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PROPOSTA DE PRECO

AOS CUIDADOS

COMISSAO PERMANENTE DE COMPRAS E LICITACOES
PREFEITURA MUNICIPAL DE IMBUIA

ESTADO DE SANTA CATARINA

REF: PROCESSO LICIT{ITC')RIO n°19/ 2020 -FMS
EDITAL DE PREGAO PRESENCIAL n° 16/2020 - FMS

OBJETO: AQUISICﬁ'O DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES, CAMARA PARA CONSERVACAO DE
VACINAS, MOBILIARIO E GERADOR, ATRAVES DO PLANO DE CONTINGENCIAMENTO DA
COVID 19, POR INTERMEDIO DA PORTARIA MS 1.797/2020, PORTARIA 1.445/2020 PARA O
FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DO MUNICIPIO DE IMBUIA/SC

DADOS DA EMPRESA:

RAZAO SOCIAL: LINCK & LAGEMANN CONSULTORIA E GESTAO EMPRESARIAL LTDA
NOME FANTASIA: BIOSOLUTY

ENDERECO: AV BORGES DE MEDEIROQS, N° 645 - CENTRO.

CEP : 98780-001 - SANTA ROSA/RS.

FONE : (55) 9 8446-3330

E - MAIL: biosoluty@gmail.com
CNPJ: 31.748.956/0001-08

INSCRICAO ESTADUAL: 110/0128627 - INSCRICAO MUNICIPAL: 48514

DADOS BANCARIOS:
BANCO DO BRASIL: AGENCIA 0339-5 / CC: 58561-0

DADOS DO REPRESENTANTE LEGAL DA EMPRESA:

NOME: FRANCO LUIZ LAGEMANN - CARGO: SOCIO / DIRETOR EXECUTIVO
CPF: 002.449.970-63 - RG: 1078569801 SSP/RS

ENDERECO RESIDENCIAL: RUA SAO FRANCISCO, N° 96 — CENTRO.
CEP : 98780-001 - SANTA ROSA/RS.

FONE : (55) 9 8446-3330

E - MAIL: biosoluty@gmail.com

Prezados Senhores, a empresa LINCK & LAGEMANN CONSULTORIA E GESTAO EMPRESARIAL
LTDA, inscrita no CNPJ n® 31.748.956/0001-08, situada a Av. Borges de Medeiros, n°® 645 - Centro.
CEP 98780-001 - Santa Rosa/RS, por intermédio de seu representante legal abaixo assinado, vem
por meio desta apresentar proposta para a conforme condigdes, quantidades e exigéncias
estabelecidas neste Edital e seus anexos:

ITEM 8 - 1 UND - CAMARA VERTICAL CIENTIFICA DE CONSERVACAO DE
IMUNOBIOLOGICOS, HEMODERIVADOS E TERMOLABEIS.

MODELO: BT-1100/340

MARCA: BIOTECNO

FABRICANTE: BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

PROCEDENCIA: NACIONAL - MANUAL EM PORTUGUES.

REGISTRO DO PRODUTO NA ANVISA CLASSE II - 80573310001.

AFE - AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DA EMPRESA FABRICANTE - 8.05.733-1
(KO146H6L074L).

AFE - AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DA EMPRESA DISTRIBUIDORA - 8.19.270-
3 (OHL1H312L6M8).

CAMARA DE CONSERVACAO DE VACINAS 340 LITROS C &mara de conservacdo para exames,
hemoderivados, termolabeis e outros produtos que necessitam de temperatura controlada entre 2°C a
8°C para manter a sua qualidade. Conservadora vertical 340 litros 110/ 220V com controle uniforme
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da temperatura por ar forcado, registro de dados de todo o periodo de conservacdo e sistema de
alarmes sonoros, visuais e por escrito. Equipamento projetado e desenvolvido de acordo com os
requisitos estabelecidos pela Organizagdo Mundial de Saude (OMS) e Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA). Com certificagdo do sistema de qualidade E BPF (Boas Praticas de Fabricacdo
CONTROLE DE TEMPERATURA pré-ajustada entre +2°C e +8°C (controlador permite a selecdo de
outras temperaturas de trabalho) com ajuste set point. Temperatura controlada automaticamente a
4°C por solucdo diatérmica, indicando exatamente a temperatura do produto armazenado e ndo do ar
do gabinete. Em caso de desligamento ou queda de energia o sistema restabelece os parametros pré
selecionados. HOMOGENEIZACAO DA TEMPERATURA Sistema de circulacdo interna por ar forgado
através de ventiladores internos com hélice axial ou radial (de 4 a 20") por sistema difusor
direcionado (impelente ou repelente), duto embutido e grelha vertical ou horizontal para cada gaveta/
prateleira/rack com controle de desligamento automatico da ventilagdo em caso de abertura de porta.
Mantendo a homogeneizacdo da temperatura em todo interior do gabinete sem provocar vibragdes.
PAINEL E ILUMINA(;EO Painel externo de facil acesso e visualizagdo. Display LCD com teclas soft-
touch e fundo iluminado, saida USB para entrada de pen drive e comando (termostato) eletrénico
digital microprocessado programéavel com ajustes dos parametros através de senha e modulo protetor
de bateria. Luz interna de LED resistente a umidade do ambiente com acionamento automatico pela
abertura da porta. MEMORIA COM REGISTROS CRIPTOGRAFADOS M emoria para registro das
temperaturas de momento, maxima e minima e de todos os eventos da camara diretamente no
painel. Mantém historico com data e hora com intervalos programaveis de 1 a 60 minutos (acionado
por tecla). A memorizacdo dos dados ocorre mesmo na falta de energia elétrica para total seguranca
do produto armazenado. Os relatorios com os graficos de todos os eventos podem ser baixados por
pen drive através da saida USB no painel de controle frontal, em PDF ef/ou TXT criptografados
(inviolaveis) , independente de computador ou software. A LARMES SONQROS, VISUAIS E ESCRITOS
NO PAINEL Acionamento de alarme sonoro, visual e escrito no painel quando a camara trabalhar em
temperaturas fora do programado (méaxima 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 qualguer tecla do painel (se a temperatura se mantiver fora do
especificado, os alarmes voltam a soar apés o tempo pré-determinado). DEGELO AUTOMATICO D
egelo automatico seco com evaporacao do condensado sem interrupcdo ou perda da temperatura e
sem trabalho adicional. PUXADOR ANATOMICO E FECHAMENTO AUTOMATICO De facil uso, a porta da
conservadora de vidro duplo ou triplo possui vedacdo através de perfil magnético, sistema no fog,
puxador anatémico em material n3o oxidante de alta resisténcia e fechamento automatico com trava
de carga. L IMPEZA E DURABILIDADE A camara interna em chapa de aco inoxidavel liso ou com brilho
(AISI 304 ou AISI 316) além de garantir limpeza, assepsia e durabilidade, evita a corrosdo e facilita a
manutencdo. O gabinete externo pode ser fabricado em aco inox AISI 304, 316 ou 430, fosco, com
brilho ou escovado, aco carbono, aco tratado quimicamente e esmaltado a alta temperatura, ago
galvanizado e plastico (ABS, polipropileno, PSAI ou PET) com pintura eletrostatica, porcelanizada,
epoxi ou esmaltada com fino acabamento conforme modelo, sempre garantindo a durabilidade e
limpeza. Sistema de emergéncia para manter a temperatura por no minimo 48 horas sem energia
elétrica

CAPACIDADE INTERNA - 340 litros.

FUNCIONAMENTO - Bivolt 127/220 VOLTS 50/60 Hz. (Selecionavel através de chave seletora de
voltagem).

GARANTIA - 12 (doze) meses para defeitos de fabricacdo com assisténcia técnica autorizada de
fabrica.

VALOR UNITARIO: R$ 14.500,00 (QUATORZE MIL E QUINHENTOS REAIS).

VALOR GLOBAL DA PROPOSTA:'R$ 14.500,00 (QUATORZE MIL E QUINHENTOS REAIS).

“Declaramos o cumprimento das especificacdes técnicas e exigéncias do objeto ofertado
referente ao item 8 deste edital.”

"Declaramos que estamos cientes do conhecimento do edital e concorda com todas as suas

condigoes"

Avenida Borges de Medeiros, 445 | Ceniro | Santa Rosa | RS | Brasil | CEP 28781-001
CNPJ 31.748. 956/0001-08 | AFE ANVISA GHLIH312L6M8 | B (55) 98446-3330

= bioschiy@gmo
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"Declaramos ciéncia que os precos propostos serdc de exclusiva responsabilidade da
licitante, ndo lhe assistindo o direito de pleitear qualquer alteracdo dos mesmos, sob

alegacdo de erro, omissdo ou qualquer outro pretexto;

" Declaramos de que estamos ciente de que nio respeitando os prazos de entrega, estardo

sujeitas as multas conforme item determinado;

. "Declaramos dando ciéncia que as garantias minimas dos equipamentos e servicos de
manutencdo, no minimo, 12 (doze) meses, contado (s) do seu recebimento definitivo bem
como assisténcia técnica de 12 (doze) meses, imediatamente apds a solicitacdo por parte
da CONTRATANTE.

- "Declaramos conhecimento das condicées de instalacio e treinamento dos equipamentos
no caso SE NECESSITAR DE INSTALACAO E OU TREINAMENTO.

ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA PELO FABRICAN TE:

ENGEMED - INDUSTRIA E COMERCIO EIRELI EPP

CNPJ 86.783.347/0001-73 - 1.E. 253.116.120 - CMC 415.826-1 - CREA/SC 39.953-7
Rua: Luiz Gonzaga Valente, 590 - Capoeiras.

CEP: 88090-220 - Floriandpolis - SC

Fone/ Fax: (48) 3248 6336

E-mail: engemed@engemedsc.com.br
CONTATOQ: Selita

CONDICOES DA PROPOSTA

VALIDADE DA PROPOSTA: 60 (SESSENTA) DIAS.

PRAZO DE ENTREGA: 15 (QUINZE) DIAS UTEIS APOS AUTORIZAGCAO DE FORNECIMENTO PARA A
ENTREGA.

PRAZO DE PAGAMENTO: 30 DIAS APO_S O RECEBIMENTO DO MATERIAL.

TRANSPORTE, SEGUROS, INSTALAGCAO E TREINAMENTO: INCLUSO.

Santa Rosa (RS), 04 de Dezembro de 2020.

RG n° 3.159.567

BIOSOLUTY
CNPJ 31.748.956/0001-08
iL. 1101’612862!

Consult & Gast Lrnpr Lida
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11/09/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razdo Social

LINCK & LAGEMANN CONSULTORIA E GESTAO EMPRESARIAL LTDA
CNPJ

31.748.956/0001-08
Endereco Completo

-/
Telefone
Responsavel Técnico

FRANCO LUIZ LAGEMANN
Responsavel Legal

FRANCO LUIZ LAGEMANN

Dados do Cadastro

Cadastro N°

8.19.270-3 (OHL1H312L6M8)
Data do Cadastro

29/12/2019
Situacdo

N° do Processo

25351.695137/2019-06
Cadastro

8 - Produtos para Saude (Correlatos)
Atividades / Classes '

Armazenar

e Correlatos
Distribuir

¢ Correlatos }B
Expedir

e (orrelatos

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao - CBPF (Vigente)

Empresa Linhas de Certificagdo Data de Vencimento do
Solicitante Vigentes Publicacao Certificado

Nenhum registro encontrado

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

https://consultas.anvisa.gov.bri#lempresas/empresas/q/25351695137201906/?2¢cnpi=31748956000108 1/2
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11/09/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Empresa Linhas de Certificacdo Data de

Vencimento do
Solicitante Vigentes

Publicacdo Certificado

Nenhum registro encontrado

Voltar

hittps:/fconsultas.anvisa gov.bri#/empresas/empresas/q/25351695137204 906/?cnpj=31748956000108
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DIARIO OFICIAL DA UNIAOG. Segso 1

155N 1677-7042 N 251, segunda-feira, 30 de dezembro de 2019

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS .

EMPRESA. DISMART DISTRIBUIGORA HOSPITALAR EIRELE

ENDERECO- ALAMEDA 21 OF ABRIL QD 49, LT 008, GALPAG 07

BAIRRO: EXPANSUL TEP: 74986750 APARECIDA DE GOIANIAZGD

CNPI: 33588 592/0001-51

PROCESSC: 25351 §73513/2014.01 AUTORIZ/MS: 3XHI5BILINGG (8.18235.3)
ATVIDADE/CLASSE

ARMAZEMAR. CORRELATOS

DISTRIBUIR. CORBELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: DIAS ENTREGADORA LTDA

ENDERECO: RUA ANDRE DE ALMEIDA N 2045

BAIRRO: SAD MATHEUS CEP: 03850000 - SAD PAULOYSP

CNPJ: 58,092 305/G001-50

PROCESSO. 25351.884685/2019-01 AUTORIZ/MS: SY4233WXEYE? (8.13245.8;
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: CORRELATOS

Imzlantes Imporracio, Exportagio & Comérca de Impiantes

ENDERECO: Rus Bzrio de Plratininga, 74

BAIRRO: Jardim Facudsde CEP: 18035180 . SOROCABASSP

CNPRY: 29 982.719/0001-57

PROCESSO: 15351 6935926/2015-07 AUTORIZ/MS: JAWIOSEHYSHW (3, 19778 .5}
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: PB FARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTOA

ENDERECO: RUA CABACFIRAS, 5/N® QUADRAQ \OTE 07

BAIRRO: BARAUNA CEP: 44000035 - FEIRA DE SANTANA/SA

CNPI: 05.487.170/3005-90

PROCESSO. 25351 882227/2019-04 AUTORIZ/MS: PYMATYASHLEY (8.1324.1 1}
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR. CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA. SUPPLYMED DISTRIBUIDORA DE MEDICARENTOS 1FDA
ENDERECO: RUA DOZE DE MAlD, 433

BAIRRO: VILA GALVAQ CEP. 07056120 - GUARULHOS/SP

CNPJ: 32.669.285/0001-22

PROCESSO: 75351 631980/2019-05 AUTORIZ/MS: BWYIVEIELWLY 1819239 8)
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: LINCK & LAGEMANM CONSULTORIA E GESTAD EMPRESARIAL LTDA
ENDERECO: AVENIDA BORGES DE MEDEIRDS R4s

BAIRRD: CENTRO CEP- 98780001 - SANTA ROSA/RS

CNPL; 31 748 S56/0001-08

PROCESS0: 75351.6585137/2019.06 AUTORIZ/MS: OHLIHITZLEME (21927031
ATIVIDADECLASSE

ARMAZENAR, CORRELAIOS

DISTRISUIR: CORRLLATOS

EXPEDIR; CORRELATOS

EMPRESA- A.C DF MORAES EIREL:

ENDERECO: Av BENNO LU GRAEBIN N* 2759

BAIRRD: JARDIM GREEN VILLE CEP: 76980893 VILHENA/ROD

CNPi: 31442 383/0001 B1

PROCESSO. 26351 687536/2019-03 AUTORIZ/MS. 8911150573V 18.192549)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRCLAIGS

DISTRIBLIR: CORRELATOS

ERCIO E REPRESENTACAD OF MATERIAL HOSPITALAR LTDA.
ENDERECT: RUA CORONEL MOREIRA CESAR,225 LOIA 206

BAIRRO: ICARAI CEP: 23230057 - NITEROI/HI

CNPL: 05,565 200/0001-05

PROCESSO: 25351 673686/2019-11 AU TORIZ/MS: PRIOSALMWSRAH 18152330}
ATIVIDADEfCLASSE

ARMAZENAR: CORRELATGS

DISTRIBUIR  CORRELATOS

EXPERIR: CORRELATOS

EMPRESA: 5C Comércio de Frodutes Hospitaiares gired

ENDERECO: Alameda Tarracota, 215 - Sala 1202

BAIRRO: Cerzamica CEP: 09531190 - SAC PAULG/SP

CNPJ: 34.396.122/0001 60

PROCESSO: 25351.687925/2019.11 AUTORIZ/MS: B8aMI12X8702W2 {8.19251.5)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

EXPECIR: CORRELATGS

EMPRESA: M | COMERCIO E CISTRIBUIDORA DE MATERIAL MEDICO E HGSPITALAR
EREL

ENDERECT: RUA CLODOMIRG ANTUNES DA COSTA, 32 SALA302 LOTE - 13

BAIRRO: ARSENAL Czp 24751360 - SAQ EONCALO/R] )

CNPI: 26 335 600/0001-01

PROCESSO: 25351.584709/7019-12 AUTCRIZ/MS. WXXIEMSHEESE {8.19743.1)
ATIVIDADE/C | ASSE

ARMAZENAR: (ORRELATOS

DISTRIBUIR. CORRELATOS

EXPEDIR. CORRELATOS

EMPRESA: LICITATRADE SERVICOS £ COMFRCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
ENDERECO: RUA BEREDOURD,16 1 ANDAR SALA 1

BAIRRO. JARDIM BEBFDOURD CEP- 07051030 - GUARLLHDS/SF

CNPI; 32 258 056/0001-37

PROCESSO: 25351 BE4690/2019-13 AUTCRIZ/MS: B5Y1EMIXORZL i8.19237 5)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

CHSTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDI. CORRELATOS

EMPRESA. STOCK MEDICAL PRODUTOS MEDICO-HOSPITALARES LTDA
ENDERECO: RUA jUIZ 10SE NAVES, 714

BAIRRO: DIAMANTE CEP: 30627215 - BELD HORIZONTE/MG

ChPL: 22.139.078/0001-24

PROCESSD: 25351 684725/2019-14 AUTORIZ/MS. 22411HTXLMYI (819246 1}

ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR. CORRELATOS
EXPEDIR: CORAELATOS
EMPREZA: B TRANSPORTES (TDA

ENDERECC: AV GOVERNADOR ADOLFO KONDER, BS01, GALPAG 1 C, SALA 2
BAIRRC: SAC WICENTE CEP: BS308004 - ITALAISSC

CNPI: 21 599 .B37/0001-40

PROCESSO: 25351.638574/2019 14 AUTORIZ/MS, IW3I13136L197 (8 19241 3)
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: ENDOSCORICMED PRODUTOS HOSPITALARES EIRELLI

ENDERECC: TH SIA TRECHO 3 §/M LOTES B25/65% BLOCO A SALA 202
BAIRRC: GUARA CEP 71200030 - BRASILIA/DF

CNP): 32 787 72770001 57

PROCESSO: 25351.684716/2015:15 AUTORIZ/MS  1¥Y12YLMYS27 {8.15222.4)
ATIVIDADE/ CLASSE

ARMAZENAR. CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRFLATOS

CORRELATOS

EMPRESA. SOLU DISTREBUIDORA LThA
ENDEAECO. Av Washigton Soares, n® 40

&
BAIRRO MESSEIANA CEP: 60841032 - FORTALEZA/CE

€NPJ: 27.814.353/0001-81

PROCESSO: 75351.6878R5/2019-15 AUTGRIZ/MS: 14911X805M85 (8.19251.8}
ATIVIDADE /CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
EMPRESA. MED TEC INDUSTRIA £ COMERGCIO DF EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA -
ME

ENDERECO' Rus Batista Liuzardo, 948 - Galpda 01

BAIRHO: Centra CEP. 27470000 - SAD LOURENCO/MG

CNPI 26530 497/0001-43

PROCESSD: 25301 674045/201%-18 AUTORIZ/MS: 12819VL1ML27 {8.19230 5§
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBLIR: CORRELATOS

EMBALAR: CORRELATOS

LXPFDIR. CORRELATOS

FABRICAR: CORRLILATOS

REEMBALAR: CORRELATOS

EMPRESA: OFFICE TOTAL 5.A,
ENDEAECO: R SAO JANUARID 485

BAIRRD. SAD CRISTOVAC CEP 20971007 - RIO DE JANEIRO/RI

CNPI; D0.845.661/0001-18

PROCESSO. 25351.687945/2015-25 AUTORIZMS: PPALISSHEW1Y (8 192570}
ATIVIDADE/CLASSE

ARMATENAR: CORRELATOS

DISTRIBLIR: CORBELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA. Physiomedica kg atos Medicos e Ortopédicos TDA - ME
ENDERECO: Rua Ary Nunec g Silva, 949

BAIRRC: Fioramonte CEF: 79990000 AMAMBALMS

LNPL 27.904.295/0001-87

PROCESSO:- 25351 674102/2019-25 AUTORIZ/MS: 968917990 wW 785 i8.19229 1)
ATIVIDADEACLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

EXPE CORRELATOS

E

PRESA: ELETRO BLUMLD COMERCIO DE EQUIPAMENTG MEDICO HOSPTALAR EIRLLI
EPP

ENDERECO: R HENR:QUE BENNERIZ, 154, ANDAR 1

BAIRRO: (TOLUPAVA NORTE CEP: B90S3220 - BLUMENAL/SC

CNPY 75.340.298/0001 40

PROCESSO: 2534%1.672336/2019-38 AUTORIZ/MS: HGSA8515L072 (B.15222 8

ATIVIDADETLASSE

ARMAZENAR CORRELATON

DISTRIBUIR: CORRFLATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: Soulog Solucdes em Transportes e Servigos Lida

ENDERECO: Hus foagum da Siva Carneira N 203

BAIRRO: S&0 Diogo | CEP- 29163280 - SERRAJES

CNPE 09.547,009/0001-91

PROCESSO: 25351 690891 /2019-41 AUTORIZ/NIS: PHXB416YMM2] [8.19259.7)

ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: site medica riouidora de materiais € medicamentos hospitalas Itda
ENDERECO: 1v we 42 numers 192 cass a

BAIRROD: cdade nova CEP- 67133250 - ANANINDEUA/PA

CNPL 33,762, 284/0001-02

PROCESSO, 259351 562685/2019-42 AUTORIZ/NAS: AWHIIMAHESIY [B.18948 1)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBLIR: (ORAELATOS

EXPEDIN: CORRELATOS

EMPRESA! WHITE MARTING GASES INDUSTRAIS T4

ENDERECO: Avenida [ag. Fuad Rass, 726 QD W LOTE 1/15

BAIRRC: Viia larsgua CFP 74855010 - GOIAN:A/GD

CNFJ: 35.820.488/0023-41

PROCESSO: 25351 679107/2019-44 AUTDRIZ/MS: 490241915213 (819225 9}
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR, CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

TXPEDIR, CORRELATOS

EMPRESA: 8 R DI SOUTA MATERAIS HOSPITALARES

ENDERFCO. AVENIDA CARIACICA, 400 - LOIA 3

BAIRRO: VILA CAPIXARA CEP: 29128100 CARIACICASES

CNPJ; 31.295.559/0001-10

PROCESSO: 25351 695603/2019 45 AUTORIZ/MS: BTLIYXOSHZ06 (2.19268.8]
ATIVIDADE /CLASSE

COMERCIAL:ZAR: CORRELATGS

EMPRESA: CEl COMERCIO EXPORTACAD & IMPORTACAQ DE MAFERIAIS MEDICOS
LTOA

FMGERECD: VIA PRINCIPAL VP 2D, QUADRA 04 - MODULD BA, GALPAO 01, DAIA
BAIRRT: DAlA CEP 75132045 - ANAPOLIS/GO

endrrals eebg
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11/09/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razdo Social

BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA ME
CNP) '

04.470.103/0001-76
Endereco Completo

RUA PIRAPO 613 - TIMBAUVA CEP: 98.900-000 - SANTA ROSA/RS
Telefone

(55)-3513-0686
Responsavel Técnico

LIDIA LINCK LAGEMANN
Responsavel Legal

NERCI LINCK

Dados do Cadastro

Cadastro N°

8.05.733-1 (K0146H6L074L)
Data do Cadastro

16/11/2009
Situacao

N° do Processo

25025.053005/2009-56
Cadastro

8 - Produtos para Salde (Correlatos)
Atividades / Classes

Exportar
¢ Correlatos

Fabricar
® Correlatos
Transportar
e Correlatos

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo - CBPF (Vigente)

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

Nenhum registro encontrado

Certificado de Boas Priticas de Distribuicio e Armazenagem - CBPDA (Vigente)

https:ﬁconsultas.anvlsa.gov,br:‘#.l’empresasfempreaasqu'25025053005200956I?cnpj=044?01 03000176



11/09/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Empresa Linhas de Certificacao Data de
Solicitante Vigentes Publicacdo

Nenhum registro encontrado

https:/iconsultas.anvisa.gov.bri#/empresas/empresas/q/25025053005200956/?cnpj=04470103000176

Vencimento do
Certificado

Voltar

212
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PROCESS0: 25351 610665 200%-% ALTURIZ MS: 1043851
ATIVIDADECL E

ARMAZENAR: SANFANIL DOMIS,

DISTRIBUIR: SANLANTL DOMIS.

LMPRESA: RAFALL PERBL
ENDERE(C): AVENIDA DRASIL.I99- SALA 2
I!.'\lel_(): CENTRO CEP ESZ30040 - BALNEARIL CAMBG-

ONPI: 13 726.501 /(K103

PROCESSU: 15357595630 2000-1 ] AUTORLZMS 1idis7x
ATIVIDADECLASS
ARMAZENAR: SANEANTT DUMIS

DISTRIBUIR: SANEANTL DUMIS

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS. .

EMPRESA: BIOCLEAN - COMERCIO E INDUSTRIA DE PRO-
DUTES DE LIMPEZA LTDA

ENDERECO: RUA- SERGIPE, N” 121

BAIRRO: PARQUE 35 CLP- 52500000 - GUAIBA/RS

CNPJ: D228 004/0001 -04

PROCESSOH 25025 000315:2009-27 AUTORIZMS: 304146.4
ATIVIDADE CLASSE

ARMAZENAR: SANLANTE DOMIS.

THSTRIBUIR: SAN

CMBALAR N
EXPEDIR: SAN
TABRICAR: SANEANTL
[ RACIONAR NEANTL
REEMBALAR: SANCANTE L o

ALEVER DISTRIB UIEI!?I‘] DL IGIENE PRO-

FISSHONAL LTDA

ENDERECOH RUA Uit CARVALHO (H: y
AR PAROLIN CEP 80220010 - (L TR
CNPE 8241271490001 62 & )
PROCESSU, 23 0280 200871 AL TORIZMS, 34885,

ATIVIDADE: LASSE @

ARMAZENAR: X,

ANTE DOMIS.
NTL DOMIS.

RESOLUCAC-RE N° 5.025. DE 12 DE NOVEMBRO DE zum%"f““'m
R

) Dirctor da Diretoria Colegiada da Agéneie Mamonal de
Vigilincia Santiaria, no use das atribuscdes que The cenferem o Do
creo de nomcacio do 24 de oumbro de 2007 do Presidente da
Rapiblica. 9 inciso VI do arl. 15 ¢ iocise 1 ¢ of 1* do ar. 35 do
Repimerio Interno aprovudo nos termes do Anexo | da Portariz 1"
354 da ANVISA. do | de agosto de 20416, tepal da o DOL de
21 de aposto do WM. ¢ a Porama oF 353 da ANVISA, de Y de shril
di 209,

comsiderando o disposio ne sciso | do art 41, da Por
354, de 2006,

considerandn o ar.
de 1976, resolve!

Ar 19 Indelenr o Pedido de Coscessdo de Awprizagio de
Fuscionamento pam Empresa de Saneantes Domissuniidrnies, cons-
anie no-anexe desta Resougho,

An * Esta Resolugdo enira em vigor ma dam de su pu-
blicacio.

iz nT

dr Lot it 6340, de 23 de selembre

AGNELL SANTUOS QUETRCIE FILHO
ANEXO

EMPRESA: DPL. COMURCIO HOSPITALAR LTDA - EPP
ENDERECO: RUA [, N7 245, QUADRA 14, LOTE W

BAIRRL: SETOR CENTRO OESTE CFP: 74550300 - GUIA-
NIA GO

CNPE: 03397 ¥94000] .63

PROCESSO: 25351 22861 6w 200907

MOTIVO DO INDFFERIMENTO: PELO NAD CUMPRIMUNITO
da NOTIFICACAC do CXIGENCIA N 760736404, exseada cm
/0600, conlorme detemiing An” da RESOLUCAO 204720035

RESOLUCAQ-RE N* 5026, DE 12 DE NOVEMBRO DE 1004

fnca Nocionai de
Vigtincia Sanitania, o s dos atribipdes gue conli o -
crcto de momeecio de 24 do outdbro de 2007 do
Repibiics, o inciso VT do s

sideme da
¢oingise leo 1" doan 55 do
el Intermy aprovado termas do Anexo | da Penana n”
334 dn AN A, de 17 do avos! ¢ 2006, licada no DO de
21 de agostn de 2006, ¢-a Portaris o 453 da ANVISA, e 9 de b
de 2008,

considerando o disposto no inciso | do art 41, ga Porara n”

dinde & art X da Lei n® 6360, de 23 de setembro

Art. 1" Conceder Aliemigio na Auwenzacio de Funcioma-
memo de Empresas de Cosmctieos CORSIANICS 10 ARCXO dusin o=
solugio.

A ™ Esta Resoluefio enira em vigor b data de sub pu-
bhcagiio.

AGNELD SANTUS QUEIRGZ FILHO

ANEXO

EMPRESA: COLOR WAY INDUSTRIA E COMLRUIO LTDA
ENDERLCO FSTRADA VELHA DA BALSA, N' 40

BAIRRD. CHACARA MARCOS CEP- 06515300 - SANTANA D
PARNAIBAISE

CNFL: 15 456
PROCESSOr 2
ATIVIDADL
ARMAZENAR:
EMBALAR, (1S
CXPEDIR: CL
EXPURTAR.
FAHRICAR: COSMETIC
IMPORTAR: COSMETICOS

IMPRESA. VECATUS COMLRCIO DE COSMETICDS TTDA.
ENDERECO: R MARTINS FONTES, N* 91 - CONJ 22
BAIRRC: TENTRO CEP) (1050903 - SAD PAULOSP

UNPJL ST 604145 N01-0%

PROCESSO: 25351 407685200747 AUTORIZ/MS: 2045732
ATIVIDADE CLASSE

ARMAZINAR: COSME | ICOSTPLRFUMESPRODUTOS DL Tl
GIENE

DTE‘I'RIBl'lﬁ: COSMETICUS PERFUMESPRODL [0S DE HIGIC-
NE

TRl 34
1054649200040 AUTORIZMS. 2036563

TXPEDIR: COSMLTICOS PLRFUMES PRODUTOS DE HIGIENT

EMPRESA: I SOLUCOES & QUIMICA 5.4

[CNDERECO: AVENIDA ANGELICA T8, 14 NDARES

SOLACAD CTF. 01278200 - SAD PALLO sp
9

PROCE

50 Saf AUTORIZMS: 2024839
ATIVIDADES

IMPORTAR. INSLMC
TRANSPORTAR: INSUMO

RESOLUG AQ-RE N® 2027, DE 12 DE NOVEMEBRO DE 2004

.

O [hr:

or da Dimvteria Colegisda da Age Nacienal de
. N uso das atrihuighes que the conterem o Th-
s de 24 de outbro de 2007 do Presidentc da
dificiio woma Vill do are 15 ¢ o incise T oo § |7 doan. 55 do
Reyfpemo lalemn aprovado nos iermos do Ane 1 da Portana o*
ERES Sa de 11 de o de 2006, repu 2 no DOL de
21 die aposidl GEPRDO6, ¢ a Portaria o 453 da ANV e 9 de abril
0.

r
consideranto o disposto in inciso | do arl 41 da Portara nt
a7 da Lei o 360, de 21 de seiembro

” de Funciomamente para Eni-
i Yo desta Resolugdo.
tugin & ipor na oot de sua pu-

AGNELO SANIC ﬁ?u} FILHO
ANEXU ffg

EMPRESA: ACRO COSMETIC INDUSTRIA € €O
AEROSSONS E COSMETIOOS LTDA ME
ENDERLCO. RUA UASTRO ALVES , 2476

s,

HRERTE
SUNIAYI009-11 AUTORIAMS: 2052152

ATIVID Uasst
ARMAZENAR COSMP [ICOSPERFUMES PRODUTOS DE HI-
GIENT

DISTRIBLIR COSMETICOS PERFUMLS TRODU I'0S DE HIGIE-
53]

L}lﬂ.\l AR COSMETIC OS5 PERFUMES PRODUTOS DE HIGIT-

NE
LXPLDIR: CUSMETICOS PLRFLIM
FABRICAR: COSMETICOS PERFL

PRODI 1US DE HIGIENE
SPRUDLTOS DE HIGIE-

NE

EMPRESA: MASTER DISTRIBUIDORA DL PRODUTOS FAR-
MACEUTICOS £ HOSPITALARES LTDA

FNDERECO. RUA JUSE VLRISSIMO SN, OD 229 LTS 15
BAIRRLY: CIDADE JARDIM CEP: T4425060 - GOIANIAGO
(CNPJ: R 6ER DR 2T

PROCESSCH 25331 bliind4 200919 AUTORIZMS. 2052170
ATIVIDADECT ANSE

i\mtzm)\k: COSME TICOS/PERFUMES PRODLTOS DE HI-
(HEN

DISTRIBLIR: COSMETICOSPERIUMESPRODUTOS D HIGIE-
~E

SMETICOS PERFUMES PRODUTOS DE HIGIENL
EWDROP QUIMICA LTDA

ENDERECO, RUA BALRU, 464

GAIRRO: SAU BENEDITO UEP: To401094 - LINSSP

CNPL L. AR5

PROCESSO) | 564562 7008-70 AUTORIAMS: 20521656
ATIVIDADD/CELASS

ARMAZENAR: CUSMETICUSPRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICUS PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR COSMETICOS PRODUTOS DE HIGIENT

ANTANA CEP- 14400140 - ARARAQ Sff

EMPRI'SA: ODONTO & MEDICO LTDA

ENDLRECO: AV VISCONDE DE GUARAPUAVA, 783 LOJA 21 E
34

DALRO: CRISED RE1 CEP: 50050050 - CURITIBA/PR

CNPI: 9542445300015

PROCESSO:
ATIVIDAD LA

ARMAZENAR, CUSMITICOSPRODUTOS DE HIGILNE
DISTRIBUIR COSMETICOS PRODU TOS DE HIGINE
EXPEDIR: COSMETICOS PRODUTOS DL HIGIENE

EMPRESA. RAFAFL PERBONI ML

ENDLERECO: AVENIDA BRASIL,|99- SALA 2

BAIRR(: CENTRU CEP K8330040 - BALNEARKS CAMBEU-
RILUSC

CNPJ: 10.726.501:0001-03

PROCESSEY: 25024 000808 2009-97 AUTORIZMS: 2052115
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: PRODUTOS DE HIGIEND

FXPEDIR: PRODUTOS DE HIGIENE

32000.75 AUTORIZMS: 2.05214.9

RESOLUGAO-RE N* 3018 DE 12 DE NOVEMBRO DE 2009

O Dircioe da Dirctoria Colegiada da Agencia Nacional de
Vigilineia Sanitdria, oo uso das atrbuictes que [he conferem o
cretn de nomcachn de M de owtubro de 20607 do Preside
Hephlbiica, o inciso VI do an. 15 e o incisa lew§1"doan
Regimento Interne aprovada nos. iermos do Aneso | dn Porany o
353 da ANYISA, de |1 de asosto de
11 de agosto de 20k, ¢ & Portara
de 206,

considerandn o disposto no ingise | do art. 41, da Porari "
354, dde 200G,

eonsiderande 0 a2 da Lot n® b36l, de 23 de selembra
de 1976, resalve:

Arr 1" lndeforir o Padido de Alweragho na Auterizagio de
Funcionamente de Empresas de Cospicticos, Comiames e Aicss
desia Resolugde.

A 2° Esia Resolugha enira em vigor na data de sui pu-
hlicagdo.

(MM, sepublicada ne DOL de
453 da ANVISA, de 9 de abnl

AGNELD) SANTOS QUETRCE HILHO
ANEXO

EMPRESA: INFA - INSTITUTO FARMACEUTICO PERFECT LI~
DA

ENDERLC(: AVENIDA PRESIDENTE KENNEDY, N7 2274
BAIRRO. PEIXINHGS COP: 33300080 - OLINDAPL

CNPI B0 77754840114
PROCESSDY 2500101 |AD6N3
MUTIVO DO INDEFERIMI INTO: PE
das EXTGENCIAS * 77533404 ¢ 7753
conforme Ar 7 “da Resolugio 20320605

NAD CUMPRIMENTO
AW, exarada em G507

RESOLUCAO-RE N7 5029, DE 12 DE NOVEMBRO DE 2009

O Dhrctor da Dirctoria Colegiada da Agdnen Naciunal de
Vigilincia Sanitiria. ne uso das airibuighes que Ihe conferem o De-
creter de momeacio de 24 de outubra de 2007 do Presidente da
Repiblice, o incise Vil doan. 15 e o incise be o §17 de an 55 do
Regimiento Internp aprovade nos temos do Anexo | da Porana n'
3154 da ANVISA, de |1 de agosio de 2006 republicada no THIL g
21 de ngosto de 2006, ¢ p Portaria 1° 453 da ANVISA, de @ dv ahn!

(HE]

considerandn o dispasta no incisn | do an. 41, da Pestaris 2.
de 20K,
comsulerandn o et 27, da Lei ot 6360, & 23 desetombrn
sl ve
@ Indefenir o Pedido de Concessio de Aulorvaglo oo

Funion: ari Cenpress de Cosmeticos, consianle o orexo
desta Heso X
An Bk ewolugio cniFarh omovigor na data e sue

publicayio.

de 1

é} ¥ SANTOS QUEIRGY FILHO
A ]

X

EMPRESA: IDEA COSMETICOS
INDEREGO: RUA JOAQUIM P ,
BAIRRC: ESTACIO CEP; 20260080 =
CNT): 03,961 7770041 -36
PROCESSO: 25351 3059%0:2004-01 R
MOTIVO DO INDEFERIMINTO: PELO NAQ CLMPRIMENTU
dn NOTIFICADAD de EXIGENCIA TECNCA W° TRV, exa-
rada et 230604, eontorme At 7' da Resolugio 2042005

DA
'S 267 SOBRELOJA 103
10 DE JANEIROR]

RESOLLCACG-RE N7 5030, DE 12 DE NOVEMBRO DE 200%

O Dirclor da Dirctoria Colegiada da Apéncia Nacivnal de
Vigilinea Saniana, ne uso des atribuaigdes que ihe canterem o De-
croto de nomeacds de 74 de outabro de 2007 do Pressdente da
Repibfica o inciso VIl doan. 15¢ o indiso ¢ 0 § 1% da an S5.dn
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo 1 da Porania n*
334 da ANVISA, de 11 de agosio de 2006, republicada na DOU de
31 de apusto de 2006, ¢ & Portaria n® 453 da ANVISA, de. 09 de abril
de KA.

Documento sssnado

dighnimente conlortie MP % 22002 de 24/08;2001, que instiui 4
Tnirsestruiura de Chaves Pablicas Brmsitoira - I0P-Brusil.

/
)
él
¥
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N7 218, seaunda-tein, 10 die nov cimbra de 2009 Diarno Oﬁle da Unido - Suplemento JASN e 77-RdT 43 G
corslderands o Gisposta T sy 1 doam 4], Jo Portaria n. HALRRG: CENTROU U H3S0ISE - FATO BRANCOVPR DS TRIBUIR: CORRLEL ATOLXPEDIR: CORREL ATOHMPORTAR,
354, de 206, CNPE (9 785 AKIHKL CORRELATO
considerance ¢ a2 3 bez ot 6360, de 23 de scembn PROCLESSL: JSEDE 75 19 THI-68 ALTORIZMS: CMPRESA: PION (G PLUS LTDA. - EPP ENDERECO. R PR
do 197H. resoive: PITHRIHEMATEW (505 JFTADA B, 47 BAIRRO BENFICA CLP; 27600000 - M-
At 1* Conceder Aulorizagiu de Fencionamemio. part Em- ANVEDADLC L ASSE CARICNPL: O 3 208NN -TIPROCESSO: 2 142 A0 00~
presas de Produtes pera a Sade. conslanles: oo anais desis ros-  DISTRIBUIR: CORRELATOS 17 AUTORLAMS GOR|Y2ROYNIS (4434 20.6)ATIVIDA-

tugdo. PRESA: ATENDMEL

HOSPL

; ¥ COMIERCIO DL PRODUTES MEDICOS DECLASSEARMAZINAR CORRELATODISTRIBUIR . CORRL-
ALARES LTDA MI LATOLMBALAR: CORRELATOCNPIDIR CORRCLATOFABRL-
] RARGADOR WESTPHALEN, 1940 - CAR: CORREL ATOREEMBALAR: CORRLCLATD

Arp * Fsla resolucho cnireri em vigor 23

bhosslo.

de sun pu-

[MPRESA; LAS - LATIM AM CAMN SOLUTIONS IMPORTA-
AGNTLD SANTOS QUEIROZ FILHO RO; RUBOUCAS CEP: ¥02Z2R030 - CLRITIBAPR CAL E EXPORTACAC LTTIAE] RECO: R CARAMURL . 3an
3 IRATO I SR 0 HAIRRG. PRACA DA ARVORL CEP [H138001 - SAQ PAL-
ANLXD i 6 5 3 134192 ISR AU TORIZMS TAVSPCNPY: ] SyAI00| TAPROCLSSO. 28351 15Tabt 2Nk
. . PRURGE 764 (80572 AUTORIZMS: L SuTHAAE (% 06517 HATIVIDADLCL AS-
EMPRESA: HIRAL TNDUSTRIA E COMERCHO LTDA ATIVIDADECLASSD SAMAZLNAR  CORRLLATOSDISTRIBUIR. CORRLLATU-
ENDERECO: RUA CURUZU 17 PAVIMENTE 114, FRENTE IHSTRIBLIR: CURRELATOS SEXPLOIR: CORRELATOSIMPORTAR: CORRELATOS
BAIRRD: SAO CRISTOVAOD CLF: 26030340 - RIG DE JANEL LMPREAA RAFALL PERBONI ML TMPRESA: HOSPITALAR DEVICLS REPRES TACOLS DE
RUER] ENDERCOD. AVINIDA BRASILASY- SALA 1 ARTIGOS MEDICUS LTDAENDERLCO: AVENIDA DA SAUDA-
CNPE (37 497230113 RATRRUF CENTRO CLP. BA330040 - BALNLARIOD CAMBG-  DE 1210 SALA th BAIRRO. CAMPOS ELI EOS CEP: L40BS0H) -
PROCESSO: 253516037 16:2000-01 AUTORIZAS RIS RIBEIRAD PRETO/SPONPL 05,767 7340001 - 14PROCESSO.
PIYASIEN M (ROST20K) NP, D26 S0 THIE A3 2535 | (AIER02003-3 | AUTORIZMS: KHISLWTHIMUT
ANVIDADECLASSD PROC R4 ANIHIT/ 2008 AUTORIZMS (201854 HATIVIDADE/CLASSEARMAZENAR: CORRELATO-
ARM:\ZE.\!\R:_(.‘OR.RI’-ZL ATOS Kilws AErERL] DISTRIBUIR: CORRELATOLEXPEDIR: CORRELATO
DUSTRIBUIR: CORRELATOS ATIVIDADECT ASSE N CMPRESA: PROSMED PRODIFTOS MEDICOS LTDAENLLRE-
EMBALAR: CORRELATOS ARMAZENAR ( DRRELATOS 0 AV GOVEERNADOR CARLOS DE LIMA CAVALCANTL N
EXPEDIR: COR ns CISTRIBEIR: CORRELATUS a3 BAIRR{: CASA CAIADA ‘TP 53030260 - OLIN-
FABRICAR CORRELATUS [XPEDIR CURRELATOS DAPECNPI 41 249 4340001 -0TPR SOy 2a14] DeGEAY 2.
REEMBALAR: CORRELATOS [MPRESA SULMEDI COMERCIO DE PRODUTDS NOSPITA- 47 ITORIZMS.  4R32LY 1PN JEO2027 1ATIVIDA-
CMPRESA: CONFARMA COMIRCIO DE MATERIAIS MEDICY LARES LTDA ) IR TODISTRIBUIR: CORRLE-
HOSPITALAR L1DA, LiP ENDERECO: RUA GUIARDO MAZZAROLO, N7 330
ENDERECO: AV, SANTA INES, N 08 SALA 03 BAIRRO, CENTRO € EP: 99780000 - BARAD DE COTEGIPERS 1O DE FQUIPAMENTU E MA-
BATRRD: PG MANDAGLUL CEP (12435000 - SAD PALLOSP CNPE 92 S36 010000 -84 [DERECO: AVENIDA DAS AME-
CNBJ: 103705620061 50 PROCESS): 23351 552240200844 ALTORIZ S U2F10834774 DA THUCA fisy
PROCESSO: I8 G021 20000 AUTORIZMS:  (RB5TI5H TR0 ]S IR
LHEXNS94350 (3057300 2"
ATIVIDADL CLASSE
ARMAZENAR: CORRICLAMTS
DISTRIBLUIR: CORRLLATOS
EMPRESA: PCN. VIDIRA FMPRESA: NEURONC AL DE COUT-
INDFRECE: AVENIDA RIO BRANGO N W50 - CASA CO- BAMENTOS MEDILOS (5
MERCTAL FADLREC: Huh das hand: a
TRE CEP 63728000 - PEDREIAS MA wanig apadre CLP: GUGSITSE -

L ERELEN

K745 1ADE
CORRELATODISTRIBUIR:  CORREL
LAT

(S SEFORTA MS

I 3
FINUTAVHLIMY [R05774

o
ROTIK COMERCIO IMPORTACAL & EXPORTACAU

y 2 B EMPRI

'\T‘;ﬁﬁ?ﬁ;"'ﬁfﬁik-- it % “  LTDADNDEREGO: RUA HENRIQUE NOVAES, N' 55 BAIRRLY
ARMAZENAR: CORRLCLATUS i s CENTRO CEP: 20010490 - VITORIAASCNP): 01738, 35240001 -
I.)I:‘-T_RIHL-['R_ L I}R_..RI.J .n]_'f‘l!s A\R._\-'l-\ZE:\ RO =00 THIE] 82471 42008-53 ALTORIZ MS!
EXPEDIR: CORRELATOS DISIRIBLIR. CORKIEATOS T SEHILOLDG  (5.04599 DIATIVIDADECLASSEARMAZENAR
FMPRESA. S A HOLANDA ME SXPEDIR. CORRELATOS N DI TRIBUIR: CORRELATUS )
ENDERECL A OLIVEIRA RELO 465 . TRANSPORTAR: CORRELATOS E z ) 5 o i - " "
R, R R so0s0M0 « BELEMIPA [MPRESA. M4 IMPORTACAO E COMERCIO DL MATLRIALS

CNPE 63 H40. 417000 -2
PROCESSO: -
BXIMGIOEMEX (X85
ATIVIDADECLASSE
COMERCIALIZAR: CORRCLATOS

EMPRE BICTECSO INDUSTRIA £ COMERCIO LTDA ME
- NDIE! - PIRAPL B13

BAIRRO: TIMBALVA CEP: 93900000 - SANTA ROSARS

Li)S PRESTES. N° 150 - CBLOK'O 02 BAIRRLE BARRA
pA TIUCA CEP: 2277 RIO DE JANEIRO:RICNED
R 60700161 PROCESS0: 25351 407HA0M-80 AL TU-
RIZMS K24RVHXW IH4X (504535 TIVIDADE CLASSCAR-
MAZENAR: CORRELATOSDISTRIBUIR: CORRELATOSLXPE-

: [ PORTAR CORRELATOS
SISTEMAS DIAG

1 SERAURL TIHAS6 ALTORIZMS.

RESOLUCAO-RE N 5031, DE Q%\\ CMERO Doy | MEDICO HOSEITALARES \f).-\c:;}_)l'mtcu: Ay | UIZ CAR-
3 ’

U Dirclor da Dinetos

5
STICUS COMER-

NPT 04,470 |03 ; 3] e ap DERES 4 LUT DIETERICH.
: - S S iy 718 GAIRRO SAO JOAQ CEP 91060410 - TORTO ALL-
p 25 5 4 ! f

Iv;?:?.:&{lﬁﬁ?u (% nﬁi‘!.'{\lﬁ'm' i AUIORIEME  de200P, ; GRERSONPE 0015128520001 3PROCLSSO. 2500001053649
ATIVIDADE LASSE 154 o i 1 ALTORIZMS: 1 0990 IATIVIDADECT ASSEISTRIBLIR

FABRIUCAR: CORRLLATURS
EMPRESA: HARBU MEDICAL L1DA

s e Ay e sl CORBELATOIVBORTAR. IRRELATO
i 2 da Lenn 6360 g 23 d6 sclembr b e reil N VITRD DIAGRDSTICA LTDA ENDERTCL: RUA

ENDERECO: RUA JUSE DL LIMA 141 s o Altersen m Aulosmghe de Funcions- CROMITA 275 BAIRRO. DISTRI IO INDUSTRIAL CE P: 35903053
BAIRRD: TINGUI CLP: 2600120 - CURITIBAPR %p: Einpresss de Produtes park & Sa0de. vOnSIARes Mo AR Loy, ITABIRAMGONPE 328377160001 9SPROCESSO:
CNPE HIA0T 423001-28 Aotz tesolusii 25000 (NGRS ALTORIZMS 13034 GATIVIDADE CLAS-
PROCESSO! 5023 026257, 200-50 AUTE :% e P Resnlucio omirnl em viger na daws de sus SEARMAZENAR: CORRELATOEMBALAR CORRLLATOEX-
PEXIHXWWOAHO 1k 0373441 puiblcacdo PORTAR CORRLLATOFABRICAR: CORRFLATOIMPORTAR
ATIVIDADL/CLASSE ) CORKRELATOREEMBALAR. CORRELATU .

ARMAZENAR CORRELATOS AGNLLO SARTOS QUEIRUZ FILHO EMPRESA: A5 TECHNOLODGY COMPONENTES ESPLCIAIS LT-
DISTRIBUIR: CORRELATOS # DAENDERECO: RUA PROFa ANA IZABEL BARBOSA, 207
EXPEDIR: CORRELATOS ANEXOD BAIRRO: JARDIM DIAMANTE CEP 12223180 - SAQ JOSL D03

MPORTAR: CORRLELATOS

i CAMPOSISPUNPY 0] Tah.547 0001 -27PROCESSO:
EMPRESA: JUINT oBILL REPRESENT

Te151 030683 01-15 AUTORIZMS: 8 DOSKLIATIVIDADECL A5
SCOIS RIBUI: CORRELATOEMBALAR: CORRELATOT AP
DIf: CORRELATOEXPORTAR: CORRELATOFABRICAR: COR-
RELATOIMPORTAR: CORRELATO
EMPRLSA: 3G TECNOLOGIA CLINKCA SADNDERECO. BUA
AVANHANDAVA 675 ANENO 603 BAIRRO: BELA VISTA CEP:
T S130609 1 - SAL PALLOSPUNPY: 61 435 900 L-6IPROCTSSO-
Lois IR OPRELATOSFRPORTAR.  CORRE] ATOSFARRICAR: 25941 HY 2352 ALTORIZMS: 1 ORRT |ATIVIDADECLAS-
ARMAZINAR CORRELATOS CORRELATOSIMPORTAR - CORRELATUSREEMBALAR: COR-  SCARMAZENAR: CORRCLATODISTRIBUIR. CORRILATOLX-
DISTRIBUIR- CORRELATOS RELATDIS PORTAR: CORRLLATOIMPORTAR: CORREL ATO
[ XPEDIR: CORRE EMPRCSAT FLITEMED COMIRUID IMPORTAL AD E EXPOR-  _EMPRESA VITASON'S CENTRO DE APDIO AUBITIVO LT
£ L TDA MEENDERELO: AVENIDA AN FONIO CARLDS DAl NDERECO: AV CRISTOVAD COLOMBO, 1577, LOdA SALA
LHAFS. 8" \ ED PRUFISSIONAL CENTER. SALA 300 BAIRRO: FIORESTA CER. 90560004 - PORTU ALE-
DAIRRO. BROTAS CLT: 30280901 - SALYADORBACNKI GRERSCNP) w108 DONEHTPROCESSO: 25000 (335 (k-
CRPROCLESSO. 25351 530613200%08  AUTO- 43 ALTORIZMS.  LO3727 OATIVIDADE/CLASSEDISTRIBLIR
£ NGRS XEDT (804817 DATIVIDADECL ASSEAR- CORRELATOIMPORTAR; CORRELATO
MAZENAR. CORRCLATOSDISTRIBUIR CORRCLATONEXPE- CMPRES GIMPLAN TNGONHARLA DL IMPLANTE IND T
Dl CORRLLATOSIMPOREAR: CORRELATOS COM TTDA -EPPENDERECO: AVENIDA 68, N° 227 BAIRRLY
LMLITOMS930 | H 057 VILA OLINDA CER 13504231 - RIOD CLARGKSPONP).
ATIVIDADE CLASST TRIPRESAT WOMETRIN DIAGNOSTICA LTDALNDERECO 67910 243000 | SUPROCESSO, 25006016099 AUTORIZMS
DISTRIBUIR: RELATOS Riia CSTRADA DA GRACIGSA. 1051 BAIRRO. ATUBA CLP. | D286 ATIVIDADE CLASSEARMAZENAR. _ CURREL A1OS-
CAIPRESA- 10EALMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMLNTOS Crwatisht - CURITIBAPRONEL Do.135.8760001 - 19PROULSS0 DISTRIBUIR: CORRILATOSCMBALAR CORRLLATOSLNPL-
LA 2503426 20508 AUTORIZ CROSTWHMWERHS iR CORRELATOSEXPORTAR: CURRELATOSFABRICAR
FANDERECD. RUA GUARANL N 1110 T4 n2akd ) ATIVIDADE CLASSEARMAZINAR:  CORREL ATCO- CORRELATOSREEMBALAR: CORRELATOS

OMERCIAIN LF- EMPRESA: REILLY GRIES

PORTAL A0 LTNA. - ME

BAIRRG RECANTO SOMB L Ef

2 - CURITIBAPR TANA DL PARNAIBASPUNPE 07 647.2491 L}
TEIRT (T M-S AUTORIZMS

15263 1 ATIVIDADL UL ASSCARMAZENA

aUIw: CORRE

nA

ENDEREGE: RUA ANNE FRA
BAIRRD: VILA HAULR €T
CNPY:
PROCESSU: 25 N-6 AUTORIZMS:
LGLIGYY9W VAL (8
ATIVIDADE CLASS

TOSEMBALAR: €

LAR LIDA ME
£ DE PALLA XAVICR, 431

[ Hi
RUA PREFLITO DAV

=

Documeno wsinads digiaimente coniorms MP p® 2000 de FAON200L, que st @
Infraestrutura de Chaves Pablics Brusilei - 1L P-Rrasil
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31/08/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas Produtgs para Saude Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA ME

Empresa

CNPJ 04.470.103/00C1-76 Autorizacao 8.05.733-1

Produto CAMARA PARA CONSERVACAO DE IMUNOBIOLOGICOS, HEMODERIVADOS E
TERMOLABEIS

Fi'ltrar...

Modelo Produto Médico
BT-1100/240
BT-1100/260
BT-1100/280
BT-1100/300
BT-1100/340

BT-1100/350

BT-1100/360
BT-1100/400
BT-1100/420
il B te:y3 = e e i 4 &

BT-1100/500

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora d
inclusao
ROTULAGEM QU MODELO DE ROTULAGEM Imagens Graficas.pdf 1035563/20-7 - 06/04/2020
11:03
INSTRU(;E)ES DE USO OU MANUAL DO Formulario + Tabela 1035563/20-7 - 06/04/2020

USUARIO DO PRODUTO Comparativa.pdf 11:03

https://consultas.anvisa.gov.bri#/sa ude/25351047713201108/?cnpj=04470103000176 : 1/2



31/08/2020 Consultas - Agéncia Nacional de vigilancia Sanitaria

Nome Técnico Refrig'erador ou Freezer Laboratorial/Hospitalar

Registro 80573310001

Processo 25351.047713/2011-08

Fabricante Legal e FABRICANTE: BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA ME - BRASIL
Classificacdo de Risco Il - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

https:Hconsultas.anvisa.gov.bnw saude/25351047713201108/7cnpj= 04470103000176



31/08/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA ME

Empresa

CNPj 04.470.103/0001-76 Autorizacao 8.05.733-1

Produto CAMARA PARA CONSERVACAO DE IMUNOBIOLOGICOS, HEMODERIVADOS E
TERMOLABEIS

Filtrar...

Modelo Produto Médico
BT-1100/560
BT-1100/600
BT-1100/700
BT-1100/800
BT-1200/1500
BT-1200/1700
BT-1300/10

BT-1300/20

BT-1300/50

BT-1300/80

« i | Z \ 3 4 5 »

https://consulias.anvi sa.gov.bri#/saude/2 5351047713201108/?cnpj=044701030 00176 11



31/08/2020

Nome da
Empresa

CNPJ

Produto

Filtrar...

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA ME

04.470.103/0001-76 Autorizacdo 8.05.733-1

CAMARA PARA CONSERVACAO DE IMUNOBIOLOGICOS, HEMODERIVADOS E
TERMOLABEIS

Modelo Produto Médico

BT-1300/100

BT-1300/120

BT-1300/140

BT-1300/240

BT-1300/260

BT-1300/280

BT-1300/300

BT-1300/335

BT-1300/340

BT-1300/350

https://consultas.anvisa.gov.bri#/saude/25351 047713201108/7cnpj=04470103000176

1



31/08/2020

Nome da
Empresa

CNPJ

Produto

Filtrar...

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA ME

04.47G.103/0001-76 Autorizacao 8.05.733-1

CAMARA PARA CONSERVACAO DE IMUNOBIOLOGICOS, HEMODERIVADOS E
TERMOLABEIS

——

Modelo Produto Médico

BT-1300/360

BT-1300/400

BT-1300/420

BT-1300/500

BT-1300/520

BT-1300/560

BT-1300/600

BT-1300/700

BT-1300/800

BT-1100/900

https:/iconsultas.anvisa.gov.bri#/saude/25351047713201108/2cnpj=04470103000176

m



31/08/2020

Nome da
Empresa

CNPJ

Produto

Filtrar...

Consuitas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitana

Detaihes do Produto

BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA ME

04.470.103/0001-76 Autorizacdo 8.05.733-1

CAMARA PARA CONSERVACAO DE IMUNOBIOLOGICOS, HEMODERIVADOS E
TERMOLABEIS

Modelo Produto Médico

BT-1100/1000

BT-1100/1200

BT-1100/1350

BT-1100/1500

BT-1100/1700

BT-1200/10

BT-1200/20

BT-1200/50

BT-1200/80

BT-1200/100

« 3 4 I E !i 6 7 »

https://consultas.anvisa.gov.bri#/saude/25351047713201108/?cnpj=04470103000176

m



31/08/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detathes do Produto

Nome da BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA ME
Empresa
CNP} 04.470.103/0001-76 Autorizacao 8.05.733-1
Produto CAMARA PARA CONSERVAC?\O DE IMUNOBIOLOGICOS, HEMODERIVADOS E
TERMOLABEIS
Filtrar...

Modelo Pr.o;i\uto Medncu
BT-1200/120
BT-1200/140
BT-1200/240
BT-1200/260
BT-1200/280
BT-1200/300

BT-1200/340

BT-1200/350

BT-1200/360

BT-1200/400 @
« 4 5 i__ 7 8 »

https://consultas.anvisa.gov.bri#/saude/25351047713201108/ ?cnpj=04470103000176 11



31/08/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA ME
Empresa ‘
CNPJ 04.470.103/0001-76 Autorizagao 8.05.733-1
Produto CAMARA PARA CONSERVAGAO DE IMUNOBIOLOGICOS, HEMODERIVADOS E
TERMOLABEIS
Filtrar...

Modelo Produto Médico
BT-1200/420
BT-1200/500
BT-1200/560
BT-1200/600
BT-1200/700
BT-1200/800
BT-1200/900
BT-1200/1000
BT-1200/1200

BT.1200/1350

£« .. 5 6}/ l 819 ;»

https://consultas.anvisa.gov.bri#/saude/25351 047713201108/7¢cnpj=04470103000176

=P T

1"



31/08/2020

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA ME

Empresa

CNPJ 04.470.103/0001-76 Autorizagao

8.05.733-1

Produto CAMARA PARA CONSERVACAO DE IMUNOBIOLOGICOS, HEMODERIVADOS E

TERMOLABEIS

Filtrar...
Modelo Produto Médicﬁ
BT-1100/10
BT-1100/20
BT-1100/50
BT-1100/80
BT-1100/100
BT-1100/120
BT-1100/140
BT-1300/900
BT-1300/1000

BT-1300/1200

hﬂps:ﬂconsultas,anvisa.g0v.br.-‘#!saudef25351 04771320110

8/2cnpj=04470103000176

1m



31/08/2020

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA ME
Empresa
CNP] 04.470.163/0001-75 Autorizagdo 8.05.7331
Produto CAMARA PARA CONSERVACAO DE IMUNOBIOLOGICOS, HEMODERIVADOS E
TERMOLABEIS
Filtrar...

Modelo Produto Médico

BT-1300/1350

BT-1300/1500

BT-1300/17000

ht‘tps:#consultas.an\.visa.gov,brf#!saudefzs

351047713201108/2cnpj=04470103000176

"



DIARIO OFICIAL DA UNIAO - secdo 1

Lente Dcular Madhu

25351.715040/2020-26 / 81045470004

80077 - EQUIPAMENTO - Cadastra de Familiz d2 Equrpamentos para Saude [
0O07238200

VK GRILLER FOUIPAMENTOS ELETRICOS LTDA / 68.995.560/0001 81

tquipamentss Clinicos de Plasma Gel Ausoiogas Brlier

25351 543644/2019-57 [ 10383700066

80027 - EGUIPAMENTO - Cadastro de familia de Fqumpamentos para Salde /
7211156192

; 7 05.915.452/0001-2/

ionoiux

25351 709RI5/2019-52 [ B0230400081

80009 - MATERIAL - Cadastro de Famiias de Material de Uso Médico |
2407553194

VoK LD COME T REPRESENTACHES LTDA / 10,388 140/0001-32

Canulz Dafiux®

25351 039991 /7020-13 [ 0794390025

80009 - MATERIAL - Cadastro de Famiiss de Matenz de WUso Medite [
0193536200

A MEDICAL TME
/ 04.718.143/0001 54

Audigmetro

25353 20069172020-42 / 80102512437

80025 - EQUIPAMENTS - Cadasto de S
0842653207

sisiema de Trisgem Auditiva do Recém -Nasodo

25351.732785/2020-69 / A0102512438

ROD25 - EQLIPAMENTO - Cadasira de Sistema de Equipamenios pard Saude: |
0951603204

FTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOE MED:COS LTDA

ma de Fquipamentos nara Sande [

.

VYGON EQLIPAMENTOS MEDICOS LTDA / 10840 020/0001-24

Arteriz! Leadercath

75351 856342/2018-03 ( BOGISZA0001

§0088 - MATLRIAL - Registro de Conjunlo de Materigs de Uso Medico /
1210303187

STRIA £ COMERCIO UIDA [ 01.073.837/0001-48

8

RESILAS 30 TEMP

24351 513593/2019-39 / 10347340180

30003 - MATERIAL - Csdastro de Famtias de Matera de Yo Madico /
21091371%3

b
25351 193718/2020-00 / 80676929011
8030 - MATERIAL - Cadastro de Matera! de Uso Medics / DB17775201

RESOLUCAQ-RE Ne 399, DE 2 DE ABRIL DE 2020

O Gerente-Gersl de Tecnoiogia de Proguios parg Sagde, no uso das amibugdes
que he confers o art. 156, ahado a0 art. 54, 1 & 1¥do meatc Interne aprovado oela
Aesolucia de Diretoria Colegisda ROC nE 755, ge 10 de dezembro de 70118, resolve

Art 1" Deferir 3s petighes resacionadas 2 Geréncia-Geral Ge Tecnoiogia de
Produtos para a Saude, conforme snexo.

Art 7* Esta Resoluc@o eniza em wigh’ na dazs de sus bl

GAG.

LEANDRO RODRIGUES PLREIRA
ANEXOD

NGME DA EMPRESA [ CNPJ

NGME COMERCIAL

NUMERD DO PROCESSO / REGISTRO

PETICAOIOES) / EXPEDIENTE(S)

AMERICAN MEDICAL TNDUSTRIA TEXTIL LTDA / 10.403.238/005%-11

COMPRESSE DF CAMPO OPERATORIC

75351 480203201775 / 81481900002

80152 - MATERIAL - Atterac3o de informacdes em cadastro f 030682770/

BARD BRASIL INCUSTRIA £ COMERCIO DE PROLUTOS PARA A SAUDE LTDA. f
10,818 593/0001-88 .

CATETER DE DILATACAD DORADO b

25351, 705859/2013-85 / B0689030014

80153 - MATFRIAL - Alteragdo de informagdes am 12

a { 0279574209

ESTERILIZADOR A VAPOR

753451 508027/2010-37 [ 10345500033

BOES - EQUAPAMENTC - Alteragio de ‘nfarmacses de cadasire [ 08733 1pz07

SENLTANTEA TMOUSTRIA E COMERCIO DF PRODUTOS ORTOFEDICOS LIDA /
58.576.047/0001-73

Hasie Moduar Cimentada CP3 e (P3 AN-EM

25351 58R431/2015-87 / BD12B580L55

30144 - MATERIAL - AlteragEo/InclusSo/Exciusan de componant
ragisia de famiiz de matersl malantdvel 2m ortopedia. f 0129045702

S SCESSCND Em

BOMET 31 DO BRASIL COMERTIO DE APARELHOS MEDICGS LIDA
07 913 §RA/0001-48

Sistema de Ombro Reverso Comprehensive

25,35 110560/2016-17 / BO0S46B022E

#0143 - MATFRIAL - Alter agac/inclusio/Exclusac de comppneate/ScEssara em
ragistrn de sistema de material implanavel em ortepedia |/ G227243201

Sistema o Ombro Reverso Comprehenswe

25351.110560/2016-17 / 80044680228

80144 MATERIAL - Altersg2o de izpricamtz em fegstia e materia:
‘motentavel em ortopedia - Inclusdo/Subst! iigan/Exciysdo de fabrcante ou unidade tabni,
ou alteracio dos endereqos. [ 0237173207

Sistesna ge Ombro Reverss Comprehensive

25351 110560/2016-17 / BODA4680228

80148 - MATERIAL - Alteraclo/inciusdo/Exclusio do meode de a5l
em registro de matenal implantdvel em ortapedia, J 0227170202

COMPONENTE FEMORAL OPTION COM RESTRICAC

75351.480442/2017-25 [ 0044680277

80142 MATERIAL Alteracio//inciusin/Exclusio da inditagdo de. uso.
cantraindicaches e precaugfes emt registio de material impientavel e oropedia. !
0168142207

sistema de Ombro Reverso Comprensnsive

75351.110560/2016-17 [ BODAAGE0ZZE

ISSN 1&877-7042

N° 66, segunda-feira, § de abril de 2020

80147 - MATERIAL - Altera¢io do prazo de valdade &m registra de matena!

impiantavel am ortopedia / 0227165206

IMSERTO ARTICULAR DE POUETILENO SEM RESTRICAD FiXO

25351 480127/1017-06 [ BOOA4EB0758

80142 MATEREAL Alteracio/inclusao/Exclusio da indicago de uso,
contraindicagdes ¢ precaughes  em rEgisto de mater:al implantave: em ortopadia. ¥
0229341202

\NSERTO, ARTICULAR DE POUETILENG SEM RESTRICAQ FIXG

25351 A80127/2017-06 / 30044680758

80138 - MATERIAL - Alteraggofinclusdo/Exclusio de apresenlacdo comercizl em
registro-de material implantavel em ortopedia. / 0229339201

INSTRURMENTAL XTRAFIX

24357 53A943/7017-73 / 30044680338

80153 MATERIAL - Aiteragdo de informaches em cadastro [/ 0082045209

Cimento Qssea H-Fatgue com Genamicing

35,351 FO11EY/1016 01 / 30044680250

H0157 - MATFRIAL - Alteragio de informacdes do reratono teCMicO em registra
implantdvel em omapeda | D16R146200

de mat

BIGHNOVATION PRCDUTOS BIOMEDICOS ToA, / 73.191.090/0001-19

SOMIFILL MATERIAIS PARA ENXERTO DSSEQ

25351 474245/2008-15 [ 10392710012

0160 MATERIAL - Notificagis de sieragio de registro de mater3
imoiantavel em oriopediz sem modificacdo dn produtc efou sumentg de risca 3o
usussinfpaciente - Aneratdo refarenre & nstrucdo de usn e ratdlagem J 35123187154

HIDROMIAPATITA BIONNCVATION

25151.216251/2006-09 / 103527100180

80460 - MATERIAL - Notificacio de siteracso de’ registro de matérd)
mplantavel em oriopedia sew modificacdo do produto efou aumenta de risco 33
ynuario/paciense - Alterags referente & instrucdo de uso £ retulagem / 3512201193

SETA TCF BIGNNOVATION

25351 260889/ 2008-54 / 10392710013

80160 - MATERIAL Notficato de aitersgio de reglstra de  materis’
imoiaAtivel em oropedis sem modificacdo de produto efou aumento de risco 30
usudfin/paciante - Alieracdo referente strugin de wso e rotulagem / 3512040191

ME [ 0_-1_4?3.103!{])01-76
NOBIOLOGICGS, HEMODERIVADOS &

TERMOLABELS
24351 .047713/2011-08 / 80573310001
8088 - ECLIIPAMENTO - Alterago de nformaches de cadastro / Ca72911205

“B0 BRASIL LTDA / 01.513.946/0001-14

Cateter CrossBoss

75351 058057/7015-28 [/ 10341350819

80003 - MATERAL - A :2ofinclusio/taclusdo  da indiczcio de uso,
contraindicaches & pracaucfes em registro J 0205812200

BRC LOGHTICA E SERVICOS LTDA / 04986 358/0001-38

Circuita Respiraiona Expansivel para Anestesia Descartdvel Hospitak
75353 046585/2015-73 / 80504540010

20153 - MATERIAL - Alteraglp de informagfes em cadastro / 0464624200

B11 BRASIL COMERCID, IMPOR TAGAO E EXPORTAGAD TDA [ 15.783 367/00C1-

03
STL-4000 SMART; STL-3000 PREMIUM.
25351 3440817/2018-31 [ 80991650012
20018 - FOUIPAMENTO - Alterscda e software [/ (BSLETOZ0T
Ti-6000 Hegh Intensity Laser.
25351 428880/2019-44 | BDBILEHOLL
20040 - EQUIFAMENTO - Retificagso - Corregdo pela ANVISA / G70e0AT0S
CEMGN FAFDICAL SYSTEMS DO BRASIL LIDA / 26563 938/0001-10
SOFTWARE Df PROCESSAMENTO DE IMAGENS
74351 652997,/2014-36 / 10235030090
BUGE - EOUIPAMENTD - Aleragdo de intormaches de czdastro [/ 0842752206
[ IMPORTACAD LTDA - EPP [ 06 696.063/0001-
on

SUNALIRST DIAMANTADA

25351 N86589/2020-01 / 80414710010

20%7 - MAIERIAL - Cancelamento de registro, cadactrg ou norificagdo - ANVISA
/ 06363845204

04.873.446/20601-81
GUIA DE TROCA PARA ANGIO FDROFILICA S.P. MEDICAL
25351 499334/2016-03 / BO1607 L0024
2515 - MATERIAL - Retficagso - Correcdo pels ANVISA / 0636771202

FH TOMERCIO EXPOATAGAG IMPORTACAO DE MATERIAL MEDICT LTDA
40.175.705/0001-64

qzmema Tecnado de asplracdo traguea

75351 076450/7016-51 / 10234400184

S0153 . MATERIAL - Alteragas de informaghes em cadasteo / Dazg843701

] 375/0001-18

KIT CIRUAGICO UMIVERSAL SEM AVENTAIS CREMER DUO

15351 103948/2020-1% / 80745210277

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro. cadastro ou notficagda - AMVISA
/ 0708335208

Campo Corurgics Para Cobertura De Mesas Instrumentais £ Superticies Cramer
Duo

25351 103958/2020-54 [ 80245210276

8037 - MATERIAL - Canceiamento de registeo, cadastro ou notificagdn - ANVISA
[ 078900207

avantzl Cieurgica De Poilpropiienn Cremar Do

25351,103557/2020 18 | 80245110275

B037 - MATERIAL - Cancelamentc de registro, radastio ou notificagia - AMVISA
[ O70R626201

LTOA / 29.992.582/0001-48
Canula ge bidasia full core BioPince Uitra
15351 475227/2015-74 / 10337850133
B0153 - MAJERIAL - Alteragdc de informagoes em cadasteo [/ 0340551706
FHWAADS LIFESCIEACES COMERCIO DE PRODUTOS MEDICC-CIRURGICOS TTDA
! 05.944.604/0001-00
SISTEMA FECHADD PARA COLETA DE SANGUE VAMP IR, EDWARDS
35351, 745043/2004-47 [ 80219050051
80153 - MATERIAL - Alteracio de nformagdes em cadastro / 0524251207
Garra Atraumatics para Otlusdo Cirurgica Lawards
25351 143375/201407 [ 80219050149
80153 - MATCRIAL - Alteracdo de ‘rformagdes am cadastro [ 0518497205
Insargbes de grampo cirdrgico- Fogarty
25351 143502/2014-16 / 80219050150
80153 - MATERIAL - Alteracao de informaghes em cadastro / 0518573204

)
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[]UALl CERTIFICADO DE CALIBRACAO

S RIL,
-m; de Coll ? pele CGORE de ocords com @ ARNT NER [SSO/IEC 17075, sob o admero CAL 0536
Codign: 1785 Ne Certificado: 31387/20 Data de Calibragio:  19/06/2020
Cliente: Biotecno Indistria e Comércio Lida.
Data de Emissso:  19/06/2020
Endereco: Rua Pirapé, n*513 Bairro Timbadva - Santa Rosa/RS
Descrigao: Termoresisténda Tipo de Sensor: NTC @;I
Descricio do Sensor de temperatura para linha de camaras de conservagdc de imunobioldgicos, termolabeis @ hemoderivados.
Fabricante. Full Gauge Modelo: SE7D NE de Série Sensor: —-
Diametro da haste{mm}: 6 Comprimento da haste {mm): 15 profundidade de Imersiolmm}: TOTAL
Camara Fabricante:  Blotecno Modelos: BT-1100 N2 de Série:

1o diatalizada, reprodugan fiel do documento apresentado e conferido neste alo.

Litragens: '010/020/050/580/100/120/140/240/260/280/300/ 340/350/360/400/420/500/565/500/700/ 800/900/1000/1200/1350/1500/1700
Procedimento; QPCOGSF - Calibragio de Termopares
Referéncia; Metodo de comparagio com termaopar de referéncia ou termoresisténcia de referéncia
Temperatura: {23 £5)2C Umidade: <B0%UR Calibragdo reatizada no i.abm‘l:iﬂn Qm!!wl
A Definiches
IE: £ o incertezo expandida de medicio deciorgdo como a incestery podriio de medigdo muitiplicadn pelo fotor de obeongdncio k, o quol paro uma
distribuico t com veff Graus de liberdade efetivos corresponde o uma prabakilidade de abrangénciz de oproximadamente 95%. A incertezo padriio do mediclo

Joi determinado de acords com o pubixagio EA-L/02

(ANG22B17TBTS

VM{Kohm): Valor Médio das Madidas em [Kohm)

VM ;: Volor médio dos Medidas [Leituras do instrumentc em tesie)

VR: Violor de Referdncio (Lefturas no Podrdo, currigﬁ?‘os as erros sistemdticos)
Erro: VM- VR

085: Coliiredo nes pontos solicitedos peio cliente.

Método: Comparagiio Direts
Resuitados . i

Termoresisténtia

Faixa de £ a10°C - ResolugSo de 0,1°C

VM M Incertess de Modigbo
VR kohm o Erro 3 * Tvelf
0 29,387 21 01 02 200 {>100
40 26,567 41 01 o3 105 | 55
80 21,868 5] 00 03 305 | 55
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Rastreabilidade : S R
QP-021 - Calibrador Universal - com validace até NOV/2020 Centificado RBC n® EDEE./ZOIE LABELD
QP-343 - Termoresisténcia - com validade até JUL/2020 Certificado RBC n® T0812/19 - LABELOD
QpP-325 - Multimetro - com validade até JUL/2020 Certiticado RBC n® EOR20/2017 - LABELO

Hemerson Hecco Cesco
Sigraterio Autorzodo

o é vilido com referéndia a0 item gascrio

L.op-a-. dests dnn.um«-uo devern conter o conteddo integral.

O referido & verdade. Doy fg, sorressessessmmssessintind Confica os dados do sio e Hilips:selodigital tjpb.jus.br ou Cansulte o Documento em: hilps:‘azevedobastos not. b

Documeanto Autenticado Digitalmento de acordo com os a

Qualisul Metrologia
amcosaze Rua Monsenhor Leopoldo Nels, n® 367 - Gravatai/RS CEP: 934015-12C Fone: 51 3043-6778 Pagina 1 de 1

Autenticacao Digital Codigo: 78331407206228177875-1
Data: 14/07/2020 15:14:51

Valor Total do Ato: R$ 4,56

Selo Digital Tipo Normal C: AKF36668-R0JZ;

Cartério Azevédo Bastos
Av. Pr:nidnnln Ep-‘li:ln?mm 1145
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14/07/2020 https://api.autdigital.azevedobastos.not.br/declaracao/783314072 06228177875

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
) FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E 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:/Aww.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

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

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

DECLARO ainda gue, para garantir transparéncia e seguranca 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 obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagao Extrajudicial em
todos os atos de notas e registro, composto de um cédigo Gnico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo
processada pela nossa Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario atraves do site do Tribunal de Justiga do
Estado da Paraiba, enderego https://corregedoria tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagao digital do documenta faz prova de gue, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO
LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa BIOTECNO
INDUSTRIA E COMERCIO LTDA a responsabilidade, tnica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartorio.

Esta DECLARAGAQ foi emitida em 14/07/2020 15:24:42 (hora local) através do sistema de autenticagdo digital do Cartorio Azevédo Bastos, de
acordo com o Art. 12, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como tambem, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do
titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitade diretamente a empresa BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA ou ao Cartorio pelo
endereco de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site hitps.//autdigital.azevedobastos.notbr e informe o Cddigo de Consulta desta
Declaracéo.

A consulta desta Declaracdo estara disponivel em nosso site.

‘Cédigo de Autenticagéo Digital: 78331407206228177875-1

2| egislagdes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Provisoria n° 2200/2001, Lei Federal n® 13.1 05/2015, Lei
Estadual n® 8.721/2008, Lei Estadual n°® 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

0 referido & verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

|00005b1d734d94f05712d69febbc05b22c5c702d338f5151122bf86833c510c7b189¢1 db5583588b438691a9327a22c610be2de9b79d2ed15f8e774dd
f6bc5474715ca63b8e8bd670b26e4b1573961

Prewsdéncia da Repubiica

Casa Ciwvil I ; ﬁraﬁ'

Meticia Provistnia Ne 2,200-2.
de 24 de agosto de 2001 o : . a

https:ﬁapi,autdigitaI.azeuedobastcs.not,brﬁdeclaracao.-'? 8331407206228177875 1



FORMULARIO DE PETICAO PARA NOTIFICAGAO OU
CADASTRO DE EQUIPAMENTO

- L
17

i
ANVISA
ESTE FORMULARIO CORRESPONDE AQ FORMULARIO DE PETICAC PARA NOTIFICACAO E CADASTRO MENCIONADD HA
RDC w 40/2015 £ RDC ne 270:2019.
44
ORIENTACOES GERAIS PARA PREENCHIMENTO E ENVIO:
s  Em caso de divida no preenchimento dos campos, cologue o cursar sobre o campo e pressione F1.
« Caso haja necessidade de encaminhar alguma outra informagao que nao esteja contemplada nesta
ficha técnica, a informagdc deve ser encaminhada por um documento (PDF) acompanhante a esta
ficha tecnica.
« D arquivo encaminhado em formato eletronico serd disponibilizado no site da Anvisa para consulia da
populagao.
« O campo cuja informagao nao seja aplicivel ao produto dever4 ser preenchido com a expressao “Nao
se aplica’”.
«  Nao deverdo ser enviados modelos de rotulagem e instrucoes de uso. Esses dever&o seguir o disposto
nas Resolugbes ANVISA RDC 185/2001 e RDC 40/2015 e eslar em conformidade com o formulario de
cadastro aprovado. :
« A empresa deve atender ao requisito 3.3 deste formulario, enviando as imagens graficas (fotos ou
desenhos) do equipamento, Seus acessorios € partes, com seus respectivos codigos de identificagao.
1. Identificacao do Processo
1.1 Identificag3o do Processo n® 1.2 Namero da Notificacdo ou do Cadastro do
25351047713201108 Produto
| 80573310001
[ 1.3 Codigo do Assunto da Petigdo ' | 1.4 Descricao do Assunto da Peticdo .
8088 EQUIPAMENTO - Alteragio de
| Informacoes de Cadastro B

2. Dados do Fabricante ou Importador

[ 2.1 Razdo Social: | )

BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
2.2 Nome Fantasia: } .
BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
2.3 Enderego:

RUA PIRAPO N°. 613, BAIRRO: TIMBAUVA

2.4 Cidade: 2.5 UF: 2.6 CEP:
SANTA ROSA RS 98781-054
2.7 DDD: 2.8 Telefone:

55 35130686

2.9 E-Mail:

linck @biotecno.com.br/lidia@biotecno.com.br
2.10 Autorizacac de Funcionamento na ANVISA (AFE): [2.11 CNP2:

8057331 04470103000176
|2.12 Sitio Eletrénico (URL):
www.biotecno.com.br

2.13 Responsavel Téchico: 2.14 N° do Conselho de
Classe:
| Versio 10 -24/04/2019
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‘me LINCK LAGEMANN i CRMV-RS 11828-VP |

l2.15 Responsavel Legal: ’ I

| NERCI LINCK

3. Dados do Produto

3.1.Identificacdo do Produto e Petigao

l?.?l.:l Mome Técnico: 3.1.2 Cédigo de Identificacdo do Nome 7
| Técnico:

REFRIGERADOR OU FREEZER ;
| LABORATORIAL/HOSPITALAR 1571345 |

*http: WwW isa. r/datavisa mesT i

PS/Consulta GGTPS.asp?ok=1

3.1.3 Regra de classificacio: 3.1.4 Classe de Risco:

2 [] classe I (Notificagio)

[ classe II (Cadastro)

3.1.5 Tipo de peticdo:

| (] cadastro de equipamenta Unico

i 5 cadastro de familia de equipamentos

[ cadastro de sistema de equipamentos

[l Notificagao de Dispositivo Médico Classe I

3.1.6 Nome Comercial:

CAMARA PARA CONSERVACAO DE IMUNOBIOLOGICOS. VACINAS, TERMOLABEIS.
AMOSTRAS BIOLOGICAS. MEDICAMENTOS. SANGUE. HEMOCOMPONENTES.
HEMODERIVADOS. ORGAOS E TECIDOS HUMANOS.

3.1.7 Modelos Comerciais /Componentes do Sistema (incluindo codigos de identificagdo — Part Number):

BT-1100/10: BT-1100/20; BT-1100/50; BT-1100/80; BT-1100/100; BT-1 100/120; BT-1100/140;
BT-1100/240: BT-1100/260; BT-1100/280; BT-1100/300; BT-1100/340: BT-1 100/350: BT-
1100/360; BT-1100/400; BT-1100/420; BT-1100/500: BT-1100/560; BT-1100/600; BT-1100/700:
BT-1100/800; BT-1100/900; BT-1100/1000: BT-1100/1200; BT-1 100/1350: BT-1100/1500; BT-
1100/1700; BT-1200/10; BT-1200/20; BT-1200/50; BT-1200/80; BT-1200/100; BT-1200/120; BT- ‘
1200/140: BT-1200/240; BT-1200/260; BT-1200/280; BT-1200/300; BT-1200/340; BT-1200/350;
BT-1200/360: BT-1200/400; BT-1200/420; BT-1200/500: BT-1200/560: BT-1200/600; BT-
1200/700: BT-1200/800; BT-1200/900; BT-1200/1000; BT-1200/1200; BT. 1200/1350; BT-
1200/1500: BT-1200/1700; BT-1300/10; BT-1300/20; BT-1300/50; BT-1300/80: BT-1300/100:
BT-1300/120: BT-1300/140; BT-1300/240; BT-1300/260: BT-1300/280: BT-1300/300; BT-
1300/335: BT-1300/340; BT-1300/350: BT-1300/360: BT-1300/400; BT-1 300/420; BT-1300/500;
BT-1300/520: BT-1300/560; BT-1300/600; BT-1300/700; BT-1300/800; BT-1 300/900; BT-
1300/1000: BT-1300/1200; BT-1300/1350: BT-1300/1500: BT-1300/17000

3.1.B Acessdrios e Partes que acombanhamfintegram o equipamenta: (informar o n® de
registro/cadastro/notificacdo das partes e acessarios nao incluides no cadastro/notificagdo do equipamento)

ACESSORIOS E PARTES DESCRITOS DETALHADAMENTE NO ITEM 3.2.3 DESTA

PETICAO.

1
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3.1.9 Formas de aprésentagéc comercial do produto: (descreve? quantitativamente os itens gue acompanham o
equipamento)

- FORMAS DE COMERCIAL!ZA(;AO:_ ATRAVES DE DISTRIBUIDORES OU COM
VENDAS DIRETAMENTE AOS ORGAOS DE SAUDE PRIVADA E PUBLICA.

- COMPOSICAO DAS EMBALAGENS PRIMARIAS E/OU SECUNDARIAS:0S
EQUIPAMENTOS SAO EMBALADQOS COM FILME PLASTICO. ENVOLTOS POR

| ESPESSAS ISOMANTAS, POSTERIORMENTE ACONDICIONADOS EM CAIXA DE
|PAPELAO DE ONDA DUPLA E PARAFUSADO EM ESTRADOS E/OU CAIXAS DE
| MADEIRA.

- QUANTIDADE DO PRODUTO: CADA PRODUTO E EMBALADO INDIVIDUALMENTE,
APRESENTANDO UMA UNIDADE POR CAIXA.

3.1.10 Nome comercial internacional do produto: (indicar o nome para cada modelo apresentado e o pais)
NAO SE APLICA.

| [0 0 equipamento sera comercializado no Brasil com a mesma denominacao do pais de origem,

3.1.11 Endereco na internet para Download do Manual do Usuario: (se existir manual disponivel em internet)

WWW.BIOTECNO.COM.BR

3.2. Informacdes sobre o Produto

3.2.1 Indicacdo de Uso/Finalidade:

EQUIPAMENTOS DESENVOLVIDOS ESPECIALMENTE PARA A CONSERVACAO
ADEQUADA DE IMUNOBIOLOGICOS. VACINAS, SANGUE. HEMOCOMPONENTES.
HEMODERIVADOS, FLUIDOS CORPORAIS. AMOSTRAS BIOLOGICAS. ORGAOS E
TECIDOS HUMANOS, TERMOLARBEIS. MEDICAMENTOS E ASSEMELHADOS.
INDICADOS PARA HOSPITAIS. FARMACIAS, POSTOS DE SAUDE. CLINICAS
ONCOLOGICAS, CLINICAS DE VACINACAO, BANCOS DE SANGUE, UNIVERSIDADES.
SERVICOS DE HEMOTERAPIA, INDUSTRIAS FARMACEUTICAS, LABORATORIOS DE
PESQUISAS, LABORATORIOS DE GENETICA E LABORATORIOS EM GERAL.

3.2.2 Principio de Funcionamento/Mecanismo de Acdo:

AS CAMARAS DE CON SERVACAO BIOTECNO UTILIZAM COMPRESSORES
HERMETICOS OU ROTATIVOS, DEPENDENDO DO MODELO, TRABALHANDO NA
FAIXA DE +2°C A +8°C. -10°C A -40°C E -50°C A -86°C. TODOS 0S EQUIPAMENTOS
POSSUEM SISTEMA PRECISO DE CONTROLE DE TEMPERATURA INTERNA.

O SISTEMA DE REFRIGERACAO E ECOLOGICO, ISENTO DE CEC, COM COMPRESSOR
HERMETICO OU ROTATIVO, MONTADO SOBRE BASE ESPECIAL ANTI-VIBRACAO,
ULTRASSILENCIOSO COM BAIXO CONSUMO DE ENERGIA, DOTADOS DE
EVAPORADORES DO TIPO AR FORCADO OU ESTATICA. DEPENDENDO DO MODELO.
SISTEMA DE CIRCULACAO FORCADA DE AR COM PERFEITA HOMOGENEIDADE EM
TODOS OS PONTOS DO EQUIPAMENTO. DEGELO AUTOMATICO COM EVAPORACAQ
DO CONDENSADO. VENTILACAQ INTERNA ATRAVES DE MICRO VENTILADOR PARA
HOMOGENEIZACAO DA TEMPERATURA, COM DESLIGAMENTO NA ABERTURA DA

3 Versao 10 -24/04/2019



PORTA. TERMOSTATO ELETRONICO MICROPROCESSADO COM MOSTRADOR
DIGITAL DA TEMPERATURA E DOS PARAMETROS DE PROGRAMACAO COM
RESOLUCAO DE 0,1°C, SISTEMA DE VERIFICACAO AUTOMATICA DA
PROGRAMACAO, SISTEMA DE TRAVAMENTO DA PROGRAMACAO CONTRA
MANUSEIO INADVERTIDO, SISTEMA QUE RESTABELECE OS PARAMETROS
PROGRAMADOS MESMO COM VARTACAO BRUSCA DA ENERGIA OU
DESLIGAMENTO DO EQUIPAMENTO, FILTRO CONTRA RUIDOS
ELETROMAGNETICOS. COM APRESENTACAO DE DATA E HORARIO.

OS EQUIPAMENTOS POSSUEM ISOLAMENTO TERMICO EM POLIURETANO
INJETADO, ISENTO DE CFC. EM ALTA DENSIDADE DE 30 A 200MM DEPENDENDO DO
MODELO, EVITANDO A SUDACAO E COM MANUTENCAO EFICIENTE DA
TEMPERATURA INTERNA.

VERSAO PREMIUM: TRATAM-SE DOS EQUIPAMENTOS QUE NAO POSSUEM O
SISTEMA DE EMERGENCIA PARA FALTA DE ENERGIA ELETRICA, NO ENTANTO
MANTEM AS FUNCOES DE REGISTRO DE TEMPERATURA E ALARMES DO PAINEL
|POR UM PERIODO.
| VERSAO TOP: TRATAM-SE DOS EQUIPAMENTOS COM SISTEMA DE EMERGENCIA

| PARA FALTA DE ENERGIA ELETRICA MANTENDO TODAS AS FUNCOES ELETRO-
| ELETRONICAS, INCLUSIVE O COMPRESSOR DE FRIO COM AUTONOMIAS VARIAVEIS
| DE ACORDO COM OS MODELOS E SOLICITACOES DOS USUARIOS.

| 3.2.3 Especificacées técnicas: (descrever os requisitos técnicos do produto)

FAIXAS DE TRABALHO:

CAMARAS PARA CONSERVACAO DE VACINAS E MEDICAMENTOS: DE 2°C A 8°C
COM PONTO FIXO EM 4°C.

CAMARAS PARA GUARDA DE SANGUE E SEUS COMPONENTES: DE 2°C A 6°C COM
PONTO FIXO EM 4°C.

CAMARAS PARA CONSERVACAO DE SEMEN: DE 15° A 18°C COM PONTO FIXO EM
16°C.

FREEZER: DE -10°C A -40°C.

ULTRAFREEZER: DE -50°C A 86°C.

FAIXAS DE TRABALHO AJUSTAVEIS DE ACORDO COM A NECESSIDADE DO
USUARIO

GABINETE EXTERNO

. TIPO VERTICAL OU HORIZONTAL DE FORMATO RETANGULAR OU OUTROS
FORMATOS DE ACORDO COM O PROJETO DEFINIDO PELO CLIENTE. CONSTRUIDO
EM CHAPAS DE ACO CARBONO, ACO GALVANIZADO. MATERIAL TERMOPLASTICO
(ABS, POLIPROPILENO, PSAL PET OU OUTROS), FIBRA. ACO TRATADO
QUIMICAMENTE PARA EVITAR PROCESSOS DE CORROSAO COM PINTURA EPOXI NA
COR BRANCA OU ACO INOXIDAVEL AISI 430, 304 OU 316 LISO. ESCOVADO OU COM
BRILHO. POSSUI PINTURA COM TRATAMENTO DE SUPERFICIE
(NANOTECNOLOGICO -OPCIONAL); DE ALTA RESISTENCIA E MAIOR
DURABILIDADE, ELETROSTATICA A PO OU ESMALTADA.SECA EM ALTA

| TEMPERATURA COM ACABAMENTO ESMERADO, DURAVEL E "ANTI-RISCOS".

1 | Versiao 10 -24/04/2019
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. ACESSO LATERAL (ORIFICIO), SUPERIOR OU TRASEIRO ATRAVES DE PORTAS,—‘
PORTINHOLAS OU DUTOS PARA PASSAGEM DE SONDAS/SENSORES DE
CALIBRACAO E QUALIFICACAO TERMICA (OPCIONAL); ATE 3 PORTAS DE ACESSO
LLATERAL PARA VALIDACAO.

. BASE/CHASSI: MONTADA SOBRE CHASSI METALICO COM RODIZIOS
GIRATORIOS, DOTADOS DE FREIOS DIANTEIROS E TRASEIROS DE FACIL
TRAVAMENTO OU SAPATAS/PES NIVELADORAS, ROSQUEADAS; PODENDO SER
ESTES EM NYLON. ALUMINIO, POLIPROPILENO, POLIAMIDA, POLIURETANO,
BORRACHA. METAL FUNDIDO, INOX OU OUTRO MATERIAL. OPCIONAL RODIZIOS E
SAPATAS DE AJUSTE DE NIVEL PARA O MESMO EQUIPAMENTO(OPCIONAL).

. TAMPA FRONTAL, LATERAL OU TRASEIRA: FIXA OU MOVEL; BASCULANTE
PARA LIMPEZA DO SISTEMA MECANICO E FILTROS. OPCIONAL PARA TODOS OS
MODELOS: GAVETA MOVEL PARA ALOJAMENTO DE BATERIA SELADA

LOCALIZADA NA PARTE.INFERIOR DO GABINETE DE MODO A FACILITAR AS
INTERVENCOES TECNICAS.

GABINETE INTERNO

. GABINETE INTERNO: EM CHAPA DE ACO INOXIDAVEL LISO OU ESCOVADO
OU BRILHO (AISI 304 OU AISI 430 OU AISI 316) OU COM OPCOES EM PLASTICO
(POLIPROPILENO. ABS, PET, PSAI); OU EM CHAPA DE ACO TRATADO
QUIMICAMENTE OU GALVANIZADO; QUE EVITA CORROSAOQ, EQUIPAMENTO COM
ACABAMENTO ESMERADO DE FACIL MANUTENCAO, LIMPEZA E ASSEPSIA E
LONGA DURABILIDADE.

. POSSUI SISTEMA DE COMPARTIMENTOS (GAVETAS, BANDEJAS,
PRATELEIRAS. RACKS OU CESTOS); COM CORREDICAS TELESCOPICAS
CONSTRUIDOS EM ACO INOXIDAVEL SOBRE RODIZIOS SIMPLES DUPLO OU TRIPLO
(DEPENDENDO DO MODELOQ); OU COM CREMALHEIRA REMOVIVEIS E QUE PERMITE
O AJUSTE NA ALTURA DAS PRATELEIRAS. O NUMERO DE GAVETAS E PRATELEIRAS
PODEM VARIAR CONFORME O MODELO E PERMITEM QUE SEJAM ACRESCIDAS OU
DIMINUIDAS CONFORME APLICACAO DO USUARIO/CLIENTE.AS GAVETAS
POSSUEM BORDA COM ALTURA DE 9 CM, OU PODEM SER PRODUZIDAS CONFORME
O PEDIDO DO USUARIO.

. POSSUEM CONTRA PORTAS/TAMPAS DE ACESSO I-'IORIZONTAL ou VERTICAL
(DEPENDENDO MODELO OU LINHA). PODEM POSSUIR VALVULA DE ALIVIO DE

PRESSAO EVITANDO FORMACAO DE VACUO INTERNO, POSSIBILITANDO A FACIL
ABERTURA DE PORTA PELO USUARIO/CLIENTE (OPCIONAL).

. PARA OS MODELOS !—l()RlZONTAIS. ESTES POSSUEM, RACKS PARA FACIL
MANUSEIO E ORGANIZACAO DO MATERIAL ARMAZENADO. COM SISTEMA DE
CONTRA TAMPAS INTERNAS INDIVIDUAIS EM MATERIAL ESPECIAL.

PORTAS

. PORTAS/TAMPAS: ABERTURA HORIZONTAL E VERTICAL CEGA OU DE VIDRO
(DUPLO OU TRIPLO - ISOLADA A VACUO OU COM GAS INJETADO E COM LAMINAS

5 Versdo 10 -24/04/2019
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DE VIDRO TEMPERADO) COM SISTEMA ANTIEMBACAMENTO DO TIPO "NO FOG".

¥ POSSUI GAXETA SIMPLES, DUPLA OU TRIPLA NOS QUATRO LADOS - COM QU
SEM ATRACAO MAGNETICA EM PVC OU SILICONE OU OUTRO MATERIAL. COM
DOBRADICAS OU TRILHOS DESLIZANTES.

. PERFIL DAS PORTAS OU TAMPAS EM PVC, ALUMINIO, METALICO OU
MATERIAL TERMOPLASTICO. MODELO COM ACABAMENTO FINO E DE ALTA
RESISTENCIA, COM SISTEMA DE FECHAMENTO AUTOMATICO DA PORTA POR
DOBRADICAS ESPECIAIS, DOBRADICAS DE ENCAIXE EM ACO INOX, ACABAMENTO
CROMADO OU ACO COMUM.

. SISTEMA DE FECHADURA COM CHAVE DE SEGURANCA E ACENDIMENTO DE
LUZ AUTOMATICO QUANDO DA ABERTURA DA PORTA.

. PUXADOR ANATOMICO EMBUTIDO OU A‘NATC)MICO EXTERNO VARIAVEL DE
ACORDO COM O MODELO E O PEDIDO DO USUARIO/CLIENTE, AMBOS EM
MATERIAL NAO OXIDANTE DE ALTA RESISTENCIA.

. PORTA COM VISOR E REVESTIMENTO EM POLIURETANO (OPCIONAL).

{* PORTA DE CORRER DESLIZANTE DE ABERTURA E FECHAMENTO
| AUTOMATICO (OPCIONAL).

* ATE 10 PORTAS EXTERNAS PARA FACIL ACESSO (OPCIONAL).

. SISTEMA DE FECHAMENTO COM SEGURANCA ATRAVES DE CHAVE,
FECHADURA, COM CADEADO, SISTEMA BIOMETRICO, CARTAO MAGNETICO
(SENDO POSSIVEL CADASTRAR DE (09 A 30 CARTOES). TECNOLOGIA MOBILE.
SENHA ELETRONICA OU OUTRO SISTEMA DE ACORDO COM O PROJETO
(OPCIONAL).

- FECHAMENTO AUTOMATICO (SISTEMA DE AUTOFECHAMENTO) E TRAVA DE
CARGA (OPCIONAL).

. SISTEMA DE TRAVAMENTO DA PORTA ABERTA EM 90°(OPCIONAL).

& PORTA CEGA, COM REVESTIMENTO EM POLIURETANO INJETADO E
EXPANDIDO DE ALTA DENSIDADE, NO MESMO MATERIAL DO GABINETE EXTERNO
(OPCIONAL).

. KIT PORTA COM CHAVE PARA QUALQUER MODELO (OPCIONAL).

GAVETAS/PRATELEIRAS

. GAVETASICOMPARTTMI:NTO‘S/GRADESFBANDEJAWRACKS!PRATFLE;LRAS EM
ACO INOXIDAVEL (304 OU 430 OU 316 AISI). PLASTICO, VIDRO, ACO CARBONO,
ARAMADO OU ALUMINIO. PERFURACAO POR CORTE LASER PARA EVITAR CANTOS
VIVOS E BORDAS CORTANTES OU TIPO GRELHA REMOVIVEIS E/OU AJUSTAVEIS OU
DESLIZANTES COM PINTURA ELETROSTATICA NA COR BRANCA. AS GAVETAS
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EPOSSUEM BORDA COM ALTURA DE 9 CM. OU PODEM SER PRODUZIDAS CONFORME
| O PEDIDO DO USUARIO.

. GAVETAS COM SISTEMA DE TRILHOS OU CORREDICAS TELESCOPICAS EM
ACO INOXIDAVEL (AISI 430, AISI 304) SOBRE RODIZIOS SIMPLES, DUPLO OU TRIPLO
(DEPENDENDO DO MODELO) REMOVIVEIS E/OU AJUSTAVEIS, QUE PERMITEM
MOVIMENTO SEGURO E SUAVE. DE | A 30 GAVETAS/PRATELEIRAS/GRADES/RACKS,
VARIAVEL EM FUNCAO DO MODELO. PRATELEIRAS. GAVETAS, RACKS, GRADES
ADICIONAIS OPCIONALMENTE.

. SISTEMA DE CONTRAPORTAS/CONTRATAMPAS (OPCIONAL) COM ACESSO
HORIZONTAL OU VERTICAL INDIVIDUAIS, POR COMPARTIMENTO OU PARA TODA A
EXTENSAO DO GABINETE INTERNO (DEPENDENDO DO MODELO OU LINHA). ESTE
SISTEMA TEM A FUNCAO DE MINIMIZAR A TROCA DE CALOR ENTRE O PRODUTO E
O AMBIENTE EXTERNO E EVITAR A PERDA DO FRIO. OPCIONALMENTE AS
CONTRAPORTAS/CONTRATAMPAS PODEM SER EM ACRILICO TRANSPARENTE,
PLASTICO, VIDRO, ALUMINIO, ACO PINTADO. INOX AISI 430. AIST 304, AISI 316 OU
POLIMERO DE ALTA RESISTENCIA.

. POSSUI GAVETAS COM SISTEMA DE TRAVA. PERMITINDO DESLOCAMENTO
TOTAL PARA O LADO EXTERNO DO GABINETE. SEM RISCOS DE QUEDAS
ACIDENTALIS.

» SISTEMA DE RACKS E SUPORTES DIVISORES DE GAVETAS PARA A
ORGANIZACAO DO MATERIAL ARMAZENADO EM ACO INOXIDAVEL, ACRILICO OU
ACO PINTADO.

. OPCIONALMENTE POSSUI SISTEMA DE ISOLAMENTO E FECHAMENTO
MAGNETICO.

PAINEL DE COMANDO E SUAS FUNCOES

. PAINEL DE COMANDO E CONTROLE FRONTAL, SUPERIOR OU INFERIOR DE
FACIL ACESSO E VISUALIZACAOQ, PODENDO SER UNICO OU NAO, PROGRAMAVEL
CONFORME A TEMPERATURA DE TRABALHO EXIGIDA PELO MATERIAL
ARMAZENADO, COM TECLA INCORPORADAS DE FACIL AJUSTE, COM DISPLAY LCD
COM FUNDO ILUMINADO COM CARACTERES EXPANDIDOS PARA RAPIDA
VISUALIZACAO DOS PARAMETROS. COM SAIDA USB E PEN DRIVE, COMANDO
(TERMOSTATO) ELETRONICO DIGITAL MICROPROCESSADO PROGRAMAVEL
MOSTRADOR DIGITAL DECIMAL TEMPERATURA E DOS PARAMETROS. COM
AJUSTES DOS PARAMETROS ATRAVES DE SENHA DIRETAMENTE NO DISPLAY.
DISPLAY DE CRISTAL LiQUIDO OU LED COM CARACTERES ALFANUMERICOS E LUZ
DE FUNDO EM LED PARA FACIL VISUALIZACAO DE LEITURA MESMO EM
AMBIENTES ESCUROS. OS CARACTERES SAO DE GRANDES DIMENSOES (BIG
NUMBER) COM AREA VISIVEL SUPERIOR A 10 CM DE LARGURA. DISPLAY
LUMINOSO COM VISORES GRANDES PARA VISUALIZACAO DA TEMPERATURA A
DISTANCIA, COM NUMERO DECIMAL 0),1°C.

. CONTROLADOR DE TEMPERATURA COM SISTEMA P.I.D / DATALOGER/ C.L.P./
P.W.M/ MPPT (OPCIONAL).

. SISTEMAS DE CONTROLES OPCIONAIS PARA PROJETOS E CAMARAS
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ESPECIAIS.

. POSSUI TECLAS DO TIPO CHAVE TACTIL -SENSIVEL AO TOQUE E DE LONGA
DURABILIDADE. SEU SISTEMA ELETRONICO E CALIBRADO COM PADROES RBC DE
FABRICA.

. EXIBE NO PAINEL LCD SIMULTANEAMENTE AS TEMPERATURAS DE
MOMENTO, MAXIMA, MINIMA COM DATA E HORA, NIVEL DA CARGA DE BATERIA,
DESCRICAO DE ALERTAS E ALARMES EM FORMA DE TEXTO COM SINALIZACAO
AUDIO VISUAL DE PORTA ABERTA, CARGA DE BATERIA BAIXA, FALTA DE
ENERGIA E ERRO DE TEMPERATURA SEM A NECESSIDADE DE NENHUM COMANDO
ADICIONAL PARA VISUALIZAR ESSES DADOS. ALARME PARA LIMPEZA DO
CONDENSADOR E PROGRAMACAO DE REVISAO.

. TEMPERATURA DE FUNCIONAMENTO: PRE-AJUSTADA CONFORME A FAIXA
DE TRABALHO PRECONIZADA (CONTROLADOR PERMITE O AJUSTE PARA OUTRAS
TEMPERATURAS DE TRABALHO) COM AJUSTE DECIMAL DE 0,1°C: TEMPERATURA
CONTROLADA AUTOMATICAMENTE POR SOLUCAO DIATERMICA/GLICEROL PARA
TODOS OS SENSORES. INDICANDO EXATAMENTE A TEMPERATURA DO PRODUTO
ARMAZENADO E NAO DO AR DENTRO DO GABINETE. AJUSTE DE SET POINT DE
DOIS OU TRES PASSOS DIRETO NO COMANDO FRONTAL SUPERIOR.

. SISTEMA DE REGISTROS DE MOMENTO, MAXIMA E MINIMA TEMPERATURA
DIRETAMENTE NO PAINEL COM MEMORIA, PARA TOTAL SEGURANCA EM TODA
LINHA POR ATE 20 SENSORES (OPCIONAL). SENDO 01 DIRETO EM SOLUCAO
DIATERMICA PARA CONTROLAR A TEMPERATURA EFETIVA DO PRODUTO
ARMAZENADO NA CAMARA E OUTROS POSICIONADOS ESTRATEGICAMENTE NO
GABINETE INTERNO. PODENDO SER DIRECIONADO PARA MONITORAMENTO DE
CADA GAVETA.

. MEMORIA COM DATA E HORA COM INTERVALO DE TEMPO PROGRAMAVEL
DOS DADOS MESMO NA FALTA DE ENERGIA ELETRICA COM CAPACIDADE DE
BAIXAR E SALVAR RELATORIOS COM GRAFICOS DE TEMPERATURAS E DE TODOS
OS EVENTOS QUE OCORREM NA CAMARA EM MEMORIA FLASH TIPO PEN DRIVE
ATRAVES DE CONEXAO USB NO PAINEL FRONTAL OU TRASEIRO (CONFORME O
'MODELO) COM ARMAZENAMENTO DESTES DADOS POR ATE 50 ANOS.

. TECLA DE RESET DE MINIMA E MAXIMA TEMPERATURAS DIRETO NO PAINEL
FRONTAL SUPERIOR E/OU INFERIOR, COM VARIACAO NA POSICAO DEPENDENDO
DO MODELO OU PROJETO ESPECIAL.

. POSSUI PORTA USB PARA EXPORTACAO DE DADOS VIA PEN DRIVE QUE
ARMAZENA DADOS PERIODICOS DE TEMPERATURA DE TODOS OS SENSORES.
REGISTRO IMEDIATO DE ALARMES, EVENTOS E PARAMETROS DE AJUSTES
(TEMPERATURA DE OPERACAO E ALARMES DE TEMPERATURA ALTA E BAIXA).

. PERMITE BAIXAR E SALVAR RELATORIOS EM PDF DETALHADOS COM
GRAFICOS DE TEMPERATURAS E DE TODOS OS EVENTOS QUE OCORREM NA
CAMARA EM PEN DRIVE ATRAVES DE CONEXAO USB FRONTAL E/OU POSTERIOR
NO PAINEL DE CONTROLE, INDEPENDENTE DE COMPUTADOR OU SOFTWARE.

. POSSUI RELOGIO E CALENDARIO COM BATERIA INTERNA.

. MENU PARA PROGRAMACAO DO TEMPO QUE O ALARME DEVE AGUARDAR
PARA SOAR QUANDO A TEMPERATURA ESTA FORA DO PROGRAMADO. TEMPO DE
LAMPADA ACESSA E DE PORTA ABERTA DIRETAMENTE NO PAINEL FRONTAL.

. MENU MULTISENSORES. QUE PERMITE VISUALIZAR SIMULTANEAMENTE A
TEMPERATURA EM TODOS OS SENSORES INSTALADOS.

. SISTEMA ELETRONICO QUE RESTABELECE OS PARAMETROS MESMO COM O
| DESLIGAMENTO DA CAMARA OU QUEDA BRUSCA DA ENERGIA:
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. SISTEMA DE TRAVAMENTO DAS PROGRAMACOES POR SENHAS
(PERMANENTES MESMO COM INTERRUPCAO DE ENERGIA OU REINICIO).

. SISTEMA DE MEMORIA INTERNA (DATA LOGGER) COM CAPACIDADE DE
ARMAZENAMENTO PERMANENTE PARA | ANO DE DADOS OU MAIOR DE ACORDO
COM O PEDIDO DO CLIENTE/USUARIO: TEMPERATURAS. EVENTOS E ALARMES
COM DATA E HORA REGISTRADAS. OS DADOS DA MEMORIA INTERNA SAO
PROTEGIDOS E CODIFICADOS PODENDO SER EXPORTADOS VIA PENDRIVE PARA
GERAR RELATORIOS EM ARQUIVOS FECHADOS TIPO PDF. COM POSSIBILIDADE DE
EXPANSAO PARA ATE 50 ANOS DE ARMAZENAMENTO.

RESUMO DO PERIODO. HISTORICO DE TEMPERATURAS COM INTERVALOS
PROGRAMAVEIS DE 1 A 60 MINUTOS.

. ALERTA DE MEMORIA CHEIA DESCRITO EM PAINEL FRONTAL, EVITANDO
PERDA DE DADOS DO EQUIPAMENTO.

. OPCIONAL DE MONTAGEM DE | A 6 SENSORES (OU MAIS DE ACORDO COM A
| SOLICITACAO DO CLIENTE/USUARIO) DE TEMPERATURA INDEPENDENTES
EXIBIDOS DIRETAMENTE NO DISPLAY FRONTAL COM REGISTROS INDIVIDUAIS DE
MINIMA E MAXIMA ARMAZENADOS EM MEMORIA INTERNA.

. SISTEMA DE ACOMPANHAMENTO DE DATA E HORA DO ULTIMO RESET DE

| MINIMA E MAXIMA REALIZADO DIRETAMENTE NO PAINEL FRONTAL.

. IDENTIFICACAO DO TIPO DE ALARME COM DESCRICAO NO DISPLAY
FRONTAL.

. IDENTIFICACAO DE PARAMETROS COM DESCRICAO NO DISPLAY FRONTAL.
|e ACIONAMENTO DE DISCADORA EM CASO DE ALARME.

|e CONTROLE DE ILUMINACAO INTERNA POR LED.

. SISTEMA DE RELOGIO INTERNO PERMANENTE., COM BATERIA DEDICADA A
FUNCAO.

. SISTEMA DE TESTE DE ALARMES (OPCIONAL).

. SISTEMA COM 3 OPCOES DE IDIOMAS: PORTUGUES, INGLES E ESPANHOL.

. SISTEMA DE AUTO TESTE DAS FUNCOES.

. SISTEMA REDUNDANTE DE CONTROLE E VISUALIZACAO DE TEMPERATURA.
SISTEMA DOTADO DE DUPLO CONTROLADOR DE TEMPERATURA QUE OPERAM
SIMULTANEAMENTE EM CASO DE FALHA PERMITINDO A VISUALIZACAO DA
TEMPERATURA INTERNA DA CAMARA. COM DUAS TECNOLOGIAS, UMA POR
CRISTAL LIQUIDO E OUTRA POR DISPLAY DE LEDS.

- CONTROLADOR DE TEMPERATURA COM DISPLAY GRAFICO 75X50 MM.

. AUTO CHECK INDIVIDUAL DE COMPONENTES, PERMITINDO RAPIDA
VISUALIZACAO E IDENTIFICACAO DE FALHAS DE TODOS OS COMPONENTES
INDIVIDUALMENTE.

e SISTEMA DE COMANDO/ CONTROLADOR DIGITAL TOUCH SCREEN
(OPCIONAL).O CONTROLADOR E UM SISTEMA ELETRONICO INTEGRADO EM UM
UNICO DISPLAY FRONTAL E COMANDO UNIFICADO QUE REALIZA TODAS AS
FUNCOES NECESSARIAS PARA O FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO. PAINEL
COM DISPLAY DE CRISTAL LIQUIDO OU LED DE 7 POLEGADAS OU MAIOR COM
MULTIPLAS CORES E TELA SENSIVEL AO TOQUE. ENTRE AS SUAS DIVERSAS
FUNCIONALIDADES ESTAO:

. EXIBICAO DE GRAFICO EM TEMPO REAL DA TEMPERATURA DE MOMENTO E
NIVEL DE CARGA DE BATERIA.

. MONTAGEM DE | A 20 SENSORES DE TEMPERATURA INDEPENDENTES
EXIBIDOS DIRETAMENTE NO DISPLAY FRONTAL COM REGISTROS INDIVIDUAIS DE

. SISTEMA DE RELATORIO UNICO, CONTENDO GRAFICO DE FUNCIONAMENTO,
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MINIMA E MAXIMA ARMAZENADOS EM MEMORIA INTERNA.

. HISTORICO DE TEMPERATURAS E EVENTOS DISPONIVEIS PARA
VISUALIZACAO NA PROPRIA TELA

. PARAMETROS DO EQUIPAMENTO PROTEGIDOS POR SENHA CONTRA
ALTERACOES DE CONFIGURACOES POR PESSOAL NAO AUTORIZADO.

. POSSIBILIDADE DE MONITORAMENTO DA TEMPERATURA DO AMBIENTE
EXTERNO. )
. INTERFACE USB FRONTAL PARA EXPORTAR O CONTEUDO DA MEMORIA

PARA PEN DRIVE.

E SISTEMA DE RESTART COM PADROES DE FABRICA.

. BATERIA PARA MANTER AS FUNCOES ELETRONICAS E ACIONAR ALARMES E
DISCADOR COM MONITORAMENTO DE 24. 48 E 72 HORAS PARA OS EQUIPAMENTOS
SEM SISTEMA DE EMERGENCIA.

. CHAVE GERAL COM SISTEMA ANTIDESLIGAMENTO COM SUPRESSOR DE
SURTOS E FUSIVEIS DE PROTE(;AO

. ALIMENTACAO ELETRICA: 110-127 OU 220-240VOLTS -50 OU 60 HZ QU
12/24/36/48 VOLTS. TODOS OS MODELOS SAO BIVOLT E ALGUNS DELES SAO BIVOLT
AUTOMATICO. CONSULTAR O MANUAL DE INSTRUCOES PARA CHECAR A
INFORMACAO.

. SISTEMA DE MONITORAMENTO DE REDE, RESTABELECENDO PARAMETROS
DE PROGRAMACAO EM CASO DE VARIACAO BRUSCA DE ENERGIA ELETRICA
(FUNCAO ACRESCENTADA COM O OPCIONAL CONTROLADOR DE TENSAO).

. FILTRO CONTRA RUIDOS ELETROMAGNETICOS, PROVENIENTES DA REDE DE
ALIMENTACAO ELETRICA, PROTEGENDO O SISTEMA MICROPROCESSADO,
EVITANDO DESVIOS NOS VALORES PROGRAMADOS.

SISTEMA DE CONTROLE DE ACESSO DE SEGURANCA/ TRAVAMENTO DE PAINEL

. SISTEMA DE PROTECAO DA PROGRAMACAO DOS CONTROLADORES LED,
LCD E TOUCH SCREEN ATRAVES DE SENHAS NO PAINEL, FEITO EM ATE 06 NIVEIS
DE SEGURANCA. PROTEGENDO CONTRA ALTERACOES INDEVIDAS QUE PODEM
COMPROMETER O FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO (USUARIO: ACESSO AS
FUNCOES DE ROTINA E CONFIGURACOES BASICAS DO EQUIPAMENTO/ TECNICO:
ACESSA AS FUNCOES DE CONTROLE DO EQUIPAMENTO). AS CONFIGURACOES DO
EQUIPAMENTO SAO ARMAZENADAS EM MEMORIA PERMANENTE MESMO EM CASO
DE FALTA DE ENERGIA OU DESLIGAMENTO DO EQUIPAMENTO. SISTEMA DE
TRAVAMENTO DA PROGRAMACAO CONTRA MANUSEIO INADVERTIDO, SISTEMA
QUE RESTABELECE OS PARAMETROS PROGRAMADOS MESMO COM VARIACAO
BRUSCA DA ENERGIA OU DESLIGAMENTO DO EQUIPAMENTO, FILTRO CONTRA
RUIDO ELETROMAGNETICOS COM APRESENTACAO DE DATA E HORARIO.

ALARMES

. SISTEMA DE ALARME SONORO, VISUAL E ESCRITO EM DISPLAY FRONTAL
|E/OU TRASEIRO PARA FALTA DE ENERGIA, PORTA ABERTA E/OU AUSENCIA DO PEN
DRIVE, NECESSIDADE DE MANUTENCAQ PREVENTIVA, PREDITIVA OU CORRETIVA,
TEMPERATURA FORA DE FAIXA, FALHA DE SENSOR DE TEMPERATURA,
MANUTENCAO PROGRAMADA/PERIODICA, FILTRO SUJO, DEGELO (QUANDO

| UTILIZADO), FALHA DE MEMORIA INTERNA, BATERIA FRACA OU DA VIDA UL
NECESSIDADE DE LIMPEZA DO SISTEMA DE REFRIGERACAO, ENTRE OUTROS QUE
PODEM SER AJUSTADOS. DOTADO DE BATERIA RECARREGAVEL.

* SIMULADOR DE ALARME DE TEMPERATURA ALTA, TEMPERATURA BAIXA,
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ATRAVES DE UM TOQUE.
. COM POSSIBILIDADE DE SILENCIADOR TEMPORARIO DO ALARME SONORO;
TECLA SILENCIADORA DE ALARMES (TECLA DE ACIONAMENTO NO PAINEL DO
EQUIPAMENTO) OU PROGRAMADO POR ACESSO AO SOFTWARE DE
GERENCIAMENTO.

. SISTEMA DE ALARMES REMOTO SEM FIO A DISTANCIA.

ISOLLAMENTO TERMICO

. ISOLAMENTO TERMICO: EM POLIURETANO INJETADO EXPANDIDO DE ALTA
DENSIDADE. ISENTO/LIVRE DE CFC (CLOROFLUORCARBONETQ), EM TODAS AS
PAREDES E/OU PORTA CEGA, ESPESSURA DO ISOLAMENTO PODE VARIAR ENTRE 30
E 200 MM, EM FUNCAO DO MODELO E PROJETO; PERMITINDO ISOLAMENTO
ADEQUADO PARA RENDIMENTO E CONTROLE DA TEMPERATURA INTERNO.
EVITANDO SUDACAO/CONDENSACAO NAS PAREDES E INFILTRACOES E CALOR.
ISOLAMENTO TERMICO DAS PORTAS DE VIDRO POR VACUO OU GAS ESPECIAL
COM OU SEM AQUECIMENTO. OPCIONAL: ISOLAMENTOS EM POLIESTIRENO OU DE
ACORDO COM O PROJETO OU REQUISITO DO CLIENTE.

ILUMINACAO

. ATRAVES DE LAMPADAS LED (RESISTENTE A UMIDADE DO AMBIENTE E DE
ALTA CAPACIDADE E VIDA UTIL) COM ACIONAMENTO AUTOMATICO QUANDO DA
ABERTURA DA PORTA E/OU OPCIONALMENTE TEMPORIZADO PROGRAMAVEL COM
ACIONAMENTO EXTERNO MESMO COM A PORTA FECHADA. OPCIONALMENTE
PODE AJUSTAR O TEMPO DE LUZ ACESSA CONFORME REQUISITO DO
USUARIO/CLIENTE.
. TECLA DE ACIONAMENTO DE LUZ INTERNA TEMPORIZADA POR 60
SEGUNDOS SEM ABERTURA DE PORTA OU COM ACIONAMENTO DIRETO AO ABRIR
A PORTA OU AJUSTAVEL PELO USUARIO.

SISTEMA DE REFRIGERACAO E HOMOGENEIZACAO

5 ATRAVES DE COMPRESSOR HERMETICO AC OU DC, SELADO DE ALTA
CAPACIDADE COM CONDENSACAO A AR, CIRCULACAO DE GAS ECOLOGICO R-134
A ISENTO DE CFC, UNIDADE EVAPORADORA ALETADA TIPO “AR FORCADOQO™.
SISTEMA DE DEGELO AUTOMATICO SECO SEM INTERRUPCAO OU PERDA DA
TEMPERATURA., COM EVAPORACAO DO CONDENSADO. TAMPA FRONTAL
BASCULANTE PARA LIMPEZA DO SISTEMA MECANICO E FILTROS.

. SISTEMA DE REFRIGERACAOQ: SISTEMA DE REFRIGERACAO
ECOLOGICAMENTE CORRETO, ISENTO DE C.F.C (CLOROFLUORCARBONOQO), COM
GAS R134A, R404A, R600A E R290 OU OUTRO DE ACORDO COM PROJETO, COM
COMPRESSOR HERMETICO DE BAIX0O CONSUMO DE ENERGIA EM AC OU DC OU
AC/DC DE ALTO RENDIMENTO E RAPIDA RECUPERACAO DA TEMPERATURA
INTERNA APOS CARREGAR O REFRIGERADOR.

. COMPRESSORES OBRIGATORIAMENTE DEVEM TER CERTIFICACAO INMETRO
O QUE GARANTE A QUALIDADE E A AUTENTICIDADE DO COMPRESSOR E
CERTIFICA QUE O COMPRESSOR E AUDITADO E LEGALMENTE COMERCIALIZADO
NO BRASIL.

. COMPRESSOR HERMETICO/SELADO, MONTADO SOBRE BASE/CHASSI.
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ESPECIAL QUE EVITA A TRANSMISSAO DE VIBRACAO PARA O PRODUTO
ARMAZENADO. COM CONDENSACAO DE AR FORCADO OU ESTATICO OU
TROCADOR A AGUA; ULTRA SILENCIOSO E BAIXO CONSUMO. UNIDADE
COMPRESSORA AGREGADA SOB OU SOBRE O GABINETE OU REMOTA DE GRANDE
DURABILIDADE PARA TRABALHOS CONTINUOS.

. CONDENSADOR DE AR FORCADO DE ALTA EFICACIA PARA EQUIPAMENTOS
CIENTIFICOS. TROCADOR DE CALOR QUE UTILIZA O AR FORCADO PARA TROCA
TERMICA ENTRE O AMBIENTE A PARTE INTERNA DO EQUIPAMENTO COM RAPIDA
RECUPERACAO DE TEMPERATURA. NAO UTILIZANDO CONDENSADOR ESTATICO
DE LINHA DOMESTICA.

. ESTES SISTEMAS DE CONDENSADORES E EVAPORADORES GARANTEM UM
PERFEITO ARMAZENAMENTO NAS (TEMPERATURAS RECOMENDADAS PELA OMS E
ANVISA), RECUPERANDO AS TEMPERATURAS E EVITANDO PERDAS COM
ABERTURAS DE PORTA DE FORMA EFICAZ. O TEMPO MEDIO DE RECUPERACAO E
ESTABILIDADE DE UM EQUIPAMENTO CIENTIFICO E DE 15 MINUTOS APOS
RECARGA DE PRODUTOS.

. EVAPORADOR SISTEMA DE EVAPORADORES ALETADO POR AR FORCADO
QUE NAO NECESSITA DE DEGELO. AS CAMARAS BIOTECNO SAO MONTADAS COM
UMA ALTA TECNOLOGIA FAZENDO COM QUE O EQUIPAMENTO FUNCIONE SEM
NENHUM TIPO DE INTERRUPCAO PARA DEGELO TANTO DA RESISTENCIA COMO DE
AR QUENTE, NAO MUDANDO EM NENHUM MOMENTO A TEMPERATURA DO
AMBIENTE INTERNO DO EQUIPAMENTO SEM UTILIZACAO DE PLACA FRIA INTERNA
| AO GABINETE EVITANDO QUALQUER PROBLEMA DE ACUMULOS DE GELO OU
RISCOS AO PRODUTO ARMAZENADO. EVITANDO ASSIM A UTILIZACAO DE
QUALQUER FONTE DE CALOR INTERNA AO PRODUTO, TAIS COMO, RESISTENCIAS.
GAS QUENTE ENTRE OUTROS.

. DEGELO AUTOMATICO SECO COM EVAPORACAO DO CONDENSADO SEM

': INTERRUPCAO OU PERDA DA TEMPERATURA E SEM TRABALHO ADICIONAL.

. OPCIONAL DE COMANDO DUPLO DE COMPRESSORES E DE COMANDO
ELETROELETRONICO. SENDO UM COMPRESSOR PRINCIPAL E UM SEGUNDO
ACIONANDO EM CASO DE PANE DO PRINCIPAL MANTENDO O PERFEITO
FUNCIONAMENTO DE TODAS AS FUNCOES DO EQUIPAMENTO E DE COMANDO COM
ACIONAMENTO DE ALERTA NO PAINEL INFORMANDO A FALHA AO USUARIO.

. BLAST FREEZER, EQUIPAMENTO VERTICAL ESPECIFICO PARA
CONGELAMENTO RAPIDO -30°C.

HOMOGENEIZACAO

. SISTEMA DE TEMPERATURA HOMOGENEA NO INTERIOR DO GABINETE
ATRAVES DE CIRCULACAO DE AR POR AR FORCADO OU ESTATICO ATRAVES DE
VENTILADORES COM HELICE AXIAL INTERNO OU CONVECCAO DE FRIO
GARANTINDO UMA DISTRIBUICAO TERMICA HOMOGENEA EM TODO O INTERIOR
DO GABINETE. O SISTEMA POSSUI CONTROLE DE DESLIGAMENTO AUTOMATICO
DA VENTILACAO EM CASO DE ABERTURA DE PORTA. PARA MAIOR SEGURANCA
DA TEMPERATURA AS CAMARAS BIOTECNO TEM COMO OPCIONAL O SISTEMA DE
AQUECIMENTO PARA GARANTIR A TEMPERATURA NA FAIXA EM SITUACOES EM
QUE A TEMPERATURA AMBIENTE ESTIVER NEGATIVA OU CONFORME REQUISITO
DO USUARIO/CLIENTE.

. SISTEMA DE CIRCULACAO INTERNA POR AR FORCADO ATRAVES DE
VENTILADORES INTERNO COM HELICE AXIAL OU RADIAL QUE DE ACORDO COM
PROJETO PODE SER DE 4 A 20""; POR SISTEMA DIFUSOR DIRECIONADO IMPELENTE

|
|
|
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[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 VIBRACOES E POSSIBILITANDO MAIOR ESTABILIDADE DA
TEMPERATURA.

. SISTEMA DE VENTILACAO COM CONTROLE DE DESLIGAMENTO
AUTOMATICO EM CASO DE ABERTURA DE PORTA. ESTABILIDADE E RECUPERACAO
RAPIDA DE TEMPERATURA, COM EVAPORADOR ALETADO E NAO POR PLACA FRIA.
. OPCIONAL: SISTEMA DE AQUECIMENTO PARA DIAS FRIOS E DE
RESFRIAMENTO PARA DIAS QUENTES. QUANDO A TEMPERATURA AMBIENTE
ESTIVER ABAIXO DA TEMPERATURA PROGRAMADA, O SISTEMA DE AQUECIMENTO
SERA ACIONADO. QUANDO A TEMPERATURA AMBIENTE ESTIVER ACIMA DO
PROGRAMADO. O SISTEMA DE REFRIGERACAO E ACIONADO.

SOFTWARE DE GERENCIAMENTO

. APLICATIVO PARA GERENCIAMENTO REMOTO QUE EMITE RELATORIOS E
GRAFICOS DE DESEMPENHO, INCLUSIVE RETROATIVOS, PERMITINDO O
GERENCIAMENTO DA CAMARA VIA INTERNET, ACESSO VIA COMPUTADOR.
TABLET OU CELULAR, COM SAIDA SERIAL RS 232/485/DB-25 E INTERFACE PARA
CONTROLE E MONITORAMENTO DE PRODUTO. PERMITE SUPORTE TECNICO
REMOTO PARA AJUSTES DE PROGRAMACAO E CON FIGURACAO. OS DADOS
COLETADOS EM PDF OU TXT SAO CRIPTOGRAFADOS (INVIOLAVEIS). SEM
COBRANCA DE MENSALIDADE. SISTEMA DE RELATORIO EXPORTAVEIS POR PEN
DRIVE COM RESUMO DO PERIODO, HISTORICO DE TEMPERATURA., EVENTOS
OCORRIDOS. COM INTERVALOS PROGRAMAVEIS DE 1 A 60 MINUTOS.

. 0S USUARIOS PREVIAMENTE CADASTRADOS RECEBEM ALERTAS E
ALARMES ATRAVES DE E-MAILS E MENSAGENS SMS CASO CAMARA ATINJA NIVEIS
CRITICOS DE TEMPERATURA (TEMPERATURAS FORA DO ESPECIFICADO)
QUEDA/FALHA DE ENERGIA. PERMITE ACOMPANHAMENTO E EMISSAO DE
RELATORIOS DE TODOS 0S EVENTOS. ARMAZENAMENTO PERMANENTE EM BANCO
DE DADOS. GERENCIAMENTO DOS HISTORICOS ATRAVES DE RELATORIOS E
GRAFICOS DE DESEMPENHO DA CAMARA, MONITORAMENTO DO COMPRESSOR,
NUMERO DE VEZES E TEMPO DE ABERTURA DE PORTA, TENSAO DA FONTE DE
ENERGIA. TENSAO DA REDE ELETRICA, NIVEL DE BATERIA. TEMPERATURA
MAXIMA. MINIMA DE TODOS OS SENSORES COM DATA E HORA COM INTERVALOS
PROGRAMAVEL. PERMITE SUPORTE TECNICO REMOTO PARA AJUSTES DE
PROGRAMACAO E CONFIGURACAO; POSSIBILIDADE DE ACESSO REMOTO POR
DISPOSITIVO MOVEL. OS DADOS ARMAZENADOS SAO CRIPTOGRAFADOS
(INVIOLAVEIS).

. SISTEMA DE RELATORIO EXPORTAVEL POR PEN DRIVE COM MEMORIA PARA
MINIMO 1 ANO SEM CONEXAO A COMPUTADORES.

. EMISSAO DE RELATORIOS DE TEMPERATURAS EM PDF, .TXTE GRAFICOS,
POR PERIODO SELECIONADO.

. EMISSAO DE RELATORIOS DE EVENTOS COMO ALARMES. ABERTURAS DE
PORTAS. TEMPO DE PORTA ABERTA. FALTA DE ENERGIA ELETRICA. BATERIA
FRACA, ETC.

. POSSIBILIDADE DE ACESSO REMOTO. PARA VISUALIZACAO DO SISTEMA EM
QUALQUER COMPUTADOR, TABLET OU SMARTPHONE, SEM NECESSIDADE DE
INSTALACAO DE NENHUM APLICATIVO ADICIONAL.
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. ENVIO DE ALERTAS POR E-MAIL, COM POSSIBILIDADE DE SELECAO DE
QUAIS EVENTOS SERAO ENVIADOS.

. PROTECAO DO SISTEMA CONTRA ALTERACOES, EM 2 NIVEIS:
ADMINISTRADOR E OPERADOR.

. SISTEMA DE PROGRAMACAO DE ENVIO DE RELATORIOS (OPCIONAL).

. SAIDA SERIAL RS485/ R$232(OPCIONAL): CONECTOR EXTERNO PARA
MONITORAMENTO DO EQUIPAMENTO E GERENCIAMENTO DE PRODUTOS PARA
EMISSAO DE RELATORIOS E GRAFICOS ATRAVES DE SOFTWARE INSTALADO EM
COMPUTADOR PELA PORTA SERIAL RS 232/485. INTERFACE/CONVERSOR SERIAL -
USB.

. APLICACOES ESPECIAIS: SAIDA SERTAL COM PORTA DE COMANDO 4/20 MA
(OPCIONAL SAI SOMENTE INCLUSO DE FABRICA)

. CONTROLADOR COM COMUNICACAO SERIAL EM PROTOCOLO MODBUS
(OPCIONAL).

. SISTEMA DE AQUISICAO E VISUALIZACAO DE DADOS VIA WIFI ETHERNET
OU REDE DE COMPUTADORES SEM A NECESSIDADE DE PENDRIVE.

. SOFTWARE DE GERENCIAMENTO DE RELATORIOS PARA OS DADOS
EXPORTADOS DA MEMORIA INTERNA. PARAMETROS DO EQUIPAMENTO
PROTEGIDOS POR SENHA, PROPORCIONANDO MAIOR SEGURANCA CONTRA

| ALTERACOES DE CONFIGURACOES POR PESSOAS NAO AUTORIZADO.

. SISTEMA COM 3 OPCOES DE IDIOMAS: PORTUGUES, INGLES E ESPANHOL.

. SOFTWARE DE GERENCIAMENTO DE RELATORIOS PARA OS DADOS
EXPORTADOS DA MEMORIA INTERNA. POSSIBILIDADE DE CRIACAO DE ATE

| MULTIPLOS USUARIOS, CADA UM COM SEU PROPRIO LOGIN E SENHA COM
IDENTIFICACAO DE ALTERACOES DE PROGRAMACAO.

. SISTEMA DE ACOMPANHAMENTO DE DATA E HORA DO ULTIMO RESET DE
MINIMA E MAXIMA REALIZADO DIRETAMENTE NO PAINEL FRONTAL.
. INTERFACE DE COMUNICACAQ TCP/IP - CONVERSOR DE DADOS DE

COMUNICACAO ETHERNET (INTERNET OU INTRANET). PERMITE O
GERENCIAMENTO DE TODOS OS EQUIPAMENTOS BIOTECNO EM UM MESMO
DISPOSITIVO.

. ENVIO DE ALERTAS DE TEMPERATURA. RELATORIOS E EVENTOS
OCORRIDOS COM O EQUIPAMENTO COMO FALTA DE ENERGIA, BATERIA BAIXA,
INSTABILIDADE DE ENERGIA, DENTRE OUTRAS FUNCIONALIDADES ESPECIFICAS
POR MODELO USANDO O APLICATIVO PARA ENVIO INDIVIDUAL OU GRUPO DE
WHATSAPP. '

SISTEMA DE SEGURANCA

. SISTEMA DE CONTROLE DE TEMPERATURA INSTALADO PARALELAMENTE
AO COMANDO PRINCIPAL,

COM SENSORAMENTO PROPRIO, QUE ASSUME AUTOMATICAMENTE O CONTROLE
DE TEMPERATURA DA CAMARA SEMPRE QUE HOUVER FALHA NO SISTEMA DE
COMANDO PRINCIPAL OU ATE MESMO UM DESVIO DE TEMPERATURA OU
OCORRIDOS POR QUALQUER RAZAO, ATUANDO VERDADEIRAMENTE COM UM
"ANJO DA GUARDA”. ESTE SISTEMA TAMBEM POSSUI UM SOFTWARE EXCLUSIVO
PARA EXTRACAO DE RELATORIOS DE PERFORMANCE

. COM DADOS CRIPTOGRAFADOS QUE GARANTE TOTAL IMPARCIALIDADE NA
AQUISICAO DOS DADOS.

. SISTEMA DE AUTO CHECAGEM DAS FUNCOES ELETRONICAS
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PROGRAMADAS, VERIFICACAO DOS PRINCIPAIS COMPONENTES DA CAMARA QUE
MOSTRARA UM CODIGO DE FALHA CASO ENCONTRE ALGUM DEFEITO.

. SISTEMA DE SEGURANCA QUE PERMITE TESTAR TODOS OS SENSORES COM
A SIMULACAO QUE ELEVA E ABAIXA A TEMPERATURA DO EQUIPAMENTO DE
FORMA A FORCAR ATUACAO DOS ALARMES DE TEMPERATURAS MAXIMAS E
MINIMAS PROGRAMADAS.

. SISTEMA DE VERIFICACAO AUTOMATICA DA PROGRAMACAO.

. SISTEMA QUE RESTABELECE OS PARAMETROS MESMO COM VARIACAO
BRUSCA DA ENERGIA.

. SISTEMA DUPLO DE COMANDO ELETROELETRONICO E DE REFRIGERACAO,
ACIONADO AUTOMATICAMENTE CASO OCORRA FALHA NO SISTEMA PRINCIPAL,
ATRAVES DE UM SEGUNDO COMPRESSOR E DE UM SEGUNDO COMANDO
ELETROELETRONICO, MANTENDO TODAS AS CONDICOES DE FUNCIONAMENTO
PROGRAMADA, COM ACIONAMENTO DE ALARME INDICATIVO.

DISCADOR

. DISCADOR TELEFONICO: SISTEMA DE ALARME REMOTO A DISTANCIA QUE
|REALIZA CHAMADAS TELEFONICAS VIA CENTRAL TELEFONICA, LINHA FIXA
|DIRETA OU SISTEMA VOIP PARA ATE 12 (DOZE) TELEFONES OU CELULAR
PREFIXADOS, EM CASO DE PANE. DESVIO DE TEMPERATURA, PORTA ABERTA,
FALTA DE ENERGIA ELETRICA. BATERIA BAIXA, A DISCADORA ENVIARA UMA
MENSAGEM PRE-GRAVADA PARA OS NUMEROS PROGRAMADOS EM MEMORIA.
DISCADORA PROGRAMAVEL COM SISTEMA DE SELECAO DE EVENTOS COMO
FALTA DE ENERGIA, PORTA ABERTA. TEMPERATURA FORA DE FAIXA
CONFIGURAVEL PELO CLIENTE. TEMPERATURA ACIMA OU ABAIXO DO
PRECONIZADO.

. MODULO GSM: DISCAGEM E ENVIO DE MENSAGENS SMS PARA ATE 12
NUMEROS DE CELULAR SEMPRE QUE A TEMPERATURA DA CAMARA ATINGIR
NIVEIS CRITICOS (TEMPERATURAS FORA DO ESPECIFICADO), BATERIA BAIXA,
PORTA ABERTA OU FALTA DE ENERGIA CASO HAJA NECESSIDADE DE REGISTRAR
MAIS NUMEROS PARA DISCAGEM, MAIS DISCADORES PODEM SER ADICIONADOS
AO PRODUTO.

. SISTEMA DE ENVIO DE MENSAGEM SMS (OPCIONAL)

. SISTEMA DE ENVIO DE MENSAGENS DE ALERTAS POR SMS PARA ATE 12
NUMEROS DE CELULARES, ATRAVES DO SOFTWARE DE MONITORAMENTO,
DISPOSITIVOS COLETOR WI-FI (OPCIONAIS). SEM NECESSIDADE DE CHIP DE
OPERADORA DE TELEFONE MOVEL.

. O SISTEMA IDENTIFICA EQUIPAMENTO E INFORMA O EVENTO QUE CAUSOU
O ALERTA.

. OPCIONAL MODULO GPRS/GSM INDEPENDENTES .

. ENVIO DE ALERTAS DE TEMPERATURA, RELATORIOS E EVENTOS
OCORRIDOS COM O EQUIPAMENTO COMO FALTA DE ENERGIA, BATERIA BAIXA,
INSTABILIDADE DE ENERGIA, DENTRE OUTRAS FUNCIONALIDADES ESPECIFICAS
POR MODELO PARA CONTATO INDIVIDUAL OU GRUPO DE WHATSAPP.

SENSORES

L) OS SENSORES ENCONTRAM-SE UM IMERSO EM SOLUCAO DIATERMICA PARA
CONTROLAR A TEMPERATURA EFETIVA DO PRODUTO ARMAZENADO NA CAMARA
E OS OUTROS DENTRO DO GABINETE INTERNO. O EQUIPAMENTO PODE CONTER

|

i
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SENSORES ADICIONAIS PARA CONTROLE E SEGURANCA POR GAVETAS.

. O EQUIPAMENTO RECUPERA A TEMPERATURA RAPIDAMENTE EM
APROXIMADAMENTE 15 MINUTOS APOS RECARGA DE PRODUTOS E ABERTURA DE
PORTA. ESTABILIZANDO A MESMA NA TEMPERATURA CONFIGURADA PELO
CLIENTE. MANTENDO ASSIM A ESTABILIDADE TERMICA OFERECENDO MAIOR
SEGURANCA PARA O PRODUTO ARMAZENADO.

. DOTADO DE SENSORES DO TIPO NTC OU PT100, OPCIONALMENTE. SISTEMA
MULTISENSORES PARA LEITURA DA TEMPERATURA IMERSOS EM SOLUCAO
DIATERMICA. TEMPERATURA CONTROLADA AUTOMATICAMENTE POR SOLUCAO
DIATERMICA PARA TODOS OS SENSORES.

. OPCAO COM DOIS SENSORES TIPO NTC OU PT 100, UM IMERSO EM SOLUCAO
GLICEROL (SIMULANDO TEMPERATURA DO MATERIAL) E UM SENSOR INTERNO NO
AR PARA O CONTROLE DA TEMPERATURA.

. OPCAO COM QUATRO SENSORES TIPO NTC OU PT 100, UM IMERSO EM
SOLUCAO GLICEROL (SIMULANDO TEMPERATURA DO MATERIAL) E UM SENSOR
INTERNO NO AR PARA O CONTROLE DA TEMPERATURA E OUTRO NO AMBIENTE
EXTERNO: O QUARTO SENSOR COMO SISTEMA DE SEGURANCA, COM ATUACAO
TOTALMENTE INDEPENDENTE.

. MULTISENSORES: PERMITE A INSTALACAO DE ATE 12 SENSORES OU MAIS
EM VARIOS PONTOS DA CONSERVADORA E TODOS IMERSOS EM SOLUCAO
DIATERMICA OU DIRETAMENTE NO AR, COM VISUALIZACAO DE TODOS OS
PARAMETROS NA TELA. ALEM DOS DEMAIS SENSORES DE CONTROLE E
SEGURANCA. POSSIBILITA REGISTROS INDIVIDUAIS DE MINIMA E MAXIMA
TEMPERATURAS OCORRIDAS, PERMITINDO UM CONTROLE PRECISO DA
TEMPERATURA DO PRODUTO ARMAZENADO.

B EQUIPAMENTOS COM PAINEL EM LDC POSSUEM 6 SENSORES OU MAIS,
EQUIPAMENTOS TOUCH SCREEN PODEM SER COLOCADOS 20 SENSORES OU MAIS.
. SOLUCAO DIATERMICA: OS EQUIPAMENTOS POSSUEM UMA SOLUCAO

' DIATERMICA COM CARACTERISTICAS TERMODINAMICAS SIMILARES AOS
PRODUTOS ARMAZENADOS DENTRO DO EQUIPAMENTO. PELA ACAO DA INERCIA
TERMICA, OS SENSORES IMERSOS EM SOLUCAO, REPRESENTAM A TEMPERATURA
REAL DO PRODUTO ARMAZENADO E NAO SOMENTE DO AR DO GABINETE.

SISTEMA DE EMERGENCIA PARA FALTA DE ENERGIA ELETRICA

. ATRAVES DE CONVERSOR 12 VOLTS (CC) PARA 110/220 VOLTS (AC),
MANTENDO EM FUNCIONAMENTO TODAS AS FUNCOES ELETROELETRONICAS,
INCLUSIVE O COMPRESSOR DE FRIO.O SISTEMA DE ALARMES COM AUTONOMIA DE
2 A 144 HORAS. PODENDO ESTENDER A AUTONOMIA CONFORME O MODELO OU
SOL ICITACAO DO CLIENTE. MONTADO NA PARTE INFERIOR DA CAMARA, COM
GAVETA MOVEL PARA A BATERIA*. BATERIAS DE CHUMBO. LiTIO, NIQUEL-
CADMIO (NICD), NIQUEL, HIDRETO METALICO (NIMH), ZINCO AR OU GEL.
OPCIONAL PARA TODOS OS MODELOS.

. BATERIAS SELADAS E OU ESTACIONARIAS ADICIONAIS OPCIONALMENTE
PARA INCREMENTO DA AUTONOMIA DO SISTEMA DE EMERGENCIA PARA FALTA
DE ENERGIA ELETRICA.

. SISTEMA COM FONTE DE ALIMENTACAO, CAPAZ DE RECUPERAR AS
BATERIAS EM 10 HORAS DEPOIS DO SISTEMA TER OPERANDO NO MODO DE
 EMERGENCIA, POR 24 HORAS, 48 HORAS OU 72 HORAS.
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. SISTEMA DE EMERGENCIA ACOPLAVEL: SISTEMA DE SEGURANCA PARA
FALTA OU INSTABILIDADE DE ENERGIA ELETRICA GARANTINDO O
FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO. OS COMPONENTES SAO MONTADOS
EXTERNAMENTE AO EQUIPAMENTO ATRAVES DE MODULO DE COMANDO DIGITAL
E MICROPROCESSADO. COM ESTABILIZADOR AUTOMATICO DE VOLTAGEM E
BANCO DE BATERIAS COM AUTONOMIA PARA PERIODOS DE ATE 240 HORAS OU
MAIS (DEPENDENDO DO NUMERO DE BANCOS DE BATERIAS E MODELO DE
EQUIPAMENTO).

. SISTEMA DE BACKUP PARA PAINEL: ALIMENTACAO POR BATERIA
RECARREGAVEL PARA TODA A REDE DE COMANDO ELETRONICO E SISTEMAS DE
ALARMES. COM MONITORAMENTO DE 24 A 144 HORAS NA FALTA DE ENERGIA;
QUANTIDADE DE HORAS DA AUTONOMIA DO MONITORAMENTE E OPCIONAL
CONFORME SOLICITACAO DO CLIENTE.

. SISTEMA SOLAR PARA ALIMENTACAO ELETRICA/ BACKUP, VIA PLACA
SOLAR (OPCIONAL): SISTEMA DE FONTE DE ENERGIA FOTOVOLTAICA POR PLACA
SOLAR FUNCIONANDO COMO UM SUBSTITUTO PARA ENERGIA POR REDE

| ELETRICA OU BATERIAS. PLACA SOLAR ADQUIRIDA OPCIONALMENTE E
SEPARADAMENTE. SISTEMA DE BACKUP DE FRIO ARMAZENADO QUE POSSIBILITA
A MANUTENCAO DA TEMPERATURA INTERNA DO EQUIPAMENTO ESTABILIZADA
EM 4.0° C POR ATE 240 HORAS (10 DIAS) MESMO SEM LUZ SOLAR OU DURANTE UMA
SEMANA CHUVOSA. COMPOSTO DE EXCLUSIVO SISTEMA DE BACKUP DE FRIO
ARMAZENADO ACOPLADO AO SISTEMA DE EMERGENCIA, E POSSIVEL MANTER A
TEMPERATURA INTERNA DO EQUIPAMENTO ESTABILIZADA EM 4,0° C POR ATE 240
HORAS (10 DIAS) MESMO SEM LUZ SOLAR OU DURANTE UMA SEMANA CHUVOSA.
. DOTADO AINDA DE DISPOSITIVO AUTOMATICO DE ALIMENTACAO QUE NAO
DEMANDA CONSUMO E NEM ADICAO DE MECANISMOS EXTRAORDINARIOS. E
REALIMENTADO DE FORMA AUTONOMA PELAS PLACAS SOLARES OU PELA
ENERGIA ELETRICA CONVENCIONAL BASTANDO RETORNO DA ENERGIA ELETRICA
OU DA LUZ SOLAR. EM REGIOES ONDE NAO HA ENERGIA ELETRICA
CONVENCIONAL. O EQUIPAMENTO MANTEM SUA FUNCIONALIDADE DE FORMA
INDEPENDENTE APENAS PELA PLACA SOLAR.

+ A AUTONOMIA DO SISTEMA DE EMERGENCIA PODERA VARIAR DEVIDO A
TEMPERATURA AMBIENTE E DO TEMPO DE USO DA BATERIA.

. SISTEMA DE EMERGENCIA SUSTENTAVEL SEM A UTILIZACAO DE BATERIAS
CAPAZ DE MANTER A REFRIGERACAO NAS SITUACOES EM QUE OCORRA
AUSENCIA DE ENERGIA ELETRICA, POR MEIO DE UM SISTEMA EXCLUSIVO E
PATENTEADO DE PROPULSAO DE FRIO ATRAVES DE MISTURA EUTETICA E
HOMOGENEIZACAO DA TEMPERATURA NO INTERIOR DO EQUIPAMENTO. AS
AUTONOMIAS DESTE SISTEMA VARIAM DE 2 A 144 HORAS, DE ACORDO COM O
MODELDO.

CONTROLADOR DE TENSAO ELETRICA

s CONTROLADOR DE TENSAQ ELETRICA, MONITORA E ACIONA O SISTEMA DE
EMERGENCIA NA FALTA OU INSTABILIDADE (SUB OU SOBRETENSAOQ) DE ENERGIA
ELETRICA. EMITE DADOS DE PERFORMANCE DA TENSAO ELETRICA VIA DATA-
LOGGER E PERMITE O GERENCIAMENTO REMOTO POR MEIO DO SOFTWARE. EMITE
RELATORIOS E GRAFICOS DE DESEMPENHO IMEDIATO OU RETROATIVO VIA DATA-
' LOGGER OU ATRAVES DO MONITORAMENTO VIA INTERNET. ACIONA 0OS ALARMES

17 ] Versao 10 -24/04/2019

7

3



DO EQUIPAMENTO EM CASO DE INSTABILIDADE.
CALIBRACAO/QUALIFICACAO

. CERTIFICADO DE CALIBRACAO: PARA COMPROVACAO DA INCERTEZA DE
MEDICAO (IM, ERROS, TENDENCIAS, ETC.). CALIBRADO EM TRES PONTOS,
JUNTAMENTE COM RASTREABILIDADE, COMPROVADA PELO INMETRO (REDE
BRASILEIRA DE CALIBRACAO).

. CONTROLADOR ELETRONICO DE TEMPERATURA COM CERTIFICADO DE

| CALIBRACAO PELO SISTEMA RBC (REDE BRASILEIRA DE CALIBRACAO).

. SENSOR DE TEMPERATURA COM CERTIFICADO DE CALIBRACAO PELO
SISTEMA RBC (REDE BRASILEIRA DE CALIBRACAO).

. CONTROLADOR ELETRONICO DE TEMPERATURA CALIBRADO COM PADROES
RBC DE FABRICA EM LABORATORIO INTERNO BIOTECNO.

. QUALIFICACAO TERMICA QO, QP, QI (OPCIONALY): VALIDACAO -QO/QP/QI,
POR EQUIPE PROFISSIONAL E QUALIFICADA POR LABORATORIO CREDENCIADO A
RBC SEGUINDO 0S PADROES NORMA ISO 17025:2017.

. VALIDACAO DE SISTEMA COMPUTADORIZADO.

. ASSISTENCIA TECNICA CREDENCIADA EM TODO TERRITORIO NACIONAL.
OPCIONAIS

. ESTABILIZADOR DE VOLTAGEM (GPCIONAL): DISPOSITIVO QUE REGULA A
TENSAO DE ALIMENTACAQO DO EQUIPAMENTO GARANTINDO O FUNCIONAMENTO
DENTRO DAS FAIXAS ESTABELECIDAS (127V E 220V). PROTEGE O EQUIPAMENTO
CONTRA SURTOS ELETRICOS E PICO DE TENSAO. RECOMENDADO PARA LOCAIS
ONDE HA INSTABILIDADE DE ENERGIA E TENSOES ELETRICAS FORA DA FAIXA
PADRAO. ESTE DISPOSITIVO NAO SUBSTITUI O CONTROLADOR DE TENSAO.

. TERMOMETRO GRAFICO / REGISTRADOR GRAFICO (OPCIONAL): O
REGISTRADOR GRAFICO REGISTRA CONTINUAMENTE AS OSC ILACOES DE
TEMPERATURA DO PRODUTO NA CAMARA DE ARMAZENAMENTO. INSTALADO
JUNTO DO PAINEL FRONTAL (SUPERIOR OU INFERIOR). ATRAVES DE CARTA
GRAFICA CIRCULAR DE 6 POLEGADAS PARA 7 (SETE) DIAS DE DURACAO E
REGISTROS EM MODO CONTINUO E COM SUPRIMENTO FORNECIDO PARA ATENDER
12 MESES. OS EQUIPAMENTOS COM REGISTRADOR GRAFICO SAO SEMPRE
ACOMPANHADOS DE UM MANUAL ESPECIFICO DO REGISTRADOR COM AS
INSTRUCOES OPERACIONAIS NECESSARIAS PARA O PERFEITO FUNCIONAMENTO.
PAPEL NA COR AZUL DE TEMPERATURA DE 60°C A -40°C EDE 0°C A -100°C. CANETA
(PENA GRAFICA) NA COR AZUL PARA USO DESCARTAVEL (ITENS INCLUSOS AOS
PRODUTOS COM O OPCIONAL).

. OPCIONAL DE REGISTRO TERMICO OU ISENTO DE TINTAS ATRAVES DO

| SISTEMA TOUCH SCREEN.

. OPCIONAL DE REGISTRADOR GRAFICO. ELETROMECANICO DE 05
POLEGADAS PARA REGISTRO DE 07 DIAS COM SISTEMA ISENTO DE TINTA.

. IMPRESSORA TERMICA COM BOBINA DE PAPEL

- BLOCOS CRIOGENICOS —~EQUIPADO COM BLOCOS CRIOGENICOS PARA
MANUTENCAO INERCIAL DA TEMPERATURA SEM ENERGIA ELETRICA. OPCIONAL
PARA TODOS OS MODELOS (QUANTIDADE A DEFINIR).

. CONTROLE DE ESTOQUE POR IDENTIFICACAO POR RADIOFREQUENCIA
(RFID).

. SISTEMA DE CONTROLE DE ESTOQUE DE PRODUTOS ARMAZENADOS.

. KIT DE ALIMENTACAO SOLAR.
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'« SISTEMA PARA CAPTACAO DE IMAGENS COM GERENCIAMENTO DE VIDEO |
VIA INTERNET. ACIONAMENTO POR SENSOR DE PRESENCA E ABERTURA DE
PORTA.

. LEITOR DE CODIGO DE BARRAS DE PRODUTOS ARMAZENADOS E CONTROLE

DE ESTOQUE.
. CONECTIVIDADE VIA BLUETOOTH.
. OPCIONALMENTE. TODOS OS EQUIPAMENTOS PODEM SER MODULARES, OU

SEJA. MONTADOS NAS INSTALACOES DO CLIENTE QUANDO HOUVER DIFICIL
ACESSO

. EQUIPAMENTO COM FUNCIONAMENTO CONGELAMENTO RAPIDO BLAST
FREEZER

. EQUIPAMENTO DUO COM DOIS COMPARTIMENTOS INDEPENDENTES E
EAIXAS DE TRABALHO DIFERENTES, UM COM REFRIGERACAO E OUTRO COM
CONGELAMENTO. CAPACIDADE EM LITROS DO EQUIPAMENTO/COMPARTIMENTOS
A SER DEFINIDA PELO USUARIO.

13.2.4 Codigo GTIN/EAN: (opcional)

NAO SE APLICA

3.2.5 Pablico destinado a operar o equipamento:

'| [ Leigo [] Leigo com prescrigdo de profissional de saude
|
|

) Profissional de saide [ Profissional de saiide com treinamento do fabricante/fornecedor
| O] outros, especificar:

3.2.6 Tipo de ambiente destinado ao equipamento: “
[ poméstico Hospital/Clinica
] Laboratério Clinico [ servico de Hemoterapia

X Consultério/Ambulatério X Ambulancia
[ outros, especificar: FARM ACIA

3.2.7 Compatibilidade como outros Produtos Medicos ou Produtos para Diagnéstico de uso in vitro: (estes

produtos ndo integram o cadastro/netificacdo do equipamento, possuindo registrn;‘cadastrofnotIﬂcagé’o proprio na
Anvisa)

] N3o se aplica.

Equipamentos compativeis com qualquer sisterna de gerenciamento de dados de alarmes

3.2.8 Tipo de usuario (paciente’):

& Aduito [ pediatrico [l Neonatal [ outros, especificar:

3.2.9 Informagdes sobre medicamentos incurporados/assnciadus/administrados:

& N3o se aplica, nSo hd medicamentos incorporados, associados ou administrados pelo equipamento.

3.2.10 Informacdes sobre alarmes:

] Nae se aplica, o equipamenta ndo possui alarmes.

i SISTEMA DE ALARME SONORO, VISUAL E ESCRITO EM DISPLAY FRONTAL

S |
E/OU TRASEIRO PARA FALTA DE ENERGIA, PORTA ABERTA E/OU AUSENCIA DO PEN

DRIVE, NECESSIDADE DE MANUTENCAO PREVENTIVA, PREDITIVA OU CORRETIVA,
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TEMPERATURA FORA DE FAIXA, FALHA DE SENSOR DE TEMPERATURA,
MANUTENCAO PROGRAMADA/PERIODICA, FILTRO SUJO, DEGELO (QUANDO
UTILIZADO), FALHA DE MEMORIA INTERNA, BATERIA FRACA OU DA VIDA UTIL,

| NECESSIDADE DE LIMPEZA DO SISTEMA DE REFRIGERACAO, ENTRE OUTROS QUE
PODEM SER AJUSTADOS, DOTADO DE BATERIA RECARREGAVEL.

. SIMULADOR DE ALARME DE TEMPERATURA ALTA, TEMPERATURA BAIXA,
ATRAVES DE UM TOQUE.

. COM POSSIBILIDADE DE SILENCIADOR TEMPORARIO DO ALARME SONORO;
TECLA SILENCIADORA DE ALARMES (TECLA DE ACIONAMENTO NO PAINEL DO
EQUIPAMENTO) OU PROGRAMADO POR ACESSO AO SOFTWARE DE
GERENCIAMENTO.

. SISTEMA DE ALARMES REMOTO SEM FIO A DISTANCIA.

3.2.11 Esterilidade do Produto: |3.2.12 Método de esterilizacao:
Se fornecido estéril ou necessitar ser esterilizado antes do uso, informar
a) Produto fornecido estérii? meétodos de esterilizagdo utilizados/indicados:

[ sim B N&o -

b) Necessita ser esterilizado
antes do uso?

[ sim X N3o " | INDETERMINADO

3.2.13 Prazo de Validade ou Vida Util do produto:

3.2.14 Caso aplicavel, informar lista de cédigo, método de esterilizacdo e prazo de validade de todas
as partes e/ou acessorios que sdo fornecidos estéreis:

wied Os itens 3.2.15 a 3.2.19 dizem respeito aos requisitos estabelecidos na RDC n® 156/ 2006.

3.2.15 Equipamento de 3.2.16 Informar quantidade maxima de reprocessamentos indicados
reprocessamento preibido? pelo fabricante:
vezes
t !:] Sim
[] o fabricante recomenda uso Gnico
X N3o
] 1limitados
3.2.17 Em quais situacdes o reprocessamento & recomendado? o

Limpeza e desinfec¢do para reutilizacdo.

3.2.18 Quem é responsavel pelo reprocessamento?

Responsdvel pela limpeza dos refrigeradores.

3.2.19 Do que consiste o reprocessamento?

Limpeza e desinfeccdo.Proceder conforme instrugdes do item 3.2.20.

3.2.20 Método de limpeza recomendado (informar inclusive os tipos de saneantes que podem ser utilizados e com
que periodicidade deve ser realizada a limpeza)

E IMPRESCINDIVEL QUE O OPERADOR ESTEJA PARAMENTADO COM LUVAS,
MASCARA E OCULOS DE PROTECAO DURANTE OS PROCEDIMENTO DE LIMPEZA E
DESINFECCAO, POIS O MATERIAL ARMAZENADO PODE ESTAR CONTAMINADO.
'DESLIGUE A CAMARA ATRAVES DA CHAVE GERAL E RETIRE O PINO DA TOMADA,
DESLIGANDO TOTALMENTE O EQUIPAMENTO. RETIRE TODO O MATERIAL E
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COLOQUE-O EM OUTRO EQUIPAMENTO OU CAIXA TERMICA COM MATERIAL
CRIOGENICO. APOS REMOVER CUIDADOSAMENTE TODAS AS
PRATELEIRAS/GAVETAS/RACKS FACA ASSEPSIA EXTERNA E INTERNA COM UM
PANO UMIDO E SABAO NEUTRO.

DESINFECCAO: APOS CONCLUIDO O PROCESSO DE LIMPEZA, LIMPAR AS
SUPERFICIES EXTERNAS E INTERNAS DO EQUIPAMENTO COM UM PANO MACIO
UMEDECIDO COM ALCOOL 70%. O MESMO PROCEDIMENTO DEVE SER REALIZADO
NAS PRATELEIRAS/GAVETAS/RACKS.

ANTES DE LIGAR NOVAMENTE O EQUIPAMENTO VERIFIQUE SE ESTA
COMPLETAMENTE SECO. NAO USE, EM HIPOTESE ALGUMA, MATERIAL ABRASIVO
PARA AUXILIAR NA LIMPEZA, NEM PRODUTOS QUIMICOS OU SOLVENTES.

3.2.21 Requisitos de manutengao (informar a periodicidade da manutencao e o responsavel pela execucao)

A MAN UTENCAO PREVENTIV A DOS EQUIPAM ENTOS DEV ERA SER REALIZADA
PELO SERVICO DE ASSISTENCIA TECNICA DA BIOTECNO.

A BIOTECNO RECOMENDA QUE SEJAM REALIZADAS MANUTENCOES PREVENTIVAS
ANUAIS. COM A FINALIDADE DE REVISAO DE TODOS OS COMPONENTES
ELETRONICOS E DE REFRIGERACAO, ASSIM COMO QUALIFICAR O LOCAL ONDE O
EQUIPAMENTO ESTA OPERANDO. £ RECOMENDADA A RECALIBRACAO DOS
CONTROLADORES DE TEMPERATURA. CONSULTE A ASSISTENCIA TECNICA MAIS
PROXIMA EM NOSSO SITE - WWW.BIOTECNO.COM.BR OU ENTRE EM CONTATO l
| CONOSCO ATRAVES DO E-MAIL: SUPORTE@BIOTECNO.COM.BR. |
| ATENTAMOS PARA QUE SEJAM OBEDECIDAS AS EXIGENCIAS DE SUA VIGILANCIA
SANITARIA LOCAL.

3.2.22 Condicoes para Armazenamento:

EQUIPAMENTOS ANTES DE SEU USO DEVEM SER ARMAZENADOS EM LUGAR LIMPO
E SECO. PROTEGIDO DE INTEMPERIES. DEVE-SE EVITAR A INCIDENCIA DIRETA DE
RAJOS SOLARES, ASSIM COMO MANTER A SALA CLIMATIZADA CONFORME
RECOMENDACAO DO MINISTERIO DA SAUDE ENTRE 18°E 20°C E A UMIDADE
RELATIVA ENTRE 30% E 75%.

3.2.23 Condigdes para Transporte:

DEVEM SER TRANSPORTADOS NA POSICAO VERTICAL COM INCLINACAO MAXIMA
DE 45° CONFORME INSTRUCOES NA EMBALAGEM EXTERNA, MANTENDO AS
CONDICOES DE EMBALAGEM INTACTAS, DEVENDO SER TRANSPORTADOS POR

EMPRESAS AETTORIZADAS PELA ANVISA MEDIANTE COMPROVACAO DE A FE
(AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA) PARA TRANSPORTES DE

PRODUTOS PARA A SAUDE.

1'3.2.24 Condicoes para Operacao:

EQUIPAMENTOS DEVEM SER MANIPULADOS POR PROFISSIONAIS HABILITADOS.
QUE TENHAM TREINAMENTO OBEDECENDO INTEGRALMENTE O QUE FORA
ESPECIFICADO NO MANUAL DE OPERACAO QUE ACOMPANHA O EQUIPAMENTO.

3.2.25 Requisitos de infra-estrutura: {caso o equipamento necessite de condicbes especiais de infra-estrutura
fisica e ambiental para sua operagdo correta e segura)

i
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DEVE SER DISPONIBILIZADA TOMADA EXCLUSIVA DE 10 AMPERES PARA
CAMARAS DE CONSERVACAO (DE 2°C A 8°C) OU DE 20 AMPERES PARA CAMARAS
DE CONGELAMENTO (TEMPERATURAS NEGATIVAS). PARA CAMARAS DE
CONGELAMENTO UTILIZAR SOMENTE TOMADAS DE 220V, PARA AS OUTRAS
LINHAS TOMADA 110/127 OU 220V (CONFORME A VOLTAGEM DO EQUIPAMENTO).
AS TOMADAS DEVEM ESTAR NO PADRAO NBR5410 COM TRES PINOS. E '
IMPRESCINDIVEL QUE A TOMADA SEJA ATERRADA*, COM O OBJETIVO DIMINUIR A
VARIACAO DE TENSAO DA REDE ELETRICA, ELIMINAR AS FUGAS DE ENERGIA E
PROTEGER OS USUARIOS DE UM POSSIVEL CHOQUE ELETRICO.

* CONFORME A NORMA DE INSTALACOES ELETRICAS NBR 5410 DA ABNT.
INFORMAMOS QUE O PLUGUE DO CABO DE ALIMENTACAO DESTE EQUIPAMENTO
RESPEITA O NOVO PADRAO ESTABELECIDO PELA NBR 14136, DA ASSOCIACAO .
BRASILEIRAS DE NORMAS TECNICAS - ABNT, E PELA PORTARIA N° 02/2007, DO
CONMETRO. PORTANTO, CASO A TOMADA DO SEU ESTABELECIMENTO AINDA SE
ENCONTRE NO PADRAO ANTIGO, RECOMENDAMOS QUE PROVIDENCIE A
SUBSTITUICAO E ADEQUACAO DA MESMA AO NOVO PADRAO NBR 14136.
RECOMENDAMOS QUE O EQUIPAMENTO SEJA LIGADO A UMA TOMADA
EXCLUSIVA. NAO UTILIZE EXTENSOES OU CONECTORES TIPO T (BENJAMIM).

MANTER EM LOCAL PROTEGIDO DE CHUVA, SOL DIRETO E BEM AREJADO.
RECOMENDA-SE QUE A SALA EM QUE O EQUIPAMENTO SE ENCONTRA SEJA
CLIMATIZADA COM TEMPERATURA NAO SUPERIOR A 25°C. NAO E ACONSELHAVEL
QUE HAJA FONTES DE CALOR ELEVADO PROXIMO AO EQUIPAMENTO TAIS COMO
AQUECEDORES E ESTUFAS.

CASO POSSUA MAIS DE UMA CAMARA, A DISTANCIA MINIMA ENTRE
EQUIPAMENTOS DEVE SER DE 10 CM. ASSIM COMO A DISTANCIA DA CAMARA AO
TETO DA SALA NAO DEVE SER MENOR DE 50 CM. OBSERVAR TAMBEM QUE A
CABINE QUE CONTEM O CONJUNTO DE REFRIGERACAO TENHA ENTRADA E SAIDA
DE AR LIVRE, SEM BLOQUEIO DE PAREDES OU OUTROS OBJETOS EM GERAL.
TAMBEM E RECOMENDADO QUE O PISO SOBRE O QUAL O EQUIPAMENTO VAI SER
INSTALADO SEJA NIVELADO.

PARA INSTALACAO DO DISCADOR FIXO. DEVE-SE DISPONIBILIZAR UMA LINHA
TELEFONICA OU RAMAL EXCLUSIVO NO LOCAL COM CONEXAO RJ11 PARA CADA
EQUIPAMENTO OU SISTEMA VOIP.

CONFORME ORIENTACAO DO MANUAL DA REDE DE FRIO (MINISTERIO DA SAUDE,
2017), RECOMENDA-SE O ARMAZENAMENTO DE MATERIAIS SOMENTE APOS A
COMPROVACAO DE ESTABILIDADE DE TEMPERATURA, APOS INTERVALO MINIMO
DE 7 DIAS.

PARA EQUIPAMENTOS INSTALADOS EM LOCAIS ONDE A INSTABILIDADE NO
FORNECIMENTO DE ENERGIA E FREQUENTE, RECOMENDAMOS O USO DE
ESTABILIZADOR DE ENERGIA COMPATIVEL COM O MODELO.

OS EQUIPAMENTOS COM SISTEMA DE EMERGENCIA EVENTUALMENTE SAO
ENVIADOS COM A BATERIA EM EMBALAGEM SEPARADA, DEPENDENDO DO
MODELO. PARA INSTALAR A BATERIA NO EQUIPAMENTO, DEVEM SER SEGUIDAS
AS INSTRUCOES DE TUTORIAL TECNICO ENVIADAS JUNTAMENTE COM O
EQUIPAMENTO.
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- TENSAO: VERIFIQUE SE A VOLTAGEM SELECIONADA NO PRODUTO COINCIDE
COM A VOLTAGEM DA REDE ONDE O PRODUTO ESTA SENDO LIGADO (110-127/220-
240 VOLTS). SOMENTE EFETUE A LIGACAO SE AS VOLTAGENS COINCIDIREM.

- TOMADA EXCLUSIVA: UTILIZE TOMADA EXCLUSIVA PARA LIGAR O PINO DO
EQUIPAME‘\JTO NAO FA(,A USO DE EXTENSOES OU CONECTORES. VERIFIQUE
TAMBEM SE O PINO ESTA BEM FIRME NA TOMADA.

|
|

3.2.26 Adverténcias/Precaugdes:

PEDIMOS A LEITURA COM ATENCAO DE TODOS OS ITENS A SEGUIR, QUE SE
REFEREM AS NORMAS GERAIS DE SEGURANCA QUE DEVEM SER SEGUIDOS, PARA
EVITAR PROBLEMAS QUE POSSAM OCORRER, EM FACE DE SUA NAO
OBSERVANCIA, DURANTE A INSTALACAO OU O USO DO EQUIPAMENTO:

- DESLIGUE A CHAVE GERAL E TIRE O PLUGUE DA TOMADA SEMPRE QUE EFETUAR
A LIMPEZA DO EQUIPAMENTO.

- NUNCA DESLIGUE O EQUIPAMENTO PUXANDO PELO CABO DE ALIMENTACAO
ELETRICA.

- USE TOMADA EXCLUSIVA PARA O EQUIPAMENTO COM FIO DE BITOLA DE NO
MINIMO 2.5MM, JAMAIS COMPARTILHA-LA COM “T" (BENJAMINS).

- PARA A LIMPEZA NUNCA UTILIZE MATERIAIS ABRASIVOS, SOMENTE AGUA E
SABAO NEUTRO E ALCOOL 70% PARA DESINFECCAO.

-NAO PERMITA QUE ESTRANHOS AO SERVICO TENHAM ACESSO AO EQUIPAMENTO
SEM NOCAO DE NORMAS DE SEGURANCA SOBRE OS MESMOS.

- NIVELE O EQUIPAMENTO DE FORMA ADEQUADA NO LOCAL ONDE FOR
INSTALADO, M)\NTENDO OS RODIZIOS TRAVADOS.

- JAMAIS FORRE AS PRATELEIRAS OU GAVETAS COM PLASTICO OU SIMILAR, NEM
CARREGUE O EQUIPAMENTO COM MATERIAL EM EXCESSO, POIS ISTO IMPEDIRA A
LIVRE CIRCULACAO DO AR DENTRO DO EQUIPAMENTO.

- VERIFIQUE CONSTANTEMENTE A VEDACAO DAS PORTAS; SE AS GAXETAS ESTAO
ADERINDO DE FORMA REGULAR EM TODA A VOLTA DAS MESMAS. EVITE TAMBEM
QUE A PORTA FIQUE ABERTA MAIS QUE O TEMPO NECESSARIO. POIS IMPLICARA
EM FUNCIONAMENTO DESNECESSARIO E MAIS PROLONGADO DO EQUIPAMENTO.
CAUSANDO MAIOR CONSUMO DE ENERGIA E DESGASTE DOS COMPONENTES,

ALEM DA ELEVACAO DA TEMPERATURA INTERNA.

|- VERIFIQUE A TENSAO DE ENTRADA DA REDE ELETRICA ANTES DE INSTALAR O

EQUIPAMENTO. NAO TENTE REPARAR OU MONTAR COMPONENTES DEFEITUOSOS
OU INOPERANTES OU SUBSTITUIR POR PARTES DE OUTRO PRODUTO. A BIOTECNO
NAO FORNECE SUAS PECAS ORIGINAIS A OUTROS FABRICANTFS POR ISSO, SO A
BIOTECNO E SEUS REPRESENTANTES PODEM EFETUAR REPAROS COM PECAS
ORIGINAIS.
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-NAO PERMITA QUE PESSOAS NAO AUTORIZADAS MANIPULEM ESTES
EQUIPAMENTOS.

- CERTIFIQUE-SE DE QUE NAO HA NADA DIFICULTANDO O FECHAMENTO DA
PORTA OU O SEU USO.

- OS EQUIPAMENTOS POSSUEM LLACRE DE INVIOLABILIDADE EM SEU QUADRO DE
COMANDO. OS EQUIPAMENTOS QUE ESTIVEREM COM O LACRE ROMPIDO NAO
SERAO COBERTOS PELA GARANTIA.

3.2.27 Contra Indicacoes:
[ Nao se aplica, ndo ha contra indicages para utilizacio do equipamenta.

Nio permita que pessoas ndo, autorizadas manipulem estes equipamentos.

3.2.28 Efeitos Adversos:

& N3o se aplica, o equipamento ndo causa efeitos adversos.

2.2.29 Normas Técnicas utilizadas no desenvolvimento do produto: (indicar as normas técnicas mesmo nos
casos do equipamento nao ser certificado pelo INMETRO)

I
I

3.2.30 Dimensdes do equipamento:

Comprimento (mm): VIDE ANEXO - TABELA COMPARATIVA
Largura (mm): VIDE ANEXO - TABELA COMPARATIVA
Altura (mm): VIDE ANEXO - TABELA COMPARATIVA

3.2.31 Caracteristicas elétricas:

] N3o se aplica

TensZo de alimentacdo (v): 110/127V - 220/240V 50/60 HZ

Corrente (A): VIDE ANEXO - TABELA COMPARATIVA

Poténcia (W): VIDE ANEXO - TABELA COMPARATIVA

Requisitos de rede elétrica para instalagao: TENSAO: Verifique se a tensdo selecionada coincide com
a voltagem da rede onde o produto estd sendo ligado. Somente efetue a ligagdo se as voltagens
coincidirem.

Outros requisitos elétricos: ESTABILIZADOR DE VOLTAGEM: Se a tensio da rede local
apresentar variacOes muito bruscas, torna-se necessario instalar um estabilizador automdtico de

capacidade compativel com o consumo de seu equipamento.

3.2.32 Possui fonte da alimentacao interna?
Sim [ Nio

Responder os itens abaixo apenas em caso de possuir fonte de alimentagde interna,
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= % e e e XA
Tipo: Baterias de chumbo dcidas reguladas por vilvula VRLA

Autonomia: Até 144 horas ou mais, conforme solicitacao do cliente.
Prazo em gue deve ser trocada: Vida itil 2 a § anos, dependendo as condigoes de uso.

Tempo necessario para carga maxima: Varidvel entre 12 e 40 horas.

B Pars os casos de modelns ou componenies de sistema com caracteristicas alétricas, dimensionais e de fonte de alimentacao interna

diferentes, apresentar oS itens 3.2.30, 3,2.31 ¢ 3.2.32 sob forma de (abeia em angxo a este formulario.

3.2.33 Outras Caracteristicas técnicas:

X N3o se aplica

3.2.34 Versbes associadas ao equipamento:

Manual: 002

Projeto: ()02

software: SOFTWARE DE GERENCIAMENTO: Data-log

gger que emite relatorios e grificos de
performance. inclusive retroativo. Software de gerenciamento Biotecno para extragao de relatdrios
de desempenho via pendrive.

] O equipamento ndo p i software embarcado ou associado.
3.2.35 Informacoes sobre assisténcia técnica:

BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
Rua Pirap6 613 Bairro Timbatva

Santa Rosa -RS

CNPJ 04.470.103/0001-76

Fone/Fax: (55) 3513-0686 e (55) 3511-4733
suporte @biotecno.com.br

3.2.36 Composicao dos materiais que integram o produto e entram em contato com o paciente/operador:

Estrutura do produto (gabinetes internos e externos. painéis superiores e inferiores): a¢o inoxiddvel,
aco galvanizado com revestimento epoxi. polipropileno, material termoformado (ABS)

Portas: em vidro duplo/triplo ou metdlica em ago galvanizado com revestimento epoxi.
Prateleiras/grades/gavetas/racks em aco inoxiddvel, aco galvanizado com revestimento epOxi com
opcional contraportas em acrilico transparente.

|

3.2.37 Outras informacgdes pertinentes:

X Nao se aplica, nao ha informacdes adicionais que precisem sem informadas que nao constem em
outros campos deste formulario.

2. Caso este campo nés seja suficiente para apiesentar todas as informagles sobre o produto, estes devem ser apresentadas sob
| forma de tabela. arguive PDF, a gual deve ser anexsda, eletronicamente 2 este formulasio.

3.3.Imagens Graficas do Produto
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As imagens gréficas (fotos ou desenhos) do equipamento, seus acessorios e partes, com seus respectivos codigos de identificagao,
devem ser encaminhados em anexo. O modo eletrénico deve ter formato doc ou pdf. As figuras apresentadas devem possuir legendas
para identificac&o.

3.4. Origem do Produto

X Brasil —|

[ Externa

2 - Se houver mals de um fabricante legal, devers ser apresentada documentacas comprabatonia,
- Em casaos que o fabricante legal € tambem o fabricaste real, repetiv o item 3.4.1 em 3.4.4.

3.4.1 Fabricante(s) Responsavel (eis) ou Fabricante (s} Legal (s): (informar razdo social e enderego
completo com pais)

BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
RUA PIRAPO. 613 BAIRRO TIMBAUVA

SANTA ROSA - RIO GRANDE DO SUL - BRASIL
CEP 98781054

3.4.2 Unidade (s) Fabril (is) ou Fabricante(s) Real (ais): (informar razdo social e enderego completo com
pais)

BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
RUA PIRAPO, 613 BAIRRO TIMBAUVA

SANTA ROSA - RIO GRANDE DO SUL - BRASIL
CEP 98781054 J

3.5. Certificado INMETRO

Possui Certificacio INMETRO?
[ sim
B Nao

'3.5.1 N° do certificado: (incluir a validade de cada certificado)

3.5.2 Nome do Organismo de Certificagdo de Produto (OCP):
3.5.3 Normas Técnicas utilizadas na certificagao:
' 4

3.5.4 Versao do Manual do Usuario Avaliado na certificacdo:
3.5.5 Vers3o do projeto do equipamento avaliado na certificacdo:

L
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3.5.6 Acessorios e Partes ensaiados em conjunto com o equipamento:

Possui Relatarie Consolidado? (at. 4% ds RDC A% 2/7/201%)
[ sim

X Nao

3.5.7 N° do(s) Relatorio(s): (incluir data de emissao de cada relatorio)

3.5.8 Nome do Organismo de Certificacdo de Produto (OCP):

| 3.5.9 Normas Técnicas utilizadas nos ensaios:

3.5.10 Versio do Manual do Usuario avaliado:

3.5.11 Versao do projeto do equipamento avaliado:

3.5.12 Acessorios e Partes ensaiados em conjunto com o equipamento:

4, Responsabilidade Legal e Técnica

Eﬁne do Responsavel Legal:
| NERCI LINCK

! Cargo:

1 f
|
DIRETOR
Nome do Responsavel Técnico:
LIDIA LINCK LAGEMANN
Conselho de Classe Profissional:

CRMV

UF: RS  Namero de Inscrigao: 11828-VP

]

5. Declaracdo do Responsavel Legal e Técnico &)
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5. Declaraco do Responsavel Legal e Técnico

Declarc que as Informagdes prestadas neste formuléric sio verdadelras,

podendo ser comprovadas por documentos disponivels na Empresa. Declaro

ainda que:

0(s) produto(s) serd{do) comerclafizado{s) com todas as
Informagdes previstas na legisiagdo sanitiria vigente;

b. As instrucdes de usg, ratulo e etiqueta indelével do(s)
produto(s) atendem aos requisitos estabelecidos,

respectivamente, no Anexo I11.B e art. 4° da Resolugio

Anvisa RDC n® 185/2001;

c. A empresa, detentora do cadastro ou notificagdo, mantem
em posse o dossié técnico atualizado, contendo todos 0S
documentos e informagGes indicados no Anexo 11 da RDC
40/2015, para fins de fiscalizagdo por parte da Sistema
Nacional de Vigildncia Sanitaria; e

d. O(s) produto(s) foi{ram) projetado(s) @ fabricado(s)
atendendo as disposigbes da Resolucdo Anvisa RDC n?
56/2001 (Reguisitos essenciais de seguranca & eficacia) e
Resolugdo Anvisa RDC n® 16/2013 {Requisitos de Boas

Praticas de Fabricagdo e Controle).

A empresa encontra-se ciente que o n3o atendimento as determinagdes
previstas na legisiagic sanitiria caracteriza infragac 3 legislacio sanitaria
federal, estando a empresa infratora sujeita, no ambito administrativo, as
penalidades previstas na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo
das sangdes de natureza civil ou penal cabivels. Na esfera juridica, respondem
pelos atos de infragdo praticados pela empresa os seus Responsaveis Legal e

Técnico, conforme infragdes e sangdes previstas no art. 273 do Decreto Lei n.®

2.848, de 07 de dezembro de 1940 (Cécigo Penal — Cap. IIL: Dos Crimes

contra a Sadde Pablica).

Nome do Responsévef Legal, Cargo e assinatura

M@KWJ{ ﬁja%wuﬂn
{IDIA LINCK LAGEMANN - CRMV-RS-11828-VP

Nome do Responsével técnico, Cargo e assinatura.

SANTA ROSA, 16 DE MARCO DE 2020

28‘

Versio 10 -24/0472019

4
N
)

Scanned with CamScanner



F3I0TECNO

l DIMENSOES —
MODELO LITRAGEM (L) TENSAO DE ALIMENTAGAO INTERNAS TRABALHO DiSPOSICAD
. {Alt X Larg X Praf) CM |
87-1100/10 [ 51 110-127/220-240 / 50/60 HZ 13x20x20 2 AB'C HORIZONTAL
BT-1100/20 [ 151 110-127/220-240 V 50/60 HZ 18x29%29 2'ARC HORIZONTAL
BT-1100/50 | 0L 110-127/220-240V 50/60HZ | 39%28%25 2*A8C HORIZONTAL
BT-1100/80 50L ) 110-127/220-240 V 50/60 HZ [ 29xaBx54 2ABC HORIZONTAL
BT-1105/50 1351577120240 Sleizeln £ JERTICAL
87-1100/100 00l 110-127/220-240 V 50/60 HZ E5x42x40 2 ABC HORIZONTAL
BT-1100/120 1201 110-127/220-240 V 50/60 HZ 77x43545 2" ABC VERTICAL
BT-1100/140 140 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 85x42x40 2 A8C VERTICAL
BT-1100/240 2401 110-127/220-240 V 50/60 HZ 120x45x45 2 AB'C VERTICAL
BT-1100/260 260 L 110-127/220-24D V 50/60 HZ i 130x45x45 2 AB'C HORIZONTAL
BT-1100/280 280 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ [ 107x50x53 27 ABC VERTICAL |
B7-1100/300 300L 110-127/220-240 V 50/60 HZ | 108552458 T ABC VERTICAL
BT-1100/340 340 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 11555455 2"ABC VERTICAL
81-1100/350 [ 350L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 50X108X55 7 ASC HORIZONTAL
BT-1100/360 | 360 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ [ 130x54x55 2 ABC VERTICAL
BT-1100/400 [ 400 L 110-127/220-240  50/60 HZ | 135x55x55 AT VERTICAL
BT-1100/420 [ 4201 110-127/220-240 V 50/60 HZ | 140x55x55 TABC VERTICAL
L BT-1100/500 | 500 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ [ 120x60x72 T ASC VERTICAL
£7-1100/560 | S50 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ | 130x60x72 2 ABC VERTICAL |
BT-1100/600 500 L 110-127/220-240 ¥ 50/60 HZ | 140x60x72 7 ABC VERTICAL
B7-1100/700 700 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 1 135x95457 2°ABC VERTICAL
BT-1100/800 800 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ [ 135x105x57 AT VERTICAL |
BT-1100/300 900 L 110-127/220-240V 50/60 HZ [ 135x120%57 2°ABC VERTICAL
BT-1100/1000 1000 L 110-127/220-24D V 50/60 HZ | 135x125x63 2ARC VERTICAL
BT-1100/1200 1200 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ [ 135x145x63 27 A8C VERTICAL
BT-1100/1350 13501 110-127/220-240 V 50/60 HZ [ 137%185x56 2 ABC VERTICAL
B7-1100/1500 1500 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ [ 134x187%67 2°AEC VERTICAL
BT-1100/1700 1700 L 110-127/220-240 V 50/80 HZ [ 135x210x63 VERTICAL
y |
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OBS.. As dimensoes externas sdo variaveis de acorde com o Himero de baterias o Sistema de Emergéncia, & espessura do 1solamento térmico, a colocagio de rodizios giratorios

travaveis efou a regulagem das sapat ladoras roscadas. As medidas internas podem variar conforme as necessidades dos projetos sem prejuizo 3o volume preconizado par
equipamento.
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ANV ISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude - GGTPS

NOTA TECNICA N° 01/2014 - GGTPS/ANVISA

Objeto: Requisitos relativos a comprovagdo do cumprimento de Boas Prdticas de
Fabricacio para fins de registro de produtos para a saude, a partir da
publicacdo da RDC ANVISA n° 15, de 28.03.2014 (DOU 31.03.2014).

A Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude esclarece ao setor
produtivo os procedimentos adotados para avaliacdo das peti¢des de registro; revalidagdo de
registro; e alteragdo/inclusdo de fabricantes, dos materiais de uso em saude, equipamentos médicos
e produtos diagnosticos de uso in vitro, relacionados a Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagido

(CBPF):
I. Processos protocolizados apés a vigéncia da RDC n° 15/2014 (a partir de 31/03/2014), deverdo
atender aos seguintes requisitos relativos a comprovagio do cumprimento de Boas Praticas de

Fabricacdo:

1.1. Petigdes de registro e alteracao/inclusdo de fabricante de Produtos para a Saude:

1.1.1. Peti¢des enquadradas nas classes de risco Il e IV deverdo possuir Certificado de
BPF para screm deferidas;

1.1.2. O protocolo do pedido de certificagio de BPF sera aceito para efeito de inicio de
analise de peticdes de registro e de alteragio/inclusdo de fabricante.

1.1.3. O protocolo ndo substitui o Certificado de BPF. Caso no momento da analise da
peticdo, o Certificado de BPF ndo tenha sido emitido, a peti¢do sera analisada
tecnicamente quanto aos demais requisitos regulatorios. Contudo sua publicagio de

deferimento ficara condicionado a publicagao do CBPF pela Anvisa. @

1.2. Petigdes de revalidacio de registro de Produtos para a Saude:



1.2.1. As andlises das peti¢des de revalidagdes de registro de produtos para saude serdo
concedidas com o protocolo de solicitagdo de CBPF, desde que os demais requisitos
regulatérios tenham sido atendidos. Contudo. o indeferimento da solicitagdo de CBPF

levara a acdo de cancelamento da revalidagio concedida.

1.3. Nio serdo exigidos CBPF para petigdes de produtos das classes de risco I e 11, considerando
que a Anvisa nio emitird Certificado de BPF para estas classes de risco. Ressaltamos que
este fato nio exime as empresas fabricantes de produtos para a saude, enquadrados nestas

classes de risco. de cumprirem com os requisitos de Boas Praticas de Fabricacdo.

1.4. Ndo serd necessario que as empresas solicitantes encaminhem peti¢do de aditamento

contendo copia de CBPF para cada processo.
1.5. Nio serdo realizadas exigéncias para fins de solicitagdes de CBPF.

1.6. As petigdes que sofrerem exigéncias e que nao forem cumpridas ou cumpridas fora do

prazo serdo indeferidas nos termos da legislagdo vigente.

1.7. O indeferimento sumario ocorrerd nas seguintes situagoes:
a) ndo apresentacdo de informagdes obrigatorias as petigbes no momento do protocolo da
solicitagdo, que ndo seja o CBPF;
b) ndo apresentagio do protocolo do CBPF ou do proprio CBPE.
2. Processos protocolizados antes da vigéncia da RDC n° 15/2014 (antes de 31/03/2014), serao
avaliados em relagiio a comprovagdo do cumprimento de Boas Praticas de Fabricagdo da seguinte

maneira:

2.1. Petigdes de alteracdo/inclusdo de fabricante serdo analisadas seguindo os critérios até

entdo adotados (Orientacio de Servico GGTPS/ANVISA n°2. de 2011), disponivel no

portal da Anvisa, pelo caminho: produtos para satde = informes.
2.2. As demais petigdes serdo avaliadas conforme os requisitos definidos RDC n° 15/2014,

tendo em vista que nio havera prejuizos ao solicitante.

Ll

A seguir, apresentamos os fluxogramas para registro, revalidagdo e alteragdo/inclusao de

fabricante de produtos para a saude.

Brasilia, 04 de abril de 2014.



Fluxogramas para exigéncia do CBPF (RDC 15/2014)

1. Petigdes de registro e alteragio/inclusdo de fabricante de produtos para a saude:

Seypar v de

cnnvencwmal

Defenmento



2. Petigdes de revalidagdo de registro de produtos para a saude:

Sepue fluno de
analise
comvencinal




