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DECLARACAO DE REQUISITOS DE HABILITACAO
REF: PREGAO PRESENCIAL N°. 053/2019 - PROCESSO N°. 095/2019

Licitante BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA, com domicilio na cidade de Santa Rosa,
estado do Rio Grande do Sul, endereco Rua Pirap6, n° 613, B. Timbalva através de seu procurador
outorgado abaixo assinado DECLARA, sob as penas da lei e para os fins do Edital de Pregao Presencial
n® 053/2019, que cumpre plenamente os requisitos de habilitagdo e, entrega, juntamente com a
presente, o envelope contendo a indicacdo do objeto e pregos oferecidos, além do envelope contendo
as documentacgdes habilitatorias do referido Edital.

Por ser verdade, firmo(amos) a presente

Santa Rosa-RS, 01 de Agosto de 2019.
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BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
ALVAIR JOSE MAIDANA
CPF 937.921.159-72
RG 6.950.119-2
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ELBER - :rz
z “ ANVISA c E
PROPOSTA COMERCIAL

A

PREFEITURA MUNICIPAL DE GENERAL CARNEIRO

ESTADO DO PARANA
PREGAO PRESENCIAL N° 053/2019

PREOCESSO N° 095/2019 -
I DADOS DA EMPRESA
Razéao Social:
ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERAGAO LTDA ]
| Nome Fantasia:
| ELBER GELADEIRAS
CNPJ: Inscricao Estadual: 251.939.529 | Inscrigdo Municipal
| 81.618.753/0001-67 1120
| Enderego: CEP: Municipio:
Rua Progresso n°® 150 - Bairro: Centro 89188-000 AGRONOMICA -SC ]
Telefones: E-mail:
| 47 3542-3000 / 3542-3029
Banco Ageéncia | Conta
BRASIL 0276-3 15553-5
" Rer sentante Legal: CPF: [ RG: Estado Civil: | Nacionalidade:
DIl  CRISTOVAO APARICIO N° 049.915.369-36 N° 4.171.614 SOLTEIRO | BRASILEIRO
Endereco: Bairro: Cidade: CEP:
RUA DOM BOSCO N° 595 — APTO 103 - ED. ACAPULCO CENTRO RIO DO SUL -SC 89188-000
| Cargo: Qualificagao:
COORDENADOR COMERCIAL REPRESENTANTE LEGAL
ITEM Descrigao Un | Qtd \ Valor Unitario Valor Total
CAMARAS DE CONSERVAGAO de Vacinas, Hemoderivados, Kit, ‘
| | Reagentes, Termolabeis e Sangue. Modelo CSV 120 ! Marca ELBER: |
| gabinete externo: Tipo vertical, podendo ser construido em material tratado ‘
- quimicamente epdxi ou em ago inoxidavel. Montado sobre chassi metalico e
i ‘ sapatas niveladoras roscadas. GABINETE INTERNQ: Construido totalmente \ ,
i | om polioropilenc ou material de maier resicténciz, com s prafeleirac om ‘ ' ' '
[ aramado em ago inox ajustaveis e removiveis ou com duas gavetas em ago ‘
inox. ILUMINACAQ INTERNA: Através de lampadas LED com acionamento
automatico na abertura da porta. ISOLAMENTO TERMICO: Em poliuretano
injetado livre de CFC, de alta densidade com no minimo de 70mm. |
‘ HOMOGENEIZACAO DE TEMPERATURA: Através de ventilador de ar | |
| | Torcado sobre a unioaae evaporaaora. com (esligamento na abertura aapona | | | |
f ou Multi-Sensores 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. PORTA: De
‘ o1 vidro duplo, com sistema antiembagante, vedag&o atraves de perfil magnetico UN | 01 ‘| R$ 10.600,00 | _R$ 10.600,00
et A videm brinla finm bna fnnl anmn narfl da aliminis da slts casistAnais o lonea | I “\
| 1 ViU Jue Vi I.Ilpiu IIPU 1 I\Js W p\-llll e CHUL NG UG ana (RIS T T W] « B IUIIBCJ | | | /
' vida Gtil. REFRIGERAGAQ: Através de compressor hermético, isento de CFC. 7 N \
Sistema de degelo automatico sem interrupgao ou perda de temperatura, com \
evaporagao do condensado. PAINEL DE COMANDO: Tipo membrana, dotado 7 "
de chave geral, fusiveis de protegao, teclas soft touch. Termostato eletronico g -
microprocessado com mostrador digital da temperatura e dos parametros de '
programagado, Sistema de travamento da programagao, sensor tipo NTC, f
sistema que restabelece os parametros mesmo com variagdo brusca da ,
energia ou desligamento do equipamento. Filtro contra ruidos
eletromagnéticos, ou podendo ser também em LCD, localizado na parte / /
superior frontal, de facil acesso, com comando eletrénico microprocessado, /
‘ integrado em display Gnico, programavel de 2°C a 8°C, com teclas |
| incorporadas e de facil ajuste ou tecnologia superior. Temperatura controlada [ L
'{ automaticamente em 4°C, por solugdo diatérmica, para todos os sensores, j f
{

distribuidos em diferentes pontos da camara interna: superior, meio, inferior,

o

ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LTDA.
End: Rua Progresso N’ 150 — Centro — Agronémica — CEP: 89(88-000
CNPJ: 81.618.753/0001-67 — L.E. 251.939.529 Fone: (047) 3542-3000 Fax:

542-3018
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ELBER . ' raEs

ANVISA

podendo oferecer Porta USB para exportagdo de dados e geragdo de
relatorios das variagbes de temperatura e eventos ocorridos em PDF.
ALARMES: Sonoro efou visual, em caso de eventos como: Temperatura
abaixo de 2°C, temperatura alta acima de 8°C (ou programavel pelo usuario),
falta de energia elétrica, porta aberta, falha de sensor de temperatura, bateria
fraca, entre outros que poderdo ser ajustados. FAIXA DE TRABALHO: Entre
1 2°C e 8°C. com ponio fixo em 4°C. ou programavei peio usuario.
| REGISTRADOR DE TEMPERATURA: Registrador eletronico  das f.
temperaturas minima e maximas atingidas, acionadas através de um togue,
com Termostato de seguranga para redundancia, garantindo perfeito
funcionamento do equipamento em caso de panes elétricas e eletronicas, no
comando principal. SOFTWARE DE GERENCIAMENTO: Aplicativo para |

naranmiamantn aie amitn ralabAriae n ardfiear dn dacramnanha  inalisias |
u\l’l"llu'ulll\ll‘lv N‘“U Ak A i D e utunuud A uvv\‘lllybllllv, [LIVILe ISR A ¥ [ |

retroativos, permitindo o gerenciamento da camara. Podendo permitir suporte
técnico remoto para ajustes de programagdo e configuragdo. Os dados
armazenados deverdo ser inviolaveis. SEM COBRANGA DE MENSALIDADE,
| podendo disponibilizar Memoria interna para armazenamento de dados das
variages de temperatura e eventos ocoridos. SISTEMA DE SEGURANGA:
Termostato instalado em paralelo ao confrolador eletronico da camara.
assuningy  auivimaicamenie o conboie das fungdes de  corando  do f
compressor de frio sempre que houver falha no comando eletronico.
DISCADOR: Sistema automatico que realiza ligagbes telefonicas via central
telefénica ou linha fixa direta, para até seis numeros (celulares ou fixos)
sempre que o equipamento alarmar por temperatura CRITICA. SISTEMA DE
EMERGENCIA PARA FALTA DE ENERGIA ELETRICA: podera ser através !.

de conversor 12 volts (oo) para 110/220 volts {ac), mantende todac ac fungles
eletroeletronicas, inclusive o compressor de frio, com autonomia para até 48
horas, Integrado ao gabinete, montado na parte inferior da camara, com
gaveta para a bateria selada, do contrario oferecer Bateria interna
recarregavel para manter as fungdes eletroeletronicas por até 48 horas na
falta de energia elétrica. capacidade interna: 120 lifros. dimensdes minimas:
125 cm altura x 49,5 cm larg x 52 cm prof. funcionamento — bivolt 127 ou 220
volts 50/60 hz. Todas as caracteristicas estdo em conformidades com manual
técnico em Portugués. Certificado da ANVISA - AFE / CBPF. Certificado
ISO 13485. Registro ANVISA N° 80698750002. GARANTIA: 12 (doze) . |
meses. |

VALOR TOTAL DO ITEM N° 01 R$ 10.600,00

(Dez Mil e Seiscentos Reais)

“CLARACOES:

- Tomamos conhecimento de todas as informagdes e das condigdes locais para o cumprimento
das obrigagbes, e execugdo do objeto da licitagdo e na concordancia com todos os termos deste

» Os produtos sé@o de primeira qualidade;

!

« Concordamos em manter a validade desta proposta por um periodo n&o inﬁe?ipf a 120 (¢ento e
vinte) dias consecutivos, a contar da abertura da mesma. Até o recebimentg 63 nota de empenho
elou outro documento correspondente, esta proposta constituira um comp_r‘brrn'isso de nossa parte,
observada as condigdes do Edital. ;

» Condicbes de pagamento: conforme edital f ;/

ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LTDA.

End: Rua Progresso N" 150 — Centro — Agrondmica — CEP: 89188-600 / E
CNPJ: 81.618.753/0001-67 — L.E. 251.939.529 Fone: (047) 3542-3000 Fax: (047-)@2;}01'3/ 5/,_,- =

«
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ANVISA 1SOITS 4 Dispositivos
» Caso a nossa proposta seja aceita, comprometemo-nos:
« A fornecer os produtos no prazo e condigcdes 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 servico(s) bem como
seus prazos e condi¢des de entrega.
» Que no prego cotado ja estdo incluidas eventuais vantagens e/ou abatimentos, impostos, taxas e
encargos sociais, obrigacoes trabalhistas, previdenciarias, fiscais, comerciais e taxas assim como

Aamm e A b b -l
UCopNTodAo Wil LU “

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

Agronémica — SC, 05 de agosto de 2019.

W éa/o ﬁ-/é)zz |
anilo Laurindo da Silva

RG n° 9.628.408-0
CPF n° 051.020.729-43
Representante Legal
Eiber Indlstria de Refrigeragao Ltda
CNPJ n° 81.618.753/0001-67

ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LTDA.
End: Rua Progresso N° 150 — Centro — Agrondmica — CEP: 89188-000
CNPJ: 81.618.753/0001-67 — L.E. 251.939.529 Fone: (047) 3542-3000 Fax: (047) 3542-3018



ESTADO DO FARANA

PREGAO PRESENCIAL
PREFEITURA MUNICIPAL DE GENERAL CARNIZIRO °:53/2019 - PR
CNPJ; 75.687.681/0001-07 Teeone: 35522505 Proce:sso Administrativo: 95/2019
Av. Presidente Getulio Vargas, 601 Processso Licitatorio: 95/2(19
C.E.P.: 84660-000 - General Carneiro Data 10 Processo: 17/07/2019
T Folha /4

Fornecedor.  Elbel Industria de Refrice agdo LTDA

Enderego Rua Progresso, 150 - Bairro: Centro
C dade: Agroncmica UF: SC CEP: 89188-000
CNPL 81.618 753/0001-67 Inscrigao Zstadual 251.939.5:2¢
Telefone: 4735423000 Enguadrado como MPE o MPE Local’Regional: Nao
Item Quantidade Unid. Especificagdo do Material Precgo [Maximo Maca Descto. Preco Unitario Prego Total
1 ‘00 UN CEMARA PARA CONSERVACAO DE VACINAS, MEDICAMENTOS, 10.750,00 Elber C5v 120 0.0000 10.600,0C 10.600 00

OMC.OLOGICOS, TERMOLABEIS GABINETE EXTERNO: Tipe
vertizal, podendo ser construido em material tratado quimicamerte
epd»i ou em ago inoxid ivel. Montado sobre chassi metalico e sajztas
niveladoras roscadas. CABINETE INTERMC: Construido totalmente
em polipropileno, com trés prateleiras em arainado com pintura epoxi
na car branca ou em aco inox com duas gave as ou prateleiras em ago
incx, ajustaveis e removiveis. ILUMINACAQ INTERNA: Atraves de
laripadas LED com acionamento automatica na abertura da porta.
ISOLLAMENTO TERMICCO: Em poliuretano injetado livre de CFC de
alt3 Jensidade com no minimo de 70mm. HJMOGENEIZAGAO D=
TENPERATURA: Através de ventilador de zir forgado sobre a unidade
evaporadora, com desligiamento na aberture c/a porta ou Multi-sensores
alccados em diferentes pontos interno; superior, meio e inferiorda
camara, todos imersos en solugdo diatérmice. possibilitanclo umr
cot-ole preciso de temparatura em todo intzrior do equipamentc, som
registros individuais de minima e maxima temperaturas
ocaridas.PORTA: De vicro duplo, com sisterra anti-embagante,
vedzgao através de peifil magnética ou de vicro triplo tipo "no foy" cam

perfil de aluminio de alta resisténcia e longa v.da Util. REFRIGEFACAD:

Atrav/és de compressor harmético, isento de CFC. Sistema de degelo
automatico sem interrua¢ &0 ou perda de terperatura, com evap ragao
do candensado. PAINEL DE COMANDO:Tipo membrana, datado de
chave geral, fusiveis de protegao, teclas sofi-louch, Termostato
eletrdnico micro processado com mostrador digital da temperatua e
dos narametros de programacao, sistema d= ravamento da
programagao, sensor tiso NTC. sistema que rastabelece os parémetros
mesmo com variagdo trisca da energia ou desligamento do
equidamento. Filtro cortra ruidos eletromageticos, ou podendo ser
tarbém em LCD. local ziado na parte superiot frontal, de facil aczsso,
con comando eletranico micro processado, ir tegrado em display unico.

Acronomica, 2 de Agosto de 2019

Dan lc —.Jrindo da Silva

Representante Lega




ESTADO DO FARANA
PREFEITURA MUNICIPAL DE GENERAL CARNIEIRO

PREGAO PRESENCIAL
°:53/2019 - PR

CNPJ: 75.687.681/0001-07 Tee‘one: 35522505 Proce:sso Administrativo: 95/2019
Av. Presidente Getulio Vargas, 601 Processo Licitatorio: 95/2(19
C.E.P.: B4660-000 - General Carneiro Data 4o Processo: 17/07/2019
L — _— —
Folha: 2/3

Fornecedor:  Elbel Industria de Refrice agao LTDA

Enderego: Rua IProgresso, 150 - Bairro: Centro

C dade: Agroncmica UF: SC CEP: 89188-000

CANPJ: 31.618 753/0001-67 Inscricao =stadual 251.939.52¢

Telefone: 4735423000 Enguiadrado como MPE o MPE Local'Regional: Nao

Iltem Quantidade Unid. Especificacao do Material Prego Maxima Maca Descto. Preco Unitario Preco Total

programavel de 2°C a8°C;, com teclas incorperadas e de facil ajuste.
Temperatura controladi automaticamente em 4°C. por solugéo
diztérmica, para todos 1< sensores distribuidcs em diferentes pentos da
camara interna: supericr. meio, inferior, pod=rdo oferecer Porta 'J55B
para exportagdo de dacios e geracao de relztcrios das variagbes d=2
ternperatura e eventos ocorridos em pdf. ALARMES: Sonoro efou visual,
em c:aso de eventos como: Temperatura abaio de 2°C, temperziira
alta acima de B°C {ou programavel pelo usuaiio), falta de energia
elétrica, porta aberta, filt-a de sensor de teriperatura, bateria fraca,
enire outros que poderic ser ajustados. FAIXA DE TRABALHO: Zritre
°3 e 8°C, com ponto {3 em 4°C, ou prograrnavel pelo usuario.
RECISTRADOR DE TEMPERATURA Registrador eletronico das
ternperaturas minima e maximas atingidas, acionadas através de um
tocjus, com Termostato de seguranca para tedundancia, garantinda
perfeito funcionamento d ) equipamento em c.aso de panes elétrizzs e
eletranicas, no comando principal. SOFTWAFE DE
GERENCIAMENTO: Aplizativo para gerenciarnento que emite relaiorios P ir
e graficos de desempento, inclusive retroatvos, permitindo o A /
ge‘enciamento da camara. Podendo permitic suporte técnico remoto /s \\
pa-a ajustes de prograrzigao e configuragdo. Os dados armazerajos ; ! p.
deverdo ser inviolaveis. SEM COBRANGA DE MENSALIDADE. 4 /
poiendo disponibilizar Vi2méria interna parz @rmazenamento de dados f
das variagées de temperatura e eventos ocorlidos. SISTEMA DE
SE GURANCA Termostato instalado em paralzlo ao controlador y
eletrdnico da camara, zssumindo automaticariente o controle des /4 /
furig 3es de comando do zompressor de frio sempre gue houver falha no .
comando eletrénico. DISZADOR: Podendo &p esentar ou néo Sistema )
au‘omdtico que realiza ligagdes telefénicas via central telefonica 0. -
linhz fixa direta, para até seis nimeros (celLlzres ou fixos) semp-e que P
o0 equipamento alarmar por temperatura CR TICA. SISTEMA DE 7 =
EMERGENCIA PARA FALTA DE ENERGIA ELETRICA Se o 3

an i aamants afaracar MNITSCANMARD Aadard car atravéae da ranvarenr 17 r\

Dan lc c.drindo da Silva
Representante Lega

Acronomica, 2 de Agosto de 2019




ESTADO DO FARANA
PREFEITURA MUNICIPAL DE GENERAL CARNIZIRO

CNPJ: 75.687.681/0001-07 Telefone: 35522505
Av. Presidente Getulio Vargas, 601

C.E.P.: 84660-000 - General Carnsiro

PREGAO PRESENCIAL
N°.: 53/2019 - PR

Processo Administrativo: 95/2019
Processo Licitatorio: 95/2019
Data 4o Processo: 17/07/2018

s

‘ Folha: /3

Fornecedor:  Elbel Industria de Refrice-agio LTDA

Ederecgo Rua PProgresso, 150 - Bairry: Centro
C dade: Agroncmica UF: SC CEP: 89188-000
CNPJ: 81.618 753/0001-67 Inscrigao =stadual 251.939.528
_|?_m€:m” 4735423000 Enquadrado como MPE:lZo MPE Local'Regional:Nao
ltem Quantidade Unid. Especificacdo do Materizal Prego [Mzaximo Maca Descto. Prego Unitario Prego Total
Sy Jaltisiig UICI GLET LI armlrumy, T_CCH_B DC allaved US L iveiaul e
volts (cc) para 110/220 wolts (ac), mantendo todas as fungdes
eletra-eletronicas, inclusive o compressor de 1rio, com autonomia para
ate: 2’4 horas, Integrade ao gabinete, montaclo na parte inferior da
camara, com gaveta pera a bateria selada, dc contrario oferecer Bateria
intzrna recarregavel pa-a manter as funcées eletro-eletrénicas por até
48 haras na falta de enzrgia elétrica. CAPACDADE INTERNA:12)
LITFOS. DIMENSOES VINIMAS: 125 cm atura X 49,5 cm larg X 52
om prof.  FUNCIONANENTO - BIVOLT 127 cu 220 VOLTS 50/60 Hz.
RECISTRO DO PROD/J O NA ANVISA GARANTIA MINIMA - 112
mes2s.
Feservado para Total Gerak: ./ 10.600 02
Cbservagoes do
Fornecedor: 7 ———
A \
( Vafores exprassosj/em Reais R$ )
- = . /

Total por Extenso: (dez mil selscentos re:ais |

Agronomica, 2 de Agosto de 2019

Ao Sl

_dJrindo da Silva

Danlc
Representante Lega




Dlal'lO OﬁClal REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
Imprensa Nacional BRASILIA ~ DF

Secéo 1
Brasilia - DF, segunda-feira, 31 de margo de 2014

—— . m R e

~ en men a s e o e b

A
v UUIIIPIIIIIGIILU
de Boas Praticas de Fabricagao para fins de registro de Produtos para
Saude e da outras providéncias.

das atribuicdes que Ihe conferem os incisos il e tV. do art. 15 da Lei n.°

9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso Il, e §§ 1° e 3° do art. 54 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 da
ANVISA de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de
2006, e suas atualizagdes, tendo em vista o disposto nos incisos lll, do art.
2° [ll e IV, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do

Nemmamma -~ A )~ mbmmAm s A

A ~2 V V-
I 1IUeCoouw uc l\C\.’UIdIIIUI II.G\)C:\J ua ma cﬁCla, inio

or meic da Portaria n°
422 de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 25 de margo de 2014,
adota a seguinte Resolugéo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagéo:

Art. 1° Esta Resolucdo define os requisitos relativos a comprovagéo do
cumprimento de Boas Praticas de Fabricagdo — BPF necessarios para fins
de registro de produtos para saude.

Avk N0 M membmmal~  As A T L ey L
AL &« W pPiowiuiv uu pcumu ac Ceruincacad G

enquadrados nas classes de risco lll e IV.




Dla Iio OﬁClal REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
Imprensa Nacional BRASILIA - DF

Secao 1
Brasilia - DF, segunda-feira, 31 de marco de 2014

acdes de concessao de registio €
alteragdo/inclusdo de fabricante, conforme caput, fica condicionado a
publicagdo de Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo - CBPF valido
emitido pela ANVISA e ao cumprimento dos demais requisitos para registro
de produtos para saude.

Art. 3° O art. 4° da Resolugao da Diretoria Colegiada — RDC no

39, de 14 de agosto de 2013, passa a vigorar com a seguinte redagao:

Paragrafo unico. A concessao da certificagdo de que trata o caput deste
artigo podera ocorrer mediante apresentacdo de relatorio de auditoria
valido, emitido por organismo auditor terceiro, conforme programas
especificos, ambos reconhecidos pela ANVISA™. (NR)

Art. 4° O art. 24 da Resolugao da Diretoria Colegiada — RDC no39, de 2013,
passa a vigorar com a seguinte redagao:

HAwe MDA
ML &5 cvirvavannnns

§1° O Certificado descrevera 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° A Anvisa ndo emitira CBPF para produtos para saude enquadrados nas
classes | e Il.” (NR)

Avd EO M Alaman t

AL O W QiISpG3LWo

importadores da obrigacéo de assegurar que os produtos para satl}e,peR
ela comercializados, independentemente de sua classe de rlscgv”[e?em
sido fabricados e distribuidos com observancia das norm’ de Boas

.’
"

Praticas de Fabricagdo aplicaveis editadas pela ANVISA.



Dla rio OﬁClal REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
Imprensa Nacional BRASILIA - DF

Secéo 1
Brasilia - DF, segunda-feira, 31 de margo de 2014

Art. 8° TMicam revogados a {
de 21 de maio de 2009, publicada no Diario Oficial da Unido n°® 96, de 22 de
maio de 2009, Secéo 1, pag. 48, o inciso VIl do art. 5°, § 2° do art. 8° e o
inciso IV do art. 9°, da Instrugdo Normativa n° 13, de 22 de outubro de 2009,
publicada no Diario Oficial da Unido n°® 203, de 23 de outubro de 2009,

Secgéo 1, pag. 62.

Mas '~ e DM s OC
ncouviugav Cyilaua " i i, o,

Art. 7° Esta Resolugéo da Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
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81.618.753/0001-67 Autorizagdo 8.06.987-5
ELBER MEDICAL - LINHA DF ( AMARA PARA ( UNHI—HVA()F-\IJ (D]

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

Modelo Produto Medico

CAB31

CAB41

C5V1200

CSV150

CSv1500

CSv180

CSv200

CSv3o0

C5v3e0

CSv400

1 ‘o 1, X ) T 11N
ll.l.lij..fFL’UI.IbI..IIL'dh,cl.ll\"lbi:l.EU\",UH Li/u



C5Vv420
CSV500
CSV560

CSVANN

CSV700

CTS5150
CTS152

CTS260

- - T A i --
INUINIC T CLilivy

Registro
Processo

Origem do Produto

Classificagdo de Risco

Vencimento do
Registro

https://consultas.anvisa.gov.br/

80698750002

25351.653537/2015-62

* FABRICANTE: ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LTDA -
BRASIL

Il - MEDIO RISCO

VIGENTE
-

11/07/2018
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8351 AR BNTE-56

ROHM AND HAAS QUIMICA LTDA.

() 310,65 10001-88

ANEXO 1T

DEFERIDC

25351 06579201512

PROTEC PRODUTOS AGRICOLAS LTDA

01 849,036/0001-07

ANEXO (1T

DEFERITH)

2535] BH056112015-11 5

SYNGENTA PROTECAC DE CULTIVOS LTDA
601,734 463000150

ANEXO 1

DEFERIDO

2535 U240/ 2015-3]

DURO FINO QUIMICA LTTDA

R 10067 1AK01-07

ANEXO 111

DEFERIDO

25351 69271 7/2015-17

EVONIE DEGUSSA BRASIL LTDA

62095 0G94

ANENG

DEFE

daAn | fidnbitd 21 R4

1 | BRAL LA UUIMILA LA
(4 487 SHE00T-40

ANEXO T

DEFERIDO

25351 688648201594

15CA TECNOLOGIAS LTDA
(1] 745 S92/00001-33

ANERO TN

DEFERIDO

25351 6¥B655/2015-29

15CA TECNOLOGIAS LTDA
01 745.3924%)001-33

ANEXO TIE

DEFERIDO

25351 GRRGE2I015-63

1SCA TECNOLOGIAS LTDA
U] 145 SO =33

PRESIDENCIA DA REPUBLICA
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IMPRENSA NACIONAL
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ANEXO 111

DEFERIT

25351 668803/2015-11

AGROCETE INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS AGRO-
PECUARIOS LTDA

75,007 3BS0001-18

ANEXO 10

DEFERIDO

25351 668RA0/2015-77

AGRIPEC QUIMICA E FARMACEUTICA SA
17 467 822000126

ANEXO 111

DEFERITO

25351 45033201518

1SAGRO BRASIL COMERCIO DE PRODUTOS AGROQUIMICOS
LTDA

016,151 404000191

ANEXO 11

DEFERITK

SUPERINTENDENCIA DE TOXICOLOGIA
INDEFERIMENTOS

PROCESSU

EMPRESA

WD

MARCA COMERTTAT

FINALIDADE

SITUACAC

25351 A16340/2009-6T

OURO FING QUIMICA LTDA

9,100 671000107

LACTOFEM TEONICO OURG FING
AVALIACAD TOXICOLOGICA PARA FINS DE REGISTRO DE
PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE
[NDEFERITX

DIRETORIA DE ;‘\U'I'OR_I?AC:’\U E REGISTRO
SANITARIOS

RESOLUCAO - RE N' 3,309, DE 4 DE DEZEMHERO DE 2015

© Thretor da Agéncim Nacional de Vigilines Sanitania no
wso das atnbuighes que The confere o Decreto de nomeagio de 26 de
Julho de 2013, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 29
de qulho de 2013, ¢ 8 Kesolugio da Liretona Colegmda - KL n¥ 4o,
de 27 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto em seu meiso |
doan 59 ¢ noneso [ do art 51 do Regrmento Intermo da ANVISA,
aprovads nos termos do anexo 1 da Resolugho da Diretona Colegiada
CRDEC 0 29, de 21 de julho de 2015, publicada no DOL de 23 de
yulho de 2015, resolve

At 1" Deferr as petighes dos processos de Produtos para a
Saide. na conformidade da relaglo anexa, em atendimento & decisiio
do Juiz Federal D Hamilton de S4 Dantas, Tiular da 21° Vara da
Secio Judicririn do Distrto Federal, deserita na- agio ordimana n®
S1051-50.2012 4 01 3400, concedendo antectpagda de tutels que de
termina & ANVISA & nccitar os certificados de boas praticas de

fabricagiio (ou seus comng wros, como i vii-
ldos ¢ aptos ao h L Be P ea o do
pedido de registro de prod g e suprimenios médico-
hospital importados pelos los dn ABIMED (Associagio
Brasilewa da ndu de Alta log “quiy Produtos
© Sup Medico-lespilalares)

Art 2 Fste Hesolugho entra em vigor o data de s pu-
blicagiic

RENATE ALENCAR PORTO
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAGAO

NOME TECNICO NUMERD DO PROCESS0O

NOME COMERCLAL

LOCAL Db FABRICAG AL

MODELOs) DO PRODUTO

CLASSE REGISTRO

PETICACKTFS)

N1, COMERCTO EXTERIOR LTDA 1.02307-3

TEMPO DE PROTROMBINA (TP) 23351 574174/2015-33
Tubos de teste MAX-TCA

FAPRICANTE - HELENA LABORATORIES - ESTADOS UNIDOS
DA AMERICA

Carxa com 50 tubos

CLASSE - 11 10230730111

K002 - VD - Regstro de produto importado

RESOLUCAO - RE N’ 3,310, DE 4 DE DEZEMBRO DE 2015

O Piretor da Agéncia N | de Vigiba o
wsor dits atribuicdies que the confere o Decreto de nomeagio de 26 de
julha de 2013, da Presid Republica, publicado no DOL de 29
de julho de 2005, ¢ a Resolugdo da Diretona Colegnda - RIK n." 46
de 22 de putubro de 2015, tendo em vista o disposto em seu neisa 1
4o an, 59 & no neiso I do art. 51 do Regimento Intermo da ANVISA,
aprovade nos termos do anexo | da Resolugdo da Diretora Colegiada
SREATn® 29, de 21 de julbo de 2015, pm:csdu no DOU de 23 de
Julho de 2018, resolve

Art 17 Deferir as peti relncl & Geréncin Geral de
Produtos para a Saude, na ormidade dn relagio anexs.

Al 3 Tl Resoluggo enta em vigor na dlie do sud pu-
blicagio

RENATOALENCAR PORTO
ANEXC

NOME DA EMPRESA AUTORLZACAD

NOME TIRONTOO NIMERG 10 PROCESSO

NOME COMERCTAL

LOCAL DE FABRICACAQ

MODELO(s) DO PRODUTO

CLASSE REGISTRO

PETICAOCES) §

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 8014656
CONTROLES MULTIPARAMETROS DE UMA 0L MAIS CON.
CENTRACOES - CLASSE 112535] S5TOT 201 54007

box Lontral Hel

FABRICANTE MICROGENICS CORPORATION - ESTAIM 5
UNIDOS DA AMERICA

Kt contendo Tox Control 1 (3 frasces de 30 ml cada) e Tox
Control 2 (3 frascos de 5,0 ml. cada)

CLASSE 11 80146501958

84306 - IVD - Cadastro de produto im i

FENOBARBITAL 25351 S57997/2015-28

Phenoharhital

FABRICANTE = MICROGENICS CORPORATION - ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA

Kit contendo: R1 (3 lrascos de 23,0 mL. cads) & R2 (3 frascos de 8.0

mL cada)

CLASSE 11 BOL4650]1959

§436 - 1VDD - Cadistro de produto impartada

CONTROLES MULTIPARAMETROS DE UMA OU MAIS CON-
CENTRACOES - CLASSE 1125351 SSROTO2NTE-12

DA MC 1 Control Set

FARRICANTE | MICROGENICS CORPORATION - [STADOS
UNITIOS DA AMERICA

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

ml, eada

CLASSE - [1 80146501940

8436 - IVD) - Cadastro de produto im riade

ALL LAB COMERCIAL BIRELI - ME 8 11403.2

Procus Odontologicas 28351 4090332015-91

Frocas Diamantadas

FABRICANTE FOSHAN SOCD PRECISION INSTRUMENT 00

LTD - CHINA

TF-11, TE-12, TF-13; TF-14; TF-20, TF-21, TF.22, TF-23, TF-31,

TF.41. TF-42 TF-43, TR-11, TR-12Z TR-13; TR-14. TR-15. TR-1%%

| 21, TR-24; TR-25, TR.26, TC-11; TC- d
a3 FO-25, FO-27, FO-32; SF-11, SF

5F-31 41, 80-20, S0-21; SR-11, SRI2

RS, EX-11, EX-12, EX-20, EX-21, EX-24. E

BR-31, BR-401 BR-41, BR-45. BR-46, BR-49, BC-31, BU-42

43, DI-41, DI-42, 51-45; S1-46, S1-47, SL-48, WR-13. 520,

571, TF-822, TF-823, TF-531, TF-841, TR-813, TR-521.

FORS21, S0-520, BR-545, BR-546, BC-542, BC

546, SI-S48, TF-5531, TR-S821, DI-5541. TF.

620, TC-110, FO-320, FO-54C, $F-12C, BR-31C, § o -

130 TF-12F, TE-21F, TR-MF, TR-13F, TR-21F, TR-25F, TR-26F,

FO-21F; FO-22F, EX-18F, EX-2IF, BR-48F, WR-

SiE o L

F-121 1EF, TR-11 TR-13EF, TR-2
TR-26EF EF, TC-21EF, FO-21EF, FO-22EF.

_11F. CR-11EF; CR-12F, CR-12EF, CR-21F, CR-22F, FO-
20EF. FO40EF, FO-41BF, FO-42EF; BR-40EF, CD-50F,
CILSE, CNS2F, CD.53F, CD-S4F, CI:-55F, CD:-56F, CD.STF.
CDR58F, CD-59F, BR-30, WR-11; WR-I8, FO-250; EX-I8
CLASSE [l 81140320002
80007 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Muterml de Uso
Medico Importido
AMG NOTEX DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRO-
DUTOS MEDICOS HOSPITALARES - EIRELL- EPPR.11957-7 |
CONJUNTO DE VESTIMENTA CIRURGICA. CAMPO CIRLUR-
GICO25351 63T204/2015-15
AMG 1309 - Kit Campo Cirimgico e Avental AMG descartiveis
ROLOGIA
FABRICANTE = AMG NOTEN DO BRASIL INDUSTRIA E C'0-
MERCIO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES - EIRELI-
EPP - BRASLL
Conpunto composta por (1] Campo par mess de mayo N6l % 1 39m
- 0] Folss ecletora de fuidos; 01 Campo cirirgico supenior, 01 Par
Perneira, (2 Presithas, 01 Bomal, 01 Avental crdrgico (acompanha
I de mae), O conyl de umdades do Kit tem a opgio de
cores brancs, azul ou verde. O Avental é confeccionado nas uf/cm de
wmanho P M. G ¢ GG, MODELOS AMG VerdeP, AMG erdehd,
AMG Verdeti, AMGVerdeGG, AMGAzulP, AMOAzuIM, AMGA-
i, AMOAIGE, AMGBrancP, AMUDBrmcoivl AMO Drancali
AMGBrancoiU,

Fate to pode ser verificado no end fetrini

pred codige TOLO20151 20700002

Tt Aweww s g brmenscidade limlL b

diggitalment ME nt 22002 de 24082001, que institui @
Infraestruluri de Chaves Pblive Drasileins - 1CP-Drsil

)
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2 LR-¥1-3, LB-301-4, LB-301-3Y, © LB.302.3, LB-302.3, LB-302.
4, LB-302-3Y, [B-303-3; LB-303-4; LB-3035, LB-303-4Y; | LB-
350000 LB-35000, LB-350-1; LB-350-2, LB-350.3, LB-3504, LB-
380.8: LB-350-0Y, LB-350-1Y, | LH-350-2Y, LB-350-3Y, LB-350-
4Y, LB-450-0; [ B-450.1. LB-4: LB-450.3, LB-450-1Y, . LBE-
450:2Y, LB-S00-00, LR-5000, LB-300-1, LB-500-2, LE-500-0Y,
LB-300-1Y: LB-550-40, LB-550-1, , LB-8S0-2; L 13, LB-350-
Y. LB-350:2Y, LB-600-00, LB-600-0; LB 1, LB-600-2, LB-
HOL0Y, | LB-600-1Y, LB-650-0, LE-650-1, LB-650-2; LB-650:1,
LH-150-5, LH-100-3PY, LH-100-3F; 105-120-BA-1E,

CLASSE | | BU281070080

J0027 - BQUIPAMENTO - Cadastro de Famils de Equipamentos
para sauge Lmportado

BRI LRSI T POy, ERilagas © LAl Cl dE Pl de
Diagnosticos lida¥ 10627-1

Anahisador e Extrator de Material Genetico25351 646388/2015-73
GieneXpert
FABRICANTE CEPHEID - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA
DISTRIBUIDOR — CEPHEID - ESTADOS UNIDOS DA AMERI-
c

A
GISTRIBUIDOR - Movianto - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR  CEPHEID EUROPE SA - FRANCA
DISTRIBUTDOR ~ CEPHEID AB - SUECTA
GeneXpert 1 R
GeneXpert 11 R2:
GeneXpert [V RZ,
Lienedpert AV KD,
GX-1 R,
GN- 11 R2,
GX- IV R,
GX- XVI R2
CLASSE 1 81062710005
#0027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Familia de Equipamentos
pata saude Tm ]
Anglisador e Fetmtor de Material Genetieo25331 63047701 5,50
(GENEXPERT INFINITY )
FABRICANTE  CEPHEID - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA
THLTRIRITOOR  CEPHEMT - BESTADOS TINIDOS A AMERT.

€A

PISTRIBUIDOR © Movanto - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR | CEPHEID EUROPE SA - FRANGA
DISTRIBL

JIDHOR t’_EPi‘I'E[D AB - SUTECIA

SRT INFINITY-80;
<485,
1

FINITTY-80
CLASSE . | R1062710010
SN - EQUIPAMENTO - Cadnstro de Familie de Equipamentox
para satde Imponado
CIENLABOR INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 800829-1
Trocartes 25351 420427201 5-30
TROCATER DESCARTAVEL TAIMING
FABRICANTE  Hangzhou Kangji Medical Instrument Co, Lud -
CHINA
Py a0, 10kY sy,
L01Y 513, 101Y.522,
Y 105, 101Y 107
CLASSE - [T 80082910134
B007 - MATERIAL - Cadastro de Tamibims de Material de Uso
Meédicn Importide
Trocartes 25351 4204447201555
TROCAR IMIN X
!-'.lA}!i%R_lt‘.-\?‘I'I - CIENLABOR INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
JRASIL
Cadigo do Modelo - Cadigo das partes (BAINHA ¢ MANDRIL)
TM2T0] OT3CP MANDRIL — TM2101 73CPM  BAINHA
TR OTICPR. TM2I01 OTSCR MANDRIT . TM201T 07SCPM
BAINHA 2101 075CPR. TM2101.075C MANDRIL
TM2101.075CM BAINHA: TM2101.075CH; TM2101 075CL MAN-
DRIL TM2101 075CLM BAINHA, TM2101 07SCLE, TM2101 098
MANDRIL: TM2101 098M BMNHAB"I‘“\!\{IZHK.MB, Tr101 0981

10y s,
101Y.523;

101 34,
101y 524,

RS UYL
100Y TE0, 100Y 102

MANDRILL TM2101 (98LM INH. TM210) 098L1,
TM2101 1718 MANDRIL: TM2101 1T10M BAINHA
TMZI01 17108, TMIIOL1TICL MANDRIL, TM2100 171CLM
BAINHA TM201 I TICLB, TM2101 (o8 MANDRIL

TM2I01 09800 BAINHA TM2101.098CH, TM2101073AP BAL-
NHA TM2101 O73APE TM2101 0TIAPM, TM2101 OTSAP BAL
NHA TM2101.075APBE MANDRIL TM2101 0TSAPM,
TM2I01.076A BAINHA, TMZ1DLIT6AR MANDRIL
TMZIOL 076AM,  TM2I010/6AL  BAINHA  TMZIULUTOALB
MANDRIL TM2101 0T6ALM. TM2I01.0754 BAINHA
TM210F 075AE  MANDRIL  TM2I01 075AM,  TM2101 075AL
BAINH / TH2I010TSALE MANDRIL.  TM210107SALM.
TMILOT 163A BAINHA TNZIGE 163AB MANDIRIL
TMILOL 163AM,  TM2101 163AL  BAINHA  TM2I01 163ALE
MANDRIL. 2101 163ALM, TMI101.165 EMNI;IA TM210l 1658

F TR e T T

FAaA T Aear e VAN TR TASATNE Tt Taen
BAINHA,  TM2I0L143CPE  MANDRIL:  TMZ2101 H43CPM,
TM2I00 1930M  BAINHA.  TM2101 143MB  MANDRIL
TMAI0] T430MM,  TM2H01 14306 BAINHA: TM2101 143CGE
MANDRIL TAM2I01 143CGM,  TMZ2101. 14301 BAINHA
TM2101 143CLE MANDRIL, TM2101 143CLM,  TM2101.075CA
BAINHA  TM2101 075CAR  MANDRIL.  TM2101 075CAM.
TM2101 143CML BAINHA  TM2101 143CMLE  MANDRIL.
TMZ10] 143CMLM, TM2101 143C] BAINHA  TM2101 143CIR
MANDRIL  IM2I01 1430IM,  TMAI0L 075CE  BAINHA
TM2101 GTSCBE MANDRIL: TM2101 075CBM, TM2101 0715CM
BARNHA. TM2I01OTISOME  MANDRIL  TM2101 0

TS Tk ik Didlaiin TS G v

TMI01 145CLM,  TM2INL NT6ER BAINHA - TM2101 07REPE
MANDRIL  TM2I01.076EPM,  TM2101 143CF  BAINHA
TM2101 143CFE MANDRIL: TM2101 143CFBM. TM2101 0765
BAINHA TM2L01L076EE  MANDRIL TM210 GT6EM.
TM2 100 (76EL BAINHA TM2101 OT6ELR MANDIRIL
TAZIOL OTGELM, TM2101.143CG  BAINHA. TM2101 143C0GE
MANDRIL TM2I00 143C0M,  TM2101 0768 BAINHA
TM2101 O76HE MANDRIL, TM2101076BM, TM2101 164A BAL-
NHA: TMZI01 164AB MANDRIL TMIT0T T64AM,
TMITO1 430X BAINHA TM2101, 14308 MANDRIL
TM2101 1430KM, TM2101 1430X0G BAINHA, TM2101 [43CNGH
MANDRIL. TMZ2101 143CNGBM. TM2101 143CKL BAINHA
TM2101 143CXLE  MANDRIL  TM2101 1430XLM,  Aceéssonos:
EMATULOI,  EMAIOEUI0A,  TMSLULOIUE,  EMALGLR,
TM3101 010E,  TM3I0L0I00,  TM2101 145, TM2I01 146;
TM2I01 1454,  TM2I01.1458, TM2101.145C,  TM2101 145D,
TM2100 1464, TM2I01 1468,  TM2101 1460, TM2101 146L),
TM210) 146E,  TM2101 146F,  TM2101 147, TM2101 148,
TM2101 149, TM2101 150, TM2101 151

CLASSE | | R0O82910135

RO0089 - MATERIAL - Cadastro de Familiss de Materal de Uso
Medico Macional

Manipulador utering 25351 420877/2015-26

MANIPULADOR UTERING TAIMING ;
FABRICANTE - CTENE ABOR VDT ISTRIA B OO8 RO 1T A
HREASN

TMS30) 027, TMS3OL02TA,  TMS301.027B, TMS301 D270,
TMS30] 0270, TM5301 819 Acessonos  301F027-5, IDIEO2TL,
FNFO2T-M-1

CLASSE - | 80082910136

50006 - MATERIAL - Cadastro de Familins de Material de 1lsa
Médico Nacianal

CHRAL ARTIGOS PARA LABORATORICO LTDA 1 0379%-6

FRASCO OU MATERIAL PARA COLETA, ARMAZENAMEN
AMOSTRAS

ZE INTO
ot TRANSPORTE DE BIOLOGT-
CAS23IST 567549201549

VI

HEr e

HERHEENE

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. 3
ESCOVA CERVICAL COM PONTA DE SILICONE NAD-ESTE-
RIL> QUANTIDADE. EMBALAGEM COM S50 LINIDATIES,
QUANTIDADE EMBALAGEM COM 100 UNIDADES,
ESCOVA CERVICAL COM TPONTA DE SILICONE ESTERIL-
QUANTIDADE EMBALAGEM COM 50 UNIDADES, QUANTI-
DADE: EMBALAGEM COM 100 UNIDADES.
(S;LASSE I Ilr)‘ﬂg»(ﬂl'}} od i
37 - IVD - Cadustro de tos mportados em {amila
CREMER StA % 004582.1 i
Compressas 25351 500546/2015-11
Compresss Campo Cperatonio strela
FABRICANTE ~ Winner Medical Co., Ltd - CHINA
MODELOS AO4801 GO4RTE RIS GO4K3Y AO4R40 GOARSA:
GIMRG3, GOARTO, GO4887, 604R94, 604000, 64917, 64924, (K431,
HIM94K, 604955,
CLASSE 11 BU245210168
R0007 - MATERIAL - Cadastro de Familas de Materml de Uso
Meédieo [mportado
(50 Confecgdes ¢ :
hospitatares Itda8 09677-3
Orlese de Membros 25351 699136/ 2015-69
ESTABILIZADOR EM NEOPRENE
FABRICANTE | CSB Confecgdes ¢ de
dicos radiologices ¢ hospialares ida - BRASIL
Tor I em P langa, T fewra em peo curta,
Joelhera curti com orficio neoprene, Joelheira curta com orificio ¢
reforgo em i Joelheim | prene. Joelt com bar-
betanas aterus esparal em neop Joelheirs regulivel em neoy
Joelheirs articulada em neoprene, Joelheir articulads com cintay cru-
adus em neoprene, Coxal em neopreng
CLASSE | T 30967730012
SiN09 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Materml de Uso
Médico Nacional
DENTSPLY IND COM. LTDA 8 01968-8
Resinas Aenbicas Odontologicas 25351 209351/2013-15
LUCITONE 199 REPAIR MATERIAL
;Anmt.‘mh‘ Dentsply Trubyte - ESTADOS UNIDOS DA AME-
1A
Componentes do sutema GR0057 Lucitone 1998 Repaur Material 1-
1] (45-1%] Powder - Onginal Shade, 680058 Lucitone 190% Kepar
Mimtaciad 1 Bat4245) Doopcder  Lioh Raddul SR0080 Loan
1600 Bepair Aatarl 11 235407 Bravrdar 1 it &ROOAD T estons
199% Repair Material ]-!b.{-lS#ﬁ’ Powder - Dark Pink; 680061 Lu-
citome 19708 Repair Matenal 4-1h (1816g) Powder - Crrganal Shade,
GROOOT T Iy Repair Material Ligwd - 175mL, 680049 Dients-
ply® Repair Muterial Liguid - 946mL, 682315 Dentsply® Repair
Material Liguid - 4 frascos contendo 946ml.
CLASSE BOTOGEROI04
SO008 - MATERIAL - Cadastro de Swstema de Material de Uso
Meédico Importado
Ciagam | 18 & Comercio Lida- e & 11743-4
Sf}id.ii,‘ﬁf) DE LISE PARA HEMATOLOGIA 25351 2727942015

" o Hiasl
wrtop gICos ¢

d ortape-

Este documento pode ser verificado no endereqo eletrimice hitp /www in gov briuencidale biml, D

pelo codigo 1010200 5120700006

FAHRICANTE | Dingam Irdustria e Comergie Ltda Me - BRASIL
FRASCO 300ml, FRASCO 1 LITROL GALAO § LITROS, GALAO
10 LITROS E GALAO 200 LITROS

CLASSE | ®1114340015

R34 - VT - Cadastro de prochita nacons

i
SOLUCAQ DE LISE PARA HEMATOLOGIA 23351 2TIRGI2N 5
)

DIAGLYSER |

FABRICANTE  Disgam Industria ¢ Comarcia Lida- Me - BRASIL
FRASCO s00m|

FRASCO | LITRO

GALAO 10 LITROS

GALAO 20 LITROS

GALAU D LLLRUS

CLASSE | | 81114340016

8434 - [VD) - Cadastro de produte nacionl

SOLUGAQ DE LISE PARA HEMATOLOGIA 25351 3686392015
13

GIAGLYSER FBA

FABRICANTE  Dingam Industria e Comercio Lide- Me - BRASIL
FRASCO S00MI, FRASCO | LITRO E GALAO & LITROS
CLASSE | [ 81114340017

%434 - VD) - Cadastro de produte macional

SOLUCAO DE LISE PARA HEMATOLOGIA 23350 36RT12/2015-
51

DEAGTYSER 40

FABRICANTE . Diagam Indusirin ¢ Comércio Lida- Me - BRASIL
FRASCO S00ML, FRASCO 1 LITRO E GALAD 5 LITROS
CLASSE : 181114340018

$434 - IVD - Cadastro de produto nacional

CORANTES CITOLOGICOS 25331 368719201544

DIAGLYSER 403§

FARRICANTE | Diagam Industria ¢ Comeércto Lida- Me - BRASIL
FRASCO SOOML, FRASCO 1 LITRO E GALAQ § LITROS
CLASSE 1 81114340019

#434 - TVD - Cadastro de produto nacienal

DOMAX Indistna, Comérain, Importaglo ¢ Bxportagio de bgui-

[
i T

Traguera de Silicone Haoxi
FABRICANTE  DOMAX Indistria, Comérclo, Importagio ¢ Ex-
i@ de Egu tos Hespital EIRELI - BRASIL
JTS 1118: TS 110, TS 1105, TS 1106, T8 107, TS5 1108, TS 1109,
TS 1000 TS UL TS 1112 TS 1113 T8 1004, T3 1115 T8 1116,
TS T, TS 1000 TS 1001, TS 1002, TS 1003; TS 1004, TS 1005
TS 1006, TS 1007, TS 1008, TS 1009, TS 1010, TS 1011 TS 1012,
TS 1013, TS 1014, TS 1015, TS 1050, TS 1051 TS 1052 1053,
TS 1054; 1S 1055, 1S 1056 TS 1057, TS5 1058 15 1054, 15 1had),
TS 1061 TS 1062, TS 1063, TS 1064, TS 1065, TS 066, TS 1070,
TS 1071, TS 1072 TS 1076, TS 1077, TS 1078 T5 1085 TS 1086,
TS 1087, TS 1100, TS 101 TS 1102: TS 1103, TS 1119, T8 1120.
TS 1120 T3 11220 T8 1123, TS 1124; T3 1125 T5 1126, TS HIT
TS 1128: TS 1129, TS 1130, TS 1131, TS $514. TS 5553
CLASSE | 11 R128 (830001
80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso
Medico Nacional
ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERACAC LTDA 8.06987-5
E;h-xgnurk!r o Freeger Labortorial/Hospitalar 75351 6535377201 8-
CONSERVADORA/GELADEIRAFREEZER PARA PRODUTOS
BIOMEDICOS
FABRIBRASC]?‘NT E - ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERACAD LTDA
gASTRIBmS.?_IOR HLBER INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LT-
CEVAN, CTS340; CTSS0, CSVIGH, CEVAN0, CSV420, CEVS0,
CSVSE0. CSVEOD, CSVIDND, CSVEDD, CTAL45; CTSI34, CTS150,
CTS152, CTS260, CTS272, CTS30, CTS330, CAB31, CABAL
CSM42, CSMST. CSVIONO, CSVI20, CSVI200, CSVIS0
CSVI500, CSVIS0, CV200, CSV240, CSV2E0
CLASSE L S0608 7 S0002
0026 . BQUIPAMENTO - Cadastro de Familia de Equipamentos

Enm saide Nacional

PMED PRODUTOS MEDICO-HOSPITALARES LTDA - ME

BAMTI5-1

Dilatadores 25351, 705083/2015-20

SONDIAS AMPLATZ ENDUMASTER g

FABRICANTE | E-MED FRODUTOS MEDICO-HOSPITALARES

LTDA - ME - BRASIL

Codigos ESAG30-16, ESAG/30:20, FSAG30.2S Componentes: Dez

{10} diltadores sequencims, Trés (03) dilatadores fascuns; Um (01}
sagudiCZAR]at:

Materiais de Lso

HOSPITALARES

SAG0-20, SAG/30-25 omponentes do con-

Tes seq| Trés §U3) dilatad [ascums,
Um {01) protetorgfe £ e de Amplatz
CLASSE @ 11 BUR75510076
SO0G0 - MATRRIAL - Cadastro de Conjygfio de Matermis de Uso
Medico Nacighal =
EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORT. 0 E DISTRIBUIGAG

DIE PRODUTOS MEDICOS HOSFITAL
)

enawanglio sl

,

conforme MP n* 2200

7 de 240082000, que institus
liblicas Hrusileirs - 1CP-Brasil

Infracstrutura, de Chave:




Moo lbn s A Bt Nanimmal da YWinillearin Qomcbne DA ren
LUAUILGD < Sy ELIIvEd PYALIULIdE UL Y i Elidiivid odlliaiia Lagiia i

CL

Dados da Empresa Nacional

Razao Social

ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LTDA
CNPJ

81.618.753/0001-67

Fndararn Comnlatn

Endere co Com nleto
RUA PROGRESSO 150 - CENTRO CEP: 89.188-000 - AGRONOMICA/SC
Telefone

(47) -3542-3000

Racnancaval Tarnirn
mesnonsavel Tecnice

ALEX SCARIOT
NEWTON TESSER
Responsavel Legal

ELOI BERTOLDI

Dados do Cadastro

Ladasrro N~

8.06.987-5 (W3X47L857H29)
Data do Cadastro

06/12/2010

Qirnagﬁn

/’”\

N° do Processo

25351.522411/2010-89
Cadastro

8 - Produtos para Saude (Correiatos)
Atividades / Classes

Armazenar

Distribuir
« Correlatos

Embalar

« Correlatos

https://consultas.anvisa.gov.br/ 11/07/2018




P T DA rien
cliiibeit el Loapiia

Expedir

« [ nrrelarns

Fabricar
« Correlatos

rertificadn de Rnas Pritiras de Fahrirm;ﬁn - CRPF (Vigente)

Empresa Linhas de Certificacao Data de Vencimento do
Solicitante Vigentes Publicacdo Certificado

Nenhum registro encontrado

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

Empresa Linhas de Certificacdo Data de Vencimento do
Solicitante Vigentes Publicacdo Certificado

Nenhum registro encontrado

Voltar

-7

https://consultas.anvisa.gov.br/ 11/07/2018



LAAN JGTTT042

25161 513921 2006-71 ALTTEIREEMS
Jw3UAS (3 GEGdD 1)

L4 LASSE
ORTAR CORKRELATOSR

TRANSD
EMIRESA STHUN FQUIPAMENTOS MEDR US L HOSPITIALS
RES LTDA ME

PMTDERECO: RUA CAMPUS DH) KDALY o ~

RAIRR(: ViLA BAFTA NEVES CEP: 09791400 - SAD BIRNAR-
DU 14 CANMPOSE

o R I RRTER S P HE

FROHCESSO. JATS) 05ST) 201034
LMONLLLSY (8 00085 )
ATIVIDADE L ASS
ARMAZENAR: CORRELATOS
THSTRIBUIR CORRELATOS
FXPEDIR: CORRELATOS
EMPRESA CEISTLICH PHARMA 1Xb BRASIL ¢ OMERL (U DE
PRODL 145 PARA SAUDL L1DA
TNDERICO  AVENIDA REIGADEIRO BARIA TIMA 036 -
CONI 9291 .
BAIRRD PINHEMOS CFF 09420020 - SA0 BaLL LGP
URET LS B0
PROCESED 25341 GediRA2 2020
_UIEXI T30S (R G663

TIVIDADE C1 ASSE

AMAZENAR CURRITATOS
OSTRIBUIR ¢ ORRELATOS
PAPETHR ULRRFLATUS
IMPORTAR € ORRFLATOS
EMPRESA LLLOY CARE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALA-
RES LTDA M:
PNDEREL Y RUVA TTUPAVA, ™ W
BAIRRG ALTON DA PLUA XV CEP 0080290 - CURIIIBA P2
P G (30 o 060112
PROCESSO SRS pA04TS 201041
L2LE NN (B et )
ALIVIDADT CLASST
ARMAZENAR' { DRAFLAIIS
TISTRIBL IR CORRTL ATON
FAFEDIR CORRELATOS
INPORTAR CORRELATOS
EMPRESA TRIMAR INDUSTREA L COMLRCIO DT PRODA1OS
TARA A SAUDE | 1DA
ERDERELLY RUA (PR 1D

AUTORLE SIS

AL TUMRLE WS

AUTOREZMS

BAIRR(Y CENTRO CLF 3503800 48815 CHAILALl-
ERIANDUR

CNP L B8 010

PROCESSO 29041 HTT00G 201148 AUTORLEMS

LY SN AW (8 01,3

AVIVIDADT'C LASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBIIR. CORRELATDS

EMBALAR CORRELATUS

EXFEDIR ORRELATOS

FABRIUAK: CORRELAIUS . i
FLAPRESA BIOILL BIOGLOGICA IKDUSIRIA FARMACLUL-
L

FRDERTCO: 1A BESYVID BUCARESE QULAINA 295 LOTE |1
EAIRRO  JARDIM ROV MUNDO CEP 470100 - 01

ML)
URP Y 440 TVN00) N4
PRI TS50 I35 TS 20150 AUTORIZMS

WONEIGSBRITY (8 O0UAT 1

AIVIDAUE (T ASSE

LEANSIRTAR CORRELATUS

1:\!?&[-.5:\.- SERVIERK SERVIZOY FSPRUIALIZADOS LTDA

INDERELO AV ADHEMAR DE BARRUS, foo - Edificio Pro-
{stonal Uemter - Sala 407 N .
BAIRRESD VILA ADSANSA CLP 17H%H - SAL JUSL D
CAMPLESP

CRP) 0 9227 P 0

PROCTSSL 1358 Jons 20163 AUTORIZ MS
XYOMY 8 08472 2)

ATIVIDADE CLASSE

ARMAZINAR [OHRRELAIOS

DISTRIBUIR: CORRELALUS

SIPORLAR CORRELALOS

EMPRESA [urmmupe materis ortupadwos ¢ perfumuria 0l
EXDERLOL Rua Bento Gongaives, 210 teiee

FAIRRL centro CEP 950000 - CANIAS DU SULRS
CNPI 10 S24 2004

DREMCESSY ] R E R R
FOUUAAY SYLLY (5066 1)

ATIVIDADE L LASSL

ARMAZENAR CORRELATOS

S| RIRUIR: (ORRELATOS

ENPEDIR CORRELAIUS

FMPRESA TRANS-ELIS TRANSPORITS ROD( WILARION 1 TDA
- ME

FNDERECTY RUA MIGUEL 1L LA PLRFIRA, 1419 SALA U
BAIRROY JARDIM 1 AR PARANA CEP §730S260 - UAMPO
MOURAQ PR

LNPR S 409 08y 0001

PRAWIYLN-

AL TDBRIZMS

oot docunents pode ser veribeado no enderen cletiini btz www @ g% Trmtemicdake nd,

pelo cldigo IIBZON2DR00033

Diario Oficial da Unido - suplemento

PROAESSO 2535) PRV 005
RONISL I R4009 (8 Nowsl 1)
ATIVIDADE TLASSE
THAMSPORIAR CORRLTATOS
TMPRESA ROSEMARY MARINA DA SH VA ME
ENDERLL O RUA JOSE ML LING DE ARALJOD N® #73
BAIRRO CLDRO CEP 2200055 - CARUARLIPL
CNPI 01 219 73 nul0s
PROKESSD) ZA3AL AT INIL-A0
Lo LI TYRSEW D (R ORND )
ATIVIDADEULASSE
ARMAZENAR CORRELAIUS
LN RIBEIR CORRELATOS
EXPEINR ¢ ORRFLATOS _
FMPRESA: RAGA PRUIKRTOS FARMAL EUTICOS LIDA
CNDERECOY RUA NEUSA APARECIDA I CARVALHL GAR-
1A, N* 142
TAIRRL: JARDIN JAGUARE CEB- 15051050 - SA0 JUSE DO
RIC PRETONWER
CNPY 05 85 2000052
TROCTSS 26381 pE6RL BI04
LYDASTHUEM1 T 16 dteT8 4)
ATTVIDATR ULASSE
ARMAZENAR ( ORRELATOS
DISTRIBYIR CURRELATOS
EXPEDIR CURRELATUS
LMPRESA- M BU PRODUTUS HUSPILALARES 1104
ERDEREL G AV €14 N 389 QUADNEA 249 LOTE a2 SALA 1R
BAIRRO JARINM AMERICA (1P 427003 - LULANIA LG
NP 10292 8700000 .23
PROK ESSO 2555 | S0 164 2000t/
CWERTY MOW 08 (£ 00D B)
ATIVIDADE L ASSL
ARMAZENAR: UDRRELATOS

. s CORRELATOS
EXPLDIR: UORRELATOS
LMPRTSA IMAATTT COMERUIG DE PRODUIOS FARh Mi-
LHLINA 1 LUA - EFP
FRULBLGO ALAMEDA IRAL, 620 - SALA °
HAIRRL MOEMA (LP GAUZS00M0 - SAQ PAULOSP
CNPY 1064 Te0] 26
PREM LaSt) TR AL M0
AW DL IooHWALH (8 0609 §)
ATTVIDADE CLASSE
ABMAZENAR (URRITAIUS
DiSTRIBUIR CORRELATOS
EXPEDIR L ORRELALUS
PVPRESAT ALLMARE CARGL 1RANSPORTE ROUDUVIARIO
DB CARLAS LLEA
ERDERECO: R BRAS FUBAS 05 07 U/ ANDAR
RAIRR(E CENTRO UEP 11017168 - SANTOSSP
UNED D7 183 epT01 47
PROCESS(- 29341 ThsTel M6
KAEFAIYWSE 9 (8 Dewss 1)
ANVIDADETLARSE
TRANSPORTAR £ ORRELATOS ~ =
EMPRESA PIXRALEDICAL BIPORTACAD E EXPURLAL AD DE
PRODUTOS MEDICOS 11D
FNDEREL O RUA ALTERES PULY X* 405, 7" ANDAR, CON
JUNTLY 202
BALKRU: REBOLCAS (EP SI230HR0 - CURITIBA PR
NP L0 2000120
PROCESS( RETRER R Dl T T
PUINLWAEIESG (3 000 %)
ALIVIDADE LASSE
ARMAZINAR CORRELATOS
DISTRIBLIR L ORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
MPORTAR: L ORALLATOS
EMPRESA UNOMED COMERCIO £ DISTRIBUICAQ DE PRy
DUTOS MEDICEO HUSPITALARES (1DA
FNDEREL O RUA CONDOR N 19w
BAIRRD VILA SAO JUAD (P S6T0550 - ARATNGAS PR
CNPE L1953 S5 THNN 45
PROCTSSU” 28025 18T 2078
UYMUNINSL554 (5 06080 1)
ATIVIDADE U LASSE
ARMAZENAR CORRELATOS
DISTRIBUIR CORRELATOS
INPEDIR UORRELATOS
CAMPRESA Reahilit womesom luda me
ENDERFL G qua dr amboni bzl ot 138
BARRCY jusdie Ly peska UEP 2908070 - VITORLALS
UNPY || 043 807 GG -5
PROCESSE) 5351 STI01I010-81
GWON 12660467 (5 06990.4)
ATIVIDADE LLASSE
COMERCTATLZAR CORRELATUS
FMPRESA BA COMERLUID IE MATERIALS UDONTOLOL.COS
1TDA Mk
ENDIRECU HUA FELIPE SCHMIDT, 637 - SALA M2
BAIRRO CENIRD CTP SEDI0L - FLORIANUPOLISSE
CNPD 121330210010

AUTORIZNMS

AUTORIZ M

AUTORIZMS

AUTHRIZMS

Al TORLZNS

AL [ORLZ VS

AUTORIZMS

ALUTIRRZNS

AUTORIZ MS

Ducur enko sasmada g

™" 232, segunda-feira, 6 de devembro de 2010

PRIUCESSE) 2835 pAeed2 2010-51 AUTORIZ MY
PRI DS (S 0rd 4 0)

ATIVIDADL T LASSL

ARMAZENAR CORRELATDS

DISTRIBUTR ¢ ORRII ATOS

FXPEDIR { ORRELATOS

PAMPMRESA FIOR P ALTIER)S TRANSPORI S DE UARGAS LT-
DA

FNDEREL () RUA CUTARA, ROR R

BALRIEC MOOUA CER 03153000 - SAD PAULLYSE

CONPI 0.1 208 D19

FROLCESSU: 28351 BEOEZ] 201187

MWL T XL (0 <)

ATIVIDADE LAY
TRAMIPURIAR: CORRELALOS

LMPRESS  PLANIDEIA CONFECCAU DE VESILARIO DE
PROTEECAMD LTDA - 2PP

ENDERLCCH ESTRADA DO EMBL, 1157

BAIRRO JARDIN COLIBRI UTP: 20114100 - £ O TIASE

UNDJ 07 959982 660102

PRULESSU 25
BY VRHIAMEE (30806 T
ATIVIDADECT ASSE

AUTORIZ M5y

(a0 201080 AUTOR NS

TARMAZENAR LURRET ATDS

DISTRUBUIR {ORXELATUS
EXPELIR: CORRELATOS
FABRIUAR ¢ ORRELATOS
ENPRTSA ELBIR INDUSTRIA DE REFRIGLRALALFTIDA
FRDLRLL O RUA PROGRESS0 150 .

BAITRS 148100 - AGRONCGAICA S
NP1 B 638

PROCT S5
VNS LS A
ATIVIDADE € LASSE
ARMAZENAR CUKRILATUS
DISTRIBVIR CORMELATOS

TMBALAR CORRILATOS

& W CORATLATOS

S AR CORRLLATOS

[AMPRESA tronaporiodurs vapl vupt I
ENDERECE AVEM PROSETD 0747
BAIRRC)Y il LLERA DE ANTARLS | UEP S/Gs8li) - MA
CLVAL

NP ) 2 A4S0 10 -

PRUWESSOY 2534) K530 200094
RNOAIHEDGS 18 Dilasd W)

ATINIDADE CLASSE

TRANSPORIAR ( ORRELATOS .
FAPRESA- PROFILAS DDMERUID DL PRODUTDS MEDICUS
LAlOSHMIALARES 110A

ENDEREL () Averads Sho Poole f30 - Lomunie M3

BAIRR( Siu Geraldo CLE 9023060 - PORTO MLEGRE ES
CNE 1T 724 00 000 -5

PRIK ESS0I A5 64056201080
PRANSWEMNUHE (5 Q0ve ) ()

AINIDADEY LASSE

ARMAZINAR CORRELATOS

DS IRIBUTR: CURRELATUS

EXPEDIR CORRELATOS

EMPRESA, MAJLLA MEDICAMENTUS LIDA
L2 o RUA PROEESSOR OSWALTX MIRANDA #FERLI-
Ra, §22

BAIRRO JARDIM BUNA CEP 58033410 - JOAD PLSSOA PB
UNPT (613 34000157

PR ESSO 261 441241 101098
UHWSIIWHSY 110 0¥ thond =)
ATIVIDADELU1LASSL

ARMAZENAR CORRELATOS
DISTRIBINR CORRBLATOS
EXTTDIR ( ORRELATOS

LMPRESA JPC DNSTRIBU IDURA HUSPITALAL
ENDERFLE RUA JOSE VIEIRA MUNIT 120

parl i o WUTORIL NS

AL TORE MS

AUTORIZ M8

ALTTURE M5

BAURR(M IIORAMAR EP 215700 BELO PORAON
TL M

CNBJF 00125 206 000124

PRIV V357 DL : YR

116 Gowns U 4
ATIVIDADLE CLASST
ARMASENAR COR!
DISTRIBL IR CORRELATY

- PRE>

{ melo, 473 - Conj 532
BAIRR(} Buaguy CFT 13015370 - CAMPINASSY
CNPI GSUT3 ]

PROCESSO (L e b

RICDRRELAILS
JRRELATUS

wondurms MP a? 22002 d= 2
Intricaruian de Chuves Publg

faL, e inedital o
an Brasabews - 10 P-Brawl




n 232, sepundi-lire, & de dezembro de 2000

RLSOLUGAG - RE A 4595, DL F DL DLILMERC DL 2010

) Diretur-Mresulente da Asencia Mactond e Vigdincm Sa-
nisdns, te W dus stbuwd que e waleem o Decelo ée no-
medcdo de 4 de janeiro de 2008, do Precdenie da Republica, e o
meigo N do art (3 do Regolomanto de ANVIEA sprovadn pele
Devvein n™ 302, de Lo do abnb do VR tonda om st o dmpw-«'\
ro oo Vil do ant 16 e no imciso | & 1% de ant 35 do Regimento
nterme da ANVISA, opros ado nos (=rmos do Aneso | ds Portansn
35, de 11 de aposto de 2000, republivals no DOU de 21 de aposiu
v J00,

Considersade o disposle no moso | do sn 41, &2 Ponans 5*
154, de 2006, resclve

Art 1% Coaceder Antonzaln (1 Foadonamento pary Em.
preads de L oameticos, constmbes o andxo Josts Resalipme

Agt 2% Esta Resolucde entrard e wipol ua dals Je suy
publicas 3o

IMREEL RAPOSO D8 MELLD

ANLXO

HRLSA ARD SERVICES SOLUCOES & JOGISTICA | 10
ENDERELTY slameda sraguas 2809 - sala 01
BAIRRY wmbuocp UEP 06455000 - BARULRLSP
CNPY 03957 30290035
TROK ESSEy 79351 SO0 201019 AUTORLE MS: 208025 9
ATIVIDADE L ASSE 5y
ARMAZENAR: COSMETI OS5 INSUR It OSMETHI (3 PERFI-
RIES. PROENITUS DE HNGIENL
EXPEAMA  COSMLTTCES INSE N P
MESPRODUTOS DF HiGILNE
ERPRESA (ahks importislo & expairt i [iane
TXDERECO 1ua otlondi dilve n*15e
BATRROF bela vials (TP 124123450 - PINDAMOSNEARLABA S
CNPS 11159 780000102
PO ESSO 29350 622328 2010419 AU TORIINMS 2056250
ALV IDADE L LASSL
ARMAZENAR (OSMEIWCOSPERFUMESPRODUTHS DE HL
LIENE
LISTRIBUIR COSMATICOSTIRFUMESPRODITOS DE HICIE-
NE
LXSLDES COSMEHC OSTLRFU MIS PRUDNUTONS DE HIGIENE
&E'l)ﬁlﬂ:{ COSMLTIE OS5 PEREUMES PROIDATOS DE HIGIE-

CERRMT T ENPE M.

FMPRESA ESTILOMED DISTRIEEUTDORA DE MEDIWCANMEN-
TOS: I ThA EPP

FNDERECC ROD BR D] KA 1521

SRR MOMIE ALLGRT ¢ FP £5340000 - CAMBORIT S
CNPY 12 23900300061
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_ ' BRTuV

UV NORD GROUTP

CERTIFICADO

A BRTUV certifica que a empresa:
_—

ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LTDA
Rua Progresso ,150 - Centro
89188-000 - Agronémica — SC — Brasil

Implantou e utiliza um Sistema de Gestao da Qualidade para a
seguinte area de aplicacao:

Projeto, desenvolvimento, fabricacao, comercializacao e
assisténcia técnica de equipamentos de refrigeracao para
produtos para a saude.

O Sistema auditado esta em conformidade com a norma:
NBR ISO 13485:2016 ﬂ

Maiores detalhies sobre a area de aplicagao deste certificado ¢ aplicnbibdade dos requisitos da norma NBE 150 134852010 p
empresa certificada

Valido de: 10/01/2019

Valido até: 12/01/2022

Certificacao Inicial: 2016
N° de Registro do Certificado: H-18

x ) /i : 4
A validade deste certificadn esta sujeita ao atendimento satisialorio e continuo pelia empresa dos condigocs ¢gtabelecidas no contrato dfcernbicagan
Este cettificado permite o regisiro na relagio de cmpresas certificadas do Sistema Hasileiro do/dvaliacae da Contornidad

rd
gt ser ubtidos junto &
rd

Barueri - SP, 10/01/2019 /
Rev. 01

/ s

el

Regimaltlo Maia
Diretor Plesidente
BRTUV Avaliagoes de Qualidade Lida.
Al Madeira, 222 - 3 Andar
06454-010 - Barueri - SP - Brasil
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
) FUNDADO EM 1888 } .
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDICOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

Av, Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jo&o Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 | Fax: (B3) 3244-5484
http:/fwww.azevedobastos.not.br
E-mail; cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Véalber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigées e Tutelas
com atribuicdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cédigo de Autenticagéo Digital' ou na referida
sequéncia, fol autenticados de acordo com as Legislacées e normas vigentes®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servigos de Motas e Registros do Estado da
Paraiha a r'fnrrpcpdnria Geral de Justica aditnil o Provimeantn CEIPR N 0N3PN14  detarminandn a insercdn de 1m eAdion em tndns ne atns nntanais »
registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagao Extrajudicial contém um codige Unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada
autenticagdo processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do
Estado da Paralba, endereco http://corregedoria.tjpb.jus. briselo-digital/

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

Esta DECLARACAO foi emitida em 22/01/2019 08:45:23 (hora local) através do sistema de autenticagao digital do Cartorio Azevédo Bastos, de acordo com
o Art. 1° 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documenta eletronico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do Carténo
Azevédo Bastos, poderd ser solicitado diretamente a empresa ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERAGAO LTDA ou ao Cartério pelo enderego de e-mail
autentica@azevedobastos.not.br

Para informagées mais detalhadas deste ato, acesse o site htips //autdigital azevedobastos.not.br e informe o Codigo de Consulta desta Declaracdo,

Codigo de Consulta desta Declaragdo: 1158643

A consulta desta Declaracic estara disponivel em nosso site até 22/01/2020 08:42:56 (hora local).

'Codigo de Autenticagao Digital: 62822201190837040602-1

2| egislagbes 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®
8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e Provimento CGJ N* 003/2014.

O referido & verdade, dou fé,

CHAVE DIGITAL

00005b1d7 34fd94f057f2d69fefbc0Sb2c10ab6f46336cab0077ebB03956fe26ff245ee413f26d98a0a097aa16180357fc2073ffa77bad57a496(057413bb00d3aa381
4732bf2282a26775f4da7alb57f6

https://autdigital. azevedobastos. not.br/lhome/comprovante/62822201130837040602 /



BRTuV

Atestado de Avaliacao

BRTUV atesta que a empresa:

ELBER — INDUSTRIA DE REFRIGERACAC LTDA
Rua Progressa, 150 - Centro
8G188-000 - Agronamica - SC - Brasil

Foi avaliada de forma voluntaria para a Marcacao CIS, com base na Dirctliva
72/245({CEE do Parlamento Europeu e do Conselho da Unido Furopéia de
20 de junho de 1972, relativa a aproximagao das legislacoes dos Estados
membros, referente a

Unidades de Refrigeragao - ELBER - URO1, UR02, UR03, UR04, UROS e UR 06

Obedece as seguintes normas:

CISPR 25 (2002}, ISO 11452-2 (2004) e 180 76

losle atestado ¢ viahido ate: 13/ 0utub
N® Registro do Atestado: 1°-5
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
. FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRI\&ATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE
JOAO PESSOA

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

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigées e
Tutelas com atribuigdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paralba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cddigo de Autenticagdo Digital’ ou na
referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislagdes e normas vigentes?,

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servigos de Notas e Registros do
Cstadu Ja Maialva, a Cuitegeduiia Geial ue Ju:':liy,c'l &ditou o Miuviinento CGUFD N 003/2014, deterininaindu a iNsefyau de uin \;L!A.:;’HU Sili loUGs LB
atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagao Extrajudicial contém um cédigo tnico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-
X1X2) e dessa forma, cada autenticacdo processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quanto for necessario
através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderego http://corregedonia.tjpb.jus. br/selo-digital/

A autenticagao 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 REFRIGERAGAO LTDA a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a
este Cartorio.

Esta DECLARACAO foi emitida em 03/10/2018 15:51:25 (hora local) através do sistema de autenticacdo 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 eletronico autenticado contendo o Certificado Digital do
titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser salicitado diretamente a empresa ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERAGAO LTDA ou ao Cartério
pelo enderego de e-mail autentica@azevedobastos. not. br

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site hitps /autdigital azevedobastos.not.br e informe o Cdodigo de Consulta desta
Declaragéo.

Codigo de Consulta desta Declaragao: 10859104
A consulta desta Declaragao estara disponivel em nosso site até 03/10/2019 15:40:48 (hora local).
'Codigo de Autenticagao Digital: 62820310181534050753-1

*Legislagoes 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
Fstadual n® 8 721/2008 | ei Fatadial n? 10 132/2013 & Pravimentn (63,1 N® IN3/7014

CHAVE DIGITAL A

O referido & verdade, dou fé.
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