 13 do Regulasmenio da ANVISA, uprovado pelo
Decreio n* 3029, de 16 do abnl de 1999, wado am vicls o
no meise Viil do ari 18 & mo mciso |, § 1° do at s&dnaeym
Internio da ANVISA, sprovade nos termos do Asewo | da Portaria n®
3ﬁ&ilawdommwblwsmmudallkm

da 2006,

Censiderando o disposto no inciso | de art 41, ds Portaria o
354, de 2006, resolve:
An. 17 Conceder Autotizagdo de Funcivasneato pers Em-
mde(‘mﬁbw, constanies o anexo dists Resoluglo

An 2* BEsts ResolugBo entrard em vigor ma duts de sus
publicaco.

DIRCEL RAPOSO DE MELLO
ANEXO

EMPRESA: ART SERVICES SOLUCOES & LOGISTICA L1DA
ENDERECD: slameda armguain 2879 - sals 01
BAIRRO): tamiboré CEP: 06455000 - BARUERLSP
CNPJ: 03953 §92/000(-33

PROCESSO: 29351 TI07162010-19 AUTORIZMS: 2056259
ATIVIDADETLASSE
ARMAZENAR: COSMETICOSINSIMO P/ O OSMETICOPERFL-
MESPROUDUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOSINSUMO P/
MESPRODUTOS DE RIGIENE
EMPRESA: fatka impottagdo & apcmm Tido-me
ENDERECO: rug orlendo silve n"189
BAIRR(): bels vists CEP: 12412450 -
CNP3: 11,159 756000102
mu(*sm 25351 A22AS2010-19 AUTORIEMS: 2056180

&RM.IL&NA‘R COSMETICOSPERFUMES/PRODUTOS DE HE-
GIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOSPERFUMESPRODUTOS DE HIGIE-
N

E
EXPEDIR: (W!.H('OS‘?ERFUME&W DE HIGIENE
MGR TAR: COSMETICUSPERFUMESPRODUTOS DE HIGIE-

}.MPRES&. ESTILOMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMEN-

TOS LTDA EPP

ENDERECT ROD BR 101 KM 1321

BAIRRO- MONTE ALEGRE CEP: 88340000 - CAMBORIUSC
CNPY: 12 239 BO3/0001-61

PROCESSO: 25024 030R452010-20 AUTORLZMS: 205626 2
ATIVIDADE TLASSE

AR!-!J\ZENAR‘ COSMETICOSPERFUMES/PRODIITOS DE Hi-

COSMETICOPERFL-

PINDAMONHANGABASP

GIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOSPERFUMESPRODUTOS DE HIGIE-
NE
EXPEDIR: COSMETICOSPERFUMESFRODUTOS DE HIGIENE
FMPRESA: MACRILAN BEAUTY BRASIL COMERCIO E IM-
TORTACAC LTDA
ENDERECO: RUA PEDRO) BELEGARDE, 327
BAIRRO: TATUAPE CEP’ 03317080 - SAD PAULOVSP
CNP) 10647 945000197
PROCESSO: 25354 mmmw .25 AUTORIZMS: 205623.1
ATIVIDADE/CLASSE
\xm};muan COSMETICOSPERFUMESPRODUTOS DE HI-
GIENE
Lus TRIBUIR: COSMETICOSPERFUMESPRODUTOS DE HIGIE-

"'\]“E'DI‘R CUSMETICOSPERFUMESTRODU TOS DE HIGIENE
iM"OE'IAR COSMETICOSPERFUMESPRODUTOS DE HIGIE-

TRA!‘-'S."E)R'[AR: COSMETICOSPERFUMESIPRODUTOS DE HI-
GIENE
EMPRESA: PRADO DENTAL E HOSPITALAR 1TDA - ME

PROCESSO: m;mmmtm AUTORIZME: 205620.1
ATIVIDADECLASSE

ARMAZENAR: COSMENCOS

DISTRIBUIR: COSMETICOS

EXPEDIR: COSMETICOS

EMPRESA® LUNAMAR COMERCIO DE MEDICAMENTOS L1~

¢ RUA MIGUEL COUTO N° 124, SALA 201

BAIRRO: CENTRO CEP 20070030 - RIO DE JANEIRORT
I:“HPJ 09391 803000199
PROCESSIY: 25351.537124/2010-41 AUTORLZMS: 205624 5
ATIVIDADE/CLASSE
DISTRIBUIR: COSMETICOSPRODUTOS DE HIGIENE
FXPEDIR: COSMETICOSPRODUTOS DE HIGIENE
EMPRESA: INDUSTRIA E COMERCK) ma COSMETICOS POR-
TC BELO LTDA
ENDERECO: AV. GOVERNADOR CELSO RAMOS, 685, SALA
BAIRRC: PEREQUE CEP- 88210000 - PORTOD BELOGSC
CNPE 11110 960:6001-20

Diario Oficial da Uniao - supiemento

PROCESS0. 25024 0005 11/2010-64 AUTORIZMS® 203627 6
ATIVIDADEC
ARMAZENAR: COSMETICOSPERFUMESPRODUTOS DE HI-
GIENE

DISTR.IBLIR. COSMETICOSPERFUMESPRODUTUS DE HIGIE-
E&?m COSMETICOSPERFUMESPRODEITOS DE HIGIE-

EXPEDIR: COSMETICOSPERFUMESTRODUTUS DE HIGIENE
EASRICAR COSMETICOSPERFUMESPRODUTOS DE HIGIE-

ME'IONAR: COSMETICOSPERFUMES/PRODUIOS DE HI-
GIEN

: COSMETICUSPERFUMESPRODITOS DE HI-
GIENE
EMPRESA-

- NATUREPLEN BRASIL lTD.A - EPP
- Rus RAFAEL DE 380 SALA 06 € 07

BARRO: CENTRO CEP 13610200 - LEMESP

CNPI: 11903.7570001-26

PROCESSO- 25151 61469402010-67 AUTORIZMS: 2056129

ATIVIDADEXCLASSE

ARMAZENAR: COSMETICDS

EXPEDIR: COSMETICOS

IMPORTAR- COSMETICOS

EMPRESA: CRC CENTRO REFERENCIA EM COMERCIO DE

PRODAITUS HOSPITALARES LTDA

ENDERECO: RUA DOUTOR LIS CARLOS, N°

BAIRRD" VILA ARICANDUVA CEP: sustm

LOsP

ONPY 07.037 032.0001-11

FROCESSD: 2535 14002422010-87 AUTORIZMS: 205622 8

ATIVIDADECT.ASSE

ARMAZENAR C(lS.\dE]"'ﬁ)S’}’RDDl TOS DE HIGIENE

DISTRIBUI‘R COQMPTK ODUTUS DE HIGIENE

XPEDIR: COBMETY B&W)M'Rﬁ DE HIGIENE

rmgsa ECCT) UHEMICAL INDUSTRIA E COMERCIO DE

COSMETHOS LTDA - ME

ENDERECT RUA CECILIA MEIR

BAIRR(: VILA MARIA CEP: 02123010 - SNJ PAULOSP

CNPY 12074 673000107

PROCESS(: 23351 6131572010-47 AUTORIZMS. 203621 4
VIDADE/CLASSE |

sau PAL-

ATl
AR.\!MENAR COSMETICOS
DISTRIBUIR: COSMETICOS
ETICOS

EXPEDIR: Ecns
FABRICAR: COSMETICOS
RESOLUCAC - RE N° 5596, DE 3 DE DEZEMERO DE 210

mhaﬁms&,rﬂam do Anexa | da Poraria n”
%il“m mmm&z:mm

& dispesto no inciso T do an. 41, da Poruaia n®
354, do 2006,
considamndo o art. 2% da Lei n° 6360, de 23 do setermbro

hl%uﬁw

1% Cooeader Authcizagio de Fundotaments pats Ex-
M%“ 2 Produlos pars 3 Saude consisnies no anexo dests Teso-
it

An 2° Esto resologlo entrars em vigor no data de sus pu-

DIRCEL RAPOSO DE MELLO
ANEXO

EMPRESA: M M. COMERCIO E SERVICOS LTDA
ENDERECO: RUA M%JLB, 131 CASA 25
BAIRRD: MANOEL N CEF: 69912645 - RIO BRAN-
UvAC
CNPJ: 08 859 361 000142

PRIKESS(H 25351 689243201003
xsls-mwmﬁé {8 DRITRS)
ATV LASSE
DISTRIBLIR: CORRELATUS
EMPRESA® SPINESUL COMERCI) DE MATERIAL HOSPITA-

LAR l'!'D,‘\
: AV. DOMINGOS DE ALMEIDA, Iéﬂ- 1A 12

AUTORIZMS:

E;
‘BAIRRD AREAL CEP- 96035470 - PELOTAS/
('KRL 11.493.5550001-39
OCESSO: 25331 STEOS02010-04
k‘ﬂ’h:ﬂﬁ%‘ﬁﬁ BT
TIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR FO‘ERH—-“'U

» SAMITECH CUDMERCIO D INSUMOS HOSPITA-
LARES LTDA EFP
zgsﬁm RUA ANTONIO FELIX DE SOUZA BRITO, N°
.:.\.IRRO' VILA ANHANGUEEA CEP: (3031830 - CAMPL

CNPJ; N5.804 68170001 -4

AUTORIZMS:

SEMUS - ANA
FOLHA
RUBRICA

Yo

B8N J677-7042 37

Frava

PROCESSO 25351 07 AUTO 5
UZ4S2M IBSHM (506961, 4)
ATIVIDADECLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

TRANSPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: A A DE S WANDERLEY

ENDERECO: AV. (arrrﬁu MOR GOUVEIA - 211

BAIRR(): CANDELARIA CEP: §9054170 - NATALRN

CNPJ: (4.279658D001-35

PRUCESSO: 2535 6R0506/ 201008
mnms*mx (8.106956.8)
ATIVIDADECLASSE -

DGSIR{BUIR: CQRKE‘L.-\TDS

EXPEDIR: CORRELATUS

EMPRESA- HOSPSHOP - COMERCIO, IMPORTACAQO, EXPOR-

TACAD, CONSULTORIA E REPRESENTAUOES LTDA

f:u?‘l“ﬁi,l,n RUA ANTONID CARLIYS BERTA 473 CONY 1601 £

BAIRR(: BOA VISTA CEP: 81330020 - PORTO ALEGRERS

UNPL iGMTSIWi ¥itl
25351 5968 132010-11

WX‘HI THXS37 (5.D6966.2)

ATIVIDADECLASSE

.-\RMAZH&RR CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA fumx.ﬁ! Méster Sul Comércw ¢ Distnbuigio de Pro-

dutos Mlicos e Odontoligices Lids

ENDERELO: Rus M m.n” 392 sulas SD4/503

BAIRRG Independéncia CEP- 90430000 - PORTO ALEURERS

CNPL (6066392000178

PR

OCESSO TSG25 DSUI2SH00-11
LH4ES3ZIZ2WEH (806954 1)
ATIVIDADECLASSE
ARMAZENAR: CORRELATOS
DHSTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
?miﬁgemmﬂ& GOMES DE OLIVEIRA HOSPITALAR
ENDERECO: RUA BARAO DE SAQ BORIA, N° 62 - SALA 109
BAIRRC BOA VISTA CEP: 30070310 - RECIFEPE
UNPL 11.355 6510001 -10
S50 23019.0174642010-16 AUTORIZMS:
xg;‘_lwsmm 18 DE989.2)

DADETLASSE
ARMAZENAR: CURRELATOS
DISTRIBUIR® CORRELATUS
EXPEINR:

CORRELATUS
EMPRESA® JN. mammcmuz(.-lms LmAME.
ENDERECO: Ruoo jayme seanims n’ 625, sols |
BAIRRO: sondo spestmbo (EP: 2016070 - vmu REDON.

DARI
UNPJ- i1 msrmt-sn
FROC St Sl?‘)ﬁmlo-lb

AUTORIZMS:

ALUTORIZMS:

AUTORIZMS

AUTORIZMS:

EXPEDIR: CORRELA
EMPRESA: bone sorgieal udeqwmmnqdim- ttdn

ENDERECO: Ton dus seraims, BD
m%g%mmmrﬂ 12246330 - SAQ JOSE DOS

CNPE (1012 268100160

PROCESSE: 25351.551667.2010-24
KUXITHMOX3E SM?’F? i)
ATIVIDADET

ARMAZENAR: U)RR}-'I..AT{}S
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EMPRESA: NORDESTE POTIGUAR FARMACEUTICA LTDA
ENDERECO AVENIDA EUZEBIO ROCHA, N°2501

mﬂlo CIDADE DA ESPERANCA CEP: 99070660 - NA-

/RN
t NPJ L 2333,”’. 1-09
25351 7124102010-25
mmvm (8.06975.3)
ATIVIDADE/CLA
AFRMAZENAR: COREELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

AUTORIZMS:

AUTORIZMS:

EXPEDIR: 08
EMPRESA: mnﬁmd homhiar Inds
ENDERELO: Tus dos jenipapeinns

n in qi l;.kol
BAIRRO: fardim renascenca CEP: 85071 O LUISMA
CNPI 10 T8 E20/0001-15

PROCESSO: 25351.33316572010-28 AUTORLZMS
UHLIYS65MST! {8 (o¥55.4)

ATIVIDADECLASSE

ARMAZENAR CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS *

EMPRESA: (AICK DFLIVERY BRASILIA ENTREGAS RAPI-
DAS DE ENCOMENDAS 1LTDA

ENDERECO: TR STRCSUL TRECHO 02 LOTE 04 C1 E SALA

BAIRRL: setor de CEP: 1225500 - BRASILIA'DF
NPT 08 296 1440001 49

ol

4 node ificado no end

Esle pode
poio cidigo 101020181 20600037

Figital .

MP a? 2200-2 de 24082001, que institw 3
Infracstruiura de Chaves Piiblicas Brasilews - ICP-Brasil




CERTIFICATE

Quality Management System for
NBR ISO 9001: 2015

SEMUS - ANAJATUBA
TUV NORD Brasil hereby certifies that company FOLHA___
RUBRICA

@ Elber Industria de Refrigeragao Ltda.

Rua Progresso ,150 — Centro

89188-000 — Agronomica — SC ~ Brasil

Has established and applies a management system in line with the above standard for the following scope

Design, development, manufacture, sales and service of refrigeration and heating equipments.

Certificate Registration No. TNBR-28073 Valid from 30/09/2021

Valid until 20/09/2024

Initial certification 1999
Reginaldo Maia

Managing Director Barueri, 30/09/2021

The validity of this certificate is subject to the continuous and satisfactory compliance of the company to the conditions stated in the certification contract.

This certificate entitles the company to be registered in the list of certified companies of the Brazilian System for Conformity Assessment.

TUV NORD Brasil Avaliagdes da Qualidade Eireli. Al. Madeira, 222 - 3° andar - 06454-010 - Barueri - SP - Brazil  www.brtuv.com.br

BRTuGV

TUY NORD GROUP




CERTIFICADO

: . . AMAJATUBA
Sistema de Gestéo para SEMUS - A%

NBR ISO 9001: 2015 FOLHA

RUBRICA
O TUV NORD Brasil certifica que a empresa

Elber Industria de Refrigeragao Ltda.

Rua Progresso ,150 = Centro
89188-000 - Agronomica - SC - Brasil

Implantou e utiliza um sistema de gestdo de acordo com a norma acima, para o seguinte escopo

“rojeto, desenvolvimento, fabricagdo, comercializagao e assisténcia técnica de equipamentos de refrigeracao e
aquecimento.

Numero do Registro do Certificado TNBR-28073
Valido a partir de 30/09/2021
Valido até 29/09/2024
Certificacao Inicial 1998

Reginaldo Maia Barueri, 30/09/2021
Diretor Presidente

Avalidade deste certificado esta sujeita ao atendimento satisfatério e continuo pela empresa das condigdes estabelecidas no contrato de certificagdo.
Este certificado permite o registro na relagdo de empresas certificadas do Sistema Brasileiro de Avaliagéo da Conformidade.

TUV NORD Brasil Avaliacdes da Qualidade Eireli. Al Madeira, 222 — 3° andar 06454-010 — Barueri — SP - Brasil www.brtuv.com.br




CERTIFICATE

Management system as per

SEMUS - ATUBA
IATF 16949:2016 FOLHA
(1* edition, 2016-10-01) RUBRICA

Evidence of conformity with the above standard has been furnished and is certified for

ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERAGCAO LTDA.
Rua Progresso, 150 — Centro

89188-000, Agrondmica / SC

Brasil

Scope

Design and manufacturing of refrigeration and heating equipments

IATF Registration No. 0427374 Issue date: 2021-09-30
Certificate Registration No. 44 111 137736 Expiry date: 2024-09-29

at TUV NORD CERT GmbH

Essen, 2021-09-30

This certification was conducted in accordance with the IATF ,Rules for achieving and maintaining IATF recognition”.
Validity can be verified at https://www.tuev-nord.de/de/unternehmeni/zertifizierung/zertifikatsdatenbank.

TUV NORD CERT GmbH Langemarckstrae 20 45141 Essen www.tuev-nord-cert.de

02-1A0-QMC-01021 page 1/1 A13F201e rev. 01/03.19




CERTIFICADO

Sistema de Gestao SEWM
IATF 16949:2016 FOLHA
(12 edicao, 01-10-2016) RUBRICA

n Evidéncias de conformidade conforme a norma acima foram verificadas

ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LTDA.
Rua Progresso, 150 - Centro

89188-000, Agrondmica / SC

Brasil

Escopo

Projeto e fabricacado de equipamentos de refrigeracdo e aquecimento

No. de Registo IATF: 0427374 Data de Emissdo: 2021-09-30
No. de Registo do Certificado: 44 111 137736 Data de Validade: 2024-09-29
04/ e
tida ertificadora Essen, 2021-09-30
da TUV NORD CERT GmbH

Esta certificagdo foi conduzida de acordo com as "Regras do IATF para alcangar e manter o reconhecimento do IATF".
A validade pode ser verificada em https://www.tuev-nord.de/de/unternehmen/zertifizierung/zertifikatsdatenbank.

TUV NORD CERT GmbH Langemarckstrale 20 45141 Essen www.tuev-nord-cert.de

02-1A0-QMC-01021 Péagina 1 de 1 A13F201e rev. 01/03.19




CERTIFICATE

Quality Management System for

NBR ISO 13485:2016

TUV NORD Brasil hereby certifies that company RUBRICA

ﬂ Elber Industria de Refrigeracao Ltda.

Rua Progresso ,150 — Centro
89188-000 — Agrondmica — SC — Brazil

Has established and applies a management system in line with the above standard for the following scope

Design, development, manufacturing, sales and service of refrigeration equipments for health
products.

Certificate Registration No. TNBR-28221
Valid from 13/01/2022

Valid until 12/01/2025
Initial certification 2016

o I s

Reginaldo Maia
Managing Director Barueri, 17/11/2021

The validity of this certificate is subject to the continuous and satisfactory compliance of the company to the conditions stated in the certification
contract. This certificate entitles the company to be registered in the list of certified companies of the Brazilian System for Conformity

Assessment.

TUV NORD Brasil Avaliagbes da Qualidade Eireli. Al. Madeira, 222 — 3° andar 06454-010 — Barueri — SP - Brasil  www.brtuv.com.br

BRTGV

1OV NORD GROUP




CERTIFICADO

Sistema de Gestao para Goren
NBR ISO 13485:2016 RUBRICA

ﬁo TUV NORD Brasil certifica que a empresa

Elber Industria de Refrigeragao Ltda.

Rua Progresso ,150 - Centro
89188-000 — Agronémica - SC - Brasil

Implantou e utiliza um sistema de gestao de acordo com a norma acima, para o seguinte escopo

Projeto, desenvolvimento, fabricagdo, comercializagao e assisténcia técnica de
equipamentos de refrigeragao para produtos para a saude.

Numero do Registro do Certificado TNBR-28221
Valido a partir de 13/01/2022
Valido até 12/01/2025
Certificacao Inicial 2016

n

Reginaldo Maia
Diretor Presidente Barueri, 17/11/2021

A validade deste certificado esta sujeita ao atendimento satisfatorio e continuo pela empresa das condigdes estabelecidas no
contrato de certificacao.

Este certificado permite o registro na relagio de empresas certificadas do Sistema Brasileiro de Avaliagao da Conformidade.

TUV NORD Brasil Avaliacdes da Qualidade Eireli. Al. Madeira, 222 — 3° andar 06454-010 - Barueri — SP —Brasil ~ www.brtuv.com.br

BRTUV

TUV NORD GROUP




SEMUS - ANAJATUBA

DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 26/05/2021 | Edicao: 98 | Secdo: 1 | Pagina: 206
Orgao: Ministério da Satde/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada

RESOLUGAO RDC N° 497, DE 20 DE MAIO DE 2021

Dispoe sobre os procedimentos administrativos para concessao
de Certificacao de Boas Praticas de Fabricagao e de Certificacao
de Boas Praticas de Distribuicao e/ou Armazenagem.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicées que
lhe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 7°, lll e IV da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI,
§§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de
dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolugéo, conforme deliberado em reuniao realizada em 20
de maio de 2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secaoll

Objetivo

Art. 1° Esta Resolucido tem o objetivo de instituir procedimentos administrativos para a
concessio de Certificacbes de Boas Praticas de Fabricagao de Medicamentos, Produtos para Saude,
Cosméticos, Perfumes, Produtos de Higiene Pessoal, Saneantes, Insumos Farmacéuticos Ativos e
Alimentos e de Certificacbes de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem de Medicamentos,
Produtos para Saude e Insumos Farmacéuticos Ativos.

Secao ll
Abrangéncia

Art. 2° Esta Resolucdo se aplica as empresas fabricantes de Medicamentos, Produtos para
Saude, Cosmeéticos, Perfumes, Produtos de Higiene Pessoal, Saneantes, Insumos Farmacéuticos Ativos e
Alimentos localizadas em territério nacional ou em outros paises e as empresas armazenadoras,
distribuidoras e importadoras de Medicamentos, Produtos para Saude e Insumos Farmacéuticos Ativos
localizadas em territorio nacional.

Paragrafo unico. A exigibilidade, para seus diferentes fins, do Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo ou do Certificado de Boas Préticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem esta disposta em
normas especificas da Anvisa e nao é tratada nesta Resolucao.

Secao lll
Definigoes
Art. 3° Para efeito desta Resolugao, sao adotadas as seguintes defini¢oes:

I- armazenagem: conjunto de operagdes que inclui guarda, manuseio e conservagao segura de
produtos e os controles relacionados;

ll- Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem (CBPD/A). documento
emitido pela Anvisa atestando que determinado estabelecimento cumpre com 0s requisitos técnicos de
Boas Praticas de Distribuicao e Armazenagem ou Boas Praticas de Armazenagem. dispostos na legislagao
em vigor, necessarios a comercializagdo do produto;

Ill- Certificado de Boas Praticas de Fabricagao (CBPF): documento emitido pela Anvisa atestando
que determinado estabelecimento cumpre com os requisitos técnicos de Boas Praticas de Fabricagao,
dispostos na legislagao em vigor, necessarios a comercializagao do produto:




SEMUS - AN

FOLHA
IV- condicbes técnico-operacionais (CTO): classificagac aplicada em territério nagigribA0S

estabelecimentos ou linhas de produgdo em inicio de atividades ou também as linhas de produgao ja
existentes quando da inclusdo de nova forma farmacéutica/ classe de risco, que possuem capacidade
técnica e operacional adequada a fabricagao em escala industrial de medicamentos ou produtos para
saude;

V- distribuicdo: conjunto de atividades relacionadas a movimentagdo de cargas que inclui o
abastecimento, armazenamento e a expedigao de produtos, excluida a de fornecimento direto ao publico;

VI- estabelecimento: unidade responsavel pelo desempenho de uma ou mais atividades
passiveis de serem certificadas;

VII- fabricagdo: todas as operagoes envolvidas no preparo de determinado produto, incluindo a
aquisicdo de materiais, a produgao, o controle de qualidade, a liberagao, o armazenamento, a expedicao de
produtos e os controles relacionados:

VIiI- forma de obtengado: método através do qual o insumo farmacéutico é obtido;

IX- forma farmacéutica: estado final de apresentacdo de uma preparagdo farmacéutica apos
uma ou mais operagdes executadas, com ou sem a adigéo de excipientes, a fim de facilitar a sua utilizacao
em uma determinada via de administracao;

X- insumo farmacéutico ativo biologico: trata-se dos insumos farmacéuticos ativos alérgenos,
anticorpos monoclonais, hemoderivados. microrganismos utilizados na producdo de probicticos,
imunobiolégicos e os insumos ativos obtidos a partir de fluidos biolégicos ou tecidos de origem animal,
assim como os obtidos por procedimentos biotecnologicos:

X| - requisitos técnicos de Boas Praticas de Fabricacao ou Boas Praticas de Distribuicdo e/ou
Armazenagem necessarios a comercializagdo do produto: requisitos técnicos preconizados pelas normas
vigentes de Boas Praticas de Fabricagao e Boas Praticas de Distribuicao e/ou Armazenagem, ponderados
por uma abordagem baseada em risco que reflete um nivel minimo de cumprimento das boas praticas,
suficientes para comercializagao do produto;

XlI- solicitante: pessoa juridica legalmente constituida no Brasil que requer a Certificacao de
Boas Praticas de Fabricacdo e/ou a Certificagdo de Boas Préticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem a
autoridade competente,

CAPITULO Il
DAS CONDICOES GERAIS DE CERTIFICACAO

Art. 4° A concessdo de Certificagdo de que trata esta Resolugdo condiciona-se a existéncia de
parecer técnico que ateste que o estabelecimento atende aos requisitos técnicos de Boas Praticas de
Fabricacdo ou Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem necessarios a comercializagao do
produto.

§1° A solicitagdo de Certificacdo de que trata esta Resolugdo sera indeferida quando houver
parecer técnico que ateste:

I- o ndao atendimento, pelo estabelecimento, aos requisitos técnicos de Boas Praticas de
Fabricagdo ou Boas Praticas de Distribuigdo e/ou Armazenagem necessarios a comercializagao do
produto;

Il- o cancelamento unilateral por parte do estabelecimento de inspecdes acordadas entre as
partes:

Ill- a imposicdo de dbice pelo estabelecimento em receber as inspecdes sanitarias da Anvisa,
incluindo os pedidos de alteragao da data de inspeg&o motivados unilateralmente pelo estabelecimento e
nao aceitos pela Anvisa; ou

IV- a auséncia de documentacdo apta a comprovar o atendimento, pelo estabelecimento, aos
requisitos técnicos de Boas Praticas de Fabricagdo ou Boas Praticas de Distribuicac e/ou Armazenagem
necessarios a comercializagao do produto.

§2° Para subsidiar a decisdo quanto a Certificagédo, a Anvisa utilizara:

BA
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I- relatorio de inspecdo emitido pela Anvisa ou pelos orgaos de Vigilancia Sanitaria Estaduais,

Distrital ou Municipais, conforme organizagdo das agoes de vigilancia sanitaria e competéncias exercidas
pela Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios:

ll- informacdes sobre inspegdes de autoridades regulatérias e de organismos auditores
terceiros reconhecidos pela Anvisa, desde que sejam equivalentes com relagao as medidas e aos
controles aplicados para a comprovagao de Boas Praticas; ou

IIl- relatorio de auditoria valido, emitido por organismo auditor terceiro reconhecido pela Anvisa,
conforme regulamentacéo especifica, sendo aplicavel a estabelecimentos instalados no territorio nacional
e em outros paises.

§3° A decisdo quanto a Certificagdo de que trata o caput deve ser formalizada dentro do prazo
regulamentar aplicavel a peticdo em questao, definido na resolucdo que estabelece a classificagao de
riscos e os prazos para resposta aos requerimentos de atos publicos de liberagao de responsabilidade da
Anvisa, conforme o disposto no caput do art. 3° e art. 10 do Decreto n° 10.178, de 18 de dezembro de 2019,

Art. 5° A analise das peticdes de Certificagao é realizada de acordo com a ordem cronologica da
data de protocolo.

Paragrafo tnico. A Anvisa podera estabelecer excegdo ao disposto no caput deste artigo, com
objetivo de favorecer a eficiéncia e a otimizagao de recursos, quando a peticao de Certificagao se referir a:

I- um mesmo estabelecimento com inspecao agendada em pedido de outra solicitante;

II- um estabelecimento vinculado a outra peticdo que possua prazo para conclusdo definido em
resolucao especifica.

Art. 6° As solicitantes de Certificacio podem requerer a alteracao do local de inspecao quando
o estabelecimento originalmente indicado nao mais realize a fabricagdo ou a distribuicdo e/ou
armazenagem dos produtos relacionados ao pedido inicial, desde que nao iniciada a analise técnica e
respeitada a equivaléncia das taxas de fiscalizacao e vigilancia sanitaria incidentes.

Art. 7° Uma vez iniciado o processo de andlise da peticdo de Certificacdo, o que configura
exercicio do poder de policia pela Anvisa, , ndo serdo admitidos pedidos de alteracgéo do local de inspegao
e de reaproveitamento de taxa para outros fins.

Art. 8° A validade da Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo € de dois anos, contados a
partir da data de sua publicagdo no Diario Oficial da Uniao.

Art. 9° A validade da Certificagdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem é de
quatro anos, contados a partir da data de sua publicacdo no Diario Oficial da Uniao.

Art. 10. A Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagao e a Certificacdo de Boas Praticas de
Distribuicdo e/ou Armazenagem devem ser canceladas a qualquer momento, sempre que existir parecer
técnico que ateste que o estabelecimento ndo atende aos requisitos técnicos de Boas Praticas de
Fabricacdo ou Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem necessarios a comercializagao do
produto.

Art. 11, As solicitacdes de inclusdo de novos itens ou de modificacdo nos Certificados de Boas
Praticas de Fabricacdo vigentes sdo possiveis, ndo alterando a data de validade do Certificado em vigor.

§1° Para fins do disposto no caput, consideram-se novos itens as inclusoes de novas etapas
produtivas, formas farmacéuticas, classes de risco ou de insumos farmacéuticos ativos em uma
determinada linha de producao ou forma de obtencao ja certificada.

§2° Para os casos dispostos no caput, em que forem permitidas as solicitagdes de inclusao,
estas devem ser realizadas via peticionamento de modificagao ou acréscimo a Certificagao vigente.

§3° O instrumento de incluséo disposto no caput nao e aplicavel aos casos em que 0 que se
pretende incluir exige novo peticionamento de Certificagao.

CAPITULO Il
DA CONCESSAO E SEUS CRITERIOS
Secao |
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Art. 12. As seguintes Certificagoes de Boas Praticas sao passivels de peticionamento:

I- Certificag@o de Boas Praticas de Fabricacao de Medicamentos no Pais;
II- Certificagao de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos em outros paises,; €
IIl- Certificacio de Boas Praticas de Distribuicao e/ou Armazenagem de Medicamentos no Pais.

Art. 13. A Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagao de Medicamentos sera concedida para
cada estabelecimento, por linha de produgao, contendo cada linha a descricao das formas farmacéuticas
certificadas em concordancia com a versao vigente do Vocabulario Controlado de Formas Farmacéuticas,
Vias de Administracdo e Embalagens de Medicamentos publicado pela Anvisa.

§1° Quando o estabelecimento objeto da Certificagao nao for responsavel por todas as etapas
de producdo de uma determinada forma farmacéutica. o Certificado descrevera apenas os respectivos
intermediarios ou etapas de produgao pelos quais o estabelecimento é responsavel.

§2° Linhas de produgao restritas & embalagem secundaria ndo terdo as formas farmacéuticas
discriminadas no Certificado.

§3° As formas farmacéuticas relativas a produtos penicilinicos, cefalosporinicos,
carbapenémicos e monobactamicos deverao ser discriminadas no Certificado.

§4° Para fins do disposto no caput e para as diferentes finalidades a que se presta o Certificado
de Boas Praticas de Fabricacdo, se faz necessaria a emissao de Certificados adicionais para diferentes
solicitantes de um mesmo estabelecimento fabril, a fim de que seja garantida a avaliagdo individual dos
produtos objeto da certificagao.

Art. 14. As seguintes linhas de produgao sao definidas para a Certificacao de Boas Praticas de
Fabricagao de Medicamentos:

I- produtos estéreis;

- sélidos ndo estereis;

llI- liquidos nao estéreis,

IV- semissolidos nao estéreis;

V- gases comprimidos ou liquefeitos medicinais: e
VI- liquidos criogénicos medicinais.

Art. 15. Nos casos de estabelecimentos ou linhas de produgdo em inicio de atividades ou
inclusdo de nova forma farmacéutica ou etapa em uma linha de produgéo existente, o Certificado de Boas
Praticas de Fabricacdo devera ser emitido quando o parecer técnico concluir que o estabelecimento
possui Condigdes Técnico Operacionais (CTO) para o inicio da fabricagao comercial.

Paragrafo unico. A classificagdo em CTO somente se aplica quando restar comprovado que a
operagao de um novo estabelecimento, linha produtiva ou producao de nova forma farmaceéutica cumpre
com os requisitos de Boas Praticas de Fabricag&o necessarios a fabricacdo em escala industrial

Art. 16. A Certificacdo de Boas Praticas de Distribuigao e/ou Armazenagem de Medicamentos
sera concedida para cada estabelecimento.

Secaoll

Para Produtos para Saude

Art. 17. As seguintes Certificagdes de Boas Praticas sdo passiveis de peticionamento:

I- Certificacao de Boas Praticas de Fabricagao de Produtos para Saude no Pais;

II- Certificacio de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude em outros paises; e

Ill- Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicac e/ou Armazenagem de Produtos para Saude
no Pais.

Art. 18. A Certificacio de Boas Praticas de Fabricagao de Produtos para Saude sera concedida
para cada estabelecimento, por linha de produgao.

TUBA
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§1° O Certificado devera descrever para cada linha de produgao as respectivas classes de risco

de produtos para as quais o estabelecimento encontra-se em conformidade com os requisitos
preconizados pelas normas vigentes de Boas Praticas.

§2° Nao sao passiveis de Certificacdo os produtos para saude enquadrados nas classes | e |l de
risco.

§3° Para fins do disposto no caput e para as diferentes finalidades a que se presta o Certificado
de Boas Praticas de Fabricagao, se faz necessaria a emissao de Certificados adicionais para diferentes
solicitantes de um mesmo estabelecimento fabril, a fim de que seja garantida a avaliagao individual dos
produtos objeto da certificacao.

Art. 19. As seguintes linhas de producao sao definidas para a Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacao de Produtos para Saude:

I- materiais e equipamentos de uso médico; e
Il- produtos para diagnostico de uso in vitro,

Art. 20. Nos casos de estabelecimentos ou linhas de produgdo em inicio de atividades, o
Certificado de Boas Praticas de Fabricacao devera ser emitido quando o parecer técnico concluir que o
estabelecimento possui Condigdes Técnico Operacionais (CTO) para o inicio da fabricagdo comercial

Paragrafo unico. A classificacdo em CTO somente se aplica quando restar comprovado que a
operagao de um novo estabelecimento ou nova linha produtiva cumpre com os requisitos de Boas Praticas
de Fabricag@o necessarios a fabricacao em escala industrial.

Art. 21. A Certificagdo de Boas Praticas de Distribuicao e/ou Armazenagem de Produtos para
Saude sera concedida para cada estabelecimento.

Secao lll
Para Cosméticos, Perfumes e Produtos de Higiene Pessoal
Art. 22. As seguintes Certificagoes de Boas Praticas sao passiveis de peticionamento:

|- Certificagao de Boas Praticas de Fabricacdo de Cosmeéticos, Produtos de Higiene Pessoal e
Perfumes no Pais;

ll- Certificacac de Boas Praticas de Fabricagao de Cosmeticos, Produtos de Higiene Pessoal e
Perfumes em outros paises.

Art. 23. A Certificagao de Boas Praticas de Fabricagdo de Cosmeticos, Produtos de Higiene
Pessoal e Perfumes sera concedida para cada estabelecimento, por linha de produgao.

Paragrafo unico. Para fins do disposto no caput e para as diferentes finalidades a que se presta o
Certificado de Boas Praticas de Fabricacado, se faz necessaria a emissao de Certificados adicionais para
diferentes solicitantes de um mesmo estabelecimento fabril, a fim de que seja garantida a avaliagao
individual dos produtos objeto da certificacao.

Art. 24. As seguintes linhas de produgao sao definidas para a Certificagao de Boas Praticas de
Fabricacao de Cosméticos, Produtos de Higiene Pessoal e Perfumes:

I- liquidos;

Il- sélidos;

Ill- semissolidos; e

IV- aerossois.

Secao IV

Para Saneantes

Art. 25. As seguintes Certificagbes de Boas Praticas sao passiveis de peticionamento:
I- Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacao de Saneantes no Pais; e

- Certificacédo de Boas Praticas de Fabricagdo de Saneantes em outros paises.



Art. 26. A Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacao de Saneantes sera concedida para cada
estabelecimento, por linha de produgao.

Paragrafo unico. Para fins do cisposto no caput e para as diferentes finalidades a que se presta o
Certificado de Boas Praticas de Fabricacao, se faz necessaria a emissdo de Certificados adicionais para
diferentes solicitantes de um mesmo estabelecimento fabril, a fim de que seja garantida a avaliagao
individual dos produtos objeto da certificagao.

Art. 27. As seguintes linhas de produgao sdo definidas para a Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacédo de Saneantes:

I- liquidos; SEMUS - JATUBA
A FOLHA
II- solidos; ROBRICA

lll- semissolidos; e

V- aerossais.

Secao V

Para Insumos Farmacéuticos Ativos

Art. 28. As seguintes Certificagbes de Boas Praticas sdo passiveis de peticionamento:

I- Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacao de Insumos Farmacéuticos Ativos no Pais;

Il- Certificacao de Boas Praticas de Fabricagcao de Insumos Farmacéuticos Ativos em outros
paises; e

lll- Certificacao de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem de Insumos Farmacéuticos
Ativos no Pais.

Art. 29. A Certificacao de Boas Praticas de Fabricacdo de Insumos Farmacéuticos Ativos sera
concedida para cada estabelecimento, por forma de obtencéo, contendo para cada uma destas os
respectivos insumos farmacéuticos ativos.

Paragrafo unico. Para fins do disposto no caput e para as diferentes finalidades a que se presta o
Certificado de Boas Praticas de Fabricagao, ndo se faz necessaria a emissao de Certificados adicionais para
diferentes solicitantes quando ja houver Certificacao vigente para o mesmo estabelecimento, a mesma
forma de obtencao e o mesmo insumo farmacéutico ativo, quando se tratar de insumos farmacéuticos
ativos obtidos por sintese quimica, fermentagao classica ou semissintese.

Art. 30. Para fins de Certificacdo de Insumos Farmacéuticos Ativos, as formas de obtencado sao
consideradas como as linhas de producéo, dentre elas:

|- extragd@o mineral;

II- vegetal,

llI- sintese quimica;

IV- fermentacao classica;
V- semissintese; e

VI - biolégicos.

Paragrafo unico. A forma de obtencdo vegetal abrange os insumos farmacéuticos ativos
isolados de plantas ou obtidos de fontes vegetais, sejam eles extratos vegetais e plantas pulverizadas ou
fragmentadas.

Art. 31. Nos casos de estabelecimentos ou linhas de produgdo em inicio de atividades ou
incluséo de nova forma de obtencao ou etapa em uma linha de produgac existente, o Certificado de Boas
Praticas de Fabricagao devera ser emitido quando o parecer técnico concluir que o estabelecimento
possui Condi¢des Técnico Operacionais (CTO) para o inicio da fabricagdo comercial.

Paragrafo unico. A classificacdo em CTO somente se aplica quando restar comprovado que a
operacao de um novo estabelecimento ou nova linha produtiva cumpre com os requisitos de Boas Praticas
de Fabricacao necessarios a fabricacdo em escala industrial.



Art. 32. A Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem de Insumos

Farmacéuticos Ativos sera concedida para cada estabelecimento. SEMUS - ANAJATUBA
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Para Alimentos

Art. 33. As seguintes Certificagdes de Boas Praticas sdo passiveis de peticionamento:
|- Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagao para Industria Internacional; e
- Certificacao de Boas Praticas de Fabricagao para Industria no pais.

Art. 34. A Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Alimentos sera concedida para cada
estabelecimento, por linha de produgao.

§1° Para fins do disposto no caput e para as diferentes finalidades a que se presta o Certificado
de Boas Préaticas de Fabricacdo, se faz necessaria a emissao de Certificados adicionais para diferentes
solicitantes de um mesmo estabelecimento fabril, a fim de que seja garantida a avaliacdo individual dos
produtos objeto da certificagao.

§2° No caso de palmito em conserva, as linhas de produgéo sao definidas com base na espécie
do palmito e no tipo de embalagem do produto.

CAPITULO IV

DOS CRITERIOS PARA A CERTIFICAGAO DE ESTABELECIMENTOS ANTERIORMENTE
CERTIFICADOS PELA ANVISA

Art. 35. Para a decisao quanto a Certificacao de Boas Praticas de que trata este capitulo, no caso
de estabelecimentos localizados em paises do MERCOSUL, exceto Brasil, cabe & Anvisa a emissao de
parecer técnico, com base nas diretrizes dispostas pela legislagdo existente no ambito do MERCOSUL.

Art. 36. No caso de estabelecimentos localizados em territorio nacional ou em outros paises fora
do MERCOSUL, a Certificacdo de que trata este capitulo deve ser concedida mediante parecer técnico,
que deve considerar os seguintes itens:

I- historico de cumprimento das Boas Praticas pelo estabelecimento a ser Certificado, obtido
pela Anvisa a partir de seu banco de dados de inspegao;

II- historico de desvios comprovados, queixas técnicas e/ou infragbes sanitarias comprovadas
pelas autoridades competentes, obtido pela Anvisa em seus bancos de dados:

lll- linhas de producdo inalteradas e sem a inclusdo de produtos de classes terapéuticas que
nao possam ser produzidas na mesma area anteriormente inspecionada, conforme avaliagdo dos dados
apresentados pelo solicitante;

IV- informagdes publicas ou confidenciais sobre inspegdes, obtidas diretamente ou recebidas no
ambito de Acordos ou Convénios com autoridades sanitarias de outros paises;

V- para insumos farmacéuticos ativos, formas de obtengao inalteradas e sem a inclusao de
insumos de classes terapéuticas que ndoc possam ser produzidas na mesma area anteriormente
inspecionada, conforme avaliagao dos dados apresentados pelo solicitante; e

VI- demais documentos previstos na lista de documentos de instrugao da peticao de
Certificacao.

Paragrafo unico. O parecer disposto no caput deste artigo pode considerar outros fatores
definidos por meio de matriz de risco.

Art. 37. Para que haja Certificagao sem interrupcao de continuidade com a Certificagcao em vigor,
a peticao de Certificagdo de Boas Praticas deve ser protocolada no lapso temporal compreendido entre
270 (duzentos e setenta) e 180 (cento e oitenta) dias antes do vencimento do Certificado vigente.

Art. 38. Na hipdtese dos artigos 36 e 37, avaliados os requisitos técnicos e de protocolo
dispostos nesta Resolugao, deve a Anvisa manifestar-se quanto ao deferimento ou indeferimento da nova
certificacio até a data de vencimento do Certificado.
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Art. 39. A auséncia de manifestacas, disposta no art. 38, enseja a publicagao pela arda(iBRrtza
da renovacio automatica do Certificado até a data de vencimento do Certificado vigente.

§1° A renovagdo automatica do Certificado ndo exclul a possibilidade de sua analise e do seu
eventual cancelamento, igualmente automatico, a qualquer momento, caso seja comprovado que o
estabelecimento nao cumpre os requisitos de Boas Praticas necessarios a comercializagao do produto.

§2° Para fins do disposto no caput e ressalvados os casos do §1° deste artigo, considera-se
auséncia de manifestacdo qualquer situagdo da peticdo de Certificacdo de Boas Praticas que nao
determine a publicacdo do deferimento ou indeferimento em Diario Oficial da Uniao até a data do
vencimento do Certificado vigente.

CAPITULOV
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 40. As peticdes de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacao e de Certificacdo de Boas
Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem protocoladas antes da data de vigéncia desta Resolucao
serdo analisadas conforme disposto nesta Resolugao, contanto que a analise ndo tenha sido iniciada.

Paragrafo Unico. Excetuam-se do disposto no caput os casos de renovacao automatica que se
enquadrem na hipétese do art. 39, §2°.

Art. 41. Sera divulgada informagdo na pagina eletronica da Anvisa referente a situacao das
empresas quanto a Certificagdo de Boas Praticas e ao embasamento legal que motivou a decisao final
das peticdes de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacdo e de Certificacdo de Boas Praticas de
Distribuicao e/ou Armazenagem.

Art. 42. A inobservancia ou desobediéncia ao disposto nesta Resolugdo configura infracao de
natureza sanitaria, na forma da Lei n°. 6437, de 20 de agosto de 1977, sujeitando o infrator as penalidades
previstas nesse diploma legal.

Art. 43, Fica revogada a Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n® 39, de 14 de agosto de 2013,
publicada no Diario Oficial da Uni&o n® 157, de 15 de agosto de 2013, Secdo 1, pag. 50.

Art. 44. Esta Resolugao entra em vigor em 1° de junho de 2021.

Paragrafo unico. O art. 41 passa a vigorar 06 (seis) meses apos a vigéncia da norma.

ANTONIO BARRA TORRES

Este contetido nao substitui o publicado na versao certificada.



SEMUS -
FOLHA
RUBRICA

SR,

e 2 ISSN 1677-7042 Diario Oficial da Unido - suplemento N° 233, segunda-feira, 7 de dezembro de 2015
25351.694213/2015-56 ANEXO 1l E 4 1 {MBRO DE 2015
R N ANDUAAS OUIMIEA LERA: DEFERIDO O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria no

00.310.651/0001-88

ANEXO 11

DEFERIDO
25351.706579/2015-12
PROTEC PRODUTOS AGRICOLAS LTDA
01.849.036/0001-07

ANEXO 111

DEFERIDO
25351.690561/2015-11
SYNGENTA PROTECAO DE CULTIVOS LTDA
60.744.463/0001-50

ANEXO I

DEFERIDO
25351.689240/2015-31

OURO FINO QUIMICA LTDA
09.100.671/0001-07

ANEXO 111

DEFERIDO
25351.682717/2015-17
EVONIK DEGUSSA BRASIL LTDA.
62.695.036/0001-94

ANEXO Il

DEFERIDO
25351.702696/2015-84
INTERACTA QUIMICA LTDA
04487 566/0001-40

ANEXO Il

DEFERIDO
25351.688648/2015-94

ISCA TECNOLOGIAS LTDA
01.745.592/0001-33

ANEXO 1M1

DEFERIDO
25351.688655/2015-29

ISCA TECNOLOGIAS LTDA
01.745.592/0001-33

ANEXO 1T

DEFERIDO
25351.688662/2015-63

ISCA TECNOLOGIAS LTDA
01.745.592/0001-33

mfstDENcm DA REPUBLICA

% W&UWNMM&W
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mmmm

25351.668803/2015-11 )
AGROCETE INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS AGRO-
PECUARIOS LTDA.

75.007.385/0001-18

ANEXO H1

DEFERIDO

25351.668820/2015-77

AGRIPEC QUIMICA E FARMACEUTICA SA
07.467.822/0001-26

ANEXO 11

DEFERIDO

25351.645033/2015-18

ISAGRO BRASIL COMERCIO DE PRODUTOS AGROQUIMICOS
LTDA.

06.151.494/0001-91

ANEXO 111

DEFERIDO

SUPERINTENDENCIA DE TOXICOLOGIA
INDEFERIMENTOS

PROCESSO

EMPRESA

CNPJ

MARCA COMERCIAL

FINALIDADE

SITUACAD

25351.316340/2009-67

OURO FINO QUIMICA LTDA.
09.100.671/0001-07

LACTOFEM TECNICO OURO FINO
AVALIACAO TOXICOLOGICA PARA FINS DE REGISTRO DE
PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE
INDEFERIDO

DIRETORIA DE AUTOI{IZAC;\O E REGISTRO
SANITARIOS

RESOLUCAO - RE N* 3,309, DE 4 DE DEZEMBRO DE 2015

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria no
uso das ambuigdes que lhe confere ° Dccn:ln de nomeagho de 26 de
julho de 2013, da Presidenta da R blicado no DOU de 29
de julho de 2013, ¢ a Resolugdo da Drr:wna Colegiada - RDC n.” 46,
de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto em seu inciso |
do art. 59 e no meiso 11 do an. 51 do Regimento Intermo da ANVISA,
aprovado nos termos do anexo | da Resolugio da Diretoria Colegiada
- RDC n.” 29, de 21 de julho de 2015, publicada no DOU de 23 de
julbo de 2015, resolve:

Ar. 1% Deferir as petigdes dos processos de Produtos para a
Saide, na conformidade da relagdo anexa, em atcndimento 4 decislo
do Juiz Federal Dr. Tlamilton de S4 Danas, Titular da 21* Vam da
Segho Judiciania do Distrito Federal, descrita na agdo ordindria n®
51051-50.2012.4.00.3400, concedendo antecipagdo de tutela que de-
u.'rrnma a ANVISA a aoenar o5 ccmﬁcadm de bcus praticas de

{ou scus 2 1 i como va-
lidos ¢ aptos ao bil a0 p ¢ do
pedido de registro de prod Juig i médico-
hospitalares importados pelos iados da AB[MED (Associagdo
Brasileira da Industria de Alta T logia de Equip Produtos
¢ Supri Médico-Hospitalares)

Ar. 2° Esta Resoluglio entra em vigor na data de sua pu-
blicagio.

RENATO ALENCAR PORTO
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO

NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO

NOME COMERCIAL

LOCAL DE FABRICACAO

MODELO(s) DO PRODUTO

CLASSE REGISTRO

PETICAQ(OES)

NL COMERCIO EXTERIOR LTDA 1.02307-3

TEMPO DE PROTROMBINA (TP) 25351.574174/2015-33
Tubos de teste MAX-TCA

FABRICANTE : HELENA LABORATORIES - ESTADOS UNIDOS
DA AMERICA

Caixa com 50 tubos

CLASSE : 11T 10230730111

B002 - IVD - Registro de produte imponado

uso das atribuigdes que The confere o Dec.uu de nomeagdo de 26 de
Julho de 2013, da Presid da R blicado no DOU de 29
de julho de 2013, ¢ a Resolugdo dablruona Colegiada - RDC n.” 46,
de 22 de outubro de 2015, wendo em vista o disposto em seu inciso |
do art. 59 ¢ no inciso 11 do art. 51 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do anexo [ da Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC n.° 29, de 21 de julho de 2015, publicada no DOU de 23 de
julho de 2015, resolve:

ArL 2° Esta Resolugdo em na data de sua pu-

RENATO ALENCAR PORTO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAOD

NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO

NOME COMERCIAL

LOCAL DE FABRICACAO

MODELO(s) DO PRODUTO

CLASSE RE(JIST‘R()

PETICAO(OES

ABBOTT LABDRATﬁR]OS DO BRASIL LTDA 8.01465-0
CONTROLES MULTIPARAMETROS DE UMA OU MAIS CON-
CENTRACOES - CLASSE 1125351.557970/2015-07
Tox Control Set

FABRICANTE : MICROGENICS CORPORATION -
UNIDOS DA AMERIL

Kit contendo: Tox Control 1 (3 frascos de 5.0 mL cada) ¢ Tox
Contral 2 (3 frascos de 5,0 ml. cada)

CLASSE : II 80146501958

8436 - IVD - Cadastro de imporiado

FENOBARBITAL 25351.557997/2015-28

Phenobarbital

FABRICANTE : MICROGENICS CORPORATION - ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA

Kit contendo: R1 (3 frascos de 23,0 mL cada) ¢ R2 (3 frascos de 8,0
mL cada)

CLASSE : 11 80146501959

£436 - IVD - Cadastro de produto importado

CONTROLES MULTIPARAMETROS DE UMA OU MAIS CON-
CENTRACOES - CLASSE [125351.5580102015-12

DOA MC 11 Control Set

FABRICANTE : MICROGENICS CORPORATION - ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA

Controle 1: 2 frascos de 5.0 mL cada; Controle 2: 2 frascos de 5.0

mL cada
CLASSE : 11 80146501960
8436 - IVD - Cadastro de produto importado
ALL LAB COMERCIAL EIRELI - ME 8.11403-2
Brocas Odlmloh)gzcas 25351.409033/2015-91
Brocas Diama
FABRICM\TE FOSIIA’\I SOCO PRECISION INSTRUMENT CO.
LTD. - CHINA
TF-11; TF-12; TF-13; TF-14; TF-20; TF-21; TF-22; TF-23; TF-31;
TF-41; TF-42; TF-43; TR-11; TR-12; TR-13; TR-14; TR-15; TR-19;
TR-20; TR-21; TR-24; TR-25; TR-26; TC-11: TC-21: TC-26: FO-11;
FO-21; FO-22; FO-25; FO-27; FO-32; SF-11; 5F-12; SF-13; SF-21;
SF-31; SF-41; 50-20; SO-21: SR-11; SR12; SR-13; RS-11; RS-21:
RS31; EX-11; EX-12; EX-20; EX-21: EX-24; EX-26; EX-31: EX-41;
BR-31; BR-40; BR-41; BR-45; BR-46; BR-49; BC-31; BC-42; BC-
43; DI-41; DI-42: S1-45; Sl-46: S1-47, SI-48; WR-13: TF-S20; TF-
§21; TF-$22; TF-823; TF-531; TF-841; TR-513; TR-821; TC-521;
FO-521; 50-520; BR-S45: BR-S46; BC-542; BC-543; DI-841; Sl
S46; S1-548; TF-S831; TR-5821; DI-SS41; TF-13C; TR-13C; TR-
62C; TC-11C: FO-32C; FO-54C; SF-12C; BR-31C: SI-47C; WR-
13C: TF-12F; TF-21F; TR-11F; TR-13F; TR-2IF; TR-25F; TR-26F:
TC-11F; TC-21F; FO-21F; FO-22F; EX-18F: EX-21F; BR-48F: WR-
31F; WR-S31F; TF-12EF; TF-21EF; TR-11EF, TR-13EF; TR-21EF;
TR-25EF; TR-26EF; TC-11EF; TC-21EF; FO-21EF: FO-22EF; EX-
21EF; CR-11F; CR-11EF; CR-12F; CR-12EF; CR-21F; CR-22F; FO-
30F; FO-20EF; FO-40EF; FO-41EF: FO-42EF; BR-40EF; CD-50F;
CD-51F: CD-52F; CD-53F; CD-54F; CD-55F; CD-S6F; CD-57F;
CD-38F; CD-59F: BR-30; WR-11: WR-18; FO-25C: EX-28.
CLASSE : 11 81140320002
B0007 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Matenal de Uso
Médico Imj
AMG NOTEX DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRO-
DUTOS MEDICOS 1OSPITALARES - EIRELI- EPP8.11957-7
CONJUNTO DE VESTIMENTA CIRURGICA, CAMPO CIRUR-
GICO25351.637204/2015-15
AMG 1309 - Kit Campo Cirirgico ¢ Avental AMG descartiveis
UROLOGIA
FABRICANTE : AMG NOTEX DO BRASIL INDUSTRIA E CO-
MERCIO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES - EIRELI-
EPP - BRASIL
Ccm]umo composto por: 01 Campo para mesa de mayo 0,61 x 1.39m
: 01 Bolsa coletora de fluidos; 01 Campo cirlirgico superior; 01 Par
Pemm 02 Presilhas; 01 Bomnal; 01 Avental cirirgico (acompanhﬂ
compressa de mio); O conjunto de unidades do Kit 1em a opq:io
cores branca, azul ou verde, O Avental é confeccionado nas
tamanho P, M, G ¢ GG. MODELOS: AMGVerdeP; AMG M
AMGVerdeG: AMGVerdeGG: AMGAzulP, AMGAzulM; AMGA-
2ulG; AMGAZIGG: AMGBrancoP; AMGBrancoM; AMGBrancoG;
AMGBrancoGG:

ESTADOS

Este documento ser verificado no !
pelo codigo 10102015120700002

‘hetpziiwww in.gov I D

MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - 1CP-Brasil.
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2: LB-301-3; LB-301-4; LB-301-3Y; ; LB-302-2; LB-302-3; LB-302-
4; LB-302-3Y; LB-303-3; LB-303-4; LB-303-5; LB-303-4Y; ; LB-
350-00; LB-350-0; LB-350-1; LB-350-2; LB-350-3; LB-350-4; LB-
350-5; LB-350-0Y; LB-350-1Y; ; LB-350-2Y; LB-350-3Y; LB-350-
4Y: LB-450-0; LB-450-1; LB-450-2; LB-450-3; LB-450-1Y; : LB-
450-2Y: LB-500-00; LB-500-0; LB-500-1; LB-500-2; LB-500-0Y;
LB-500-1Y: LB-550-0; LB-350-1; ; LB-550-2; LB-550-3; LB-550-
1Y; LB-550-2Y; LB-600-00; LB-600-0; LB-600-1; LB-600-2; LB-
600-0Y: ; LB-600-1Y; LB-650-0; LB-650-1; LB-650-2; LB-650-1Y;
LH-150-5: LH-100-3PY; LH-100-3P; 105-120-BA-1E.

CLASSE : 1 80281070080

80027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Familia de Equipamentos
para satde Im‘)nmdu

Cepheid Brasil Importagho, Exportaglo ¢ Comeércio de Produtes de
Diagnésticos ltda8.10627-1

Analisador ¢ Extrator de Material Genetico25351.646388/2015-73

GeneX| .
FABR]E‘TNTE - CEPHEID - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA
[?ISTRIBUIDOR : CEPHEID - ESTADOS UNIDOS DA AMERI-

CA

DISTRIBUIDOR : Movianto - ALEMANHA

DISTRIBUIDOR : CEPHEID EUROPE SA - FRANCA

DISTRIBUIDOR ; CEPHEID AB - SUECIA

GeneXpert I R2;

GeneXpert 11 R2;

GeneXpert IV R2;

GeneXpert XVI R2 ;

GX- [ R

GX- 11 RZ;

GX- IV R2;

GX- XVI R2

CLASSE : 1 B1062710009

0037 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Familia de Equipamentos
ta saide Importado

lisador @ Extrator de Material Genetico25351.646394/2015-89

GENEXPERT INFINITY

FABRICANTE : CEPHEID - ESTADOS UNIDOS DA AMER]EA

DISTRIBUIDOR : CEPHEID - ESTADOS UNIDOS DA AMERI-

CA

DISTRIBUIDOR : Movianto - ALEMANHA

DISTRIBUIDOR : CEPHEID EUROPE SA - FRANCA
DISTRIBUIDOR : CEPHEID AB - SUECIA

GENEXPERT INFINITY-48S;

GENEXPERT INFINITY-80;

INFINITY -48S;

INFINITY-80

CLASSE : [ 81062710010

80027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Familia de Equipamentos

para saiide Importado ;

CIENLABOR INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 8.00829-1

Trocartes 25351.420427/2015-30

TROCATER DESCARTAVEL TAIMIN®

F.??EIL‘AN’I'E - Hangzhou Kangji Medical Instrument Co., Ltd. -
CHINA

101Y.502; 101Y.505; 101Y.508;
101Y.513; 101Y.522; 101Y.523;
101Y.105; 101Y.107.

CLASSE : Il R00B2910134
80007 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Matenal de Uso
Médico Importado

Trocartes 25351.420444/2015-35

TROCARTE TAIMIN®

FABRICANTE : CIENLABOR INDUSTRIA E COMERCIO LTDA -
BRASIL

Codigo do Modelo - Codigo das partes (BAINHA ¢ MANDRIL)

TM2101.073CP - MANDRIL:  TM2101.073CPM  BAINHA:

TM2101.073CPB; TM2101.07SCP MANDRIL: TM2101.075CFM

BAINHA: 2101.075CPB; TM2101.075C MANDRIL:

TM2101.075CM BAINHA: TM2101.075CB; TM2101.075CL MAN-
DRIL: TM2101.075CLM BAINHA: TM2101.075CLB; TM2101.098
MANDRIL: TM2101,098M BAINHA: TM2101.098B; TM2101.098L

101Y.510; 101Y.511: 101Y.512;
101Y.524; 101Y.110; 101Y.102;

MANDRIL: TM2101.098LM BAINHA: TM2101.098LB;
TM2101.171C MANDRIL: TM2101.171CM BAINHA:
TM2101.171CB; TM2101.171CL MANDRIL: TM210L171CLM
BAINHA: TM2101.171CLB; TM2101.098C MANDRIL:

TM2101.098CM BAINHA: TM2101.098CB; TM2101.073AP BAI-
NHA: TM2101.073APB TM2101.073APM; TM2I01.075AP BAI-
NHA: TM2101.075APB MANDRIL: TM2101.075APM;
TM2101.076A BAINHA: TM2101.076AB MANDRIL:
TM2101,076AM; TM2101.076AL BAINHA: TM2101.076ALB
MANDRIL: TM2101.07T6ALM;  TM2I01.075A  BAINHA:
TM2101.075AB  MANDRIL: TM2101.075AM; TM2101.075AL
BAINHA: TM2101.075ALB  MANDRIL:  TM2101.075ALM;
TM2101.163A BAINHA: TM2101.163AB MANDRIL:
TM2101.163AM; TM2101.163AL BAINHA: TM2I01.163ALB
MANDRIL: 2101.163JALM; TM2101.165 BAINHA: TM2101.165B
MANDRIL: TM2101.165M; TM2101.165AL BAINHA:
TM2101.165ALB MANDRIL: TM2I01.165ALM; TM2101.143CP
BAINHA: TM2101.143CPB MANDRIL:  TM2101.143CPM;
TM2101.143CM BAINHA: T™M2101.143MB MANDRIL:
TM2101.143CMM; TM2I0L.143CG BAINHA: TM2101.143CGB
MANDRIL:  TM2101.143CGM;  TM2101.143CL  BAINHA:
TM2101.143CLE MANDRIL: TM2101.143CLM; TM2101.075CA
BAINHA: TM2101.075CAB  MANDRIL: = TM2101.075CAM.
TM2101.143CML ~ BAINHA: TM2101.143CMLB  MANDRIL;
TM2101.143CMLM; TM2101.143C] BAINHA: TM2101.143CIB
MANDRIL:  TM2101,143CIM;  TM2101.075CB  BAINHA:
TM2101.075CBBE MANDRIL: TM2101 075CBM; TM2101.0715CM
BAINTIA: TM2101,0715CMB MANDRIL: TM2101.0715CMM;
TM2101.145CL  BAINHA: TM2101.145CLB MANDRIL:

TM2101,145CLM;  TM2101.076EP  BAINHA: TM2101.076EPB
MANDRIL: TM2101.076EPM; TM2101.143CF BAINIA:
TM2101.143CFB MANDRIL: TM2101.143CFBM; TM2101.076E
BAINHA: TM2101.076EB MANDRIL: TM2101.076EM;
TM2101.076EL  BAINHA:  TM210L.076ELB  MANDRIL:
TM2101.076ELM; TM2101.143CG  BAINHA: TM2101.143CGB
MANDRIL: TM2101.143CGM; TM2101.076B BAINHA:
TM2101.076BB MANDRIL: TM2101.076BM; TM2101.164A BAI-
NHA: TM2101.164AB MANDRIL: TM2101.164AM;
TM2101.143CX  BAINHA: TM2101.143CXB  MANDRIL:
TM2101.143CXM; TM2101.143CXG BAINHA: TM2101.143CXGB
MANDRIL: TM2101.143CXGBM; TM2101.143CXL BAINIA:
TM2101.143CXLB MANDRIL: TM2101.143CXLM. Acessirios:
TM3101.010; TM3101.010A; TM3101.010B; TM3101.010C;
TM3I01010E;  TM3101.010D;  TM2101.145;  TM2101.146:
TM2101.1454; TM2101,1458; TM2101.145C; TM2101.145D;
TM2101.146A; TM2101.1468; TM2101.146C; TM2101.146D;
TM2101.146E;  TM2101.146F;  TM2101.147;  TM2101.148;
TM2101.149; TM2101.150; TM2101.151.

CLASSE : | 80082910135

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso
Médico Nacional

Manipulador uterino 25351.420877/2015-26

MANIPULADOR UTERINO TAIMIN®

FABRICANTE : CIENLABOR INDUSTRIA E COMERCIO LTDA -
BRASIL

TM5301.027; TMS301.027A; TMS301.027B;  TMS301.027C;
TMS5301.027D; TM5301.019. Acessorios: 301F.027-S; 301F.027-L;
301F.027-M-1.

CLASSE : 1 80082910136

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso
Médico Nacional

CRAL ARTIGOS PARA LABORATORIO LTDA 1.03798-6
FRASCO OU MATERIAL PARA COLETA, ARMAZENAMENTO
ou TRANSPORTE DE AMOSTRAS BIOLOGI-
CAS25351.567549/2015:49

ESCOVA CERVICAL

E‘?BR!CANTE : JIANGSU RONGYE TECHNOLOGY CO., LTD -
HINA

ESCOVA CERVICAL NAO-ESTERIL> QUANTIDADE: EMBALA-

GEM COM 50 UNIDADES; QUANTIDADE: EMBALAGEM COM

100 UNIDADES;

ESCOVA CERVICAL ESTERIL> QUANTIDADE: EMBALAGEM

COM 50 UNIDADES; QUANTIDADE: EMBALAGEM COM 100

UNIDADES; - )

ESCOVA CERVICAL COM PONTA DE SILICONE NAO-ESTE-

RIL> QUANTIDADE: EMBALAGEM COM 50 UNIDADES:

QUANTIDADE: EMBALAGEM COM 100 UNIDADES:

ESCOVA CERVICAL COM PONTA DE SILICONE ESTERIL=

QUANTIDADE: EMBALAGEM COM 50 UNIDADES; QUANTI-

DADE: EMBALAGEM COM 100 UNIDADES;

CLASSE : 1 10379860193

8437 - IVD - Cadastro de produtos importados cm familia

CREMER S/A 8.02452-1

Compressas 25351.500546/2015-11

Compressa Campo Operatorio Estrela

FABRICANTE : Winner Medical Co., Lid. - CHINA

MODELOS: 604801; 604818; 604825; 604832; 604849, 604856,

604863; 604870; GO4BBT; 604894; 604900; 604917, 604924, 604931,

604948, 604955;

CLASSE : 11 80245210168

80007 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso

Médico Importado

CSB Confecgoes ¢ 10 de prod ortopédi fiola €

hospitalares [tda8.09677-3

Ortese de Membros 25351.69913672015-69

ESTABILIZADOR EM NEOPRENE

FABRICANTE : CSB Confecgles ¢ ércio de prody artopé-

dicos radiolégicos ¢ hospitalares Ida - BRASIL

T Vel -ehs T To

P em neop curta,
Juelheira curta com orificio neoprene, Joclheira curta com orificio ¢
reforgo em neop Joelheira longa neof Joelheira com bar-
batanas laterais espiral em neoprene, Joelheira reguldvel em neoprene,
Jockhei iculad: Joelheira articulada com cintas cru-

om P

zadas em neoprene, Coxal em necoprenc

CLASSE : | 80967730019

80009 - MATERIAL - Cadastro dc Familias de Matenal de Uso

Médico Nacional

DENTSPLY IND.COM. LTDA 8.01968-8

Resinas Acrilicas Odontologicas 25351.209351/2013-15

LUCITONE 199 REPAIR MATERIAL "

;.'I\?RICANTE : Dentsply Trubyte - ESTADOS UNIDOS DA AME-
A

Componentes do sistema: 680057 Lucitone 199% Repair Matenial 1-

1b.(454g) Powder - Original Shade; 680058 Lucitone 199% Repair

Material 1-Ib.(4548) Powder - Light Reddish Pink; 680059 Lucitone

199 Repair Material 1-1b.(454g) Powder - Light; 680060 Lucitone

199% Repair Material 1-Ih.(454g) Powder - Dark Pink; 680061 Lu-

citone 199% Repair Material 4-1b.(1816g) Powder - Original Shade:

680007 Dentsply® Repair Material Liquad - 175ml; 680049 Denis-

ply® Repair Material Liquid - 9%46ml; 682315 Dentsply® Repair

Matenal Liguid - 4 frascos contendo 946mL.

CLASSE : | 80196880294

80008 - MATERIAL - Cadastro de Sistema de Material de Uso

Médico Importade

Diagam Industria ¢ Coméreio Lida- Me 8.11143-4

SOLUCAO DE LISE PARA HEMATOLOGIA 25351.272794/2015-

67
DIAGLYSER 2

FABRICANTE : Diagam Industria ¢ Comércio Lida- Mc - BRASIL
FRASCO 500ml, FRASCO | LITRO, GALAO 5 LITROS, GALAO
10 LITROS E GALAO 20 LITROS

CLASSE : 1 81114340015

£434 - IVD - Cadastro de produto nacional

SOLUCAO DE LISE PARA HEMATOLOGIA 25351.272867/2015-
00

DIAGLYSER 1|

FABRICANTE : Diagam Industria ¢ Coméreio Lida- Me - BRASIL

FRASCO 500ml

FRASCO 1 LITRO

GALAO 10 LITROS

GALAO 20 LITROS

GALAO 5 LITROS

CLASSE : 1 81114340016

#4134 - [VD - Cadastro de produto nacional

?0'_].“:30 DE LISE PARA HEMATOLOGIA 25351 368639/2015-
|

DIAGLYSER FBA

FABRICANTE : Diagam Industria ¢ Coméreio Lida- Me - BRASIL
FRASCO S00ML, FRASCO 1 LITRO E GALAO 5 LITROS
CLASSE : 1 81114340017
8434 - IVD - Cadastro de produto nacional

SOLUCAO DE LISE PARA HEMATOLOGIA 25351.368712/2015-
51

DIAGLYSER 4DL
FABRICANTE : Dinl%am Industria ¢ Comércio Luda- Me - BRASIL
FRASCO 500ML, FRASCO | LITRO E GALAO 5 LITROS
CLASSE : [ 81114340018

£434 - IVD - Cadastro de uto nacional

CORANTES CITOLOGICOS 25351.368719/2015-44

DIAGLYSER 4DS

FABRICANTE : Diagam Industria ¢ Coméreio Lida- Me - BRASIL
FRASCO S0OML, FRASCO I LITRO E GALAO 5 LITROS
CLASSE : 1 81114340019

2434 - VD - Cadastro de produto nacional
DOMAX Indostria, Comércie, Importach
pamentos Hospitalares EIRELIS, 12818-3
Tubo Traqueal 25351.712483/2015-56
Traguéia de Silicone Haoxi
FABRICANTE : DOMAX ]l\d!:!s i

e Exp de Equi-

Comércio, Importagdo ¢ Ex-
lares EIRELI - BRASIL

gdo de Equip
1118: TS 1104; TS 1105, s 1106; TS 1107; TS 1108: TS 1109;
1110; TS 1101; TS 1112; TS 1113: TS 1114; TS 1015: TS 1116;
117; TS 1000; TS 1001: TS 1002: TS 1003; TS 1004; TS 1005;
1006; TS 1007; TS 1008; TS 1009; TS 1010; TS 1011; TS 1012:
1013; TS 1014; TS 1015; TS 1050; TS 1051: TS 1052 TS 1053;
1054; TS 1055: TS 1056; TS 1057; TS 1058; TS 1059; TS 1060;
TS 1061; TS 1062; TS 1063; TS 1064; TS 1065; TS 1066: TS 1070;
TS 1071; TS 1072; TS 1076; TS 1077; TS 1078; TS 1085; TS 1086;
TS 1087; TS 1100; TS 1101; TS 1102; TS 1103; TS 1119; TS 1120:
TS 1121; TS 1122; TS 1123; TS 1124; TS 1125; TS 1126; TS 1127
TS 1128; TS 1129; TS 1130: TS 1131; TS 5514; TS 5553
CLASSE : 11 BI281830001

#0009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso
Médico Nacional

N

RODUTOS MEDICO-HOSPITALARES LTDA - ME
8.04755-1
Dilatadores 25351.705083/2015-20

SONDAS AMPLATZ ENDOMASTER

FABRICANTE : E-MED PRODUTOS MEDICO-HOSPITALARES
LTDA - ME - BRASIL

Codigos: ESA6/30-16; ESAG/30-20; ESAG6/30-25 Componentes: Dez
(10) dilatad i iais; Trés (03) dilatad fascinis: Um (01)
protetor de fio guia; Trés (03) camisas de Amplatz.
CLASSE : 1l 80475510075

80090 - MATERIAL - Cadastro de Conjunto de Materiais de Uso
Médico Nacional

Dilatadores 25351.70511042015-24

SONDAS AMPLATZ

FABRICANTE : E-MED PRODUTOS MEDICO-HOSPITALARES
LTDA - ME - BRASIL

Codigos: SA6/30-16; SA6/30-20; SA6/30-25 Componentes do con-
junto: Dez (10) dilatad ais, Trés (03] dilatadores fasciais,
Um (01) protetor de fio guia. Trés (03) camisas de Amplatz.
CLASSE : 11 80475510076

%0090 - MATERIAL - Cadastro de Conjunto de Matenais de Uso
Médico Nacional

EMERGO BRAZIL_ IMPORT IMPORTACAD E DISTRIBUICAO
DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA - MEX.01175-
&

Refratometro Oftalmico 25351.648205/2015-31

Este documento pode ser verificado no enderepo eletrdnico hitp:/www.in.gov brasenticidade himl, L

pelo codigo 10102015120700006

digital conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infracstrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LTDA
Empresa

CNPJ 81.618.753/0001-67 Autorizagao 8.06.987-5
Produto ELBER MEDICAL - LINHA DE CAMARA PARA CONSERVAGAO DE IMUNOBIOLOGICOS, VACINAS,

TERMOLABEIS, AMOSTRAS BIOLOGICAS, MEDICAMENTOS, SANGUE, HEMOCOMPONENTES,
HEMODERIVADOS, ORGAOS E TECIDOS HUMANOS.

Modelo Produto Médico
CAB31
CAB41
CSM42
CSM57
CSV1000
CsVv120
CSVv1200
CSV150
CSV1500
CSsVv180
CSsv200
CSV240
CSVv280
CSV300
CSV360
CSV400
CSVv420
CSV500
CSV560
CSV600

https://consultas.anvisa.gov.bri#/saude/25351653537201562/?numeroRegistro=80698750002 12
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CSV700
CSVv8oo
CTA145
CTS134
CTS150
CTS152
CTs260
CTS272
CTS30

CTS8330

® crso

CTS50

Nome Técnico Refrigerador ou Freezer Laboratorial/Hospitalar
Registro 80698750002
Processo 25351.653537/2015-62

Origem do Produto +« FABRICANTE: ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LTDA - BRASIL

Classificacdao de Risco Il - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro  VIGENTE

. ~ Voltar

https://consultas.anvisa.gov.bri#/saude/25351653537201562/2numeroRegistro=80698750002 2/2



