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Refrigeradores e Freezers Cientificos Nl

PROPOSTA TECNICA/COMERCIAL

'AOS CUIDADOS 3
PREFEITURA MUNICIPAL DE COTIPORA
ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL

REF: EDITAL DO PREGAO PRESENCIAL N° 027/2026 -
Protocolo Administrativo n° 723/2026

OBJETO: contratacdao de empresa para aquisicdo de equipamentos pc_ermanentes destinados a
qualificacdo da infraestrutura das Farmdcias de Medicamentos Especiais do Estado (FME), de
acordo com a Portaria SES n° 1.253/2025, e da Unidade Bisica de Satide integrante da Rede Bgm
Cuidar (RBC), de acordo com a Portaria SES n° 1.228/2025, e conforme estabelecido neste edital

e seus anexos.

RAZAO SOCIAL DO FORNECEDOR:

BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

ESTM JOAO HERMES, n° 915, B. GLORIA.

CEP 98785-810 - SANTA ROSA - RS

FONE/FAX 55 3513 0686 / 55 3511-4733 / 55 98421-0981
E.MAIL: biotecno@biotecno.com.br / vendas@biotecno.com.br
CNPJ: 04.470.103/0001-76

IE: 110/0079367

DADOS BANCARIOS:
BANCO DO BRASIL S/A
AG. 0339-5

C/C 21986-X

REPRESENTANTE LEGAL PARA ASSINATURA DO CONTRATO:
NERCI LINCK - SOCIO / DIRETOR

CPF 503.479.500-00 - RG 703.838.49-18 SSP/RS

RUA PIRAPO, 492 — B. TIMBAUVA.

CEP 98781-054 - SANTA ROSA - RS

FONE : 55 3513 0686 / 55 3511-4733

E-MAIL : vendas@biotecno.com.br

Prezados:

BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA com sede na ESTM JOAO HERMES, N° 915, B. GLORIA.
SANTA ROSA-RS. CEP: 98785-810 inscricdo no CNPJ] sob n°® 04.470.103/0001-76, neste ato representado
por seu responséavel legal abaixo assinado, propde se a fornecer o material abaixo indicado, conforme Termo
de Referéncia do Edital em epigrafe, nas seguintes condigoes:

ITEM 07 — 01 UND - CAMARA VERTICAL CIENTIFICA PARA CONSERVACAO

MEDICAMENTOS TERMOLABEIS E HEMODERIVADOS

MODELO: BT-1100/300 TOP

MARCA: BIOTECNO

FABRICACAO: PROPRIA. ,
PROCEDENCIA: NACIONAL

REGISTRO DO PRODUTO NA ANVISA CLASSE II - 80573310001.

AFE - AUTORIZAGAO DE FUNGCIONAMENTO DA EMPRESA FABRICANTE - 8.05.733-1
(K0146H6L074L).
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Refrigeradores e Freezers Cientificos conserving Lite

Refrigerador cientifico para armazenamento de vacinas, medicamentos e outros produtos termoldbeis.
Capacidade Gtil minima de 300 litros. Gabinete externo em ago com pintura eletrostatica ou ago inoxidavel e
gabinete interno em ago inoxiddvel ou material de alta resisténcia a corrosdo. Faixa de temperatura
reguldvel entre 2°C e 8°C, com controle eletrdnico microprocessado e display digital externo para indicagdo
da temperatura. Sistema de refrigeragdo por compressor hermético com circulagdo forcada de ar, degelo
automatico e rdpida recuperagdo da temperatura apds abertura da porta. Porta com vidro duplo ou triplo
antiembacante, fechamento magnético e chave. Iluminagdo interna em LED. Minimo de 8 prateleiras
reguldveis ou sistema equivalente de armazenamento. Alarmes sonoros e visuais para temperatura fora da
faixa, porta aberta, falha de energia e falha de sensor. Registro continuo de temperatura com memoria
interna e p055|b|lldade de exportagdo dos dados por USB ou tecnologia equivalente. Allmentagao em 220V,
50/60 Hz. Equipamento com registro na ANVISA, manual em portugués, garantia minima de 12 meses e
assisténcia técnica autorizada no Brasil. Deve possuir sistema de autonomia por bateria ou nobreak
integrado, capaz de manter o monitoramento e/ou funcionamento do equipamento em caso de falta de
energia, conforme especificagdo do fabricante.

FUNCIONAMENTO - BIVOLT 127/220 VOLTS 50/60 HZ.

CAPACIDADE INTERNA - 300 LITROS. B

GARANTIA - 12 (DOZE) MESES CONTRA DEFEITOS DE FABRICAGCAO.

VALOR UNITARIO: R$ 26.500,00 (VINTE E SEIS MIL E QUINHENTOS REAIS).
VALOR TOTAL DO ITEM R$ 26.500,00 (VINTE E SEIS MIL E QUINHENTOS REAIS).

ITEM 08 — 01 UND — CAMARA HORIZONTAL PARA CONSERVACAO E TRANSPORTE DE VACINAS /
MEDICAMENTOS TERMOLABEIS E HEMODERIVADOS

MODELO: BT-1100/80 PORTATIL

MARCA: BIOTECNO

FABRICACAO: PROPRIA.

PROCEDENCIA: NACIONAL

REGISTRO DO PRODUTO NA ANVISA CLASSE II - 80573310001.

AFE - AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DA EMPRESA FABRICANTE - 8.05.733-1
(K0146H6L074L).

Camara portétil para transporte e conservagdo de vacinas e outros produtos termoldbeis, com capacidade
minima de 50 litros. Faixa de temperatura controlada entre 2°C e 8°C, controle eletrénico microprocessado
com display digital externo. Sistema de refrigeragdo por compressor hermético com circulagdo interna de ar
e degelo automaético. Registro continuo de temperatura com memédria interna e exportacdo de dados por
USB ou tecnologia equivalente. Alarmes sonoros e visuais para temperatura fora da faixa, porta aberta,
falha de energia e bateria baixa. Alimentagdo em 220 V e bateria integrada com autonomia minima de 5
horas para monitoramento e/ou funcionamento, conforme especificagdo do fabricante. Gabinete interno em
aco inoxidavel ou material de alta resisténcia a corrosdo. Equipamento com registro na ANVISA, manual em
portugués, garantia minima de 12 meses e assisténcia técnica autorizada no Brasil.

FUNCIONAMENTO - BIVOLT AUTOMATICO 100/240 VOLTS 50/60 Hz e 12 VCC (veicular). P
CAPACIDADE INTERNA - 50 LITROS.

GARANTIA - 12 (DOZE) MESES CONTRA DEFEITOS DE FABRICAGAO.

VALOR UNITARIO: R$ 14.200,00 (QUATORZE MIL E DUZENTOS REAIS).
VALOR TOTAL DO ITEM: R$ 14.200,00 (QUATORZE MIL E DUZENTOS REAIS).

VALOR GLOBAL DA PROPOSTA: R$ 40.700,00 (QUARENTA MIL E SETECENTOS REA
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F3I0TECNO.

Refrigeradores e Freezers Cientificos Lonserving Life

1. Declaro que a proposta econémica compreende a integralidade dos custos para atendimento dos direitos
trabalhistas assegurados na Constituicdo Federal, nas Leis Trabalhistas, nas Normas Infralegais, nas
Convengbes Coletivas de Trabalho e nos Termos de Ajustamento de condutas vigentes na data de entrega
da proposta

2. Declaramo-nos cientes de todas as disposi¢ées relativas & licitagdo em sua causa e concordamos com as
condigbes constantes no edital.

ASSISTENCIA TECNICA DIRETO DE FABRICA

BIOTECNO ;NDUSTRIA E COMERCIO LTDA

RUA PIRAPO, N° 613, B. TIMBAUVA - SANTA ROSA/RS.

Email: suporte@biotecno.com.br / atendimentol®@biotecno.com.br
FONE: (55) 3513-0686 / (55) 3512-2006

CREA-RS JURIDICO: 115473

CONDIGCOES DA PROPOSTA

VALIDADE DA PROPOSTA: 60 (SESSENTA) DIAS.

PREVISAO DE PRODUCAO E ENTREGA: 20 (VINTE) DIAS A PARTIR DA DATA DE EMISSAO DESTE
CONTRATO E NOTA DE EMPENHO. , .

PRAZO DE PAGAMENTO: 10 (DEZ) DIAS UTEIS APOS A ENTREGA TOTAL DOS EQUIPAMENTOS MEDIANTE
A APRESENTACAO DE NOTA FISCAL E LAUDO EMITIDO PELA FISCALIZACAO DO CONTRATO;

TRANSPORTE E SEGUROS: INCLUSO.

SANTA ROSA (RS), 09 DE SETEMBRO DE 2026.

6@%‘ -

BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
NERCI LINCK - SOCIO / DIRETOR PRESIDENTE
CPF 503.479.500-00
RG 703.838.49 -18 SSP/RS

™ 04.470.103/0001-76 1
BIOTECNO INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA
Estr. Municipal Jo3o Hermes, 915 - GKria
L CEP 98785-810-Santa Rosa-RS _

7
%0

BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. A MARCA DE REFRIGERAGAO MEDICA MAIS PREMIADA DO BRASIL /
CNPJ 04.470.103/0001-76 TEL.: (55) 3513 0686 | 3511 4733 (f CASEDEINOVAGAO Y, ¢ PREMIO \y &z CUPULAGLOBAL \

RUA PIRAPO, 613. BAIRRO TIMBAUVA BIOTECNO@BIOTECNO.COM.BR % B aia ol Novts E g":?:i’#ﬁ%‘.’:&%“,@
SANTA ROSA, RS. CEP 98781-054 WWW.BIOTECNO.COM.BR > 2019 € b o0 4 > 2016



AFE/ANVISA - KO146H6L074L
REG. PRODUTOS/ANVISA - 80573310001

F 3I0TECNO.
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Refrigeradores e Freezers Cientificos (,JQ”I) erv \ﬂg L Ire

DECLARACAO DE INTREGALIDADE DE CUSTOS

REF: EDITAL DO PREGAO PRESENCIAL N° 027/2026 -
Protocolo Administrativo n° 723/2026

OBJETO: contratacdo de empresa para aquisicdo de equipamentos permanentes destinados a
qualificacdo da infraestrutura das Farmdcias de Medicamentos Especiais do Estado (FME), de
acordo com a Portaria SES n° 1.253/2025, e da Unidade Bdsica de Sadde integrante da Rede Bem
Cuidar (RBC), de acordo com a Portaria SES n° 1.228/2025, e conforme estabelecido neste edital
e seus anexos.

BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA com sede na ESTM JOAO HERMES, N° 915, B. GLORIA.
SANTA ROSA-RS. CEP: 98785-810 inscricdo no CNPJ] sob n° 04.470.103/0001-76, por meio de seu
representante legal, Sr. Nerci Linck, brasileiro, casado, inscrito no CPF sob o n® 503.479.500-00 portador da
cédula de identidade no 7038384918, residente e domiciliado na Rua Pirapd, n® 492, Bairro Timbauva, na
cidade de Santa Rosa - RS DECLARA, sob as penas da lei, que a proposta econdmica apresentada
compreende a integralidade dos custos para atendimento dos direitos trabalhistas assegurados na
Constituigdo Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas convengdes coletivas de trabalho e
nos termos de ajustamento de conduta vigentes na data de entrega das propostas.

SANTA ROSA (RS), 09 DE SETEMBRO DE 2026.
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BIOTECNO IND’OSTRIA E COMERCIO LTDA
NERCI LINCK - SOCIO / DIRETOR PRESIDENTE
CPF 503.479.500-00
RG 703.838.49 -18 SSP/RS

™ 04.470.1 (:24:(’)321]‘;&6 E"l
NO
BIO‘I&!(E;ZM ERCIO LTDA
Estr. Municipai Jodo Hermes, 915 - Gloria
L CEP 9€785-810- Santa Rosa-RS _J
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Dados da Empresa Nacional

Razao Social
BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA ME

Nome Fantasia
BIOTECNO

Enderego na Internet

Enderegco Completo
RUA PIRAPO 613 - TIMBAUVA CEP: 98.900-000

Responsavel Técnico
CRISTIAN DORLEI PALUCHOWSKI

Dados do Cadastro

Cadastro N° Data do Cadastro

8.05733-1 (KO146H6L0O74L) 16/11/2009

N° do Processo Cadastro

25025.053005/2009-56 8 - Produtos para Saude
(Correlatos)

Atividades / Classes
Exportar

¢ Correlatos
Fabricar

¢ Correlatos
Transportar

¢ Correlatos

CNPJ

04.470.103/0001-76

SAC

Cidade/UF

SANTA ROSA/RS

Responsavel Legal

NERCI LINCK

Situagao

Voltar
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Diario Oficial da Unido - suplemento

N° 218, segunda-feira, 16 de novembro de 2009

PROCESSO: 25351.600668/2009-08 AUTORIZ/MS: 3.04185.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: RAFAEL PERBONI ME

ENDERECO: AVENIDA BRASIL.199- SALA 2

BAIRRO: CENTRO CEP: 88330040 - BALNEARIO CAMBO-
RIU/SC

CNPJ: 10.726.501/0001-03

PROCESSO: 25351.595686/2009-11 AUTORIZ/MS: 3.04187.8
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: BIOCLEAN - COMEKCIO E INDUSTRIA DE PRO-
DUTOS I)F LIMPEZA LTDA

ENDERECO: RUA: SERGIPE, N* 121

BAIRRO: PARQUE 35 CEP: 92500000 - GUAIBA/RS

CNPJ: 09.228.004/,0001-04

PROCESSO: 25025.000318/2009-27 AUTORIZ/MS: 3.04186.4
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EMBALAR: SANEANTE DQAIIS.

FABRICAR: SANEANTE RON
FRACIONAR: SANEANTE D¢
REEMBALAR: SANEANTE DOMSS
EMPRESA: DIALEVER DISTRIB
FISSIONAL LTDA

ENDERECO: RUA DR CARVALHO |
BAIRRO: PAROLIN CEP: 80220010 - CU
CNPI: 82.412.719/0001-02

PROCESSO: 25023.024046/2008-71 AUTORIZ/
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

DE HIGIENE PRO-

RESOLUCAO-RE N* 5,025, DE 12 DE NOVEMBRO DE 2009 <

O Dirctor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilincia Sanitdria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o De-
creto de nomeagdo de 24 de outubro de 2007 do Presidente da
Repablica, o inciso VIIT do art. 15 ¢ o inciso I e o § 1° do an. 55 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n®
354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, ¢ a Portaria n® 453 da ANVISA, de 9 de abril
de 2009,

considerando o disposto no inciso I do art. 41, da Portaria n.”
354, de 2006,

considerando o art.
de 1976, resolve:

Artt. 1° Indeferir o Pedido de Concessdo de Autorizagdo de
Funcionamento para Empresa de Sancantes Domissanitdrios, cons-
tante no anexo desta Resolugdo.

Arn. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-

2°. da Lei n.° 6.360, de 23 de sctembra

blicagdo.
AGNELO SANTOS QUEIROZ FILHO
ANEXO

EMPRESA: DPL COMERCIO HOSPITALAR LTDA - EPP
ENDERECO: RUA E, N® 245, QUADRA 24, LOTE 09 R
BAIRRO: SETOR CENTRO OESTE CEP: 74550300 - GOIA-
NIA/GO

CNPJ: 03.397.894/0001-93
PROCESSO 1.228616/2009-07

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: PELO NAO CUMPRIMENTO
da NOTIFICAGCAO de EXIGENCIA N° 760736/09, cxarada om
04/06/09, conforme determina Art® da RESOLUGAO 204/2005.

RESOLUCAO-RE N* 5.026, DE 12 DE NOVEMBRO DE 2009

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilincia Sanitdria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o De-
creto de nomeagio de 24 de outubro de 2007 do Presidente da
Republica. o inciso VI do art. 15 ¢ 0 inciso I ¢ o § 1° do art. 55 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo [ da Portaria n°
354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006. ¢ a Portaria n° 453 da ANVISA, de 9 de abril
de 2009.

considerando o disposto no inciso I do art. 41, da Portaria n.°
354, de 2006.
considerando o art. 2°, da Lei n.* 6.360, de 23 de setembro

resolve:

Art. 1° Conceder Alteragdo na Autorizago de Funciona-
mento de Empresas de Cosméticos constantes no anexo desta re-
solugo.

Art. 2" Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicayao.

de 1976,

AGNELO SANTOS QUEIROZ FILHO

ANEXO

EMPRESA: COLOR WAY INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
ENDERECO: ESTRADA VELHA DA BALSA, N° 40

BAIRRO: CHACARA MARCOS CEP: 06515300 - SANTANA DE
PARNAIBA/SP

CNPJ: 05.486.165/0001-39

PROCESSO: 25351.054649/2003-42 AUTORIZ/MS: 2.03656.3
ATIVIDADE/CLASSE |

ARMAZENAR: COSMETICOS

EMBALAR: COSMETICOS

EXPEDIR: COSMETICOS

EXPORTAR: COSMETICOS

FABRICAR: COSMETICOS

IMPORTAR: COSMETICOS | 5

EMPRESA: VOCATUS COMERCIO DE COSMETICOS LTDA.
ENDERECO: R MARTINS FONTES. N° 91 - CONJ 22

BAIRRO: CENTRO CEP: 01050905 - SAO PAULO/SP

CNPJ: 57.669.145/0001-05

PROCESSO: 25351.407685/2007-47 AUTORIZ/MS: 2.04573.2
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HI-

DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE-
NE

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EMPRESA: IQ SOLUCOES & QUIMICA S.A

ENDERECO: AVENIDA ANGELICA 2346, 14/15" ANDARES
BAIRRO: CONSOLACAO CEP: 01228200 - SAO PAULO/SP
CNPJ: 62.227.509/0001-29

PROCESSO: 25004.001245/96 AUTORIZ/MS: 2.02483.9
ATIVIDADE/CLASSE

DISTRIBUIR: INSUMO

EXPORTAR: INSUMO

FRACIONAR: INSUMO

IMPORTAR: INSUMO

TRANSPORTAR: INSUMO

RESOLUCAO-RE N* 5.027. DE 12 DE NOVEMBRO DE 2009

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
cia Sanitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o De-
3 m\mcncﬂo de 24 de numbm de 2007 do Presidente da

Ag:n VII do art. 15 ¢ o inciso [ ¢ 0 § 1" do art. 55 do

no aprovado nos termos do Anexo [ da Portaria n®

35 SA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de ago:

6,
de 2009,
consi 0 0 disposto no inciso I do art. 41, da Portaria n.°
354, de 2006,
considerandod® a¥t. 2°gda Lei n.* 6.360, de 23 de setembro
de 1976, resolve:
Art. 1° Conceder

R C
Regffnento

¢ a Portariu n® 453 da ANVISA, de 9 de abril

de Funcionamento para Fm-
stis RAY0!

EMPRESA: ODONTO & MEDICO LTDA
ENDERECO: AV VISCONDE DE GUARAPUAVA, 783 LOJA 21 E
2

BAIRRO: CRISTO REI CEP: 80050050 - CURITIBA/PR
CNPJ: 95.424.453/0001-51

PROCESSO: 25023.026243/2009-75 AUTORIZ/MS: 2.05214.9
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE
EMPRESA: RAFAEL PERBONI ME

ENDERECO: AVENIDA BRASIL,199- SALA

BAIRRO: CENTRO CEP: 88330040 - BALNEARIO CAMBO-
RIU/SC

CNPJ: 10.726.501/0001-03

PROCE:! 25024.000908/2009-97 AUTORIZ/MS: 2.05213.5
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: PRODUTOS DE HIGIENE

RESOLUCAO-RE N* 5.028. DE 12 DE NOVEMBRO DE 2009

O Diretor da Dirctoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitdria, no uso das arribui¢des que The conferem o De-
creto de nomeagio de 24 de outubro de 2007 do Presidente da
Republica, o inciso VI do art. 15 ¢ o inciso I ¢ 0 § 1° do art. 55 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo 1 da Portaria n®
354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, ¢ a Portaria n° 453 da ANVISA, de 9 de abnl
de 2009,

“considerando o disposto no inciso | do art. 41. da Portaria n."
354, de 20006,

considerando o art. 2°,
de 1976, resolve:

Art. 1° Indeferir o Pedido de /\llnrd\jn na Autorizagdo de
de de C ¢ no anexo

da Lei n.° 6.360, de 23 de setembro

F
desta Resolugdio.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

AGNELO SANTOS QUEIROZ FILHO
ANEXO

EMPRESA: INFA - INSTITUTO FARMACEUTICO PERFECT LT-
DA

ENDERECO: AVENIDA PRESIDENTE KENNEDY. N° 2274
BAIRRO: PEIXINHOS CEP: 53300090 - OLINDA/PE

CNPJ: 10.777.548/0001-04

PROCESSO: 25001.011606/83

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: PELO NAO CUMPRIMENTO
das EXIGENCIAS n° 775354/09 e 775357/09, exarada em 05/07/09

presas de Cosméticos, consta
Art. 2° Esta Resolugdo

blicagdo.

agexo desta
ﬁ?‘igor na data de sua pu-

AGNELO SANT( [ROZ FILHO

ANEXO

EMPRESA: AERO COSMETIC INDUSTRIA E (‘O@O DE
AEROSSOIS E COSMETICOS LTDA ME

ENDERECO: RUA CASTRO ALVES , 2976

BAIRRO: VILA SANTANA CEP: 14800140 - ARARAQU

CNPJ: 11.032.063/0001-46

PROCESSO: 25351.598342/2009-11 AUTORIZ/MS: 2.05215.2
ATIVIDADE/CLASSE |

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HI-
GIENE

gESTRLBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE-

EMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE-
NE

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
FABRICAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE-

EMPRESA: MASTER DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FAR-
MACEUTICOS E HOSPITALARES LTDA

ENDEREGO: RUA JOSE VERISSIMO S/N, QD 229 LTS 15/16
BAIRRO: CIDADE JARDIM CEP: 74423060 - GOIANIA/GO
CNPJ: 08.618.022/0001-21

PROCESSO: 25351.600684/2009-29 AUTORIZ/MS: 2.05217.0
ATIVIDADE/CLASSE

é?M'AZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HI-

ENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE-
NE

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EMPRESA: NEWDROP QUIMICA LTDA
ENDEREGO: RUA BAURU, 964
BAIRRO: SAO BENEDITO CEP: 16401094 - LINS/SP
CNPJ: 10.287.484/0001-55
PROCESSO: 25351.564362/2009-70 AUTORIZ/MS: 2.05216.6
‘\TI\’IDADE ’( LASSE

AR COSMETICOSPRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBU] (()SMETI( OS/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE

Art 7 °da Res d0 204/2005.
RESOLUCAO-RE N* 5.029, DE 12 DE NOVEMBRO DE 2009

O Dirctor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de

Vigilincia Sanitdria, no uso das atribuigdes que The conferem o De-

creto de nomeagio de 24 de ourubro de 2007 do Presidente da

Repliblica, o inciso VIII do art. 15 ¢ o inciso [ ¢ 0 § 1° do art. 55 do

Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n®

354 da ANVISA. de 11 de agosto de 2006. republicada no DOU de

“\_21 de agosto de 2006, ¢ a Portaria n° 453 da ANVISA. de 9 de abril
de 2009,

considerando o disposto no inciso | do art. 41, da Portaria n.

de 2006,

siderando o art. 2° da Lei n®

A»ol\c
Indeferir o Pedido de Clor ¢
Funcion ara Empresa de Cosméticos. constante no anexo
desta Rn

@I esolugdo entrard em vigor na data de sua
&f:i SANTOS QUEIROZ FILHO

EMPRESA: IDEA COSMETIC
ENDERECO: RUA JOAQUIM PA
BAIRRO: ESTACIO CEP: 20260080 =
CNPJ: 05.961.777/0001-36
PROCESSO: 25351.305980/2009-01

6.360, de 23 de setembro
de

publluugﬂo

DA
ES 267 SOBRELOJ.
10 DE JANEIRO/

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: PELO NAO CUMPRIMENTO
da NOTIFICACAO de EXIGENCIA TECNICA n° 742931709, exa-
rada em 23/06/09. conforme Art. 7° da Resolu 24,2005,

RESOLUCAO-RE N* 5.030, DE 12 DE NOVFMBRO DE 2009

O Diretor da Diretoria Colegiada dafAgéncia Nacional de
Vigilancia Sanitiria. no uso das atribuigdes glie Ihe conferem o De-
creto de nomeagdo de 24 de outubro def2007 Sidente da
Republica, o inciso VIIT do art. 15 e o incigo I ¢, 1° do art. 55 do

Rcmmcmn Interno aprovado nos termo:
4 da ’\'\\’l\A de 11 de agosio de 7() b

"I de agosto de 20006, ¢ a Portaria n° 453
de 2009,,

ANVISA, de 09 de abril

Documento assinado digitalmente conforme MP n* 2.200-2 de 24/08/2001, que institui

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil
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considerando o disposto no inciso I do art. 41, da Portaria n.®
354, de 2006,

considerando o art. 2°, da Lei n.° 6.360, de 23 de setembro
de 1976, resolve:

Art. 1° Conceder Autorizagio de Funcionamento para Em-
presas de Produtos para a Saude, constantes no anexo desta reso-
lugdo.

Art, 2° Esta resolugdo entrard em vigor na data de sua pu-
blicagiio.

AGNELO SANTOS QUEIROZ FILHO
ANEXO
EMPRESA: HIRAI INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

ENDERECO: RUA CURUZU 17, PAVIMENTO 04, FRENTE
BAIRRO: SAD CRISTOVAO CEP: 20920440 - RIO DE JANEI-

RO/RJ
CNPJ: 07.497.238/0001-13
PROCESSO 25351.603736/2009-01 AUTORIZ/MS:

P1Y653691M13 (8.05729.8)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EMBALAR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

FABRICAR: CORRELATOS

REEMBALAR: CORRELATOS

EMPRESA: CONFARMA COMERCIO DE MATERIAIS MEDICO
HOSPITALAR LTDA. EPP

ENDERECO: AV. SANTA INES, N° 909 SALA 03

BAIRRO: PQ MANDAQUI CEP: 02415000 - SAO PAULO/SP
CNPJ: 10.370.562/0001-80

PROCESSO: 25351.602913/2009-01
UH69XX594350 (8.05730.0)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

Dl\TRlBUl : CORRELATOS

EMPRESA: P.C.N. VIEIRA

ET\DERP_(O AVENIDA RIO BRANCO N-.
MERCIAL

BAIRRO: CENTRO CEP: 65725000 - PEDREIRAS/MA
CNPJ: 10.595.. 370’000[-72

PROCESSO: 25351.601151/2009-41 AUTORIZ/MS:
P2X934YHL2MY (8. 05724 0)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: S A HOLANDA ME

ENDERECO: RUA OLIVEIRA BELO 4

BAIRRO: UMARIZAL CEP: 66050380 - BELEM’P’\

(\IPJ 3 840417:0001~8”

AUTORIZ/NMS:

1030 - CASA CO-

1.588409/2009-46 AUTORIZ/MS:

35
()1X106I()6M\\ (R()ﬁﬂ“ 7)
ATIVIDADE/CLASSE
Ll CORRELAT!

H C
ENDERECO: RUA JOSE DE LIMA
BAIRRO: TINGUI CEP: 82600120 - CllRlTIBAIPR
CNPJ: 10.607.423/0001-28

PROCESSO: 25023.026287/2009-59
PSXOHXWWO4HO (8.05734.4)
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: JOINT oBILL REPRESENT;
DA

N\
AUT M
\a
&%AERCMIS LT-

ENDERECO: RUA ANNE FRA

BAIRRO: VILA HAUER CEP: ) - CURITIBA/PR
CNPJ: 00.122.907/0001-23
PROCESSO: 2502 008-60 AUTORIZ/MS:

UGLI3YY9W3YM (8.0572
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: LIDERANCA HOSPITALAR LTDA ME
ENDEREGO: RUA PREFEITO DAVETE DE PAULA XAVIER, 931
- TERREO

BAIRRO: CENTRO CEP: 87302190 - CAMPO MOURAOQ/PR
CNPJ: 10.784.720/0001-49

PROCESSO: 25023.115365/2009-67 AUTORIZAIS:
UML976305949 (8.05727.1)

/\;‘ . Rsolv
‘desta resolugdo.

BAIRRO: CENTRO CEP: 85501050 - PATO BRANCO/PR
CNPJ: 09.285.600/0001-18

PROCESSO: 25023.076519/2009-68 AUTORIZ/MS:
P1783H8M678W (8.05731.3)
ATIVIDADE/CLASSE

DISTRIBUIR: CORRELATOS |

EMPRESA: ATENDMED COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS
E HOSPITALARES LTDA ME
SF:EERE 0} RlM DESEMBAR(:ADOR WESTPHALEN,
BAIRRO: REB UCAS CEP: 80220030 - CURITIBA/PR
CNPJ: 09.426.015/0001-90

PROCESSO: 25023.024192/2008-68 AUTORIZ/MS:
P29864XXH769 (8.05726.7)
ATIVIDADE/CLASSE
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EMPRESA: RAFAEL PERBONI ME

ENDERECO: AVENIDA BRASIL,199- SALA 2

BAIRRO: CENTRO CEP: 88330040 - BALNEARIO CAMBO-

1949 -

RIU/SC

CNPJ: 10.726.501,0001-03

PROCESSO: 25024.000907/2009-68
K1L984577X32 (8.05723.6)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS |
EMPRESA: SULMEDI COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITA-
LARES LTDA

ENDEREQO: RUA GOTARDO MAZZAROLO. N° 330

BAIRRO: CENTRO CEP: 99740000 - BARAO DE COTEGIPE/RS
CNPJ: 92.536.010/0001-64

PROCESSO: 25351.552240/2009-89 AUTORIZ/MS: 924510834274
(8.05735.8)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS . N

EMPRESA: NEURONCARE COMERCIO E LOCACAO DE EQUI-
PAMENTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA.

ENDERE(CO: Rua das bandeiras n® 521

BAIRRO: jardim santo andré CEP: 09090780 - SANTO -
DRE

/\UT:QA{.
EXPEDIR: CORRELATO

S :
TRANSPORTAR: CORRELATOS O
RESOLUGAO-RE N* 5.031. DE &\’EMBRO DE 2009

O Diretor da Diret da da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria, no uso igdes que lhe conferem o De-

creto de nomeagdo de, 24 tubro de 2007 do Presidente da
Repiblica, o inciso V%m. 15coinciso I ¢ 0 § 1° do art. 55 do

AUTORIZ/MS:

CNPJ: 07.179.449/0001-08

PROCESSO: 25351.555515/2009-94
U7861889LX0H (8.05728.4)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

Regimento Interno apr nos termos do Anexo | da Portaria n®
354 da ANVIS ¢ agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de g , ¢ a Portaria n® 453 da ANVISA, de 9 de abril
de 2009,

C

10 d
ando o disposto no inciso [ do art. 41, da Portaria n®

siderando o art. 2°, da Lei n.® 6.360, de 23 de setembro
solve:

1° Conceder Alteragio na Autorizagdo de Funciona-
nto de Empresas de Produtos para a Safde, constantes no anexo

A, 2°
publicagio.

Esta Resolugdo eontraré em vigor na data de sua

AGNELO SANTOS QUEIROZ FILHO
ANEXO

EMPRESA: REILLY GRIPS - COMERCIO, IMPORTAGAO E EX-
PORTACAO LTDA. - MEENDERECO: RUA AVENCAS, N* 4§
BAIRRO: RECANTQ SOMBRA DO YPE CEP: 06513212 - SAN-
TANA DE_PARNAIBA/SPCNPJ: 07.607.291/0001-20PROCESSO:
25351.060070/2009-03 AUTORIZ/MS: UWHG60H53835W
(8.05253.2)ATIVIDADE/CLASSEARMAZENAR:  CORRELATOS-
DISTRIBUIR: CORRELATOSEMBALAR: CORRELATOSEXPE-
DIR:  CORRELATOSEXPORTAR: CORRELATOSFABRICAR:
CORRELATOSIMPORTAR: CORRELATOSREEMBALAR: COR-
RELATOS

EMPRESA: ELITEMED COMERCIO IMPORTACAO E EXPOR-
TACAO LTDA MEENDERECO: AVENIDA ANTONIO CARLOS
MAGALHAES, N° 2501, ED. PROFISSIONAL CENTER, SALA
1326 BAIRRO: BROTAS CEP: 40280901 - SALVADOR/BACNPJ:
09.255.362/0001-06PROCESSO:  25351.550613/2008-08  AUTO-
RIZ/MS: KX6809HHXH47 (8.04617.4)ATIVIDADE/CLASSEAR-
MAZENAR: CORRELATOSDISTRIBUIR: CORRELATOSEXPE-
DIR: CORRELATOSIMPORTAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOEXPEDIR: CORRELATOIMPORTAR:
CORRELATO
EMPRESA: PION G PLUS LTDA. - E.P.P. ENDERECO: R PRO-
JETADA B. 47 BAIRRO: BENFICA CEP: 27600000 - VALEN-
CA/RICNPJ: 01.675.208/0001-73PROCESSO: 25351.426460/2006-
17 AUTORIZMS:  G681Y2X0YX28  (8.03420.6)ATIVIDA-
DE/CLASSEARMAZENAR: CORRELATODISTRIBUIR: CORRE-
LATOEMBALAR: CORRELATOEXPEDIR: CORRELATOFABRI-
CAR: CORRELATOREEMBALAR: CORRELATO
EMPRESA: LAS - LATIM AMERICAN SOLUTIONS IMPORTA-
CAO E EXPORTACAO LTDA.ENDERECO: R CARAMURU , 346
BAIRRO: PRACA DA ARVORE CEP: 04138001 - SAO PAU-
LO/SPCNPJ: 09.183.319/0001-74PROCESSO: 25351.157660/2009-
26 AUTORIZ/MS: UX587782H648 (8.05171.9)ATIVIDADE/CLAS-
SEARMAZENAR: CORRELATOSDISTRIBUIR: CORRELATO-
SEXPEDIR: CORRELATOSIMPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: HOSPITALAR DEVICES REPRESENTACOES DE
ARTIGOS MEDICOS LTDAENDERECO: AVENIDA DA SAUDA-
DE 1210 SALA 10 BAIRRO: CAMPOS ELISEOS CEP: 14085000 -
RIBEIRAO ~ PRETO/SPCNPJ:  05.767.734/0001-14PROCESSO:
25351.069880/2003-31 AUTORIZ/MS: KH35LW7H2MY97
(8.01854.3)ATIVIDADE/CLASSEARMAZENAR:  CORRELATO-
DISTRIBUIR: CORRELATOEXPEDIR: CORRELATO
EMPRESA: PROSMED PRODUTOS MEDICOS LTDAENDERE-
CO: AV GOVERNADOR CARLOS DE LIMA CAVALCANTI, N.
2820 BAIRRO: CASA CAIADA 4€EP: 53030260 - OLIN-
DA/PECNPJ: 41.249.434/0001- ()7PR%SO: 25351.066669/2004-
47 AUTORIZ'MS:  4852LY1 (8.02027.3)ATIVIDA-
DE/CLASSEARMAZENAR: GQR TODISTRIBUIR: CORRE-
LATOEXPEDIR: CORREL,
EMPRESA: PACE MED
TERIAL HOSPITAL,
RICAS. 5001 SA

CIO DE EQUIPAMENTO E MA-
NDERECO: AVENIDA DAS AME-
BAIRRO: BARRA DA THUCA CEP:

22631004 - RI@ EIRO/RICNPJ: 08.932.783/0001-53PRO-
CESSO: 253 /2009-50 AUTORIZ/MS: UMISW3S3Y9SX8
(8.05094. D DE/(L.»\SSE“\RM AZENAR: CORRELATOS-
DISTR ORRELATOSIMPORTAR: CORRELATOS

EMP NE SURGERY COMERCIO E DISTRIBUICAO LT-
DAE RE(O RUA DAS PALMEIRAS 795, SALAS 609 E 601

RRO: SANTA LUCIA CEP: 29047550 - VITORIA/ESCNPJ:
)3.131/0001-20PROCESSO:  25351.201810/2004-64  AUTO-
S: K745M8S2835Y (8.02198.4)ATIVIDADE/CLASSEARMA-
ZENAR: CORRELATODISTRIBUIR:  CORRELATOEXPEDIR:
CORRELATO

EMPRESA: KOTIK COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO
LTDAENDERECO: RUA HENRIQUE NOVAES, N" 55 BAIRRO:

CENTRO CEP: 29010490 - VITORIA/ESCNPJ: 01.748.352/0001-
92PROCESSO: 25351.524214/2008-83 AUTORIZ/MS:
K7916HI10L06  (8.045 )A\TI\ IDADE/CLASSEARMAZENAR:

CORRELATOSDISTRIBUI! 'ORRELATOS
EMPRESA: M4 lMPORT\(‘;\O E COMERCIO DE MATERIAIS
MEDICO HOSPITALARES LTDAENDERECO: AV. LUIZ CAR-
LOS PRESTES, N° 350 - SALA 301, BLOCO 02 BAIRRO: BARRA
DA TUUCA CEP: 22775055 - RIO DE JANEIRO/RICNPJ:
09.082.697/0001-61PROCESSO:  25351.492146/2008-86  AUTO-
RIZMS: K248YHXWIH4X (8.04555.0)ATIVIDADE/CLASSEAR-
MAZENAR: CORRELATOSDISTRIBUIR: CORRELATOSEXPE-
DIR: CORRELATOSIMPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: LABORSYS SISTEMAS DIAGNOSTICOS COMER-
CIO LTDAENDERECO: RUA SERGIO JUNGBLUT DIETERICH,
820/18 BAIRRO: SAO JOAO CEP: 91060410 - PORTO ALE-
GRE/RSCNPJ:  00.512.932/0001-13PROCESSO:  25000.0103536/99-
50 AUTORIZ/MS:  1.03960.4ATIVIDADE/CLASSEDISTRIBUIR:
CORRELATOIMPORTAR: CORRELATO

EMPRESA: IN VITRO DIAGNOSTICA LTDA ENDERECO: RUA
CROMITA 278 BAIRRO: DISTRITO INDUSTRIAL CEP: 35903053
- ITABIRA/MGCNPJ: 42.837.716/0001-98PROCESSO:
25000.000628/96-0S AUTORIZ/MS: I,03034,61\TIV[DADE/('L/\S-
SEARMAZENAR: CORRELATOEMBALAR: CORRELATOEX-
PORTAR: CORRELATOFABRICAR: CORRELATOIMPORTAR:
CORRELATOREEMBALAR: CORRELATO

EMPRESA: AS TECHNOLOGY COMPONENTES ESPECIAIS LT-
DAENDERECO: RUA PROFa. ANA IZABEL BARBOSA, 207
BAIRRO: JARDIM DIAMANTE CEP: 12223180 - SAO JOSE DOS
CAMPOS/SPCNPJ: 01.786.547/0001-27PROCESSO:
25351.030683/01-15 AUTORIZ/MS: 8.00900.SATIVIDADE/CLAS-
SEDISTRIBUIR: CORRELATOEMBALAR: CORRELATOEXPE-
DIR: CORRELATOEXPORTAR: CORRELATOFABRICAR: COR-
RELATOIMPORTAR: CORRELATO

EMPRESA: SG TECNOLOGIA CLINICA SAENDERECO: RUA
AVANHANDAVA 675 ANEXO 603 BAIRRO: BELA VIST P:
01306001 - SAO PAULO/SPCNPJ: 61.485.900/0001-60PRO!
25991.012352/80  AUTORIZ/MS:  1.00987.1 ATIVIDADE/ S
SEARMAZENAR: CORRELATODISTRIBUIR: CORRELATOEX-
PORTAR: CORRELATOIMPORTAR: CORRELATO

EMPRESA: VITASON'S CENTRO DE APOIO AUDITIVO LT-
DAENDERECO: AV CRISTOVAO COLOMBO, 1577, LOJA SALA
301 BAIRRO: FLORESTA CEP: 90560004 - PORTO ALE-
GRE/RSCNPJ: 92.981.752/0001-07PROCESSO:  25000.033510/98-
44 AUTORIZ/MS: 1.03727.0ATIVIDADE/CLASSEDIST] RIEUIR
CORRELATOIMPORTAR: CORRELATO ¥4
EMPRESA: ENGIMPLAN ENGENHARIA DE IMPLAN
COM LTDA.-EPPENDERECO: AVENIDA 68,
VILA OLINDA CEP: 13504221 - RIO

ATIVIDADE/CLASSE EMPRESA: BIOMETRIX DIAGNOSTICA LTDAENDERECO 67.710.244/0001- 39PROLESSO 250000160992
DISTRIBUIR: CORRELATOS RUA I:STRADA DA, GRA( IOS\ 081 BAIRRO: ATUBA CEP: ARMAZENAR:
FEMPRESA: IDEALMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS H2E40360 - 0. 145.970/0001-39PROCESS Q- E| B.»\LAK' ¥
TDA 25023. ()2()644:2()()5 ()R :\UTORIZ/MS G6957WEMWSEHS S
ENDERECO: RUA GUARANI, N° 1110 (8.02984.9)ATIVIDADE/CLASSEARMAZENAR:  CORRELATO- (ORRFLATOQREEVIB,\LAR CORREL/\
Doc assinado digital conforme MP n* 2.200-2 g€ 24,08,2001, que institui a
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80025 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Sistema de Equipamentos para Saude /
0951603204

Arterial Leadercath

25351.856842/2018-03 / 80638240021

80088 - MATERIAL - Registro de Conjunto de Materiais de Uso Médico /
1210303187

RESILAB 3D TEMP

25351.513593/2019-39 / 10347940180

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico /
2109132193

3R - INDUSTRIA E COMERCIO EIRELI / 02.543.673/0001-13

obturador temporario

25351.193218/2020-00 / 80676929011

8030 - MATERIAL - Cadastro de Material de Uso Médico / 0817779201

Total de Empresas: 79
RESOLUCAO-RE N2 999, DE 2 DE ABRIL DE 2020

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Satde, no uso das atribuicdes
que lhe confere o art. 156, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 1° Deferir as petigdes relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para a Saude, conforme anexo.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL
NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

AMERICAN MEDICAL INDUSTRIA TEXTIL LTDA / 10.403.238/0001-11
COMPRESSA DE CAMPO OPERATORI

25351.480203/2017-75 / 81481900002

80153 - MATERIAL - Alteracﬁo de informag¢des em cadastro / 0305922207

10.818.693/0001-88
CATETER DE DILATAGAO DORADO
25351.709859/2013-88 / 80689090018
80153 - MATERIAL - Alteragdo de informagdes em cadastro / 0279577209
BAUMER S.A. / 61.374. 161/0001 30
ESTERILIZADOR A VAPOI
25351.008027/2010-37 / 10345500099
8088 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de informagdes de cadastro / 0874110207

BIOMECANICA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA /
58.526.047/0001-73

Haste Modular Cimentada CP3 e CP3 AN-BM

25351.588431/2015-87 / 80128580155

80144 - MATERIAL - Alteragdo/Inclusdo/Exclusdo de componente/acessério em
registro de familia de material implantdvel em ortopedia. / 0129045202

BIOMET 31 DO BRASIL COMERCIO DE APARELHOS MEDICOS LTDA /
02.913.684/0001-48

Sistema de Ombro Reverso Comprehensive

25351.110560/2016-17 / 80044680228

80143 - MATERIAL - Alteragao/Inclusdo/Exclusdo de componente/acessdrio em
registro de slstema de matenal |mplantavel em ortopedla / 0227243201

25351. 110560/2016 17/ 80044680228

80149 - MATERIAL - Alteragdo de fabricante em registro de material
implantavel em ortopedia - Inclusdo/Substituicdo/Exclusdo de fabricante ou unidade fabril,
ou alteragdo dos enderegos. / 0227173207

Sistema de Ombro Reverso Comprehensive

25351.110560/2016-17 / 80044680228

80148 - MATERIAL - Alteragdo/Inclusdo/Exclusdo do método de esterilizagdo
em registro de material implantdvel em ortopedia. / 0227170202

COMPONENTE FEMORAL OPTION COM RESTRIGAO

25351.480442/2017-25 / 80044680277

80142 - MATERIAL - Alteragdo/Inclusdo/Exclusdo da indicagdo de uso,
contraindicacdes e precaucbes em registro de material implantdvel em ortopedia. /
0168142207

Sistema de Ombro Reverso Comprehensive

25351.110560/2016-17 / 80044680228

80147 - MATERIAL - Alteragdo do prazo de validade em registro de material
implantavel em ortopedia / 0227165206

INSERTO ARTICULAR DE POLIETILENO SEM RESTRIGAO FIXO

25351.480127/2017-06 / 80044680258

80142 - MATERIAL - Alteragdo/Inclusdo/Exclusdo da indicagdo de uso,
contraindicagdes e precaugdes em registro de material implantdvel em ortopedia. /
0229341202

INSERTO ARTICULAR DE POLIETILENO SEM RESTRIGAO FIXO

25351.480127/2017-06 / 80044680258

80138 - MATERIAL - Alteracao/Inclusdao/Exclusdo de apresentagdo comercial em
registro de material implantavel em ortopedia. / 0229339201

INSTRUMENTAL XTRAFIX

25351.536943/2017-73 / 80044680338

80153 - MATERIAL - Alteragdo de informacdes em cadastro / 0089049209

Cimento Osseo Hi-Fatigue com Gentamicina

25351.601189/2016-01 / 80044680250

80157 - MATERIAL - Alteracdo de informages do relatério técnico em registro
de material implantavel em ortopedia / 0168146200

BIONNOVATION PRODUTOS BIOMEDICOS LTDA. / 73.191.090/0001-19

BONEFILL MATERIAIS PARA ENXERTO OSSEO

25351.374245/2006-15 / 10392710012

80160 - MATERIAL - Notificagdo de alteracdo de registro de material
implantével em ortopedia sem modificagdio do produto e/ou aumento de risco ao
usudrio/paciente - Alteracdo referente a instrucdo de uso e rotulagem / 3512187194

HIDROXIAPATITA BIONNOVATION

25351.216291/2006-09 / 10392710010

80160 - MATERIAL - Notificagdo de alteragdo de registro de material
implantdvel em ortopedia sem modificagio do produto e/ou aumento de risco ao
usudrio/paciente - Alteracdo referente a instrucdo de uso e rotulagem / 3512201193

BETA TCP BIONNOVATION

25351.269889/2008-54 / 10392710019

80160 - MATERIAL - Notificacdo de alteragdo de registro de material
implantével em ortopedia sem modificagdo do produto e/ou aumento de risco ao
usudrio/paciente - Alterac3o referente a instrugdo de uso e rotulagem / 3512040191

BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA / 01.513.946/0001-14

Cateter CrossBoss

25351.058052/2015-28 / 10341350819

80003 - MATERIAL - Alteracdo/Inclusdo/Exclusdo da indicagdo de uso,
contraindicagbes e precaucdes em registro. / 0205812200

Circuito Respiratério Expansivel para Anestesm Descartavel Hospitak
25351.046585/2019-73 / 80504540010
80153 - MATERIAL - Alteragdo de informacdes em cadastro / 0464624200

03
BTL-4000 SMART; BTL-4000 PREMIUM.
25351.844081/2018-31 / 80991690012
80018 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de software / 0895670207
BTL-6000 High Intensity Laser.
25351.428880/2019-44 / 80991690011
80040 - EQUIPAMENTO - Retificagdo - Correcdo pela ANVISA / 0720904205
CANON MEDICAL SYSTEMS DO BRASIL LTDA / 46.563.938/0001-10
SOFTWARE DE PROCESSAMENTO DE IMAGENS
25351.652997/2014-46 / 10295030090
8088 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de informagbes de cadastro / 0842752206
CAON INDUSTRIA COMERCIO E IMPORTACAO LTDA - EPP / 06.696.063/0001-
00

SUNBURST DIAMANTADA

25351.056589/2020-01 / 80414710010

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro, cadastro ou notificacdo - ANVISA
/ 0636185204

04.873.446/0001-81 ;
GUIA DE TROCA PARA ANGIO HIDROFILICA S.P. MEDICAL
25351.499334/2016-03 / 80160710025
8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0636771202

40.175.705/0001-64

Sistema fechado de aspiragdo traqueal

25351.076450/2016-51 / 10234400184

80153 - MATERIAL - Alteragdo de informagdes em cadastro / 0489943201

CREMER S/A / 82.641.325/0001-18

KIT CIRURGICO UNIVERSAL SEM AVENTAIS CREMER DUO

25351.103948/2020-19 / 80245210277

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro, cadastro ou notificagdo - ANVISA
/ 0708435208

Campo Cirtrgico Para Cobertura De Mesas Instrumentais E Superficies Cremer
Duo

25351.103958/2020-54 / 80245210276

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro, cadastro ou notmcacao ANVISA
/ 0708900207

Avental Cirtrgico De Polipropileno Cremer Duo

25351.103957/2020-18 / 80245210275

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro, cadastro ou notlﬁcagao ANVISA
/ 0708626201 /

ECOMED COMERCIC BE PRODUTOS MEDICOS LTDA /,ég 992.682/0001-48

Canula de biopsia full core BioPince Ultra

25351.475227/2019-74 / 10337850133

80153 - MATERIAL - Alteragdo de informagdes e

EDWARDS LIFESCIENCES COMERCIO DE PRODUTPS MébICO CIRURGICOS LTDA
/ 05.944.604/0001-00

SISTEMA FECHADO PARA COLETA DE SANGUE

25351.245943/2004-42 / 80219050051

80153 - MATERIAL - Alteragdo de informagdes em cadastro / 0524251207

Garra Atraumatica para Oclusdo Cirtrgica Edwards

25351.143375/2014-07 / 80219050149

80153 - MATERIAL - Alteragdo de informag¢des em cadastro / 0518497205

Insercdes de grampo cirtirgico- Fogarty

25351.143502/2014-16 / 80219050150

80153 - MATERIAL - Alteracdo de informagdes em cadastro / 0518573204

/
cadas}o’/ 0340551206

P JR. EDWARDS

Este documento pode ser verificado no endereco eletrdnico
g http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo codigo 05152020040600152
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73I0TECNO. CAMARAS PARA CONSERVAGAO

Refrigeradores cientificos desenvolvidos para o armazenamento de vacinas

sangue e seus componentes, medicamentos, oncoldgicos e termolédbeis.

3I0TECNO

01 - BT-1100/1000
02 - BT-1100/1500

03 - BT-1100/280
04 - BT-1100/140

05 - BT-1100/50
6 - BT-1100/20

RN
/////N

SISTEMA DE EMERGENCIA

PARA FALTA OU
INSTABILIDADE DE ENERGIA
ELETRICA

2a72horas*

*Equipamentos com Sistema
de Emergéncia




DESCRICAO GERAL

GABINETE EXTERNO - Tipo vertical, construido em chapas de aco tratado
quimicamente para evitar processos de corrosédo com pintura epéxi na cor
branca incluindo parte traseira, com pintura eletrostética texturizada com
pelicula de protegao antiriscos, para longa vida util ou ago inoxidavel AISI
430 ou 304. Montado sobre chassi metélico e quatro rodizios giratérios
especiais com freios na parte frontal e de facil travamento.

GABINETE INTERNO - Construido ago inoxidavel AISI 430 ou 304,
polipropileno ou ago galvanizado isentos de corrosdo, com grades em
aramado galvanizadas e revestimento em pintura ep6xi na cor branca,
prateleiras ou gavetas com corredigas telescpicas em ago inoxidavel AlSI
430 ou 304, opcionalmente com contra portas em acrilico transparente.

ILUMINAGAO INTERNA - Através de lampadas LED com acionamento
automatico quando da abertura da porta e/ou opcionalmente temporizado
programavel com acionamento externo mesmo com a porta fechada.

HOMOGENEIZAGAO DE TEMPERATURA - Através de ventilador da unidade
de ar forgado com hélice axial de minima de 8" com desligamento na abertura
da porta. Circulagéo de ar interno por sistema difusor direcionado para cada
gaveta/prateleira possibilitando maior estabilidade com rapida recuperagao
da temperatura, ap6s abertura da porta em até 10 min.

ISOLAMENTO TERMICO - Em poliuretano injetado de alta densidade, com
espessura de 50, 70, 75, 80, 100 mm.

+ 3I0TECNO.
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PORTAS - Verticais, metalicas cegas, de vidro duplo ou triplo, com sistema
antiembacgante (no fog), com sistema corta-fogo, vedacao através de perfil
magnético com alarme temporizado de abertura. Opcionalmente com chave
na porta, fechamento automatico, vedacéo de perfl magnético e gaxeta
dupla nos quatro lados. Perfil em aluminio, opcional de alta resisténcia e
longa vida util.

REFRIGERAGAO - Através de compressor hermético AC, selado de alta
capacidade com condensagéo a ar, circulagéo de gas ecoldgico R-134 A
isento de CFC, unidade evaporadora aletada tipo “ar forcado”. Sistema de
degelo automdtico seco sem interrupgao ou perda da temperatura, com
evaporagao do condensado. Tampa frontal basculante para limpeza do
sistema mecanico e filtros.

PAINEL DE COMANDO - Painel em LCD com fundo iluminado com caracteres
expandidos localizado na parte superior frontal de faci acesso, com sistema
eletrénico integrado em um display Unico, programavel de 2°C a 8°C com
tecla incorporadas de facil ajuste, capacidade conexdo USB E PEN DRIVE
comando por termostato digital microprocessado programavel com ajustes
dos paré@metros através de senha. Temperatura controlada automaticamente
em 4°C por solugao diatérmica para todos os sensores. Chave geral com
sistema antidesligamento com supressor de surtos e fusiveis de protegao.
Exibe no painel LCD simultaneamente as temperaturas de momento
maxima, minima, data e hora, nivel da carga de bateria, descricdo de alertas
e alarmes em forma de texto, sinalizagdo audio- visual de porta aberta,



bateria baixa, falta de energia e erro de temperatura. meméria para registro
das temperaturas de momento, méxima e minima e de todos os eventos da
conservadora diretamente no painel. Memdria com data e hora com intervalo
de tempo programével dos dados mesmo na falta de energia elétrica com
capacidade de baixar e salvar relatérios com graficos de temperaturas e
de todos os eventos que ocorrem na conservadora em pen drive através
de conexao USB frontal no painel com armazenamento por até 50 anos.
Termostato eletrénico microprocessado com mostrador digital decimal da
temperatura e dos parametros. Sistema de travamento da programagéao
contra manuseio inadvertido, sistema que restabelece os parametros
programados mesmo com variagdo brusca da energia ou desligamento do
equipamento, filtro contra ruido eletromagnéticos com apresentagéo de
data e horario. Dotado de sensores do tipo NTC ou Pt100, opcionalmente.
Sistema multisensores para leitura da temperatura imersos em solugéo
diatérmica. Bateria para manter as fungdes eletrénicas e acionar alarmes e
discador com monitoramento de 24 a 48 horas para os equipamentos sem
Sistema de Emergéncia.

ALARMES AUDIOVISUAIS - Visual e sonoro para temperatura alta (acima de
8°), temperatura baixa (abaixo de 2°) - ou programavel pelo usuario - falta
de energia elétrica, porta aberta, e/ou auséncia do pen drive diretamente
no painel, com tecla de inibig&o para silenciar o buzzer por 15 minutos ou
ajustavel pelo usuario. Simulador de desvios de temperatura e testes de
alarme. Dotado de bateria recarregavel.

FAIXA DE TRABALHO - Entre 2°C e 8°C, com ponto fixo em 4°C, ou
programavel pelo usuario com variagao de +- O,1°C.

~ 3I0TECNO.

REGISTRADOR DE TEMPERATURA - Registrador eletrénico das temperaturas
minima e méximas atingidas, apresentadas no display de processos. Ajuste
de set point em apenas trés passos direto no comando frontal superior.

SISTEMA DE SEGURANGCA - Termostato instalado em paralelo ao controlador
eletrénico da camara, de forma redundante, assumindo automaticamente
o controle das fungées de comando do compressor de frio sempre que
houver falha no comando eletrénico. Sistema de auto checagem das
fungdes eletrénicas programadas, verificagdo dos principais componentes
da conservadora que mostrara um cdédigo de falha caso encontre algum
defeito.

DISCADOR FIXO - Sistema automético que realiza ligagoes telefonicas via
central telefénica ou linha fixa direta, para até nove ntimeros (celulares ou
fixos) sempre que o equipamento alarmar por temperatura CRITICA e ou
bateria baixa.

SOFTWARE DE GERENCIAMENTO - Aplicativo para gerenciamento que
emite relatdrios e graficos de desempenho, inclusive retroativos, permitindo
0 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 técnico remoto para ajustes
de programacao e configuragdo. Os dados armazenados s3o criptografados
(invioldveis). SEM COBRANCA DE MENSALIDADE. Sistema de relatdrio
exportéveis por pendrive com resumo do periodo, histdrico de temperatura,
eventos ocorridos, com intervalos programaveis de 1a 60 minutos,



SMART THERMAL BOX
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A Smart Thermal Box Biotecno substitui as caixas térmicas
de poliestireno (isopor) que utilizam gelo reciclavel para

manutenc¢ao da temperatura, o que demanda técnica
morosa e dispendiosa para preparacao do sistema.

SMART THERMAL BOX BT 1100/20 @IS

TRANSPORTE
ERGONOMICO

12 Vee
VEICULO

110/220V
AUTOMATICO

BT 1100/20 15 litros
BT 1100/50 30 litros
BT 1100/80 50 litros



DESCRICAO

GABINETE EXTERNO

Horizontal, construido em material
termoplastico de alta resisténcia, evitando
processos de corroséo e facilitando assepsia.
Rodizios embutidos no chassi e puxador
retratil tipo mala.

GABINETE INTERNO

Com cesto fabricado em aco inoxidavel de
alta resisténcia, isento de corrosdo com
cantos arredondados para facilitar assepsia.

HOMOGENEIZACRO DE TEMPERATURA
Ventilacdo interna através de microventilador
para homogeneizacdo da temperatura.

FAIXA DE TRABALHO

Entre 2°C e 8°C - Travado ao usuario entre
3,5°C a 5,5°C, ou programavel pelo operador,
com variagcdo de +- 0,1°C

ALARMES

Visuais e sonoros de temperatura fora da

faixa, tampa aberta, falha de energia e bateria
baixa.

ISOLAMENTO TERMICO
Em poliuretano injetado.

REFRIGERACAO

Através de compressor hermético, com
coxins anti- vibracdo, com circulacéo de gas
ecoldgico R134A, isento de CFC, unidade
evaporadora do tipo ar forcado, com sistema
de degelo automatico e evaporacao do
condensado.

TAMPA

Horizontal, construida material termoplastico
de alta resisténcia, com isolamento térmico e
vedacao através de perfil siliconizado.

OPCIONAIS

Comalogo do estabelecimentoecom

a imagem a ser escolhida pelo cliente.

Conversor de dados de comunicacao
Ethernet (internet ou intranet).
Interface que permite que as
camaras Biotecno se conectem a
computadores em rede. Através do
endereco IP do conversor é possivel
acessar e gerenciar os equipamentos
em rede local pela Internet.

CNPJ 04.470.103/0001-76
FDA 3018882410
AFE ANVISA 72792

PAINEL DE COMANDO

Dotado de chave geral, fusiveis de protecao, teclas soft-
touch. Termostato eletrénico microprocessado com
mostrador digital da temperatura e dos parametros de
programacao, sistema de travamento da programacao,
sistema que restabelece os parametros mesmo com
variacdo brusca da energia ou desligamento do
equipamento. Filtro contra ruidos eletromagnéticos.
Equipada com sensor tipo NTC imerso em solucao
térmica.

FUNCIONAMENTO

BIVOLT AUTOMATICO 100/240 VOLTS 50/60 Hz e
12 VCC (veicular).

REGISTRADOR DE TEMPERATURA
Registrador eletronico das temperaturas minima e
maximas atingidas, acionadas através de um toque.

CERTIFICADO DE CALIBRACAO
Certificacdo do controlador de temperatura , para
comprovacao da incerteza de medicdo (IM, erros,
tendéncias, etc.), calibrado em trés pontos, +2°C,
+4°C e +8°C, juntamente com rastreabilidade,
comprovada pelo INMETRO (RBC).

DATA-LOGGER

Software de gerenciamento que emite relatdrios e
graficos de desempenho, inclusive retroativos,
permitindo o gerenciamento da camara via internet.
Registro continuo de temperatura com memoria
interna e exportacdo de dados por USB.

SISTEMA DE EMERGENCIA

Bateria selada recarregavel - Com capacidade para
manutencao de todas as fungdes eletro-eletrénicas
do equipamento com autonomia para 6 horas* A
autonomia do Sistema de Emergéncia podera variar
devido a temperatura ambiente e do tempo de uso
da bateria.

REGISTRO DO PRODUTO NA ANVISA
80573310001,

% Monitore o posicionamento geografico

2

e a temperatura do equipamento.

Certificacao do controlador de
temperatura , para comprovacao
da incerteza de medicdo (IM,
erros, tendéncias, etc.), calibrado
em trés pontos, juntamente com
rastreabilidade, comprovada peio
INMETRO (RBCQ).

www.biotecno.com.br




