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Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social

ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LTDA
CNPJ

81.618.753/0001-67
Enderego Completo

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

(47) -3542-3000
Responsavel Técnico

ALEX SCARIOT
Responsavel Legal

ELOI BERTOLDI

Dados do Cadastro

Cadastro N°

8.06.987-5 (W3X47L857H29)
Data do Cadastro

06/12/2010
Situagao

N° do Processo

25351.522411/2010-89
Cadastro

8 - Produtos para Saude (Correlatos)
Atividades / Classes

Armazenar

e Correlatos
Distribuir

e Correlatos
Embalar

¢ Correlatos
Expedir

e Correlatos
Exportar

e Correlatos
Fabricar

e Correlatos

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351522411201089/?cnpj=81618753000167
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Importar

e Correlatos

Certificado de Boas Praticas de Fabricagao - CBPF (Vigente)

Empresa Linhas de Certificagao Data de
Solicitante Vigentes Publicacao

Nenhum registro encontrado

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

Empresa Linhas de Certificagao Data de
Solicitante Vigentes Publicacao

Nenhum registro encontrado

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351522411201089/?cnpj=81618753000167

Vencimento do
Certificado

Vencimento do
Certificado

Voltar
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

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

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGCAO DIGITAL

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

DECLARO ainda que, 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 aplicagéo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um cédigo unico (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 através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderego
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/.

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

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

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

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

Esta Declaragéo ¢ valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

1Codigo de Autenticagdo Digital: 62822106216496724231-1

2Legislagoes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Proviséria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei Estadual n°®
8.721/2008, Lei Estadual n° 10.132/2013, Provimento CGJ N° 003/2014 e Provimento CNJ N° 100/2020.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b3202cf809308f99d8f2fe87399fd76717e153cdf604cf3a8a1b45419d2ae3a237472f2a8d366487f1a1e377b048e9fa1c207
3ffa77b5357a498057413bb09d3a

Presidéncia da Republica I c I

Casa Civil BraSil

Medida Provisoria N®2.200-Z,
de 24 de agosto de 2001. %
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ELBER

MEDICAL

A Elber Medical atua ha mais de 20 anos na fabricacéao
de equipamentos de refrigeracao médico-hospitalares.
Fundada em 1990 nossa empresa conta com
profissionais qualificados e com ampla experiéncia no
mercado desenvolvendo camaras especialmente para
0 armazenamento de vacinas, sangue, medicamentos,
exames e outros produtos que exigem controle de
temperatura e registo de dados.

Com nossa autoridade desenvolvemos um vasto
portfolio com modelos gue compreendem toda a Cadeia
de Frio, com temperaturas positivas e negativas, desde
camaras para transporte, estacionarias e portateis,
até freezers e ultra freezers. E para contemplar nossa
lista de produtos, entregamos opcionais de controle e
segurancga para melhor eficacia, conforme necessidade
do cliente, agregando custo-beneficio e valorizagéo de
negocio. Tudo de acordo com 0s mais rigorosos padroes
de qualidade da area da saude.

Assim, em constante evolucdo, com a melhor e mais
avancada tecnologia Elber Medical, conguistamos
Nosso objetivo de levar saude e qualidade de vida a
todas as pessoas em todos os lugares.

ELBER

MEDICAL

INDICE
04 VANTAGENS ELBER MEDICAL
05 CAMARA DE CONSERVACAO
08 CAMARAS ESTACIONARIAS
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VANTAGENS ELBER MEDICAL

CONFIANCA

A Elber Medical conta com uma vasta experiéncia no
mercado, sdo mais de 30 anos em refrigeracao e 20
anos na area da saude. Nossos equipamentos médico-
hospitalares estdo presentes em todo o territdrio
nacional, com grande relevancia tanto no setor publico
guanto privado. A Elber, junto a empresa italiana IndelB,
esta presente em todo o mundo.

QUALIDADE

A Elber Medical é certificada pelas normas técnicas de
gestdo da qualidade (ISO 9001) e gestao da qualidade
de produtos para saude (ISO 13485). Além disso, a Elber
possui certificacdo de boas praticas de fabricacao da
Anvisa e todos 0s equipamentos possuem registro no
orgao. Este registro garante a rastreabilidade.

EFICACIA

A Elber Medical consegue atender todas as
necessidades de refrigeragcao com produtos e opcionais
personalizados para sua necessidade e de acordo com
seu orcamento, para melhor eficacia, economia de
tempo e rentabilidade clinica. Utilizamos recursos de
refrigeracdo com compressores de alto rendimento,
sempre garantindo temperatura homogénea.

GARANTIA

Assisténcias  técnicas credenciadas altamente
qgualificadas e eficazes disponiveis em todo territério
nacional e produtos com 1 ano de garantia. Além
de nosso suporte direto da fabrica que oferece,
incessantemente, o melhor atendimento garantindo a
seguranca e eficiéncia dos equipamentos, a disposi¢ao
de nossos clientes.

CAMARAS DE CONSERVACAO

CAMARAS POSITIVAS PARA 0 ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE SEGURO DE VACINAS,
MEDICAMENTOS, MATERIAIS BIOLOGICOS, EXAMES E BOLSAS DE SANGUE QUE REQUEREM
REFRIGERAGCAO ENTRE 2°C A 8°C.

TEMPERATURA HOMOGENEA

Sistema de circulagéo interna por ar forcado que mantém a temperatura pré-definida em toda a camara e
possui controle de desligamento automatico em caso de abertura da porta. Funciona por meio de ventiladores
do tipo axial ou radial (de 4 a 20") e sistema difusor direcionado impelente ou repelente para cada gaveta/
prateleira/rack interno.

CONTROLE DE TEMPERATURA

Temperatura pré-ajustada entre +2°C e +8°C com ajuste set point a +4°C, mas o painel de comando
externo permite o ajuste de temperatura para outras faixas de trabalho por meio de senha. A visualizagdo da
temperatura do produto armazenado no painel frontal é exata devido ao sensor imerso em solucéo glicerol
no interior do gabinete. Em caso de desligamento ou queda de energia, 0 sistema restabelece os parametros
pré-selecionados. Possibilidade de controle com sistema PID ou PWM.

PAINEL DE COMANDO

Painel Unico na parte frontal do equipamento para facil visualizacao das temperaturas de momento, maxima
e minima (numero decimal 0,1°C) com data e hora, nivel de carga de bateria, descricdo de alertas e alarmes,
como porta aberta, erro de temperatura, sem rede elétrica e sistema de emergéncia ativado. O controlador
eletrénico possui display em LCD de fundo iluminado com teclas soft touch, sistema de auto check das
funcoes eletronicas e entrada USB/PENDRIVE para extracdo de relatérios de performance. Também permite
ajuste de programacao em 3 linguas, como tempo para soar o alarme. Modelos disponiveis de 4 até 8 sensores
do tipo NTC ou PT-100 (com possibilidade de expansao). Possibilidade de painel touch screen com memodria
interna para grandes periodos e visualizagdo de graficos das temperaturas de todos 0s sensores em tempo real.

REGISTRO DOS DADOS E EVENTOS

Memoria para registro das temperaturas de momento, maxima e minima e de todos os eventos da cdmara
com data e hora, conforme intervalo programado (de 1a 60 minutos). Os relatérios (criptografados) podem ser
baixados pela saida USB (ou saida serial RS232/485) no painel em arquivo PDF ou txt. E em caso de queda
de energia, ndo ha perda de dados e o sistema continua em funcionamento. Possibilidade de extensédo da
memoria para 1a 30 anos.

ALARMES SONOROS E VISUAIS

Acionamento dos alarmes em caso de anormalidades: temperaturas fora do programado (maxima ou minima),
porta aberta, falta de energia, bateria baixa (quando possuir bateria recarregavel), manutencéo preventiva,
entre outros. A interrupgcado do alarme ocorre apenas com um togue no painel, mas se a temperatura se
mantiver fora do especificado, os alarmes voltam a soar apds o tempo pré-determinado.

ESTRUTURA EXTERNA

Gabinete externo do tipo vertical ou horizontal, montado sobre chassi metélico e rodizios giratérios travaveis,
sapatas niveladoras rosqueéveis ou pés simples. Chave geral de alimentacéo tipo liga/desliga na traseira do
equipamento (supressor de surto). Possibilidade de acabamento em chapa de aco liso, escovado ou brilho
(AISI 304 ou AISI 430 ou AISI 316), ou pléastico (polipropileno, ABS, PET, PSAI), ou chapa de aco galvanizado
com revestimento epodxi. Possibilidade também de tampa basculante para limpeza do sistema mecéanico, de
orificio lateral para introducao de sensores de calibragdo e de gaveta moével para a bateria selada.

PORTAS

Portas dotadas de fechamento automatico, vedacéo por perfil magnético, puxador anatémico, gaxetas duplas
nos quatro lados e sistema antiembacante nos modelos em vidro duplo ou triplo. Possibilidade de moldura em
aluminio ou plastico nos modelos em vidro, sistema de abertura deslizante e dobradicas em aco inoxidavel,
aluminio ou ago comum. Possibilidade também de trava de carga a 90° para manuseio de material e de
diferentes opcdes de controle e seguranca: chave, tag, leitor biométrico, cartdo magnético, camara, senha
eletronica e/ou leitor de cédigo de barras.
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ESTRUTURA INTERNA

Gabineteinternoem agoinoxidavel com acabamento esmerado paralonga durabilidade e facil assepsia. Dotado
de chave e prateleiras removiveis/ajustéaveis, cestos, gavetas com corredigas telescoépicas (simples, duplas
ou triplas) e/ou contraportas em acrilico transparente, conforme quantidade especificada. Possibilidade de
abertura deslizante e acabamento em chapa de aco liso, escovado ou brilho (AISI 304 ou AISI 430 ou AISI 316),
ou plastico (polipropileno, ABS, PET, PSAI), ou chapa de ago galvanizado com revestimento epdxi. Possibilidade
também de insercdo de blocos criogénicos e termdmetro grafico exibindo condicdes de temperatura.

ILUMINACAO
Luz interna de LED resistente a umidade do ambiente com acionamento automatico pela abertura da porta
ou com acionamento externo temporizado pelo painel.

SISTEMA DE REFRIGERACAO
Compressor hermético de alto rendimento e rapida recuperacado da temperatura interna com evaporador
aletado, isento de vibragdes e ecologicamente correto com gas R134a agregado ao gabinete.

ISOLAMENTO TERMICO
Isolamento térmico em poliuretano, isento de CFC, entre 40 e 200 mm em todas as paredes conforme modelo.

DEGELO
Degelo automatico seco com evaporacao do condensado, sem necessidade de interrupgcéao do trabalho ou
perda da temperatura interna.

SISTEMA DE EMERGENCIA (NOBREAK) - opcional

Bateria selada recarregavel adicionada ao gabinete para permitir autonomia total da camara em caso de falta
de energia por até 72 horas conforme modelo (com possibilidade de expans&o). Ou seja, a cAmara permanece
em temperatura homogénea conforme programado com sistema de alarmes e registro das temperaturas
ativado. Observacao: pode influenciar na altura, largura e profundidade do equipamento.

SISTEMA DE REDUNDANCIA - opcional

Termostato analdgico ou digital adicionado em paralelo ao controlador eletrdnico da camara para assumir
automaticamente o controle das funcdes e comando do compressor se houver falha no comando eletrénico.
Programado para manter a temperatura na faixa de +2,5°C a +7,5°C.

DATA LOGGER - opcional

Software de gerenciamento via computador que permite a emissao de relatorios e graficos de performance
da temperatura e eventos da céamara, inclusive retroativos, obtidos por meio de pen drive na porta USB do
painel da camara. Possibilidade também de registrador grafico analégico independente continuo para sete
dias com carta de 6" ou impressora térmica com bobina de papel.

ELBER SIS - opcional

Sistema de monitoramento remoto conectado a Internet das Coisas (I0T) que permite acompanhar, por meio
de smartphone, computador ou tablet, todas as informacgdes e graficos emitidos pela camara de forma online.
E possivel realizar o monitoramento do compressor, abertura da porta, tensdo da fonte de energia, tensao
da rede elétrica, nivel de bateria e temperatura maxima e minima de todos os sensores com data e hora.
Para garantir maior seguranca, todos os dados armazenados séo criptografados, tornando-os inviolaveis.
Os usuarios previamente cadastrados também recebem alertas e alarmes através de e-mails e mensagens
SMS caso ocorra o alcance de niveis criticos de temperatura ou queda de energia. Aléem disso, é possivel ter
suporte remoto dos técnicos da Elber Medical para ajustes de programacao e configuracao.

DISCADOR TELEFONICO - opcional

Sistema automatico que realiza chamadas telefénicas, via central telefénica ou linha fixa direta, com alerta
sonoro para até 9 nimeros de telefone ou celular registrados, sempre que a temperatura atingir niveis fora do
especificado, ocorrer falta de energia ou a porta da camara ficar aberta. Possibilidade de mddulo GSM.

SISTEMA DE BACKUP - opcional
Bateria recarregavel adicionada & camara para alimentacdo de até 72 horas de toda a rede de comando
eletrénico e sistema de alarmes, em caso de falta de energia convencional.

CONTROLADOR DE TENSAO ELETRICA - opcional

Dispositivo adicionado na cémara para acionar o sistema de emergéncia caso ocorra instabilidade da
energia elétrica, sub ou sobre tensado, garantindo o funcionamento dentro das faixas estabelecidas (127V e
220V) e enviando dados para o software de gerenciamento da camara. Recomendado para locais onde hé
instabilidade de energia e tensdes elétricas fora da faixa padrdo. Possibilidade também de filtro contra ruidos
eletromagnéticos provenientes da rede de alimentacéo, evitando desvios nos valores programados.

SISTEMA DE AQUECIMENTO - opcional

Sistema adicionado na camara para aquecer o interior automaticamente quando a temperatura ambiente
estiver abaixo da temperatura programada. Recomendado para locais onde a temperatura ambiente pode
alcangar menos de +2°C.

SISTEMA DUPLO DE REFRIGERACAO - opcional

Sistema duplo de comando eletroeletronico e de refrigeracéo, acionado automaticamente caso ocorra falha
no sistema principal, através de um segundo

compressor e de um segundo comando eletroeletrdnico, mantendo todas as condicbes de funcionamento
programada, com acionamento de alarme indicativo.

SISTEMA DE ENERGIA SOLAR - opcional

Sistema de fonte de energia fotovoltaica por placa solar, mantendo a funcionalidade do equipamento de
forma independente da rede elétrica ou baterias. Placa solar vendida separadamente. Possibilidade de sistema
de recarga automatica que ndo demanda consumo nem adicdo de mecanismos extraordinarios, bastando
retorno da energia elétrica convencional ou placas solares.

SISTEMA DE BACKUP DE FRIO - opcional
Sistema frio armazenado para manutengéo da temperatura interna do equipamento estabilizada em 4°C por
até 240 horas (10 dias) mesmo sem luz solar ou durante uma semana chuvosa.

CERTIFICADO DE CALIBRACAO - opcional
Comprovacao da incerteza de medicéo (IM, erros, tendéncias, etc.), calibrado em trés pontos (+2°C, +4°C e
+8°C) juntamente com rastreabilidade, comprovada pelo INMETRO (Rede Brasileira de Calibragéo - RBC).

QUALIFICACAO TERMICA QO, QP E QI - opcional
Validagdo - Q0/QP/QI, por equipe profissional e qualificada.

ELBER CAMARR ERVADORA

MEDICAL
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CAMARAS ESTACIONARIAS

Camaras para armazenamento de termolabeis de acordo com as normas da Anvisa

sobre fabricacdo e armazenagem de medicamentos. Ideal para laboratoérios, centros de
distribuicao, hospitais, farmacias, clinicas, bancos de sangue e consultérios que necessitam CSV 120
armazenar materiais sensiveis em temperatura homogénea e controlada com seguranca.

120 litros | +2a+8°C
CTS 30 ‘

30 litros | +2a+8°C

121x 64 x 66,7cm* | 105 Kg*
Vertical com 2 a 6 prateleiras ou gavetas
110/127 - 220/240VAC

\/ Registro N° 80698750002
72

horas

89 x 60 x 65,2 cm* | 40 Kg*
Horizontal com 2 cestos/rack

110/127 - 220/240VAC - 12/24VCC

V' Registro N° 80698750002 A\
12 \1ﬂ—ﬂ‘ﬁ'

CSV 150
CSV 50 150 litros | +2 a+8°C

129 x 64 x 66,8 cm* | 100 Kg*

50 litros | +2a+8°C Vertical com 2 a 6 prateleiras ou gavetas

60 x 47,6 x 55 cm* | 60 Kg* 110/127 - 220/240VAC

\/ Registro N° 80698750002
72

horas

Vertical de bancada com 1 prateleira

110/127 - 220/240VAC

\/ Registro N° 80698750003
12

horas

~
~

CSV100

CTS 150 ‘
150 litros | +2a+8°C —

103 x102,1x731cm* | 120 Kg*

100 litros | +2a+8°C

1631x 45 x 33,6 cm* | 80Kg*

Vertical com 2 a 4 prateleiras ou gavetas Horizontal com 6 cestos/rack \
§
110/127 - 220/240VAC 110/127 - 220/240VAC - 12/24\VCC
\/ Registro N° 80698750003 \/ Registro N° 80698750002 \/
72 72

horas
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*Dimensdes externas e peso podem sofrer variagdo conforme opcionais escolhidos, confirme as informacdes da verséo durante o orcamento. *Dimensdes externas e peso podem sofrer variagdo conforme opcionais escolhidos, confirme as informacgdes da versao durante o orcamento.
**Para descricdo completa do produto, consulte a ficha técnica. **Para descricdo completa do produto, consulte a ficha técnica.
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CSvV 180

180 litros | +2a+8°C
144,7 x 64 x 71cm* | 155 Kg*
Vertical com 2 a 6 prateleiras ou gavetas
110/127 - 220/240VAC

\/ Registro N° 80698750002
72

horas

CSV 280

280 litros | +2a+8°C
183.2 x 64 x 70,7 cm* | 160 Kg*
Vertical com 4 a 8 prateleiras ou gavetas
110/127 - 220/240VAC

\/ Registro N° 80698750002
72

horas

~

CSV 340

340 litros | +2a+8°C
203,5 x 64 x 68,8 cm* | 160 Kg*
Vertical com 4 a 8 prateleiras ou gavetas
110/127 - 220/240VAC
\/ Registro N° 80698750001
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**Para descricdo completa do produto, consulte a ficha técnica.

*Dimensdes externas e peso podem sofrer variagdo conforme opcionais escolhidos, confirme as informacdes da verséo durante o orcamento.

CTS 340 ~

340 litros | +2a+8°C
105 x 139 x 75 cm* | 168 Kg*
Horizontal com 6 cestos/rack
110/127 - 220/240VAC - 12/24VCC

\/ Registro N° 80698750002
72

horas

CSV 360

360 litros | +2a+8°C
205,2 x 64 x75cm* | 140 Kg*
Vertical com 4 a 8 prateleiras ou gavetas
110/127 - 220/240VAC

V' Registro N° 80698750002
72

horas

CSV 420

420 litros | +2a+8°C
201,3x70,5x75cm* | 225Kg*
Vertical com 4 a 8 prateleiras ou gavetas
110/127 - 220/240VAC

V' Registro N° 80698750002
72

horas

*Dimensdes externas e peso podem sofrer variagdo conforme opcionais escolhidos, confirme as informacgdes da versao durante o orcamento.

**Para descricdo completa do produto, consulte a ficha técnica.
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CSV 510

510 litros | +2a+8°C
205,5x73,5x 80,6 cm* | 236Kg*
Vertical com 4 a 8 prateleiras ou gavetas
110/127 - 220/240VAC

\/ Registro N° 80698750003
72

horas

CSV 600

600 litros | +2a+8°C
205.2x77x93,3cm* | 234 Kg*
Vertical com 4 a 8 prateleiras ou gavetas
110/127 - 220/240VAC

\/ Registro N° 80698750002
72

horas

~

CSvV 700

700 litros | +2a+8°C
206,5x 90,5 x95cm* | 200 Kg*
Vertical com 4 a 8 prateleiras ou gavetas
110/127 - 220/240VAC
\/ Registro N° 80698750002
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**Para descricdo completa do produto, consulte a ficha técnica.

*Dimensdes externas e peso podem sofrer variagdo conforme opcionais escolhidos, confirme as informacdes da verséo durante o orcamento.

CSV 1000

1000 litros | +2a+8°C
210,7 x 135,5 x 85,2 cm* | 230 Kg*
Vertical com 4 a 18 prateleiras ou gavetas
110/127 - 220/240VAC

\/ Registro N° 80698750002
72

horas

CSV 1200

1200 litros | +2a+8°C
2077 x 1675 x 80,6 cm* | 320 Kg*
Vertical com 8 a 18 prateleiras ou gavetas
110/127 - 220/240VAC

\/ Registro N° 80698750002
72

horas

CSV 1500

1500 litros | +2a+8°C
2077 x 2075 x 84,5cm* | 230 Kg*
Vertical com 8 a 18 prateleiras ou gavetas
110/127 - 220/240VAC

V' Registro N° 80698750002
72

horas

*Dimensdes externas e peso podem sofrer variagdo conforme opcionais escolhidos, confirme as informacgdes da versao durante o orcamento.

**Para descricdo completa do produto, consulte a ficha técnica.
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TODOS 0S MODELOS DISPONIVEIS CAMARAS DE TRANSPORTE

Camaras de acordo com as normas da Anvisa sobre distribuicao de medicamentos. Ideal

MODELO TIPO VOLUME DIMENSOES | AxLxP TEMPERATURA  REGISTRO ANVISA para laboratoérios, empresas de logistica ou redes de farmacias/clinicas que necessitam
CSV 30 VERTICAL 30 litros 60 x 47,6 x 55 cm* +22+8°C 80698750003 transportar materiais sensiveis a temperatura com controle e registro de dados por

toda a rota. Equipamentos para carros populares a caminhées, adequados para suportar
CTS 30 HORIZONTAL 30 litros 89 x 60 x 65,2 cm* +2a+8°C 80698750002 trepidacées da estrada e manter o funcionamento com o veiculo desligado.

CSv50 VERTICAL 60 x 47,6 x 55 cm* +2 a+8°C 80698750003
Cv 53 VERTICAL 53 litros 53,5 x 47,6 x56,7 cm* +2a+8°C 80698750003

Csv 80 VERTICAL 80 litros 132,1x 56,4 x 69.9 cm* +2 a+8°C 80698750003

CTA 80

CsSVvV 100 VERTICAL 100 litros 163,1x 45 x 33,6 cm* +2 a+8°C 80698750003

CSV 120 VERTICAL 120 litros 121x 64 x 66,7 cm* +2a+8°C 80698750002
80 litros | +2a+8°C e -8a-2°C
CSV 140 VERTICAL 140 litros 123,8 x 64 x 67,5 cm* +2a+8°C 80698750003

60,8 x 84,8 x 45,4 cm* | 55Kg*

CSV150 VERTICAL 150 litros 129 x 64 x 66,8 cm* +2a+8°C 80698750002 . ) L. :

Horizontal com alcas laterais para facil manuseio il

I‘;;t;l‘

: * ° Shrettag

CTS 150 HORIZONTAL 150 litros 103 x102,1x73,1cm +2a+8°C 80698750002 12/24VCC ?Eﬁﬁii

4552055

. * ° . 14550004

CSV 180 VERTICAL 180 litros 144,7x 64 x71cm +2a+8°C 80698750002 Registro N° 80698750001 e
CSV 200 VERTICAL 140,2 x 64 x 71 cm* +2a+8°C 80698750002 L——

CSV 240 VERTICAL 240 litros 160,8 x 64 x 67,5 cm* +2 a+8°C 80698750002
CSV 280 VERTICAL 280 litros 183,2 x 64 x 70,7 cm* +2 a+8°C 80698750002

CSV 300 VERTICAL 195,8 x 64 x 67,5 cm* +2a+8°C 80698750002 CTA 90

CSV 340 VERTICAL 203,5 x 64 x 68,8 cm* +2 a+8°C 80698750001

105 x 139 x 75 cm* +2 2 +8°C 80698750002 90 litros | +2a+8°C
60,9 x 84,8 x 45,6 cm* | 55Kg*

CTS 340 HORIZONTAL

CSV 345 VERTICAL 345 litros 203,5x 64 x71,3 cm* +2 a+8°C 80698750003

. Horizontal com alcas laterais para facil manuseio
CSV 360 VERTICAL 360 litros 205,2 x 64 x 75 cm* +2a +8°C 80698750002

EERRANNN L
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12/24vCC

CSV 400 VERTICAL 400 litros 204,5 x 69 x 72,5 cm* +2 a+8°C 80698750002

Registro N° 80698750001

CSV 420 VERTICAL 201,3x70,5x75cm* +2 a+8°C 80698750002

CSV 430 VERTICAL 205,5x70,5x 77,7 cm* +2 a+8°C 80698750003
CSV 500 VERTICAL 205,5x73,5 x 85 cm* +2 a+8°C 80698750002

CSV 510 VERTICAL 510 litros 205,5x73,5x 80,6 cm* +2 a+8°C 80698750003 CTB 1 0 0

~
~

CSV 560 VERTICAL 560 litros 191,7 x 83 x 80,6 cm* +2a +8°C 80698750002
CSV 600 VERTICAL 600 litros 205,2 x 77 x 93,3 cm* +2a+8°C 80698750002 100 litros | +2a+8°C e -12 a -4°C
Csv 700 VERTICAL 700 litros 206,5x 90,5 x 95 cm* +2 a+8°C 80698750002 71,5 x 82,6 x 76,6 cm* | 80 Kg*

CSV 800 VERTICAL 800 litros 192 x 88,52 86,6 cm* +2a+8°C 80698750002 Horizontal com alcas laterais e base de MDF
CSV 1000 VERTICAL 1000 litros 210,7 x 135,5 x 85,2 cm* +2a+8°C 80698750002 12/24vCC

CSV 1200 VERTICAL 1200 litros 2077 x 167,5 x 80,6 cm* +2a +8°C 80698750002 Registro N° 80698750003

~
-~

CSV 1500 VERTICAL 1500 litros 207,7 x 207,5 x 84,5 cm* +2 a+8°C 80698750002

CSV 1600 VERTICAL 1600 litros 205,5x207,5 x 86,6 cm* +2 a+8°C 80698750003

*Dimensodes externas e peso podem sofrer variagdo conforme opcionais escolhidos, confirme as informacgdes da versao durante o orgcamento.
**Para descricdo completa do produto, consulte a ficha técnica.
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CTA145

145 litros | +2a+8°C
80,5x80x51.8cm* | 75Kg*
Vertical com 2 a 5 prateleiras e base MDF
12/24vCC
Registro N° 80698750002

CTA150

150 litros | +2a+8°C
101x72,5x70cm* | 140 Kg*
Vertical com 2 a 5 prateleiras e base com trava
12/24\VCC
Registro N° 80698750003

~

~

16 CAMARA DE CONSERVACAO

*Dimensdes externas e peso podem sofrer variagdo conforme opcionais escolhidos, confirme as informacdes da verséo durante o orcamento.
**Para descricdo completa do produto, consulte a ficha técnica.

CTB 200

200 litros | +2a+8°C e -12a-4°C
77.7 x 99,6 x 65,9 cm* | 95 Kg*
Horizontal com alcas laterais e base de MDF
12/24vCC
Registro N° 80698750003

CT 227

227 litros | +18a+25°C e +2a+8°C e -5a-8°C
75.8 x 100 x 94 cm* | 47 Kg*
Horizontal com base de MDF
12/24vCC
Registro N° 80698750003

TODOS 0S MODELOS DISPONIVEIS

MODELO TIPO VOLUME DIMENSOES | AxLxP
CTA 80 HORIZONTAL 60,8 x 84,8 x 45,4 cm*
CTA90 HorizonTAL JIIESTIEED
CTB 90 HORIZONTAL 55,9 x 85 x 56,9 cm*

CTB 100 HORIZONTAL 71,5 x 82,6 x 76,6 cm*

GTM 128 VERTICAL 101x 72,5 x 64 cm*
CTA145 vertica.  JIREECED
CTA 150 VERTICAL 101x 72,5 x 70 cm*

CTB 200 ST/ 200litros
CT 227 HORIZONTAL 75,8 100 x 94 cm*

*Dimensdes externas e peso podem sofrer variagdo conforme opcionais escolhidos, confirme as informacgdes da versao durante o orcamento.
**Para descricdo completa do produto, consulte a ficha técnica.

TEMPERATURA

REGISTRO ANVISA

80698750001

60,9 x 84,8 x 45,6 cm* 80698750001

80698750003
+2a+8°C | -12a-4°C 80698750003
80698750001

80,5 x 80 x 51,8 cm* 80698750002

17 CAMARA DE CONSERVACAO

80698750003

777 x 99.6 x 65,9 cm* +2a+8°C | 12a-4°C 80698750003

-~

+182+25°C | +2a+8°C | %3 80698750003
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CAMARAS PORTATEIS

Camaras portateis de acordo com os requisitos minimos para vacinacao humana. ldeal
para laboratorios e clinicas que realizam vacinacao extramuro e coleta de exames a
domicilio. Temperatura uniforme e constante nao importa onde esteja, eliminando a perda
de termolabil com uso de caixa térmica.

TB 18

15 litros | +2a+8°C

61,3 x 64,5 x 23,4cm* | 20 Kg*
Puxador retratil e rodizios para facil manuseio
110/127 - 220/240VAC - 12/24VCC
\/ Registro N° 80698750003

08

horas

CTB 30

30 litros | +2a+8°C
475x78,6x381cm* | 25Kg*
Puxador retratil e rodizios para facil manuseio
110/127 - 220/240VAC - 12/24VCC
\/ Registro N° 80698750003

TODOS 0S MODELOS DISPONIVEIS

MODELO TIPO VOLUME DIMENSOES | AxLxP TEMPERATURA REGISTRO ANVISA
TB18 HORIZONTAL 15 litros 61,3x64,5x23,4 +2a+8°C 80698750003
CTB 50 HORIZONTAL 18 litros 56,8 x 67,1x 39,3 cm* +2a+8°C 80698750003

TB 31 HORIZONTAL m 38 x78,6 x 381 cm* +22+8°C 80698750003

CTB 30 HORIZONTAL 30 litros 475x78,6 x381cm* +2a+8°C 80698750003

CTB 80 HORIZONTAL 80 litros 68,8 x721x42,3 cm* +2a+8°C 80698750003

*Dimensdes externas e peso podem sofrer variagdo conforme opcionais escolhidos, confirme as informacdes da verséo durante o orcamento.
**Para descricdo completa do produto, consulte a ficha técnica.

FREEZER CIENTIFICO

CAMARAS PARA CONGELAMENTO DE AGENTES IMUNOBIOLOGICOS, AMOSTRAS E
MEDICAMENTOS QUE REQUEREM TEMPERATURA NEGATIVA ENTRE -20°C A -35°C.

TEMPERATURA HOMOGENEA
Sistema de circulacao interna por ar forcado que mantém a temperatura pré-definida em toda a camara e
possui controle de desligamento automatico em caso de abertura da porta.

CONTROLE DE TEMPERATURA

Temperatura pré-ajustada entre -20°C e -35°C, mas o painel de comando externo permite o ajuste de
temperatura para outras faixas de trabalho por meio de senha. A visualizacdo da temperatura do produto
armazenado no painel frontal é exata devido ao sensor imerso em solugdo glicerol no interior do gabinete.
Em caso de desligamento ou queda de energia, o sistema de monitorizagcdo de rede gque restabelece os
parametros pré-selecionados. Possibilidade de controle com sistema P.I.D. ou P.W.M.

PAINEL DE COMANDO

Painel unico na parte frontal do equipamento para facil visualizagdo das temperaturas de momento, maxima
e minima (numero decimal 0,1°C) com data e hora, nivel de carga de bateria, descricdo de alertas e alarmes,
como porta aberta, erro de temperatura, sem rede elétrica e sistema de emergéncia ativado. O controlador
eletrénico possui display em LCD de fundo iluminado com teclas soft touch, sistema de auto check das
funcoes eletronicas e entrada USB/PENDRIVE para extracdo de relatérios de performance. Também permite
ajuste de programacéo em 3 linguas, como tempo para soar o alarme. Modelos disponiveis de 4 até 8 sensores
do tipo PT-100 (com possibilidade de expansao). Possibilidade de painel touch screen com memdria interna
para grandes periodos e visualizagdo de graficos das temperaturas de todos os sensores em tempo real.

REGISTRO DOS DADOS E EVENTOS

Memodria para registro das temperaturas de momento, maxima e minima e de todos os eventos da cdmara
com data e hora, conforme intervalo programado (de 1a 60 minutos). Os relatérios (criptografados) podem ser
baixados pela saida USB (ou saida serial RS232/485) no painel em arquivo PDF ou txt. E em caso de queda
de energia, ndo ha perda de dados e o sistema continua em funcionamento. Possibilidade de extensado da
memodria para 1a 30 anos.

ALARMES SONOROS E VISUAIS

Acionamento dos alarmes em caso de anormalidades: temperaturas fora do programado (maxima ou minima),
porta aberta, falta de energia, bateria baixa (quando possuir bateria recarregavel), manutencéo preventiva,
entre outros. A interrupcédo do alarme ocorre apenas com um togue no painel, mas se a temperatura se
mantiver fora do especificado, os alarmes voltam a soar apés o tempo pré-determinado.

ESTRUTURA EXTERNA

Gabinete externo do tipo vertical em aco tratado quimicamente com pintura epdxi na cor branca, montado
sobre chassi metdlico e rodizios giratérios travéveis. Chave geral de alimentacao tipo liga/desliga na traseira
do equipamento (supressor de surto). Possibilidade também de tampa frontal basculante para limpeza do
sistema mecénico e de orificio lateral para introducao de sensores de calibragéo.

PORTAS

Portas dotadas de fechamento automatico, vedagcéo por perfil magnético, puxador anatémico, chave
e gaxetas duplas nos quatro lados. Possibilidade de visor com revestimento térmico em poliuretano e de
abertura deslizante. Possibilidade também de trava de carga a 90° para manuseio de material e de diferentes
opgodes de controle e seguranca: tag, leitor biométrico, cartdo magnético, camara, senha eletronica e/ou leitor
de cddigo de barras.
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ESTRUTURA INTERNA

Gabinete interno em aco inoxidavel com acabamento esmerado para longa durabilidade e facil assepsia.
Dotado de chave e prateleiras removiveis/ajustaveis, cestos, gavetas com corredigas telescopicas (simples,
duplas ou triplas) e/ou contraportas em acrilico transparente, conforme quantidade especificada pelo cliente.
Possibilidade também de insercao de termdmetro grafico exibindo condicdes de temperatura.

ILUMINACAO

Luz interna de LED resistente a umidade do ambiente com acionamento automatico pela abertura da porta
ou com acionamento externo temporizado pelo painel.

SISTEMA DE REFRIGERACAO
Compressor hermético de alto rendimento, isento de vibragoes e ecologicamente correto com gas R404a.

ISOLAMENTO TERMICO
Isolamento térmico em poliuretano, isento de CFC, entre 70 e 200 mm em todas as paredes conforme modelo.

DEGELO
Degelo automatico seco com evaporagcao do condensado, sem necessidade de interrupcédo do trabalho ou
perda da temperatura interna.

SISTEMA DE EMERGENCIA (NOBREAK) - opcional

Bateria selada recarregavel adicionada ao gabinete para permitir autonomia total da camara em caso de falta
de energia por até 72 horas (com possibilidade de expansé&o). Ou seja, a cAmara permanece em temperatura
homogénea conforme programado com sistema de alarmes e registro das temperaturas ativado. Observacéo:
pode influenciar na altura, largura e profundidade do equipamento.

SISTEMA DE REDUNDANCIA - opcional
Termostato analdgico ou digital adicionado em paralelo ao controlador eletrénico da camara para assumir
automaticamente o controle das fungdes e comando do compressor se houver falha no comando eletrénico.

DATA LOGGER - opcional

Software de gerenciamento via computador que permite a emissao de relatdrios e graficos de performance da
temperatura e eventos da camara, inclusive retroativos, obtidos por meio de pen drive na porta USB do painel
da camara. Possibilidade também de registrador grafico analdgico independente continuo para sete dias com
carta de 6" ou impressora térmica com bobina de papel.

ELBER SIS - opcional

Sistema de monitoramento remoto conectado a Internet das Coisas (I0T) que permite acompanhar, por meio
de smartphone, computador ou tablet, todas as informacées e graficos emitidos pela camara de forma online.
E possivel realizar o monitoramento do compressor, abertura da porta, tenséo da fonte de energia, tensao
da rede elétrica, nivel de bateria e temperatura maxima e minima de todos os sensores com data e hora.
Para garantir maior seguranca, todos os dados armazenados sé&o criptografados, tornando-os inviolaveis.
Os usuérios previamente cadastrados também recebem alertas e alarmes através de e-mails e mensagens
SMS caso ocorra o alcance de niveis criticos de temperatura ou queda de energia. Além disso, é possivel ter
suporte remoto dos técnicos da Elber Medical para ajustes de programacao e configuracao.

DISCADOR TELEFONICO - opcional

Sistema automatico que realiza chamadas telefénicas, via central telefénica ou linha fixa direta, com alerta
sonoro para até 9 numeros de telefone ou celular registrados, sempre que a temperatura atingir niveis fora do
especificado, ocorrer falta de energia ou a porta da camara ficar aberta. Possibilidade de adicionar médulo GSM.

SISTEMA DE BACKUP - opcional
Bateria recarregavel adicionada a camara para alimentacdo de até 72 horas de toda a rede de comando
eletrénico e sistema de alarmes, em caso de falta de energia convencional.

CONTROLADOR DE TENSAO ELETRICA - opcional

Dispositivo adicionado na cédmara para acionar o sistema de emergéncia caso ocorra instabilidade da
energia elétrica, sub ou sobre tensao, garantindo o funcionamento dentro das faixas estabelecidas (127V e
220V) e enviando dados para o software de gerenciamento da cdmara. Recomendado para locais onde héa
instabilidade de energia e tensdes elétricas fora da faixa padréo. Possibilidade também de filtro contra ruidos
eletromagnéticos provenientes da rede de alimentacéo, evitando desvios nos valores programados.

SISTEMA DUPLO DE REFRIGERACAO - opcional

Sistema duplo de comando eletroeletrénico e de refrigeragéo, acionado automaticamente caso ocorra falha no
sistema principal, através de um segundo compressor e de um segundo comando eletroeletrénico, mantendo
todas as condi¢des de funcionamento programada, com acionamento de alarme indicativo.

SISTEMA DE ENERGIA SOLAR - opcional

Sistema de fonte de energia fotovoltaica por placa solar, mantendo a funcionalidade do equipamento de
forma independente da rede elétrica ou baterias. Placa solar vendida separadamente. Possibilidade de sistema
de recarga automatica que ndo demanda consumo nem adicao de mecanismos extraordinarios, bastando
retorno da energia elétrica convencional ou placas solares.

CERTIFICADO DE CALIBRACAO - opcional
Comprovacéo da incerteza de medigcéo (IM, erros, tendéncias, etc.), calibrado em trés pontos (-15°C, -25°C
e -35°C) juntamente com rastreabilidade, comprovada pelo INMETRO (Rede Brasileira de Calibracdo - RBC).

QUALIFICACAO TERMICA QO, QP E QI - opcional
Validagao - QO/QP/QI, por equipe profissional e qualificada.

CFMB 120/120

240 litros | +2a+8°C e -20a-35°C
60x509x50cm e 53,9x49x489cm* | 160 Kg*
Vertical com 4 a 8 prateleiras ou gavetas
110/127 - 220/240VAC

\/ Registro N° 80698750003
12

horas

*Dimensdes externas e peso podem sofrer variagdo conforme opcionais escolhidos, confirme as informacées da versdo durante o orcamento.

**Para descricdo completa do produto, consulte a ficha técnica.
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TODOS 0S MODELOS DISPONIVEIS

MODELO TIPO VOLUME DIMENSOES | AxLxP TEMPERATURA REGISTRO ANVISA

FTB 30 HORIZONTAL 30 litros 89x60x65,2cm* -20a-35°C 80698750004

FAB 31 HORIZONTAL 31litros 48,8x621x34,3cm* -20a-35°C 80698750004
120 litros | -20a-35°C

FAB 41 HORIZONTAL 41litros 475x78,6x381cm* -20a-35°C 80698750004
121x 64 x 53,6 cm* | 90 Kg*
HORIZONTAL 475x78,6x381cm* -20a-35°C 80698750004
Vertical com 2 a 4 prateleiras ou gavetas
FTB 50 HORIZONTAL 50 litros 89x60x652cm* -20a-35°C 80698750004
110/127 - 220/240VAC
\/ FSM 57 HORIZONTAL 57 litros 475x78,6x381cm* -20a-35°C 80698750004
Registro N° 80698750004
12 FMB 120 VERTICAL 120 litros 121x 64 x53,6 cm* -20a-35°C 80698750004

horas

FTB 134 HORIZONTAL 80,5x36,1x34,3cm* -20a-35°C 80698750004
FTB 145 VERTICAL 145 litros 80,5x80x518cm* -20a-35°C 80698750004
FMB 150 VERTICAL 150 litros 129 x 64 x 1 cm* -20a-35°C 80698750004

FTB 150 HORIZONTAL 150 litros 103 x102,1x73,1cm* -20a-35°C 80698750004

FTB 152 HORIZONTAL 152 litros 103x1021x731cm* -20a-35°C 80698750004

FMB 180 VERTICAL 180 litros 144,7x 64 x M cm* -20a-35°C 80698750004

FMB 340

FMB 200 VERTICAL 144,7x 64 x71cm* -20a-35°C 80698750004

CFMB 120/120 VERTICAL 240 litros 60x509 x50 cm* +2a+8°C|-20a-35°C 80698750004
340 litros | -20a-35°C
FMB 240 VERTICAL 240 litros 183,2x 64 x70,7cm* -20a-35°C 80698750004

R B

201,3x70,5x75cm* | 160 Kg*
FTB 260 HORIZONTAL 260 litros 105 x139 x 75 cm* -20a-35°C 80698750004
Vertical com 4 a 8 prateleiras ou gavetas
FTB 272 VERTICAL 272 litros 758 x100 x 94 cm* -20a-35°C 80698750004
110/127 - 220/240VAC

horas

FMB 1200 VERTICAL 1200 litros 2077 x167,5x 80,6 cm* -20a-35°C 80698750004

FMB 1500 VERTICAL 1500 litros 207,7x2075x84,5cm* -20a-35°C 80698750004

*Dimensdes externas e peso podem sofrer variagdo conforme opcionais escolhidos, confirme as informacdes da verséo durante o orcamento.
**Para descricdo completa do produto, consulte a ficha técnica.

\/ FMB 280 VERTICAL 280 litros 183,2x64x70,7 cm* -20a-35°C 80698750004
Registro N° 80698750004
12 FMB 300 VERTICAL 183,2x64x70,7 cm* -20a-35°C 80698750004
horas

FTB 300 HORIZONTAL 330 litros 105x139 x 75 cm* -20a-35°C 80698750004

FMB 340 VERTICAL 201,3x70,5x75cm* -20a-35°C 80698750004

FTB 340 HORIZONTAL 340 litros 105x139 x 75 cm* -20a-35°C 80698750004

FMB 360 VERTICAL 360 litros 2057x705x77.3cm* -20a-35°C 80698750004

FMB 400 VERTICAL 400 litros 205,4x73,5%86,5cm* -20a-35°C 80698750004

FMB 420 VERTICAL 205,4x73,5x86,5cm* -20a-35°C 80698750004
(@) (@)
(&) VERTICAL 500 litros 2054 x73,5x80,6 cm* -20a-35°C 80698750004 (&)
L . TH
= 510 litros | -20a-35°C FMB 540 VERTICAL 560 litros 205,4x73,5x86,5cm* -20a-35°C 80698750004 =
E 205,5x73,5x 80,6 cm* | 236Kg* FMB 600 VERTICAL 600 litros 205,2x77x93,3cm* -20a-35°C 80698750004 E
3 Vertical com 8 a 18 prateleiras ou gavetas FBM 710 VERTICAL 700 litros 206,5x90,5x95 cm* -20a-35°C 80698750004 T
ﬁ 110/127 - 220/240VAC FBM 800 VERTICAL 800 litros 206,5x90,5x95 cm* -20a-35°C 80698750004 5
N . N
w Vv Registro N® 80698750004 FMB 1000 VERTICAL 1000 litros 210.7x1355x85.2cm* -20a-35°C 80698750004 w
w 12 W
o )  20a3c 2
T8 TH
N N
N N
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ULTRAFREEZER

CAMARAS PARA CONGELAMENTO DE AGENTES IMUNOBIOLOGICOS, AMOSTRAS E
MEDICAMENTOS QUE REQUEREM TEMPERATURA ULTRA NEGATIVA ENTRE -50°C A -86°C.

CONTROLE DE TEMPERATURA

Temperatura pré-ajustada entre -50°C e -86°C, mas o painel de comando externo permite o ajuste de
temperatura para outras faixas de trabalho por meio de senha. A visualizagcado da temperatura do produto
armazenado no painel frontal é através de sensores PT100. Em caso de desligamento ou queda de energia, o
sistema de monitorizacao de rede que restabelece os paré@metros pré-selecionados. Possibilidade de controle
com sistema P.I.D. ou P.W.M.

PAINEL DE COMANDO

Painel Unico na parte frontal do equipamento para facil visualizacado das temperaturas de momento, maxima
e minima (nUmero decimal 0,1°C) com data e hora, nivel de carga de bateria, descricdo de alertas e alarmes,
como porta aberta, erro de temperatura, sem rede elétrica e sistema de emergéncia ativado. O controlador
eletrénico possui display em LCD de fundo iluminado com teclas soft touch, sistema de auto check das
funcoes eletronicas e entrada USB/PENDRIVE para extracdo de relatérios de performance. Também permite
ajuste de programacéo em 3 linguas, como tempo para soar o alarme. Modelos disponiveis de 4 até 8 sensores
do tipo PT-100 (com possibilidade de expansao). Possibilidade de painel touch screen com meméaria interna
para grandes periodos e visualizagdo de graficos das temperaturas de todos os sensores em tempo real.

REGISTRO DOS DADOS E EVENTOS

Memodria para registro das temperaturas de momento, méxima e minima e de todos os eventos da camara
com data e hora, conforme intervalo programado (de 1a 60 minutos). Os relatérios (criptografados) podem ser
baixados pela saida USB (ou saida serial RS232/485) no painel em arquivo PDF ou txt. E em caso de queda
de energia, ndo ha perda de dados e o sistema continua em funcionamento. Possibilidade de extensao da
memodria para 1a 30 anos.

ALARMES SONOROS E VISUAIS

Acionamento dos alarmes em caso de anormalidades: temperaturas fora do programado (méxima ou minima),
porta aberta, falta de energia, bateria baixa (quando possuir bateria recarregavel), manutencéo preventiva,
entre outros. A interrupcao do alarme ocorre apenas com um togue no painel, mas se a temperatura se
mantiver fora do especificado, os alarmes voltam a soar apés o tempo pré-determinado.

ESTRUTURA EXTERNA

Gabinete externo do tipo vertical em aco inoxidavel esmaltado ou acgo tratado quimicamente com pintura
epoxi na cor branca (evita corros&do), montado sobre chassi metélico e quatro rodizios giratérios travaveis ou
sapatas niveladoras. Chave geral de alimentacéo tipo liga/desliga na traseira do equipamento (supressor de
surto). Possibilidade também de tampa frontal basculante para limpeza do sistema mecénico e de orificio
lateral para introducéo de sensores de calibragao.

PORTAS

Portas metélicas dotadas de puxador anatdémico e gaxetas triplas nos quatro lados. Possibilidade de diferentes
opcgodes de controle e seguranca: chave, tag, leitor biométrico, cartdo magnético, camara, senha eletrénica e/
ou leitor de codigo de barras.

ESTRUTURA INTERNA

Gabinete interno em aco inoxidavel com acabamento esmerado para longa durabilidade e facil assepsia.
Dotado de prateleiras ou gavetas em aco inoxidavel, removiveis e ajustaveis ou construidas sobre trilhos,
com contraportas em aco inoxidavel também para manutencao da temperatura na abertura do equipamento,
quantidade conforme especificado pelo cliente. Possibilidade também de insercédo de termdmetro grafico
exibindo condicdes de temperatura.

SISTEMA DE REFRIGERACAO
Dois compressores herméticos de alto rendimento, com circulagéo de gas ecoldgico isentos de CFC.

ISOLAMENTO TERMICO
Isolamento térmico em poliuretano, isento de CFC, entre 150 e 200 mm em todas as paredes conforme modelo.

BACKUP DE CO2 - opcional

Cilindro de CO2 montado ao lado ou atras do gabinete que é acionado automaticamente em caso de falta de
energia convencional. Ou seja, garante a temperaturainterna do ultra freezer até que a energia seja restaurada.
Observacgo: pode haver variagéo na largura do equipamento.

SISTEMA DE REDUNDANCIA - opcional
Termostato digital adicionado em paralelo ao controlador eletrénico da cdmara para assumir automaticamente
o controle das fungdes e comando do compressor se houver falha no comando eletronico.

DATA LOGGER - opcional

Software de gerenciamento via computador que permite a emisséao de relatérios e graficos de performance da
temperatura e eventos da camara, inclusive retroativos, obtidos por meio de pen drive na porta USB do painel
da camara. Possibilidade também de registrador grafico analdgico independente continuo para sete dias com
carta de 6" ou impressora térmica com bobina de papel.

ELBER SIS - opcional

Sistema de monitoramento remoto conectado a Internet das Coisas (I0T) que permite acompanhar, por meio
de smartphone, computador ou tablet, todas as informacdes e graficos emitidos pela camara de forma online.
E possivel realizar o monitoramento do compressor, abertura da porta, tensao da fonte de energia, tenséo
da rede elétrica, nivel de bateria e temperatura maxima e minima de todos os sensores com data e hora.
Para garantir maior seguranca, todos os dados armazenados séo criptografados, tornando-os inviolaveis.
Os usuarios previamente cadastrados também recebem alertas e alarmes através de e-mails e mensagens
SMS caso ocorra o0 alcance de niveis criticos de temperatura ou queda de energia. Além disso, é possivel ter
suporte remoto dos técnicos da Elber Medical para ajustes de programacéao e configuracao.

DISCADOR TELEFONICO - opcional

Sistema automatico que realiza chamadas telefénicas, via central telefénica ou linha fixa direta, com alerta
sonoro para até 9 numeros de telefone ou celular registrados, sempre que a temperatura atingir niveis fora do
especificado, ocorrer falta de energia ou a porta da camara ficar aberta. Possibilidade de adicionar médulo GSM.

CONTROLADOR DE TENSAOQ ELETRICA - opcional

Dispositivo adicionado na cémara para acionar o sistema de emergéncia caso ocorra instabilidade da
energia elétrica, sub ou sobre tensao, garantindo o funcionamento dentro das faixas estabelecidas (127V e
220V) e enviando dados para o software de gerenciamento da cdmara. Recomendado para locais onde ha
instabilidade de energia e tensdes elétricas fora da faixa padrao. Possibilidade também de filtro contra ruidos
eletromagnéticos provenientes da rede de alimentacéo, evitando desvios nos valores programados.

SISTEMA DUPLO DE REFRIGERACAO - opcional

Sistema duplo de comando eletroeletrénico e de refrigeracdo, acionado automaticamente caso ocorra falha
no sistema principal, através de um segundo

compressor e de um segundo comando eletroeletronico, mantendo todas as condicbes de funcionamento
programada, com acionamento de alarme indicativo.

CERTIFICADO DE CALIBRACAO - opcional
Comprovacéo da incerteza de medicéo (IM, erros, tendéncias, etc.), calibrado em trés pontos (-50°C, -70°C
e -86°C) juntamente com rastreabilidade, comprovada pelo INMETRO (Rede Brasileira de Calibragdo - RBC).

QUALIFICACAO TERMICA QO, QP E QI - opcional
Validagao - QO/QP/QI, por equipe profissional e qualificada.

*Dimensdes externas e peso podem sofrer variagdo conforme opcionais escolhidos, confirme as informacées da versdo durante o orcamento.

**Para descricdo completa do produto, consulte a ficha técnica.
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ULTFB 340

340 litros | -50a-86°C

ULTFB 600

600 litros | -50 a -86°C

205,2 x 84 x107.3cm* | 350Kg*

Vertical com 2 a 6 prateleiras ou gavetas

110/127 - 220/240VAC 2119 x 100 x 98,9 cm* | 450 Kg*

Backup de CO2 opcional Vertical com 2 a 6 prateleiras ou gavetas

Backu,
co2 Registro N° 80698750004 110/127 - 220/240VAC

(e

966‘3 Backup de CO2 opcional

Registro N° 80698750004

ULTFB 400

400 litros | -50a-86°C

ULTFB 710

710 litros | -50a-86°C

205,2 x 83,3 x106,8 cm* | 400 Kg*

Vertical com 2 a 6 prateleiras ou gavetas

110/127 - 220/240VAC 212 x 106 x 124,2 cm* | 500 Kg

St s ol DR GpEenE Vertical com 4 a 8 prateleiras ou gavetas

c02

Registro N° 80698750004

110/127 - 220/240VAC
I Backup

=C02 Backup de CO2 opcional

Registro N° 80698750004

TODOS 0S MODELOS DISPONIVEIS

MODELO TIPO VOLUME DIMENSOES | AxLxP TEMPER ATURA REGISTRO ANVISA
ULTFB 340 VERTICAL 340 litros 205,2x84x107,3cm* -50a-86°C 80698750004

ULTFB 400 VERTICAL 400 litros 205,2x 83,3 x106 ,8 cm* -50a-86°C 80698750004

ULTFB 540 VERTICAL 540 litros 205,2x100 x 98 cm* -50a-86°C 80698750004

| O3

540 litros | -50a -86°C
205,2 x 100 x 98 cm* | 450 Kg*
Vertical com 2 a 6 prateleiras ou gavetas ‘
110/127 - 220/240VAC
6.96;(‘5 Backup de CO2 opcional ULTFB 600 VERTICAL 600 litros 2119 x 100 x 9 8,9 cm* -50a-86°C 80698750004
Registro N° 80698750004

*Dimensbes externas e peso podem sofrer variagdo conforme opcionais escolhidos, confirme as informacées da versdo durante o orgamento.
**Para descricdo completa do produto, consulte a ficha técnica.

ULTFB 710 VERTICAL 710 litros 212 x106 x1 24,2 cm* -50a-86°C 80698750004

o4 a4
LL L
N N
LLI L
LL L
a4 o
LL L
< <
0% 0%
— —
1 —
D D
0

(QV

27




K\FICq
> o)
& %

GESTAO DA
QUALIDADE

Zc N
S0 900

ELBER
MEDICAL
_
+55 (47) 3542-3000

contato@elbermedical.com.br
Rua Progresso, n° 150, Centro - Agronémica / SC - Brasil




¢ onie - FND 0202/00T oU OlUBWIACIH

'SeJON 9p OJeuoljage | ou ogdeonuaine ap olaw Jod [aded Wwa opiaAU0D 18s apod [eubip oyuswnoop duasald O ‘apepIdnUdINe/Iq HI0°PRUSI MMM 02]UQIIB|S 05819PUS OU BPRULIJUOD IS RISASP
apeplonusine ens ‘TO0Z ap 01sobe ap $Z ap 2-002°Z N BlosIAcId epIpaw ep SOWIa) SOU ‘9d/SVYLON 3a OLVYNOIT13gV.L 3 SIVINLYN SYOSS3d Svad 1IAID 0dL1SI93Y 3d OI2/40 oT - 0-028'90
‘SN '00:€0-LW9 82:2T:9T T20Z 8p oyunl 8p TZ ‘ellej-epunbas wa ‘VHIIAIT0 3 OFLOWIL OTIDUVIN Jod sluawienbip opeulsse  [eulBLIo 0 WD 0pLBJUOD 10} [eYBIp ojuBLNoop Bjussaid O

YRIANY Ep 0208 0f6 0 TEpReIds opurnh offfF FE Ausmos opEagLay 2]
-3 AoE ma s Ao - S0-50T 1L JE - 3000 BapRaE g oooie] L6 (Riadey vy ‘Co ogpat] V'S

VSIANV/dINIDD
S0JNPOIJ 2 SOIUIIEIIPIJA] “SOWNSU] IP [0LIU0)) 3 0FIAASU] IP [BIID-IUIIIT)
f—._Z;JQ QEJ&DU f—w—-ﬁdﬁ

=
@
°
<}
>
©
o
=
o
F,
£
El
WT
8
2
o
>

110T 3P [HqE 3@ 9T ‘BIsEg

Tefequiy
JEILIGE ] JTmLIIsyy

sipadyy rewozenty SAAVAIALLY

apneg & eied sonposg ASSYVID

Av. Presidente Epitacio Pessoa - 1145
Bairro dos Estado, Jodo Pessoa - PB
(83) 3244-5404 - cartorio@azevedobastos.not.br
https://azevedobastos.not.br
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utenticacao Digital Codigo: 62822106216496724231-1

ata: 21/06/2021 16:01:44

Valor Total do Ato: R$ 4,66
Selo Digital Tipo Normal C: ALR52799-85BG;
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Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: https://azevedobastos.not.br/documento/62822106216496724231




1SN 1677-7042

PROCESSO: 25351.53292172010-33
UWSTTWR95945 (8 (6983.9)
ATIVIDADE/CLASSE

[RANSPORIAR: CORRELATOS
EMPRESA: STHUN EQUIPAMENTOS MEDICOS E HOSPITAL-
RES LTDA ME

ENDERECO: RUA CAMPOS DO JORDAC, 6% N

BAIRRO: VILA BAETA NEVES CEP: (9751400 - SA0 BERNAR-
DO DO CAMPO/SP

CNPJ: 04715.053/0001-40

PROCESSO: 25351.6§35211201035
U944MOMLLLS? {8.06985.8)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR; CORRELATOS

EMPRESA: GEISTLICH PHARMA DX} BRASIL COMERCIO DE
PRODUTOS PARA SAUDE LTDA

ENDEREC(): AVENIDA BRIGADEIRO FARIA L1IMA, 628 -
CONJ 92/93 ~

BAIRRO: PINHEIROS CEP: 05426020 - SAQ PAULO/SP

CNEJ: 11.344.677/0001-63

FROCESSO- 25351 660842/201040
UI5X17363H35 (8.06969.3)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: ELLO CARE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALA-
RES LTDA ME

ENDERECO: RUA ITUPAVA, N° 96

BAIRRO: ALTO DA RUA XV CEP: 80060250 - CURITIBAPR
CNPI: 09.631 909/0001-12

PROCESS(: 25351 640478/2010-41
G2LEFENOOWIW (506965 9)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS .
EMPRESA: ERIMAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
FARA A SAUDE LTDA

ENDEREGO: RUA IPE 70

AUTORIZMS:

AUTORIZMS:

AUTORIZMS:

AUTORIZMS:

BAIRRO: CENTRO CEP: 85935000 - ASSIS CHATEAU-
BRIAND/TR

CNPX: 11.463.6080001-79

PROCESSO: 25351 677086/201048 AUTORIZ/MS:

UYHXE4413WHS (3.06981.3)
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EMBALAR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
FABRICAR: CORRELATOS . .
EMPRESA: BIOIEC BIOLOGICA INDUSTRIA FARMACEUTI-
CA

ENDERECO: tUA DESVIO BUCAREST QUADRA 255 LOTE 1!
BAIRRO: JARDIM NOVO MUNDO CEP: 74703100 - GOLA-
NIA/GO

CNPY: 10.446 719/40001-04

PROCESSO: 25351.700378/2010-50
KOBIMO582HY (8.06957.1)
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: SERVITEK SERVICOS ESPECIALIZADOS LIDA
EPP

ENDERECO: AV. ADHEMAR DE BARROS, 506 - Edificio Pro-
fissional Center - Sala 402 _ ,
BAIRRO: VILA ADYANNA CEP: 12245604 - SACQ JOSE DOS
CAMPUS/SP

CNP3: 01 .922716/0001-09

PROCESSO: 25351551668/2010-53 AUTORIZ/MS: PMWIYLX-
XY6MY (8.06972.2)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: [armape malerizis ortopedicos & perfumaria ltda
ENDERECO: Rus Benlo Gongslves, 2160 temse

BAIRRO: centro CEP: 95034000 - CAXIAS DO SULRS

CNPJ: [0.524.201/0001-41

PROCESSO: 25351 6887402010-65
K29934WSYLLI (806986 1}
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: TRANS-ELIS TRANSPORTES RODOVIARIOS LTDA
- ME

ENDERECO: RUA MIGUEL LULZ PEREIRA, 1419 - SALA C
BAIRRO: JARDIM LAR PARANA CEP: 87305360 - CAMPO
MOURAQ/PR

CNPI: §1.409.088/0001-00

AUTORIZMS:

AUTORIZMS:

Este documento pode ser verificado no endeteco eleirdnico htip:/www in gov brizutenticidade himl,

pelo codigo 10162010120600038

. . s -~
Diario Oficial da Unido - suplementa
PROCESSO: 25351 737547/2010-65
KOK4SLTE4609 (3.06582.7)

ATIVIDADE/CLASSE

[RANSPORIAR: CORRELATOS

EMPRESA: ROSEMARY MARINA DA SILVA ME
ENDERECE: RUA JOSE MARCELINO DE ARAUJO N°R73
BARRO: CEDRO CEF: 55020595 - CARUARUITE

CNPI: 01.219.731/0601-95

PROCESSG: 25351.569323/2010-65
GW112XYM3SWO (8 06960.1)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS )
EMPRESA: RAGA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
ENDERECO- RUA NEUSA APARECIDA DE CARVALHO GAR-
ClA, N° 142 _ i
BAIRRO: JARDIM JAGUARE CEP: 15051030 - SAQ JOSE DO
RIC PRETO/SP

CNPJ: 05.353.629/0001-82

PROCESSO: 25351 686181/2010-67
GY0531H06M17 (8.06978.4)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: M.BO PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
ENDERECQ: AV C-104 N 389 QUADRA 249 LOTE 62 SALA 03
BAIRRO: JARDIM AMERICA CEP: 74250030 - GOIANIA/GO
CNPJ: 10482 $71/0001-23

PROCESSO: 25351.5901642010-67
GWSISYMOW304 (§.06962.8)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: INOVATTI COMERCIC DE PRODUTOS PARA ME-
DICINA LTDA - EPP

ENDEREC(: ALAMEDA IRAE, 620 - SALA 33

BAIRRO: MOEMA CEP: 84075000 - SAO PAULO/SP

CNPJ- 10.674.709/0001-26

PROCESSO- 25351 36300472010-73
USWILGGHWMEH (3 06972.8)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: ALLMARE CARGO TRANSPORTE RODOVIARIO
DE CARGAS LTDA

ENDERECO: R BRAS CUBAS 03 (J 02 - 7 ANDAR

BAIRRO: CENTRO CEP: 1013161 - SANTOS/SP
CNPY: 07,188 660/0601-97

PROCESS(E: 25351 708742/2010-76
K98668Y W5L59 (8 06983.1)
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: CORRELATOS B .
EMPRESA: PDO-MEDICAL IMPORTACAO E EXPORTACAO DE
PRODUTOS MEDICOS TTDA

ENDERECO: RUA ALFERES POL1 N° 405, 2° ANDAR, CON-
JUNTO 202

BAIRR(: REBOUCAS CEP: 80230090 - CURITIBA/PR

CNPJ: 11.103362/6001-30

PROCESSO: 25023 02827%2016-77
POIXLWS32886 (8 06970-5)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: UNOMED COMERCIC E DISTRIBUICAQ DE PRO-
DUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA

ENDEREGO: RUA CONDOR N. 1990

BAIRRO: VILA SAOQ JOAD CEP: 86708360 - ARAPONGAS/FR
CNPI- 10 983 483/0001-45

PROCESSO: 25023 168347/2010-78
UYMYXIX41554 (8.06980.0)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: Resbilit comercio ktds me
ENDERECQ: tua dr antonie basilio n® 335 i
BAIRRO: jardim da penha CEP: 2906070 - VITORIA/ES
CNPJ: [1.043.807/0001-28

PROCESS(O: 25351.571014/2010-81
GWOX 13650467 (8.06990.4)
ATIVIDADE/CLASSE
COMERCIALIZAR: CORRELATOS
EMPRESA: BA COMERCIO DE MATERIAIS ODONTOLOGICOS
LTDA ME

ENDERECO: RUA FELIFE SCHMIDT, 657 - S8ALA 202
BAIRRO: CENTRO CEP: 88010001 - FLORIANOPOLIS/SE
CNPJ: 12.135 408/00061-10

AUTORIZMS:

AUTORIZMS:

AUTORIZMS

AUTORIZMS:

AUTORIZ/MS:

AUTORIZ/MS:

AUTORIZ/MS:

AUTORIZMS:

AUTORIZMS:

N° 232, sequnda-feira, 6 de dezembro de 2010
PROCESSO: 25351 686682/2010-81
PIOWSTIOHEES (8.06974.0}
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPLDIR: CORRELATOS
FMPRESA: FIOR! £ ALTIERIS TRANSPORTES DE CARGAS 1T-
DA
ENDEREC(: RUA CUIABA, 898 ”
BAIRRO: MOOCUA CEP- 03183001 - SA0 PAULO/SP
CNPI: 10.719.208/0001-19
PROCESSO: 25351.660821/2010-87
UMW93S92ZL77XL (806958 5)
ATIVIDADE/CLASSE
TRANSPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA® PLANIDEIA CONFECCAO DE VESTUARIO DE
PROTECAO LTDA - EPP
ENDERECEr ESTRADA DO EMBU, 1157
BAIRRO: JARDIM COLIBR1 CEP: 06713100 - COTIASSE
CNPI: 07.959.982/0001-92
PROCESSO: 25351.709406/72010-89
KY376H350484 (B.06576.7)
ATIVIDADE/L.ASSE

AUTORIZMS:

AUTORIZ/MS:

AUTORIZMS:

- ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

FABRICAR: CORRELATOS

EMPRESA: ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERACAO 1TDA
ENDERECO: RUA PROGRESSO 150 .

BAIRREO: CENTRO CEP- 89188000 - AGRONOMICA/SC
CNPJ- 81618 753/0001-67

PROCESSO: 2535152241 1/2010-8%
W3IXATLESTHIY (B.06987.5)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EMBALAR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

FAERICAR: CORRELATOS

EMPRESA" transportadora vapt vupt lida epp
ENDERECO: AV.EM PROJETO 267-C
BAIRRO: LOT TERRA DE ANTARES 1 CEP: 57048160 - MA-
CEIO/AL

CNPJ: 11.312450/0001-36

PROCESSO" 25351.605390/2010-94
K94X09ZHS055 (8 069599}
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: CORRELATOS .
EMPRESA: PROFILAX COMERCIO DE PRODUTOS MEDIC 0s
£ HOSPITALARES L1DA

ENDERECO: Avenida S50 Paulo , 636 - conjunto 503

BAIRRO: Sio Geraldo CEP: 90230160 - PORTO ALEGRERS
CNPJ: 11.722.400/0001-5%

PROCESSO: 25351 640367/2010-96
UXXXSWEMMIHG (8.06967 6)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: MAJELA MEDICAMENTOS LTDA
ENDERE({: RUA PROFESSOR (OSWALDO MIRANDA PEREl-
RA, 822

BAIRRO: JARDIM BUNA CEP: 58033410 - JOAQ PESSOA/PB
CNPI: 09.613 374/0001-57

PROCESSO: 25351 5512411201098
UHWEHWI4Y ILO (8 06964.5)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPRESA: JPC DISTRIBUIDORA HOSPITALAR LTDA
ENDEREG: RUA JOSE VIEIRA MUNIZ 37B

BAIRRO: FLORAMAR CEP: 31742005 - BELO HORIZON-

AUTORIZMS:

AUTORIZMS

AUTORIZMS:

AUTORIZMS:

TEMG
CNPI: 00.[25206/0001-48
FROCESSO: 25351 D83124/2010-98 AUTORIZMS

UGY IWY62412M (8.06968.0)
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR® CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
EMPRESA: UPMEDIC DISTRIBUIDORA E COMERCIO DE PRO-
DUTOS MEDICOS LTDA - ME

ENDERECO: Rua Riachuelo, 473 - Conj 52
BAIRRO: Bosque CEP- 13015320 - CAMPINAS/SP
CNPI: 05 .973.199/0001-58

PROCESSO: 25351 692134/2010-99 “
PH6STGHWHS29 (8.00984.4)
ATIVIDADECLASSE
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS

AUTORIZ/MS:

Documento assinado digitalmente conforme MP n* 2200-2 de 24/0872001, que institni 5

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.



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

RESGLUCAC - RE N* 5.595, DE 3 DE DELEMBSRO DE 2010

{) Diretor-Presidente da Agéncis Nacional de Vigilincia Sa-
mitiria, no uso das atribuigbes que the conferem o Decrefo de no-
meagic de 4 de janeiro de 200%, do Preswidente da Republica, ¢ o
wmeiso X do art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo
Decreto n° 3029, de 16 de abril de 1999, tendo om vists o disposio
1o inciso VI do art. 16 e no inciso I, & 1° do art. 55 do Regimento
Interne da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo 1 da Porlaria n.®
354, de 11 de agosto de 2006, republicada ne DOU de 21 de agosto
de 2006,

Considerando o disposto no inciso | do art. 41, da Porlaria »°
254, de 2006, resolve:

Art. 1° Conceder AutorizagZo de Funcionamento para Em-
presas de Cosmélicos, constantes no anexo desta Resolugio.

Art. 2° Esta Resoluciio entrard em vigor ns dats de sus
publicagio.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO

EMPRESA: ART SERVICES SOLUCOES & LOGISTICA LTDA
ENDERECO: alameda araguaia 2879 - sala 0

BAIRRO: tamboré CEP: 06455000 - BARUERI/SP

CNPI: 83.953.892/0001-33

PROCESSO: 25351.710716/2010-19 AUTORIZMS: 2056259
ATIVIDADE/CLASSE <
ARMAZENAR: COSMETICOS/INSUMO P/ COSMETICO/PERFU-
MES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOSINSUMG P/
MES/PRODUTOS DE HIGIENE
EMPRESA: latika importagio e exportsgio [tds-me

ENDERECO: tua orlando silva n®189

BAIRRO: bele vists CEP: 12412450 - PINDAMONHANGABA/SP
CNPJ: 11.159.756/0001-02

PROCESSO: 25351.622345/2010-19 AUTORIZMS: 205628 0
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HI-
GIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE-
NE

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
IMPORTAR: COSMETICOSPERFUMESPRODUTOS DE HIGIE-
NE

EMPRESA:- ESTILOMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMEN-
TOS 1TDA EPP

ENDERECO: ROD BR 101 KM [32,(

BAIRRO- MONTE ALEGRE CEP- 88340000 - CAMBORITISC
CNPL 12.239.003/0001-61

PROCESSO: 25024.030845/2010-20 AUTORIZMS: 2.056262
ATIVIDADE/CLASSE |

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HI-
GIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE-
NE

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTGS DE HIGIENE
EMPRESA: MACRILAN BEAUTY BRASIL COMERCIO E IM-
PORTACAO 1TDA

ENDERECO: RUA PEDRO BELEGARDE, 327

BAIRRO: TATUAPE CEP: 03317080 - SAO PAULO/SP

CNPX 10647 943/0001-97

PROCESSO: 25351 660860/2016-25 AUTORIZ/MS: 205623.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMESPRODUTOS DE HI-
GIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE-
NE

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
IMPORTAR: COSMLETICOSPERFUMESPRODUTOS DE HIGIE-

COSMETICO/PERFU-

NE

TRANSPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HI-
GIENE

EMPRESA: FRADO DENTAL E HOSPITALAR 1TDA - ME
ENDERECO: RUA SANTOS DUMONT, 2040

BAIRRO: CENTRO CEP: 85900010 - TOLEDOPR

CNPJ: 04.815.340/0001 46

PROCESSO: 25351.660262/2010-26 AUTORIZ/MS: 2 05620.1
ATIVIDADE/CLASSE |

ARMAZENAR: COSMETICOS

DISTRIBUIR: COSMETICOS

EXPEDIR: COSMETICOS

EMPRESA- LUNAMAR COMERCK) DE MEDICAMENTOS LT-
DA

ENDEREC(O: RUA MIGUEL COUTO N° 124, SALA 201
BAIRRO: CENTRO CEP: 20070030 - RIO DE JANEIRO/R]
CNPE 09 391.503/0001-99

PROCESSO: 23351.537124/2010-4]1 AUTORIZ/MS: 2.05624.5
ATIVIDADE/CLASSE

DISTRIBUIR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS POR-
TO BELO LTDA

ENDERECO: AV. GOVERNADOR CELSO RAMOS, 1685, SALA
BAIRRO: PI:RI:QUE CEP: 88210000 - PORTO BELOWSC

CNPJ: 11.110.960/0001-20

Diarie Oficial da Uniao - Suplemento

PROCESSO: 250245 aooﬂmomm AUTORIZ/MS: 2056276
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HI-
GIENE 3

DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE-

NE .
EMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE-

N :

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

FRACIONAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HI-
GIENE

REEMBALAR: COSMETICOSPERFUMES/PRODUTOS DE HI-
GIENE

EMPRESA® NATUREPLEX BRASIL LTDA - EPP

ENDERECO: Rus RAFAEL DE BARROS, 380 SALA 06 e 07
BAIRRO: CENTRO CEP: 136§0200 - LEME/SP

CNPI: [1.904.757/0001-26

PROCESSO: 23351 £74694/2010-67 AUTORIZ/MS: 2056199
ATIVIDADEALASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS

EXPEDIR: COSMETICOS

IMPORTAR- COSMETICOS

EMPRESA: CRC CENTRO REFERENCIA EM COMERCIO DE |

PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

ENDERECCOH EUA DOUTOR LUIE CARLOS, N° 928
BAIRRO: VILA ARICANDUVA CEP: 93505000 - SAO PAU-
LOISP

{NPJ: 07.037.030/0001-11

PROCESSO: 25351 400242/2010-87 AUTORIZ/MS: 2.05622.8
ATIVIDADE/ACLASSE |

ARMAZENAR® COSMETICOSPRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOSPRODUTOS DE MIGIENE
EMPRESA: ECCO CHEMICAL INDUSTRIA E COMERCIO DE
COSMETICOS LTDA. - ME

ENDEREC() RUA CECILIA MEIRELES, 349

BAIRRO: VILA MARIA CEP: 02123010 - SAQ PAULO/SP
CNPJ: 12.074.073/6001-07

PROCESSO: 25351.613157/2010-87 AUTORIZMS: 2.05621.4
ATIVIDADE/CLASSE |

ARMAZENAR: CGSMETICOS

DISTRIBUIR: COSMETICOS

EMBALAR: COSMETICOS

EXPEDIR: COSMETICOS

FABRICAR: COSMETICOS

RESOLUCAQ - RE N° 5596, DE 3 DE DEZEMERO DE 2010

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigtlincia Sa-
nitéria, no wso das atribuigles que lhe conferem o Decreto de no-
meagio de 4 de janeiro de 2008, do Presidente da Republica, € o
inctso X do art 13 do Regulamenio da ANVISA, aprovado pelo
Decrelo n° 3.029, de 16 de abnl de 1999, tendo em vista o disposio
no inciso VIIT do art. 16 e ne o0 f, § 1" do art. 55 do Regmﬂemo
Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo [ da Portaria
354‘, de [l de agesto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto
considerindo o disposio no ingiso T do art. 41, da Portaria n.”
354, de 2006,

congiderando o art. 2°% da Lei n® 6.360, de 23 de setembro
de 1976, resolver

Art. 1* Conceder Autorizagio de Funcionamento para Em-
presas de Predutos pera o Ssude constantes no snexo dests reso-
lucBo.

& Arl. 2" Esta resolucio entrard em vigor na data de sua pu-
blteacio

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO

EMPRESA: MM. COMERCIO E SERVICOS LTDA

ENDERE(O: RUA JOAO CHALUB, 131 CASA 25

BAIRRO: MANOEL JULIA0 CEP: 69912645 - RIO BRAN-
CO/AL

{NPJ: 08.889.301/0001-42

PROCESSG: 25351.089243/2010-03
ESIS437TWHLAG (8 06973 6)
ATIVIDADE/CLASSE

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EMPRESA: SPINESUL COMERCIO DE MATERIAL HOSPITA-
LAR LTDA

ENDERECCO: AV DOMINGOS DE ALMEIDA, 1146 LOJA 12
BAIRRO® AREAL CEP: 96055470 - PELOTAS/RS
CNPI [1493 555/00001-39

PROCESSO: 25351.578080/2010-04
U47X34Y 0W435 (3 .06971.9)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS ~

EMPRESA: SAMITECH COMERCIO DE INSUMOS HOSPITA-
LARES 1TDA EPP

END_ERECO: RUA ANTONIO FELIX DE SOUZA BRITO, N

[303[830 - CAMPI-

AUTORIZMS:

AUTORIZMS:

63

EA!RR(}' VILA ANHANGUERA CEP
NAS/SP

CNPI: 05.804.681/0001-64 “

1SSV J677-7042 37
PROCESSO: 25351.601464/2010-07 AUTORIZMS:
U7452M [B4H4M (5.06961 4)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

TRANSPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: AA DE 5. WANDERLEY

ENDERECO: AV, CAPITAD MOR GOUVEIA - 211
BAIRRO: CANDELARIA CEP: 59054170 - NATAL/RN
CNPJ: 04 279.658/0001-35

PROCESS(: 25351.680596/2010-08
GAHIHTMET0MY (8.06936.8)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: HOSPSHOP - COMERCIO, IMPORTACAD, EXPOR-
TACAO, CONSULTORIA E REPRESENTACOES LTDA
??OQEREC(}: RUA ANTORIO CARLOS BERTA 475 CONI 1601 E
BAIRRO: BOA VISTA CEP: 91340020 - PORTO ALEGRERS
CNPJ: 10.625331/0001-70

PROCESSO: 25351.596813/2010-11
PUX941THX63T (8.06966.2)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: Conexfio Miéster Sul Comércio ¢ Distribuigio de Pro-
dutos Médicos e Odontolégicos Lida

FNDERECO: Rua Mosiardeiro, n® 392 salas 504/505

BAIRR¢) Independéncia CEP: 90430000 - PORTO ALEGRERS
CNPJ: 06.066.392/0001-78

PROCESSO: 25025 060728.2010-11
UH48532172W6H (8.06954.1)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: COMERCIAL GOMES DE OLIVEIRA HOSPITALAR
I1TDA - ME

ENDERECO: RUA BARAO DE SAO BORJA, N” 62 - SALA 109
BAIRRO BOA VISTA CEP 50070310 - RECIFEPE

CNPI: 11.355.651/0001-1C

PROCESSO: 25019.017464/2010-16
KISKWEIMH274 (806980 2)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS .
EMPRESA: JN. MATERIAIS CIRUR‘JICDS LTDA.ME,
ENDERECO: Rua jayme mariins n.° 623, sala 107,

AUTORIZMS:

AUTORIZMS:

AUTORIZMS:

AUTORIZMS:

BAIRR(} sanfo agostmho CEP: 27016070 - VOITA REDON-
DAR]

CNPJ: 11023 514/0001-8%

PROCESSO: 25351.572929.2010-16 AUTORIZ/MS:

GEOXZXLOYIWY (06963 1)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: bone surgical vale equipamenl.os. medicos lida

ENDERECO: tua dos arratas,

BAIRRO: pq residencial aquanus CEP: 12246330 - SAO JOSE DOS

CAMPOS/SP

CNPJ: 11.G12 268/0001-60

PROCESSO: “25351.551667/2010-24
K30X25HMOX3S (806977.1)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EMPRESA: NORDESTE POTIGUAR FARMACEUTICA LTDA

ENDERECO: AVENIDA EUZEBIO ROCHA, N°2501

BAIRRO: CIDADE DA ESPERANCA CEP: 59070660 - NA-

TAL/RN

CNPI- (9 238 217/0001-09

PROCESSO: 25351.712410:2010-25

U6684X0OMYX48 (8.069753)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELAT(OS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: royalmed hospitalar lida

ENDERECO: rua dos jenipapeiros n 1a qd 19 lot 01

BAIRRO: jardim Tenascenca CEP: 65076490 - SAO LUISMA

CNPI: 10.781.820G/6001-11

PROCESSO- 25351.553165/2010-28

UHLIY865M6T1 (8.06955.4)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: (ORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS n

EMPRESA: QUICK DELIVERY BRASILIA ENTREGAS RAPI-

DAS DE ENCOMENDAS LTDA

SI‘EDERE{:O' TR STRC/SUL TRECHO 02 LOTE G4 CJ E SALA

AUTORIZ/MS:

AUTORIZ/MS:

AUTORIZMS:

BAIRR®: setor de cargas CEP: 71225500 - BRASILIA/DF
CNPI: 08296 144/0001-49

Este documento pode ser verificado no endereco eletrimico http//www.m gov brauienticidade b,

pelo codigo 10102016120606037

Documento assinado digitaimente conforme MP n® 2200-2 de 24/08/20G1, gue institui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.



CERTIFICATE

Quality Management System for
NBR ISO 9001: 2015

TUV NORD Brasil hereby certifies that company

Elber Industria de Refrigeragao Ltda.

Rua Progresso ,150 — Centro

89188-000 — Agronémica — SC — Brasil

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

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

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

Valid until 29/09/2024
é B

Initial certification 1999
Reginaldo Maia

Managing Director Barueri, 30/09/2021

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

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

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

BRTuV

TUV NORD GROUP




CERTIFICADO

Sistema de Gestao para

NBR ISO 9001: 2015

O TUV NORD Brasil certifica que a empresa

Elber Industria de Refrigeracao Ltda.

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

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

Projeto, desenvolvimento, fabricagao, comercializagao e assisténcia técnica de equipamentos de refrigeragao e
aquecimento.

Numero do Registro do Certificado TNBR-28073

Valido a partir de 30/09/2021
Valido até 29/09/2024
Certificacao Inicial 1998

Reginaldo Maia Barueri, 30/09/2021
Diretor Presidente

A validade deste certificado esta sujeita ao atendimento satisfatério e continuo pela empresa das condi¢des estabelecidas no contrato de certificagao.
Este certificado permite o registro na relagdo de empresas certificadas do Sistema Brasileiro de Avaliagao da Conformidade.

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

BRTuV

TUV NORD GROUP




CERTIFICATE

Management system as per

IATF 16949:2016
(1* edition, 2016-10-01)

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

ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LTDA.

Rua Progresso, 150 — Centro
89188-000, Agrondémica/ SC
Brasil

Scope

Design and manufacturing of refrigeration and heating equipments

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

4 e// e O
ertification body Essen, 2021-09-30

at TUV NORD CERT GmbH

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

TUV NORD CERT GmbH Langemarckstral3e 20 45141 Essen www.tuev-nord-cert.de

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


http://www.tuev-nord.de/de/unternehmen/zertifizierung/zertifikatsdatenbank
http://www.tuev-nord-cert.de/

CERTIFICADO

Sistema de Gestao

IATF 16949:2016
(12 edicdo, 01-10-2016)

Evidéncias de conformidade conforme a norma acima foram verificadas

ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LTDA.

Rua Progresso, 150 - Centro
89188-000, Agrondmica/ SC
Brasil

Escopo

Projeto e fabricacdo de equipamentos de refrigeracao e aguecimento

No. de Registo IATF: 0427374 Data de Emissédo: 2021-09-30
No. de Registo do Certificado: 44 111 137736 Data de Validade: 2024-09-29

¢ zé/ L
tida ertificadora Essen, 2021-09-30

da TUV NORD CERT GmbH

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

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

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


http://www.tuev-nord.de/de/unternehmen/zertifizierung/zertifikatsdatenbank
http://www.tuev-nord-cert.de/

CERTIFICATE

Quality Management System for

NBR ISO 13485:2016

TUV NORD Brasil hereby certifies that company

Elber Industria de Refrigeragao Ltda.

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

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

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

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

Valid until 12/01/2025
Initial certification 2016

Reginaldo Maia
Managing Director Barueri, 17/11/2021

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

Assessment.

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

BRTGV

TUV NORD GROUP

IH l



CERTIFICADO

Sistema de Gestao para
NBR ISO 13485:2016

O TUV NORD Brasil certifica que a empresa

Elber Industria de Refrigeragao Ltda.

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

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

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

Numero do Registro do Certificado TNBR-28221
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A validade deste certificado esta sujeita ao atendimento satisfatério e continuo pela empresa das condigdes estabelecidas no
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TUV NORD Brasil Avaliacbes da Qualidade Eireli. Al. Madeira, 222 — 3° andar 06454-010 — Barueri — SP — Brasil ~ www.brtuv.com.br

BRTGV

TUV NORD GROUP




B = % QUALITY ISO 13485

Dispositivos

QE‘L RDEIRRS A N V I S A 'Scﬁ'lfwﬁg"'g Médicos

ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LTDA

Rua Progresso, 150 — Agronémica — Santa Catarina — Brasil
Fone/Fax: 55 47 3542-3000 / 55 47 3542-3007 1

www.elberespeciais.ind.br — elber@elber.ind.br

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



mailto:vendas3@elber.ind.br
http://www.elber.ind.br/
http://www.elberespeciais.ind.br/
mailto:elber@elber.ind.br

SN ELBER |
( QUALITY [IlISO 13485 B8
SYSTEMS CERTIFICADO
o o]
Médicos

ANVISA e K2
Sumario
1 APRESENTA(;AO DO PRODUTO ....ooiiiiie e 6
1.1 APHCAGAD ....oecieeec et 6
1.2 Principio de funcionamento.............cccooveveieeieiiese e 6
1.3 Embalagem ... 6
1.4 Prazo de validade e tempo de uso recomendavel.........c..ccccoceevivennnnne. 6
1.5 THANSPOITE ..ottt 7
1.6 CondicOes de armazenamento ........ccceecveieeiieeiieeiieesee e see e 7
1.7 ManIPUIACAD .....ccoeeiviiiiece e 7
1.8 Componentes e caracteristicas tECNICaS........c.cccvevvveveeviieiiieeie e 7
2 OPCIONAIS PARA TODOS OS MODELOS........ccoceveeeiee e 9

3 TABELA DE DIMENSIONAL E CARACTERISTICAS TECNICAS..19

A INSTALACAD ..ottt 21
4.1 INStalagao ElELIICA .......ccovveiie e 21
4.2 Local deinstalaglo ..........ccceeveeiiiiiiiecec e 22

O LIMPEZA ... 22

6 SISTEMA DE EMERGENCIA ...t 23

7 PROBLEMAS E CAUSAS PROVAVEIS........ccccooiiieeeeeeeeeee e 24

8 RECOMENDACOES E VERIFICACOES ROTINEIRAS........cccccouu.e. 26

PROFEDIMENTO DE MANUSEIO DO CONTROLADOR

ELETRONICO ELVS ...t 27
9.1 ESTRUTURA DO MENU ....c.coiiiiiiiieicie e 28 7
9.2 CONFIGURANDO O CONTROLADOR........ccooceeiviiiiree e, 28

ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERAGAO LTDA.
End: Rua Progresso N2 150 — Centro — Agronémica — CEP: 89188-000

CNPJ: 81.618.753/0001-67 — I.E. 251.939.529 Fone: (047) 3542-3000 Fax: (047) 3542-3018
Email: vendas3@elber.ind.br — Site: www.elber.ind.br



mailto:vendas3@elber.ind.br
http://www.elber.ind.br/

ELBER | ELBER

\m@s\"“
QUALITY ISO 13485 | (»):,'3
SYSTEMS CERTIFICADO
< € ISO/TS 16949 Dlsposmvos

ELBER - :

ANVISA Médicos
9.2.1 PROGRAMANDO A TEMPERATURA DE . ACIONAMENTO...:.
9.2.2 REGULANDO O RELOGIO........coouieereeiesieereeeeeeesses e 29
9.2.3 REGULANDO OS TEMPORIZADORES DO ALARME,
HISTORICO E LUZ......oooeeeeeeeeeeeee e es s 29
9.2.4 BAIXANDO OS DADOS PARA PEN-DRIVE......cccccoeerrierenrnrenes 29
9.2.5 LIMPANDO A MEMORIA........coooieieeeerieieseeseeeesssesses s 30
9.2.6 ALTERANDO O CODIGO DE IDENTIFICACAO DO
CONTROLADOR .....oveieieeeieiesistessseesesses st ssessessssn s nsenseas 30
9.2.7 ALTERANDO A SENHA DE ACESSO........cocvvmvireieiereriinrensensenens 30
9.2.8 EXECUTANDO AUTOCHECK ......oovviievsierseeeeeseisees s 31
10. SOFTWARE ELVX-CHART ....ovviiriieieieiesieesesssssseesiss s snsennens 32
10.1 ATIVANDO O SOFTWARE .....coovveeeiersiessessesesesiseiensensessensensens 32
10.2 GERANDO RELATORIOS.........ooeeveeeieisvessessesesesiseiessensnsensnnens 33
10.2.1 GERANDO PDF .....oooviiiisieseeseeeeeee st sessessessses s e 34
10.3 IDENTIFICACAO DOS SENSORES.........covvireneireeeieeiiriiniesiessnnenn, 34
11. MODULO DE GERENCIAMENTO ONLINE (MGO)........cccoovvene. 35
11. CONFIGURAGCAO DO MGO ......ooveveeeirissssesreesesissiseiensensensensensens 35
11.1 ACESSANDO INFORMAGCOES VIA ELBERSIS ......ccccvvvvrrnrenene. 36
11.2 VERIFICANDO NOTIFICACOES ENVIADAS .......cccovivvrininnene. 41

12 PROCEDIMENTO DE MANUSEIO DO MODULO GSM.................... 42
12.1 InStalar 0 SOTIWATE.......ccvveeiiiiee it 42
12.2 Preparar 0 Cartdo SIM.........ccccoiiiiiii 42 .
12.3 INSEriNAd0 O CHIP .ovvveieiieiicie e 42

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



mailto:vendas3@elber.ind.br
http://www.elber.ind.br/

SYSTEMS CERTIFICA‘DO
ANVI S A

A"-fL RDEIRRS isors teseo [ LR e
12.4 Instalar 0 MOAUIO ........cccoveiviveeceee e —4
12.5 Mensagens do MOAUIO .........cccveveieere i 43

13 TELE ALARME (DISCADOR).....ccceiiietiiiieiese e 44
13.1 Registrar nUMeros telefdnicos ..........ccccvvvveieii e 44
13.2 Apagar nUMeros da MeMOIIa........c.cceieeieeieeieeie e se e ereas 44
13.3 Testar as memorias do tele alarme ..o, 45

14 TERMO DE GARANTI A ettt 45

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



mailto:vendas3@elber.ind.br
http://www.elber.ind.br/

aser [Er2]

ISO 13485 P

CERTIFICADO

QUALITY
SYSTEMS
A N V I S A |SO/T$ 16949

CARO USUARIO!

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

Dispositivos
Médicos

E imprescindivel a leitura com atencdo das instrucdes contidas neste manual.

Seguindo essas orientacdes, vocé podera conhecer melhor o funcionamento do
produto, usufruindo dos seus beneficios e prolongando a sua durabilidade. O
manual de instrucdes deve estar sempre acessivel préximo ao produto, para que
qualquer davida possa ser sanada imediatamente.

DADOS GERAIS:

- NOME COMERCIAL: ELBER MEDICAL - LINHA DE CAMARA
PARA CONSERVACAO DE IMUNOBIOLOGICOS, VACINAS,
TERMOLABEIS, AMOSTRAS BIOLOGICAS, MEDICAMENTOS,
SANGUE, HEMOCOMPONENTES, HEMODERIVADOS, ORGAOS E
TECIDOS HUMANOS.

- MODELOS DE CONSERVADORAS ELBER: CTA 15/ CTA 30/ CTA 50/
CTA 100/ CTA 120/ CTA 150/ CTA 200/ CTA 250/ CTB 9/ CTB 12/ CTB 15/
CTB 30/ CTB 50/ CTB 80/ CTB 90/ CTB 100/ CTB 120/ CTB 150/ CTB 200/
CTB 250/ CTB 300/ CSV 30/ CSV 50/ CSV 80/ CSV 100/ CSV 140/ CSV 345/
CSV 430/ CSV 510/ CSV 1600/ CV 30/ CV 50/ CV 53/ CTP 15/ CTP 30/
CAM 50/ CAM 52/ CAM 57/ CSM 50/ CSM 52/ CSM 61/ CAB 13/ CAB 15/
CAB 18/ CAB 51/ TB13/ TB15/ TB18/ TB31/ TB31A/ TB41/ TB41A/ TB51/
TB51A/ FM7 TOP/ FM7 BACK/ RM7.

- REGISTRO ANVISA: 80698750003.
- AUTORIZACAO (AFE) ANVISA: 8069875.

- CODIGO NCM: 84185090.
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1 APRESENTACAO DO PRODUTO

1.1 Aplicacao

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

1.2 Principio de funcionamento

O sistema de refrigeracdo das conservadoras Elber atende ao ciclo de
refrigeracdo béasico, onde o compressor comprime o fluido refrigerante (alta
pressdo e alta temperatura, fluido gasoso), o condensador dissipa o calor do
fluido (alta presséo, fluido liquido) e o elemento de expanséo expande o fluido
(baixa presséo, fluido liquido). No evaporador, o fluido retira calor do ambiente
interno da conservadora e evapora. O ciclo se repete continuamente. O gabinete
interno, externo, porta, base e isolamento térmico constituem estrutura
mecanica do produto. A temperatura interna € homogeneizada através do
sistema de circulacéo forcada de ar. A temperatura do produto é controlada pelo
controlador eletrénico, que controla o funcionamento da refrigeracdo e do
aquecimento (quando aplicavel) e demais funcdes. Os produtos séo equipados
com sistemas de emergéncia (baterias) para quando ocorre a falta de energia
elétrica comercial.

1.3 Embalagem

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

1.4 Prazo de validade e tempo de uso recomendavel

Indeterminado.
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1.5 Transporte

As conservadoras Elber devem ser transportadas na posicao vertical, mantendo
as condicdes de embalagem e de acordo com o rétulo.

1.6 CondicOes de armazenamento

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

1.7 Manipulagéo

As conservadoras Elber devem ser manipuladas apenas por profissionais
treinados e que atendam integramente as especificacbes do manual de
instrucdes do produto.

1.8 Componentes e caracteristicas técnicas

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

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

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

e Refrigeracdo: Unidade compressora agregada sob o gabinete com
refrigeracéo através de compressor hermético AC ou DC ou AC/DC de
alto rendimento e rapida recuperacdo da temperatura interna apos
carregar o refrigerador, de grande durabilidade para trabalhos continuos,
unidade selada com baixo consumo, ultra silencioso, isenta de vibragoes
e ecologicamente correta (livre de CFC, e com gas R134a);
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e Sistema de circulacdo interna por por ar forcado através de ventiladores
interno com hélice axial ou radial que de acordo com projeto, pode ser
de 4 a 20’’; por sistema difusor direcionado impelente ou repelente; por
duto embutido e grelha wvertical ou horizontal, para cada
gaveta/prateleira/racks, proporcionando a maior homogeneidade da
temperatura em todo interior do gabinete sem provocar vibragbes O
sistema possui controle de desligamento automatico da ventilagdo em
caso de abertura de porta.

Dispositivos
Médicos

e Degelo automatico seco com evaporacdo do condensado sem interrup¢do
ou perda da temperatura e sem trabalho adicional.

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

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

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

e Alarmes: sistemas de alarme sonoro, visual e escrito no painel sempre
que a conservadora 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 qualquer tecla
do painel (se a temperatura se mantiver fora do especificado, os alarmes
voltam a soar ap06s o tempo pré-determinado);

e Memdria: Possui memoria para registro das temperaturas de momento, R
maxima e minima e de todos 0s eventos da conservadora diretamente no
painel, mantendo histérico com data e hora com intervalos programaveis
ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LTDA.
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de 1 a 60 minutos (acmnado por tecla), com memorlzagao dos dados
mesmo na falta de elétrica para total seguranca do produto armazenado;

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

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

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

2 OPCIONAIS PARA TODOS OS MODELOQOS

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

e Gabinete externo: Equipamento projetado e desenvolvido de acordo com
as normas técnicas da ABNT (Associacdo Brasileira de Normas Técnicas).
Tipo vertical ou horizontal de formato externo e interno retangular ou
quadrado ou outros formatos de acordo com o projeto: com opgdes em ago
inoxidavel liso ou escovado ou brilho (AIS1 304 ou AISI 316 ou AISI 430),
em ago carbono, em aco tratado e esmaltado a alta temperatura, em chapa
aco tratado quimicamente ou galvanizado, plastico (ABS, polipropileno,
PSAI, PET ou outros). Pinturas: eletrostatica ou porcelanizada ou epoxi
ou esmaltada com fino acabamento. Cor predominante: branca ou cinza ou
conforme solicitada pelo cliente (& definir); 5
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e Base: Montada sobre chassi metalico e sapatas mveladoras roscadas ou
equipada com 4 rodizios giratérios com freios de facil travamento;

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

e Gavetas: em aco inoxidavel, com trilhos ou corredicas telescopicas com
movimento seguro e suave. (2 a 18 gavetas, varidvel em funcdo do
modelo). Opcao de sistema de contra portas individuais em ago inox ou
acrilico transparente para qualquer modelo.

e Prateleiras (grelha/grade) internas: opg0es em aramados ou tipo grelha
removiveis e/ou ajustaveis ou deslizantes. Material: aluminio, aco carbono
ou aco inoxidavel (304 ou 430). Pintura: eletrostatica, porcelanizada ou
epoxi na cor branca. (2 a 18 prateleiras, variavel em funcdo do modelo).
Opcdo de sistema de contra portas individuais em inox ou acrilico
transparente para qualquer modelo.

e Porta: Abertura vertical ou horizontal com fechamento automatico com
vedacdo de perfil magnético e guarnicdo de PVC em todo o perimetro,
gaxeta dupla nos quatro lados, dobradicas de encaixe em ago inox,
acabamento cromado ou aco comum (a definir). Opc¢éo de porta em vidro
duplo ou tripla, com sistema anti-embagamento (sistema no fog), isolada a
vacuo ou com gas injetado e com laminas de vidro temperado, com
vedacéo atraves de perfil magnetico. Para opcdo de porta de vidro o perfil
estrutural da porta pode ser em metal ou plastico (definir). Porta
cega/fechada, com revestimento em poliuretano injetado e expandido de
alta densidade, no mesmo material do gabinete externo. Puxador 0
anatdomico em material ndo oxidante de alta resisténcia. Porta de vidro
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deslizante de abertura e fechamento automético; Opcéo do Kit porté com
chave para qualquer modelo.
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e Painel LCD: Exibe no painel LCD simultaneamente as temperaturas de
momento, maxima, minima com data e hora, nivel da carga de bateria,
descri¢do de alertas e alarmes em forma de texto com sinalizagdo audio
visual de porta aberta, falta de energia e erro de temperatura. Possui reldgio
e calendario com bateria interna; Indicagéo visual de todos os eventos que
ocorrem, em refrigeracéo, equipamento ligado, sem rede elétrica, sistema
de emergéncia em atividade, bateria baixa, porta aberta e erro de
temperatura; Menu para programacdo do tempo que o alarme deve
aguardar para soar ap0s temperatura estiver fora do programado, tempo de
lampada acessa e de porta aberta diretamente no painel frontal; Menu multi
sensores, que permite visualizar simultaneamente a temperatura em todos
0s sensores instalados; alocados em diferentes pontos interno: superior,
meio e inferior da camara, todos imersos em solucdo diatérmica,
possibilitando um controle preciso de temperatura em todo interior do
equipamento, com registros individuais de minima e maxima temperaturas
ocorridas. Painel de comando configuravel em 3 linguas (portugués, inglés
e espanhol), diretamente no display, de facil escolha pelo usuario. Display
luminoso com visores grandes para visualizacdo da temperatura a
distancia, com numero decimal 0,1°C;

L3

N
\
5
)

e Painel Touch Screen: Painel de comando e controle frontal e superior de
facil acesso e visualizagdo, com display de “touch screen” sensivel ao
toque; com memodria interna (capacidade de registro por grandes periodos),
com visualizacdo de graficos das temperaturas em tempo real e
monitoramento individual para até 12 pontos distintos e nivel de carga de
bateria. Temperaturas de MOMENTO, MINIMA e MAXIMA exibidas
simultaneamente em um unico display com DATA/HORA e identificacdo
dos ALARMES por escrito no painel.

11
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e Sistema que restabelece os parametros mesmo com o desligamento da
camara ou queda brusca da energia;

e Sistema de travamento das programacdes por senhas (permanentes mesmo
com interrupcao de energia ou reinicio).

e Sistema de seguranca que permite testar todos os sensores com a simulagéo
que eleva e abaixa a temperatura do equipamento de forma a forcar atuacéo
dos alarmes de temperaturas maximas e minimas programadas.

e Sistema de auto check das funcdes eletronicas programadas, verificacdo
dos principais componentes da conservadora e mostrara um codigo de
falha caso encontre algum defeito.

e Sistema de verificacdo automatica da programacao.

e Data Logger: software de monitoramento via computador com emissdo
de relatorios e graficos de performance (temperaturas) e eventos da
conservadora, inclusive retroativos, obtidas através de porta USB com
PEN DRIVE no painel ou Saida Serial RS232/485 com conector DB-25
através de interface ou interface via internet. (Obs.: os relatorios podem ser
emitidos em arquivo PDF e/ou txt que sdo criptografados (inviolaveis)).

12
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e Sensores: opcdo com dois sensores tipo NTC ou PT 100, um imerso em
solucéo glicerol (simulando temperatura da vacina) e um sensor interno no
ar para o controle da temperatura. Opgdo com quatro sensores tipo NTC
ou PT 100, um imerso em solucdo glicerol (simulando temperatura da
vacina) e um sensor interno no ar para o controle da temperatura,
proporcionando uma rapida resposta do sistema principalmente da abertura
de porta e outro no ambiente externo; o quarto sensor como sistema de
seguranca, com atuacdo totalmente independente. Multi sensores: permite
a instalacdo de até 12 sensores ou mais em varios pontos da conservadora
e todos imerso em solucdo diatérmica, com visualizacdo de todos 0s
parametros na tela com registros individuais de minima e maxima de
temperaturas ocorridas.

1SO 13485 IS

CERTIFICADO

Dispositivos
Médicos

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

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

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

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

e Sistema de redundancia elétrico / eletrbnico garantindo perfeito
funcionamento do equipamento (por termostato).

e Sistema que restabelece os parametros mesmo com variacdo brusca da
energia. 1=
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e Mobdulo GSM: discagem e envio de mensagens SMS para até 12 nimeros
de celular sempre que a temperatura da conservadora atingir niveis criticos
ou falta de energia (temperaturas fora do especificado);

e Sistema Elber Sis: Sistema de monitoramento remoto que permite ao
usuario acompanhar de qualquer lugar do mundo, através de smartphone,
computador ou tablet, todas as informacGes emitidas pela conservadora.
Os usuarios previamente cadastrados recebem alertas e alarmes atraves de
e-mails e mensagens SMS caso conservadora atinja niveis criticos de
temperatura (temperaturas fora do especificado) ou sair a energia. Permite
acompanhamento e emissao de relatorios de todos os eventos, com graficos
de desempenho da conservadora, monitoramento do compressor, aberturas
de porta, tensdo da fonte de energia, tensdo da rede elétrica, nivel de
bateria, temperatura maxima, minima de todos os sensores com data e hora
com intervalos programavel. Permite suporte técnico remoto para ajustes
de programacéo e configuracao; os dados armazenados séo criptografados
(inviolaveis).

e Discador _telefonico: Sistema de alarme remoto a distancia que realiza
chamadas telefbnicas via central telefonica, linha fixa direta ou sistema
VOIP para até 12 (doze) telefones ou celular prefixados, em caso de pane,
desvio de temperatura ou falta de energia elétrica, a discadora enviard uma
mensagem pré-gravada para 0s nimeros programados em memoria.

e Discadora programavel com sistema de selecdo de eventos como falta de
energia, porta aberta, temperatura fora de faixa configuravel pelo cliente.

14
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e Sistema de emergéncia: Integrado ao gabinete na parte inferior da camara,
equipada com bateria selada estacionaria recarregavel que permite
autonomia por um periodo de 06 a 144 horas sem energia convencional
mantendo em funcionamento todas as funcgdes elétricas, eletrénicas,
sistemas de alarmes e compressor de frio mantendo a temperatura estavel
e constante dentro do programado da conservadora. Baterias seladas, com
carregador automatico integrado ao gabinete. Opcional para todos o0s
modelos: Gaveta movel para a bateria selada. (Pode haver variacdo na
ALTURA do equipamento)

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

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

e Estabilizador de voltagem (opcional): Dispositivo que regula a tenséo de
alimentacéo do equipamento garantindo o funcionamento dentro das faixas
estabelecidas (127V e 220V). Protege 0 equipamento contra surtos
elétricos e pico de tensdo. Recomendado para locais onde héa instabilidade
de energia e tensdes elétricas fora da faixa padréo.

e Possui 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
refrigeracéo é acionado.

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

y
[y

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

e Sistema de controle e seguranca por leitor biométrico.

e Sistema de controle e seguranca por cartdo magnético.

e Céamara para captacdo de imagens, acionamento programavel.

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

e Registrador grafico com carta de 6.

e Impressora térmica com bobina de papel.

e Leitor de codigo de barras para produtos armazenados.

e Camara para captacdo de imagens, acionamento programavel.

e Registrador grafico analdgico independente continuo de temperatura para
Sete dias.

e Controlador microprocessado digital com saida serial RS232/485,
interface, programavel por computador e sistema de controle para
funcionamento via Windows, controle de rede e seriais (software de
comando universal)

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

1A

e Sistema de gavetas com chave individual.
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e Sistema de travamento de porta aberta em 90° para recarga ou manuseio

de material;
e Sistema de autofechamento das portas.
e Sistema de fechamento automatico e trava de carga
e Para as portas/ tampas cegas ou de vidro contem puxador anatbmico
e Sistemas de Geradores e Nobreaks: para seguranga sem energia elétrica

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

e Porta USB para exportacao de dados e geracado de relatérios em pdf.

e Sistema de ventilagdo com controle de desligamento automatico em caso
de abertura de porta. Estabilidade e recuperacéo rapida de temperatura,
com evaporador aletado e ndo por placa fria.

e Sistema de comando com display em LED.

e Orificio lateral para introducdo de sondas e sensores para calibracdo e
qualificacéo térmica.

e Sistema para captacdo de imagens com gerenciamento de video via
internet;

e Sistema de alarme remoto sem fio a distancia.
e Controlador de temperatura com sistema P.1.D ou P.W.M

e Sistema para extracdo de dados via leitor de codigo de barras de produtos
armazenados e controle de estoque.

e TAGS de monitoramento remoto (opcional)

17

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

a. C/? f - auaLTy 1O 13485 B
SYSTEMS CERTIFICADO

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

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

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

e Dispositivo automatico de alimentacdo que ndo demanda consumo e nem
adicdo de mecanismos extraordinarios, é realimentado de forma autdnoma
pelas placas solares ou pela energia elétrica convencional bastando retorno
da energia elétrica ou da luz solar;

e Em regibes onde ndo ha energia elétrica convencional, o equipamento
mantém sua funcionalidade de forma independente apenas pela placa solar.

e Unidade de refrigeracdo compacta e silenciosa, compressor hermetico de
baixo consumo de energia (1/5 HP), refrigerante ecologico livre de CFC,
unidade frigorifica com condensacao a ar for¢ado, gabinete externo em aco
tratado com pintura epoxi a alta temperatura.

e Sistema de controle e seguranca por cartdo magnético.

e Sistema de abertura de porta atravées de senha eletrénica.

1R

e TermOmetro grafico opcional exibindo condi¢des de temperatura
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e Sistema duplo de comando eletroeletronico e de refrigeracédo, acionado
automaticamente caso ocorra falha no sistema principal, através de um
segundo compressor e de um segundo comando eletro-eletronico,
mantendo todas as condi¢cbes de funcionamento programada, com
acionamento de alarme indicativo.

e Certificado de Calibragdo: Para comprovacéo da incerteza de medigéo (1M,
erros, tendéncias, etc.), calibrado em trés pontos, +2°C, +4°C e +8°C,
juntamente com rastreabilidade, comprovada pelo INMETRO (RBC).

e Controlador eletrénico de temperatura com certificado de calibracéo pelo
sistema RBC (Rede Brasileira de Calibragéo).

e Qualificacdo térmica QO, QP, QI (opcional);
e Validacdo — QO/QP/QI, por equipe profissional e qualificada.

e Assisténcia técnica credenciada em todo territorio nacional.

3 TABELA DE DIMENSIONAL E CARACTERISTICAS TECNICAS

MODELO DIMENSIONAL E CARACTERISTICAS TECNICAS DOS PRODUTOS
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110-127VAC e/ou 220-240VAC e/ou
12/24VCC

FM7TOP | 7 | 45 110'127VAC192//°2“43/2&240VAC elou | 4.5 | 2a80 | 532x278x241 | Entre2e8 | Vertical

110-127VAC e/ou 220-240VAC e/ou .
RM7 7 45 12/24VCC lab 2a80 404 x 278 x 416 Entre2e8 Vertical

CTB 9 9 | 45 | 10-127VAC elou220-240VACelou | 4 5 | 5,80 | 551x450x552 | Entre2e8 | Horizontal
12/24VCC 19

110-127VAC e/ou 220-240VAC e/ou :
12/24VCC la5b 2a80 571 x 450 x 552 Entre2e8 Horizontal

CAB13 | 13 | 45 110'127VAC1e2//°2‘2€2C0(':240VAC elou | 145 | 2280 | 340x235x565 | Entre2e8 | Horizontal

FM7 BACK 7 45 la5 | 2a80 404 x 278 x 416 Entre2e8 Vertical

CTB 12 12 | 45
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TB13 13 | 45 | 110-127VACelou220-240VACEIou | 4 .5 | 5.80 | 340x235x565 | Entre2e8 | Horizontal
12/24VCC
cAB15 | 15 | 45 | H0-127VACelou220-240VACelou | 4 5 | 5,80 | 360x235x565 | Entre2e8 | Horizontal
12/24VCC
CTA15 15 | 45 | 110-127VAC elou 220-240VACelou | 4 .5 | 5480 | 671x500x552 | Entre2e8 | Horizontal
12/24VCC
CTB 15 15 | 45 | 110-127VAC€elou220-240VACEIou | 4 .5 | 5.80 | 671x500x552 | Entre2e8 | Horizontal
12/24VCC
ctP15 | 15 | 45 110'127VA0182’/°2‘K/2&240VAC elou | 4.5 | 2a80 | 569x525x364 | Entre2e8 | Horizontal
TB15 15 | 45 | 110-127VAC€lou220-240VACe/oU | 4 .5 | 5.80 | 360x235x565 | Entre2e8 | Horizontal
12/24VCC
CAB 18 18 | 45 | 110-127VAC elou 220-240VACelou | 4 .5 | 5480 | 405x235x565 | Entre2e8 | Horizontal
12/24VCC
TB18 18 | 45 | 110-127VAC€elou220-240VACEIoU | 4 .5 | 5.80 | 405x235x565 | Entre2e8 | Horizontal
12/24VCC
csv3o | 30 | 45 | 110-127VACelou220-240VACE/oU | 4 .5 | 5.80 | 988x575x531 | Entre2e8 | Vertical
12/24VCC
CTA30 30 | 45 | 110-127VAC elou 220-240VACelou | 4 .5 | 5,50 | 871x600x652 | Entre2e8 | Horizontal
12/24VCC
cTB30 | 30 | 45 | 110-127VACE€/ou220-240VACE/OU | 4 .5 | 5a80 | 871x600x652 | Entre2e8 | Horizontal
12/24VCC
CTP30 | 30 | 45 | 110-127VAC €lou 220-240VACelou | 4 .5 | 5,50 | 769x525x364 | Entre2e8 | Horizontal
12/24VCC
110-127VAC e/ou 220-240VAC e/ou .
CVv 30 30 | 45 12/24VCC la5b 2a80 988 x 575 x 531 Entre2e8 Vertical
TB31 31 | 45 | 110-127VAC elou 220-240VACelou | 4 .5 | 5,50 | 380x350x585 | Entre2e8 | Horizontal
12/24VCC
TB31A | 31 | 45 110'127VAC162’/°2LK/2&240VAC elou | 145 | 2a80 | 380x350x585 | Entre2e8 | Horizontal
110-127VAC e/ou 220-240VAC e/ou .
TB41 41 | 45 12/24VCC la5b 2a80 445 x 350 x 585 Entre2e8 Horizontal
TB41A | 41 | 45 110'127VAC192’72“43/2006240VAC efou | 4.5 | 2a80 | 445x350x585 | Entre2e8 | Horizontal
cAM50 | 50 | g5 | 110-127VACelou220-240VACEIoU | 4 ;5 | 5480 | 594x508x470 | Entre2e8 | Vertical
12/24VCC
csM50 | 50 | 65 | 110-127VAC elou220-240VACelou | 4 .5 | 5,50 | 594x598x470 | Entre2e8 | Vertical
12/24VCC
csvs0 | 50 | 65 | 110-127VACelou220-240VACE/ou | 4 .5 | 5.0 | 1088x575x531 | Entre2e8 | Vertical
12/24VCC
cTAs0 | 50 | 65 | H0-127VACefou220-240VACelou | 4 .5 | 5480 | 971x600x652 | Entre2e8 | Horizontal
12/24VCC
CTB50 | 50 | 65 110'127VAC162’/°2LK/2C°(':240VAC elou | 145 | 2a80 | 971x600x652 | Entre2e8 | Horizontal
CV 50 50 | 65 | L10-127VAC elou 220-240VACE/ou | 4 5 | 5.80 | 1088x575x531 | Entre2e8 | Vertical
12/24VCC
cvMso | 50 | g5 | 110-127VACefou220-240VACEIou | 4 .5 | 5480 | 504x598x470 | Entre2e8 | Vertical
12/24VCC
caBs1 | 51 | g5 | MO-127VAC elou220-240VACelou | 4 5 | 5,80 | 515x670x530 | Entre2e8 | Horizontal
12/24VCC
TB51 51 | 65 | 110-127VAC elou 220-240VACElou | 4 .5 | 5,50 | 515x670x530 | Entre2e8 | Horizontal
12/24VCC
TB51A | 51 | 65 | 110-127VAC elou 220-240VACelou | 4 o | 5,50 | 515x670x530 | Entre2e8 | Horizontal
12/24VCC
cAMs2 | 52 | g5 | 110-127VACefou220-240VACEIou | 4 .5 | 5480 | 504x598x470 | Entre2e8 | Vertical
12/24VCC
csM52 | 52 | g5 | 110-127VAC elou 220-240VACelou | 4 5 | 5,50 | 594x598x470 | Entre2e8 |  Vertical
12/24VCC
cvMs2 | 52 | 65 | 110-127VAC elou 220-240VACe/ou | 4 .5 | 5480 | 594x508x470 | Entre2e8 | Vertical
12/24VCC
cvs3 53 | g5 | L10-127VACelou 220-240VACE/ou | 4 5 | 5.80 | 1108x575x531 | Entre2e8 | Vertical
12/24VCC
CAMS? | 57 | 65 110'127VAC192’/°2‘2€2C0(':240VAC elou | 145 | 2a80 | 614x598x470 | Entre2e8 | Vertical 70
csMel | 61 | 65 110'127VAC162’72‘K/2&240VAC elou | 4.5 | 2a80 | 614x598x470 | Entre2e8 | Vertical
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csveo | 80 | 65 110'127VAC162’/°2‘K/28340VAC ®0u | 1 a5 | 2ag0 | 1188x575x531 | Enwezes | Vertical
cTB80 | 80 | 65 | MLO-127VACE/ou220-240VACeEIoU | 5 | 5480 | 971x700x652 | Entre2e8 | Horizontal
12/24VCC

CTB90 | 90 | 65 110'127VAC192/;’2‘K/2C06240VAC efou | a5 | 2280 | 971x700x652 | Entre2e8 | Horizontal
CSV100 | 100 | 65 110'127VA0182//°2‘L€2&240VAC €U | 145 | 2a80 | 1288x575x531 | Entre2e8 | \Vertical
CTA100 | 100 | 65 110'127VA0182’/°2‘K/2&240VAC €U | 145 | 2a80 | 804x756x456 | Entre2e8 | Horizontal
CTB100 | 100 | 65 110'127VAC192/?2‘K/2&240VAC €U | 145 | 2a80 | 804x756x456 | Entre2e8 | Horizontal
CTA120 | 120 | 65 110'127VAC192/;’2‘K/2C06240VAC efou | a5 | 2280 | 904x756x456 | Entre2e8 | Horizontal
CTB120 | 120 | 65 110'127VA01‘*2’72‘11€/2é’é24°VAC €U | 145 | 2a80 | 904x756x456 | Entre2e8 | Horizontal
csv140 | 140 | 130 110'127VA0182’/°2‘K/2&240VAC €U | 145 | 2a80 | 1332x639x667 | Entre2e8 | \Vertical
CTA150 | 150 | 130 110'127VAC192/;’2‘K/2&240VAC efou | 1 a5 | 2280 | 1030x1015%732 | Entre2e8 | Horizontal
CTB150 | 150 | 130 110'127VAC192/?2‘K/2£§40VAC efou | 1 a5 | 2280 | 1030x1015x732 | Entre2e8 | Horizontal
CTA200 | 200 | 130 110'127VAC192’;)2“43/2&240VAC €U | 145 | 2a80 | 1230x1015%732 | Entre2e8 | Horizontal
CTB200 | 200 | 130 110'127VAC192’72“43/2006240VAC eou | 145 | 2a80 | 1230x1015%732 | Entre2e8 | Horizontal
CTA250 | 250 | 130 110'127VAC162’/°2‘K/2&240VAC €U | 1 a5 | 2280 | 1049x1089x875 | Entre2e8 | Horizontal
CTB250 | 250 | 130 110'127VAC162’/°2‘K/2&240VAC elou | 1 a5 | 2280 | 1049x1089x875 | Entre2e8 | Horizontal
CTB300 | 300 | 130 110'127VAC192’;)2“43/2&240VAC €U | 145 | 2280 | 1049%1289%875 | Entre2e8 | Horizontal
csv34s | 345 | 130 110'127VAC192’72“43/2006240VAC e | 145 | 2a80 | 2032x640x709 | Entre2e8 | \Vertical
Csv430 | 430 | 200 110'127VAC162’/°2‘K/2&240VAC €U | 1 a5 | 2280 | 1926x690x725 | Entre2e8 | \Vertical
CsV510 | 510 | 200 110'127VAC162’/°2‘K/2&240VAC €U | 1 a5 | 2280 | 1926x720x790 | Entre2e8 | \Vertical
CSV 1600 | 1600 | 600 110'127VAC192’;)2“43/2&240VAC eou | 145 | 2a80 | 2077x2175%808 | Entre2e8 | Vertical

(*) quantidade de baterias € definida em funcéo da necessidade do cliente final
(podendo nao ter bateria);

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

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

4 INSTALACAO

4.1 Instalacdo elétrica

Antes de ligar a conservadora, verifique se a tensdo indicada no produto (110- 71
127V ou 220-240V) coincide com a tenséo da rede.
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O cabo de alimentacdo deve ser conectado em uma tomada flxada
permanentemente na parede ou bancada, de acordo com normas vigentes. Nao
utilizar extensoes.
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Apoés ligar a conservadora na energia elétrica comercial, ligar o interruptor
liga/desliga da conservadora.

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

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

Atencao!

Esta conservadora devera estar conectada em um aterramento para evitar danos
no produto e ao usuario. A ligacéo do fio terra é necessaria em qualquer tenséo
(110-127V ou 220-240V). A falta de aterramento compromete a cobertura da
garantia da conservadora. Para execucdo do aterramento, siga as normas da
ABNT-NBR 5410, secéo aterramento ou chame um profissional responsavel.

4.2 Local de instalacdo

As conservadoras Elber devem ser posicionadas em piso plano e nivelado.
Também devem ser instaladas protegidas do sol direto e em local que haja
circulacdo de ar. N&o é recomendavel a instalacdo proxima de fontes de calor
elevado (aquecedores ou estufas). As conservadoras possuem grades de
ventilacdo, que ndo podem ser obstruidas, manter uma distancia minima de 20
cm.

5 LIMPEZA

22

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

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

Para limpeza, utilize panos umidos com agua e detergente neutro, ndo utilizar
esguichos ou mangueiras de agua, 0 excesso de agua pode comprometer o
funcionamento do produto.

Durante a limpeza, ndo usar produtos quimicos (alcool, solventes e outros),
produtos abrasivos, esponjas duras e objetos pontiagudos ou cortantes.
Procedimentos ndo recomendados poderdo manchar e danificar as superficies
e revestimento da geladeira.

Durante a limpeza, retire todos os materiais armazenados na conservadora e
coloque-0s em outro equipamento ou caixa térmica com material criogénico.

6 SISTEMA DE EMERGENCIA

Na falta de energia elétrica convencional 110-127V ou 220-240V, as
conservadoras Elber continuam em funcionamento por até 144 horas ou mais
(opcional), mantendo todas as suas fungoes eletroeletronicas e de refrigeracao
e aquecimento em funcionamento. O acionamento do sistema de emergéncia é
automatico. A autonomia do sistema de emergéncia varia para cada modelo,
pode ser aumentada ou diminuida, conforme necessidade do cliente. Para todos
0s modelos, a autonomia pode ser configurada, conforme necessidade do
cliente. As conservadoras Elber possuem baterias seladas, livres de
manutenc¢do, com carregador automatico. Tempo de recarga das baterias varia
entre 10 e 20 horas.

Importante: a autonomia da bateria depende das condicdes de temperatura do

local de instalagc@o da conservadora e também do nimero de vezes que a porta

do equipamento for aberta com o sistema de emergéncia em agao (sem energia

elétrica comercial). Normalmente a autonomia do produto atende a 22
especificacdo contida na tabela de dimensional e caracteristicas técnicas.
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A Elber disponibiliza a opgao de smtemaTsejuranga externo para as
conservadoras, constituido de um gabinete metalico de facil manuseio, com
bateria e carregador automatico. A quantidade de baterias é definida em funcéo
da necessidade do cliente e a necessidade de autonomia. A integracdo do
sistema de seguranca externo e completa com o restante da conservadora.

ISO/TS 16949
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7 PROBLEMAS E CAUSAS PROVAVEIS

FALHA SOLUCAO

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

Conservadora néo liga
conservadora;

- Verificar se o compressor estd ligado (cologue a médo sobre o
compressor e verifique se ha vibragdo e um leve aquecimento);

- Verificar se a ventilagdo interna esta funcionando;

- Verificar o fechamento da porta (gaxeta da porta néo pode ter frestas
em relacdo ao gabinete);

- Verificar se h4 algum aviso no controlador digital.

- Verifique se uma grande carga de produto foi carregada a menos de
2 horas (a conservadora pode demorar até atingir a temperatura ideal
Conservadora alarmando por | quanto uma grande quantidade de produto € colocada de uma vez s0);
temperatura alta - Verificar o fechamento da porta (gaxeta da porta ndo pode ter frestas
em relacdo ao gabinete).

- Verificar se hd algum aviso no controlador digital.

Conservadora ndo refrigera;

- Verificar se os ventiladores internos estdo funcionando;
Temperatura interna da
conservadora variando. - Verificar se as aletas internas de ventilacéo estéo livres (ndo podem

estar obstruidas);

- Verificar carregador de baterias
Conservadora alarmando - Verificar estado da bateria.

por bateria baixa.

- Verificar o manual a forma correta de programar 0s numeros

Conservadora néo emite desejados
alerta pela discadora. - Verificar se existe cadigos de seguranca para permitir ligagoes.
- Verificar através do manual a correta instalacdo do software. 24

Conservadora ndo baixa

. . - Verificar se a senha de acesso nao espirou.
relatorio pelo pen-drive.
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Conservadora ndo conecta a | - Verificar se 0 acesso a internet esta bloqueado através de senha.
rede de internet.

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

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

Conservadora alarmando por | - Verificar grafico através do pen-drive se existe pico ou quedas de
falta de rede elétrica mesmo | tensdo de tensdo, caso houver chame um eletricista.

com a presenca de tensdo
elétrica.

Conservadora alarmando por
temperatura alta.

- Verificar o tempo  no painel principal, através do manual de
Conservadora com o tempo | instrucdes navegar no menu do painel e alterar o tempo de registro deve
da iluminag&o interna muito | ser no minimo 10 minutos.

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

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

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

Conservadora alarmando por
temperatura alta.

(*) Caso a ligagéo esteja correta e 0 compressor ndo tenha partido, verificar o
LED de autodiagnostico (posigédo varia em fungdo das conservadoras).

Funcionamento do LED Anomalia
LED ligado direto Bateria com carga baixa ou acima do especificado.
LED piscando 1 flash e pausa Ventilador aberto ou em curto.
LED piscando 2 flash e pausa Cabo do termostato ou da tecla em curto.
LED piscando 3 flash e pausa Excesso de calor no compartimento compressor.
LED piscando 4 flash e pausa Compressor ndo partig e(a;)%l:ta;;daazjt(; i ;r:ii::)t.os para nova tentativa

28
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8 RECOMENDACOESE VERIFICAC}OES ROTINEIRAS

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

Antes de colocar produtos na conservadora, verifigue se o
funcionamento esta correto, verificar se o ventilador interno esta
circulando o ar e se a temperatura esta dentro dos parametros regulados;
Em uso, mantenha sempre produtos dentro da conservadora, mesmo que
sejam garrafas com agua. Esta carga de produtos dentro ajuda a manter
estavel a temperatura no interior da conservadora;

Verificar se a vedacdo da gaxeta da porta esta correta (ndo pode haver
frestas entre a gaxeta e 0 gabinete);

As aletas de ventilacdo interna ndo podem ser obstruidas, verificar
constantemente se produtos armazenados estdo obstruindo as aletas e,
por consequéncia, a ventilacdo interna do produto;

As prateleiras ou gavetas ndo podem ser forradas com plasticos, toalhas
ou similares, o que compromete a ventilagdo interna do produto;
Anualmente o condensador da conservadora deve ser limpo. A
localizagcdo do condensador varia para cada modelo, mas estd sempre
proéximo ao compressor;

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

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

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

Apenas pessoas treinadas devem operar o produto.
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9 PROCEDIMENTO DE MANUSEIO DO CONTROLADOR
ELETRONICO ELV5

O ELV5 mostra no display os sensores conforme abaixo:

Sensor de temperatura interno (1);

Sensor de temperatura do Gel (2);

Sensor de temperatura interna auxiliar (3);

Sensor de temperatura ambiente externo (4);

Sensor de tensdo da bateria;

Sensor de tensdo da fonte;

O ELVS5 possui uma memoria interna na qual sdo registrados os sensores
descritos acima, além do sensor de tensao da rede elétrica e porta aberta.

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

» Painel de luzes de aviso.
O painel de luzes de aviso esta conectado com a rede RS485 e a Montagem é
interna ao EL V5.

» Indicador de Equipamento ligado;

> Indicador de AutoCheck em Andamento;

> Indicador de Porta Aberta;

> Indicador de Erro de Temperatura;

> Indicador de Sem Rede Elétrica; 27

> Indicador de Bateria Baixa;
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> Indicador de Refrlgerando, \ "

» Indicador de Silencioso;
» Tecla para acionar lampada interna;

» Tecla para silenciar pelo tempo configurado no ELV5S.

9.1 ESTRUTURA DO MENU

A Figura 2.1 apresenta a estrutura de menus do display do controlador ELV5S.

p MIH OBTIDH: 2.4

Tere atual: 4.3
s 2E 4 MHE OBTIDH: 5.3

12-88-2816 13
".l

—

VYV A
FROG:
FROG:

Y A
%EHE&E%&?E 15: 25 Configurar data e hora

VY A
Confidurar temeo  Configurar tempo do alarme,
regis ro de Jados e IUZ acesa
Alm. Red. e Luz tro de dados e |
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Configurar faixa de temperatura

ek
e
N

I
A

T

Identificacdo do controlador

co ~ G U h w N

9.2 CONFIGURANDO O CONTROLADOR

9.2.1 PROGRAMANDO A TEMPERATURA DE ACIONAMENTO

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

7R
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Deve ser programada a temperatura minima e méxima. O sistema de
aquecimento ird acionar caso a temperatura no sensor 1 caia abaixo da minima
programada. Enquanto que o sistema de refrigeracdo ir4 acionar caso a
temperatura no sensor 1 seja maior que a maxima programada.

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

Ao terminar pressione ENTER até o cursor desaparecer.

9.2.2 REGULANDO O RELOGIO

Posicione 0 menu na tela 4 (veja Figura 2.1). Pressione ENTER para entrar no
modo de configuracdo, posicione o cursor sobre o valor que deseja alterar e
utilize as teclas para cima e para baixo para alterar os valores.

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

9.2.3 REGULANDO OS TEMPORIZADORES DO ALARME,
HISTORICO E LUZ

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

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

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

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

* LUZ: Tempo, em segundos, que a luz deve permanecer acesa ao pressionar o
botdo 'Iluminar’.

9.2.4 BAIXANDO OS DADOS PARA PEN-DRIVE 79
Para baixar os dados para um Pen-Drive siga esses passos:

ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERAGAO LTDA.
End: Rua Progresso N2 150 — Centro — Agronémica — CEP: 89188-000

CNPJ: 81.618.753/0001-67 — I.E. 251.939.529 Fone: (047) 3542-3000 Fax: (047) 3542-3018
Email: vendas3@elber.ind.br — Site: www.elber.ind.br



mailto:vendas3@elber.ind.br
http://www.elber.ind.br/

QUALITY ISO 13485

SYSTEMS CERTIFICADO

lSO/TS 16949 Dlsp.osmvos
nnnnnn 00 Médicos

ELBER - -

ANVISA

« Conecte o Pen-Drive no Controlador, a transferencia iniciaré
automaticamente;

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

Ao final, o controlador tera criado um arquivo chamado “’T.txt"" com os dados.
O Controlador nunca apaga os dados do arquivo, ele sempre acrescenta 0s
dados no final do arquivo a cada transferéncia.

9.2.5 LIMPANDO A MEMORIA

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

926 ALTERANDO O CODIGO DE IDENTIFICACAO DO
CONTROLADOR

O ELVS5S possui um cadigo de identificacdo interno que pode ser utilizado para
identificar cada controlador. O usuario pode alterar esse cédigo de acordo com
a sua necessidade.

Ao conectar um Pen-Drive, o controlador ira colocar junto aos dados esse
cadigo de identificagéo.

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

Para alterar o co6digo, navegue até a opgdo 7 “IDENTIFICACAQ” e pressione
ENTER. Utilize as teclas para cima e para baixo para alterar os dois primeiros
digitos. Em seguida ENTER novamente para alterar os dois ultimos digitos. E
por fim, pressione ENTER para finalizar.

9.2.7 ALTERANDO A SENHA DE ACESSO

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

0000
O usuério pode alterar a senha no menu 9 (Figura 2.1). Pressione ENTER e 30
insira a senha atual do controlador, em seguida, insira a nova senha.
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Caso a senha seja perdida, pode se utilizar o codigo de recuperagao de senha
que também se encontra no menu 9. Pressione ENTER, e serd mostrado o
cddigo de recuperacdo (Recup.).

Anote o cadigo e insira no software ELVX-CHART, que deve estar instalado
em um computador.

No Software ELV5-CHART, clique no bot&o de recuperacgao de senha e insira
0 codigo de recuperagao Veja Figura 2.2.

e ELV4 - CHART

| Graficoe Prncipal IGrﬁfic:

Recu per; d= Senha

Cédigo de Recuperacdo:
44546

[rata | Recugperai

Senha atual: 0102

FIGURE 2.2: RECUPERACAO DE SENHA.

9.2.8 EXECUTANDO AUTOCHECK

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

O Autocheck pode levar até 30 segundos para ser executado, ele fara uma
verifica¢do dos principais componentes da conservadora e mostrara um codigo
de falha caso encontre algum defeito.

O cdbdigo de falha é uma sequéncia de 7 digitos como mostra a Figura 2.3.
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0 0K, 1:Falha na baleria

0: 0K, 1: Falha na rece elelrica

{0: OK, 1: Falha na fonle de aimentacdo internsg
0: 0K, 1: Falha nos ventilzcores internos

0: 0K, 1: Falha na resisténcia de aquscimenlo

L J

Y

0: Ok, 1: Falha no compressor 2

¥

0: 0K, 1: Falha no compressor 1

FIGURE 2.3: CODIGO DE FALHA DO ELV5S.

10. SOFTWARE ELVX-CHART

B

LA0418 130507
L3010 13002
L3018 1400130
L0410 132031
L5%0d,18 130332
L0410 1324034
L0418 18:25:3%
L0810 13:26:30
LS04/18 13:30:38
L3O4/16 13:20:39
L0418 13: 240
L5416 13:30:41
L5016 13:31:42
L504/1E 13:32:44
L5416 13:33:45
LEO4A1E 133447

Lo/T4y2016 0900
LeM47016 0BO0
LA F01E DEAD

k{

L6/ 14,3016 DO 30
16/14/2016 09 204

i Bl AR A4 1545
£l i

FIGURE 3.1: TELA DO SOFTWARE ELVX-CHART.

O software ELVX-CHART pode organizar os dados extraidos do controlador
ELV5S e organiza-los em graficos e tabelas.

10.1 ATIVANDO O SOFTWARE

Para que 0 ELVX-CHART gere relatorios, € necessario obter uma licenca. Para =9
ISSO Siga 0s seguintes passos:
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* Clique no icone 4, mostrado na Figura 3.2. Deverd aparecer a tela mostrada
na Figura 3.2;
» Anote o codigo e envie para o suporte técnico;
* Insira o codigo recebido do suporte no campo chave de acesso;
we {d k
R
(1)(2) (3) (4)

.

fmmn
L

FIGURE 3.2: MENU DO SOFTWARE ELVX-CHART.

LT T, [

Flara akbar uma licanga, anirs am conksto com o wporte fiznico o amie o oguints

codign

Cédige: 66397EF3
| TR W

" Ok x Cancal

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

10.2 GERANDO RELATORIOS

Para gerar um relatdrio, abra o software ELVX-CHART e siga 0s seguintes
passos:

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

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

Utilize os recursos de zoom no grafico se desejar alterar a visualizagéo.

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

22
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W R o M iremes
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g e g R

FIGURE 3.4: RELATORIO DO SOFTWARE ELVX-CHART.

E necessario que o software esteja ativado, como mostrado na Sec&o 3.1, para
que possa gerar relatorios.

10.2.1 GERANDO PDF

Para salvar o relatorio como PDF, clique no botéo salvar, na tela do relatdrio,
e selecione a opcdo PDF, como mostra a Figura 3.5.

& Docummentos . Computador
|| Imagens | Pasm do Sisterna
J‘ tlusicas
[#7 Subversion & REdE
B videos
Public - Atalho
Noeme: -
[[Tino: T Sdobe Acroat POF [~ pa 'E
= Ocultar pastas | Sah?r | I:T'lf.E.lur i

FIGURE 3.5: OPCAO PARA SALVAR COMO PDF.

10.3 IDENTIFICACAO DOS SENSORES

O ELVX-CHART pode ser utilizado para gerar relatorios para diferentes
produtos, utilizando sempre a mesma licenca adquirida. Logo, a identificacdo
dos sensores sera diferente para cada modelo de produto.

4
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53 Temp. Ambiente  Temp. interna inferior |

54 Temp. Interna 2 .Temp gelinferior

FIGURE 3.6: IDENTIFICACAO DOS SENSORES.

11. MODULO DE GERENCIAMENTO ONLINE (MGO)

O mddulo MGO permite 0 monitoramento do sistema via internet. Ele permite
obter remotamente, de qualquer lugar com acesso a internet, relatérios e
informac0es sobre o sistema.

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

11. CONFIGURACAO DO MGO

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

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

Nenhuma configuracdo a mais é necessaria.

NOTA 2: CONFIGURACAO DA REDE DE COMPUTADOR

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

A configuracdo do modulo MGO ¢ bastante simples. O usuério apenas precisa
informar ao modulo o nome da rede WiFi e a senha. Para isso, siga 0s seguintes
passos:

1. VVocé vai precisar de um Pen-Drive;

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

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

4. Salve esse arquivo no Pen-Drive com 0 nome internet.txt, néo coloque dentro ag
de nenhuma outra pasta;

5. Leve o Pen-Drive ao médulo Wifi e conecte em uma de suas portas USB.
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6. Aguarde 0 dlsplay do ELV5S mformar que a rede foi conflgurada e que voce
pode remover o Pen-Drive.

| irmternet.bat - Eloco de notas

|-E«rql..wc Ecitar Formatar  Eobir  Ajuda
minnareds, zennaruy|

FIGURE 4.1: CONFIGURANDO A REDE WIFL

A partir de agora, 0 médulo comecara a enviar informacdes de monitoramento
para serem acessadas remotamente.

11.1 ACESSANDO INFORMAGCOES VIA ELBERSIS

Ui ches Tl 1 S

000 - INA FABRICACAO E TESTE

Wili Teste na INA

B : Tempemtine 7
Em <250 de infamagtes

. Incometas na s
@ Calasto, erhis um emal
paa P 4

Jnadjnasd etronicos, com

Tamp Maima Programads
Temp Hinima Progromada 3 °C

60612 173920
Senial; 1034

o B8 Fedatano

FIGURE 4.2: PAINEL DO SISTEMA ELBERSIS.

A conservadora pode ser monitorada remotamente acessando o0 seguinte

endereco Web (vocé precisara acessar o endereco seguinte atraves de um

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

Insira o usuério e senha que Ihe serdo fornecidos. 36
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A telainicial, que corresponde ao menu “Painel”, que mostra todos os produtos
em operacao.

Cligue no link Relatério, de um produto, para visualizar graficos de
monitoramento e gerar relatorios.

D i T | S

i) & b =
b “
Em o e Infarvghes
o TIDSINE T Gl B P

caclisirs, mvss
pa i e
e s Wifi Teste na JNA 2100012 0T

Dados Gerais

= Exipams
- WA, SAEAC A TE
(E4 1711
Dtz e firm e oo Lat

Valores maximos ¢ minimos

FIGURE 4.3: PARTE DO RELATORIO GERADO PELO ELBERSIS.

27

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



mailto:vendas3@elber.ind.br
http://www.elber.ind.br/

ELBER.

GELRDEIRRS

BPF

ANVISA

QUALITY
SYSTEMS

ISO/TS 16949

ISO 13485

CERTIFICADO

Dispositivos
CERTIFICADO Médicos

Equipamentn

Wifi Teste na JNA

Dados Gerais
Sariall do Equinamenta: 134
Jignte D00 - A FABRICACAD E TESTE

Cata ce inicio da relatden:

Datss che fim do relattria:

11 E=08-10 08:24:38

201E<08-13 08:24:38

Valores maximos e minimos

Whxirus e s de cacda vanivel cor & nesyertiva dala sm que Goames

Varidvel Minimo Maximo

Termpessbura 2 5.3 (2016-08-12 0%:19:15) 5.5 (2006-08-12 09:20:1T)
Tomoeabura 1 .4 [1016-0E-11 09-35:01]) &.1 (201&-08-L2 0953100}
Tompesakura 3 4.8 [1016-0B-11 O%-35:01) B.5 (2008-08-L2 174321}
Termpeabura & 3.4 (I016-DH=E] 18-25-17) 5.3 (20050812 1057117
Tersan da Rede Eldrica 2150 (30 1E=NR=02 ET:02:53] 23000 (3] E=0R=17F 304600
Terrsan fda Fonte 13,3 {701 6=08=17 08;35:01) 13,5 (201 6=05=07 049; 15 :15)
Tensso da Batena 13.1 {3016-D8-12 095:19:15) 13.2 (2016-08-82 09:56 £9)
Parta Aberts 0.0 [2016-08-12 0%:19:15) G0 [2006-08-13 09:10:15)
Compeeor Ligado 0.0 {201%-08=-E2 O%-19:15) 1.0 (20018-08-L2 J9-F1:00)

Tamg Minira Faogransda

B.D {201&-0E8-11 0%:-18:15]
3.0 {I016H-0R=E7 D% 18-15)

Gerado am
2015-08-13 1124

&.0 [2008-08-L2 09:159:1%)
3.0 (J006-08=17 091815}

© FEHIS SEETE B COTIRRIEEEE (R

FIGURE 4.4: UMA DAS PAGINAS DO RELATORIO GERADO PELO ELBERSIS.
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FIGURE 4.5: GRAFICO DE TEMPERATURA GERADO PELO RELATORIO GERADO PELO EL-
BERSIS.

NOTA 3: PERIODO MAXIMO DE ARMAZENAMENTO DE DADOS

O Elbersis armazena os dados por um periodo de 30 dias.
Todos os dados commais de 30 dias sdo excluidos automaticamente, incluindo a listagem
de notificacdes, que sera mostrada na Secdo 4.2.3.

11.2.1 CONFIGURANDO CELULARES E EMAILS PARA ALARME

O sistema Web permite que o usuario cadastre celulares e e-mails para serem
notificados em caso de problemas com a conservadora. Sempre que ocorrer
algum problema, como temperatura incorreta, sera enviado um SMS para 0s
celulares cadastrados e um e-mail para cada e-mail cadastrado.

Clicando no botdo E-mails e Celulares, mostrado na Figura 4.6, 0 usuéario
podera inserir quantos e-mails e celulares desejar.

209

ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERAGAO LTDA.
End: Rua Progresso N2 150 — Centro — Agronémica — CEP: 89188-000

CNPJ: 81.618.753/0001-67 — I.E. 251.939.529 Fone: (047) 3542-3000 Fax: (047) 3542-3018
Email: vendas3@elber.ind.br — Site: www.elber.ind.br



mailto:vendas3@elber.ind.br
http://www.elber.ind.br/

QUALITY ISO 13485

ELBER.

SYSTEMS CERTIFICADO
Dispositivos
GELRDEIRRS ANVISA ISOITS 16949 "

& Wifi Teste na INA

Ternperatura 2 5aeC
Tempsratura 1 5.2 °C
Ternperature 3 5.3°%C
Termperaturz 4 4.4 0
Tensao da Rede Bétria 127V
Tensso da Fenke 13.5 Wec
Tenadn da Rateria 131 W
Porta sherta . OFF
Compressol Ligado 8 o
Temp Maxma Programats & °C
Ternp Mnime Programada i

2016-0E-13 08=29:08
CSarial: 1034
,..- FeEtdro

FIGURE 4.6: BOTAO PARA CADASTRO DE CELULARES E EMAILS PARA ALARME.

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

Monitoramentos

Equipamenin;

{1034) Wifi Teste na JINA

Voltz Dadas Princinais Maritaramentce Emmils & Celulares Ralatdnio

Mome  Celular Email Dhservagies

Lesndim 470603 VERGE sl © O msil.oom Testar  Editar  Excluir

FIGURE 4.7: NESSA TELA PODE-SE INSERIR QUANTOS CELULARES DESEJAR, AO FINAL,
CLIQUE EM SALVAR.

11.2.2 OBTENDO RELATORIOS VIA WEB

O sistema Web da Conservadora permite ao usuario obter relatorio da mesma

a partir de qualquer computador conectado a internet.

an
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Para obter um relatorio, clique no botéo Relatério (Figura 4.6). A tela da Figura
4.8 ird aparecer,

Vi e e | e

b G ] H
~ ~ -
Exhipavenis
Wifi TestenadNA _ seeiad
Dados Gerais
Copspa

Valores maximos & minimos

FIGURE 4.8: PARTE DO RELATORIO GERADO PELO ELBERSIS.

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

11.2 VERIFICANDO NOTIFICACOES ENVIADAS

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

e ks =

Ve Notificacdss Corfiguracies Contatos para Alame IrmCrirTir

FIGURE 4.9: MENU SUPERIOR DO RELATORIO.

Vocé vera um segundo relatério, com uma listagem de todas as notificacdes a1
enviadas no periodo.
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12 PROCEDIMENTO DE MANUSEIO DO MODULO GSM

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

12.1 Instalar o software

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

1. Instale no seu computador o driver “CMD20824 Setup”’ que acompanha o
modulo e o “ELV4Setup”.

N

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

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

5. Salve as configuragoes.

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

12.2 Preparar o cartédo SIM

Antes de instalar o cartdo SIM (pode ser de qualquer operadora) no maddulo,
insira-o em um celular e faca uma ligacdo para outro celular. Ap6s o cartdo
testado e funcionando, retire-o do celular e coloque-o0 no modulo.

12.3 Inserindo o chip
Para inserir o chip siga 0s passos abaixo:

Afrouxe o parafuso Levante a tampa, como na imagem.
inferior que prende a tampa do médulo. )
2 3
3
§ &/
()
o0
7
=4 - a7

Empurre a tampa do suporte do chip para a
direita e depois levante-a
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Insira o chip, feche a tampa e empurre para a
esauerda nara travar.

12.4 Instalar o modulo

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

12.5 Mensagens do modulo
e Testando 0 modulo GSM

Para testar o médulo GSM navegue até o menu 10, por meio da tecla de selecéo
para baixo. Aperte a tecla “enter” duas vezes, ¢ o0 modulo enviard uma
mensagem de texto para o numero de celular cadastrado.

E necessario fazer teste com mensagem de texto periodicamente, para garantir
que o0 modulo esta funcionando.

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

e Mensagem de aviso

Caso a temperatura saia da faixa programada, o modulo enviara
automaticamente uma mensagem de texto ou fara uma ligacéo para os nimeros
que foram cadastrados.
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13 TELE ALARME (DISCADOR)

O tele alarme (discador) funciona através de uma linha telefonica. Faz ligacGes
para 0s nameros registrados quando a temperatura sair da faixa programada ou
se a tensdo da bateria estiver baixa.

13.1 Registrar numeros telefénicos

O tele alarme tem memdaria para registrar até 12 nameros telefénicos, com ate
16 digitos cada.

Para registar um numero telefonico, aperte a tecla “PROG”, para entrar no
modo de programacao. Digite “1”, que corresponde a fun¢do desejada, e em
seguida pressione o numero da memaria o numero de telefone devera ocupar,
de 1 a 12. Digite o nimero do telefone e pressione “ENTER” para confirma.
Pressione “ENTER” novamente para sair do modo de programacéo.

Exemplo:
@+D+O+OOOOOOE® +¢ + &
funcdo mem. numero desejado confir. programaqéo

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

telefone.
Exemplo:
E+D+D+@++OO@@OO®+ + €
fungcdo mem. pausa 2s numero desejado confir. p,ogramacao

Caso seja gravado um nimero em uma memoria ja ocupada, 0 novo namero
substituira o anterior, que sera apagado automaticamente.

13.2 Apagar numeros da memoria

a4
Pressione a tecla “PROG” para entrar no modo de programagdo. Digite “2”,
que corresponde a funcdo desejada, e em seguida pressione 0 numero da
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memoria que corresponde ao numero de telefone que déSeja apagaf (de 1 a"'12).
Pressione “ENTER” para confirma, e novamente para sair do modo de

programacao.
Exemplo:
=+ @+ Wa®) + €
funcao memoria  confirmacdo pmg.?grnf.’aaggo

13.3 Testar as memorias do tele alarme

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

Exemplo:

() + D0 + &

namero da memoria  progamgzo

Para cancelar o teste pressione a tecla “PROG”.

14 TERMO DE GARANTIA:

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

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

Atencdo: O termo de garantia da bateria encontra-se junto com a mesma, e nao
pode ser extraviado, pois contém o numero de série que coincide com o da
bateria.
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v

| REVENDEDOR:

CLIENTE:

ENDEREGO:

| CIDADE:

ESTADO: FONE:

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

ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LTDA
Rua Progresso, 150 - Centro
89.188-000 — Agrondmica — Santa Catarina — Brasil
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BRC LOGISTICA E SERVICOS LTDA / 04.986.398/0001-38

Exercitador respiratdrio volumétrico descartavel Hospitak

25351.046597/2019-06 / 80504540007

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 0072082198
NEBULIZADOR DE PEQUENO VOLUME COM MASCARA DESCARTAVEL HOSPITAK
25351.046574/2019-93 / 80504540006

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 0072047190
Mascara facial almofadada descartavel Hospitak

25351.046606/2019-51 / 80504540009

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 0072096198
Canula de Guedel Descartavel Hospitak

25351.046601/2019-28 / 80504540008

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 0072087199
BUZZY COMERCIAL IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA - ME / 18.980.014/0001-84
BoneCam Suture Anchor

25351.408924/2018-39 / 81150720010

80092 - MATERIAL - Registro de Familia de Material Implantdvel em Ortopedia /
0581272181

CANADA CENTRAL DE NEGOCIOS DO BRASIL LTDA / 01.911.022/0001-76

SISTEMA DE FIXACAO CERVICAL MAHE

25351.372998/2018-04 / 80003890119

80096 - MATERIAL - Registro de Sistema de Material Implantdvel em Ortopedia /
0531405185

CDF Equipamentos Ltda ME / 21.301.584/0001-05

CADEIRA DE RODAS PARA TRANSFERENCIA/RESGATE

25351.049782/2019-44 / 81615440002

80027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Familia de Equipamentos para Salude /
0076522198

CEl ~ COMERCIO EXPORTACAO IMPORTACAO DE MATERIAL MEDICO LTDA /
40.175.705/0001-64 )

CGH - ACTICONTROL - CAMPOS CIRURGICOS III

25351.046663/2019-30 / 10234400255

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 0072165194
CGH - ACTICONTROL - CAMPOS CIRURGICOS |

25351.047203/2019-29 / 10234400257

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 0072827196
CGH - ACTICONTROL - CAMPOS CIRURGICOS I

25351.047100/2019-69 / 10234400256

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 0072730190
conkast equipamentos tecnologicos LTDA-ME / 06.127.890/0001-83

SUPORTE PARA SORO

25351.061879/2019-25 / 81289800007

80027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Familia de Equipamentos para Saude /
0094790193

DIASORIN LTDA / 01.896.764/0001-70

Simplexa Extraction & Amplification Control Set - RNA

25351.073298/2019-36 / 10339840498

8436 - IVD - Cadastro de produto importado / 0111476190

Simplexa Spectral Calibration Panel

25351.073291/2019-14 / 10339840496

8436 - IVD - Cadastro de produto importado / 0111470191

FAMILIA LIAISON® EHEC Toxins e LIAISON® EHEC Toxins Control Set
25351.073295/2019-01 / 10339840497

8437 - IVD - Cadastro de produtos importados em familia / 0111474193

Simplexa Flu A/B & RSV

25351.092631/2019-14 / 10339840499

8437 - IVD - Cadastro de produtos importados em familia / 0140114199

EBRAM PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA / 50.657.402/0001-31

SANGUE OCULTO (FOB)

25351.070734/2019-15 / 10159820224

8003 - IVD - Registro de produto nacional / 0107874197

Eco Diagnostica Ltda / 14.633.154/0002-06

Hb ECO Care Strip

25351.076602/2019-05 / 80954880106

8434 - |VD - Cadastro de produto nacional / 0116151192

ECO F CK-NAC

25351.076607/2019-20 / 80954880107

8434 - IVD - Cadastro de produto nacional / 0116189190

ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERAQAO LTDA / 81.618.753/0001-67 3
ELBER MEDICAL - LINHA DE CAMARA PARA CONSERVACAO DE IMUNOBIOLOGICOS,
VACINAS, TERMOLABEIS, AMOSTRAS

25351.082057/2019-88 / 80698750003

80027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Familia de Equipamentos para Saiude /
0124128191

EMBRAMED INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA /
60.383.338/0001-00

ASPIRADOR CIRURGICO PONTEIRA FLEXIVEL ASP-VAC

25351.046607/2019-03 / 10252420103

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 0072097196

Cabo Bipolar para Ressectoscépio E-MED

25351.015520/2019-86 / 80475510219

80027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Familia de Equipamentos para Saude /
0023142198

05.785.287/0001-26

VIDEO MONITOR LCD ENDOMASTER

25351.092148/2019-21 / 80533420060

80027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Familia de Equipamentos para Saude /
0139311191

EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA / 01.784.792/0001-03

EQUIPO DE INFUSAO GRAVITACIONAL MEDIPLEX

25351.620823/2018-34 / 80134410006

80007 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 0861528184
EUROIMMUN BRASIL MEDICINA DIAGNOSTICA LTDA / 93.741.726/0001-66

EUROLINE: Miopatias Inflamatérias Autoimunes 16 Ag (IgG)

25351.052852/2019-41 / 10338930219

8436 - IVD - Cadastro de produto importado / 0081168198

Peptideo C

25351.638512/2018-21 / 10338930218

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05312019040800027

8434 - |VD - Cadastro de produto nacional / 0884959185

Ferritina

25351.638474/2018-15 / 10338930217

8434 - |VD - Cadastro de produto nacional / 0884923184

FRESENIUS KABI BRASIL LTDA / 49.324.221/0001-04

Familia de Solugdo InterSol

25351.346269/2018-18 / 80145110242

8027 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 0493863181
FUJIFILM DO BRASIL LTDA / 60.397.874/0001-56

FDR nano (DR-XD1000)

25351.057915/2019-56 / 80022060096

8049 - EQUIPAMENTO - Registro de Equipamento para Saude, de Médio e Pequeno
Porte / 0088812195

FUNDACAO OSWALDO CRUZ / 33.781.055/0001-35

TR DPP® ZDC IGM/IGG - Bio-Manguinhos

25351.609983/2018-22 / 80142170035

8003 - IVD - Registro de produto nacional / 0845141189

GREINER BIO-ONE BRASIL PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA / 71.957.310/0001-
47

CATETER PERIFERICO CLIP WINGED SAFETY (PUR)

25351.039725/2019-57 / 10290310071

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 0061693191
ESCALPE SAFETY VACUETTE

25351.039730/2019-60 / 10290310072

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 0061700198
CATETER PEREFERICO CLIP PORTED SAFETY (FEP)

25351.039746/2019-72 / 10290310070

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 0061709191
CATETER PERIFERICO CLIP SAFETY (FEP)

25351.039876/2019-13 / 10290310073

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 0061921193
Kit de Extragdo CX NIMBUS

25351.073299/2019-81 / 10290310074

8436 - IVD - Cadastro de produto importado / 0111479194

CATETER PERIFERICO CLIP PORTED SAFETY (PUR)

25351.039724/2019-11 / 10290310069

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 0061689193

66.437.831/0001-33

Cateter para histerossalpingografia Medgyn

25351.039889/2019-84 / 10289680194

80090 - MATERIAL - Cadastro de Conjunto de Materiais de Uso Médico /
0061941198

IMPLAMED-IMPLANTES ESPECIALIZADOS COM IMPOR E EXPOR LTDA / 57.146.607/0001-
00

HASTES ALTEON TM MONOBLOCO-EXACTECH

25351.349065/2018-39 / 10247530207

80092 - MATERIAL - Registro de Familia de Material Implantdvel em Ortopedia /
0497655180

IN VITRO DIAGNOSTICA LTDA / 42.837.716/0001-98

CK-NAC LiquiUV

25351.089254/2019-28 / 10303460481

8434 - |VD - Cadastro de produto nacional / 0134699197

LANCETA DE SEGURANCA INJEX

25351.041261/2019-49 / 10160610104

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 0063586193
INOVATECH BIOTECNOLOGIA LTDA - ME / 22.565.307/0001-72

Dengue IgG/IgM LF

25351.648058/2018-17 / 81472060009

8003 - IVD - Registro de produto nacional / 0898572183

KLIneamed - produtos medico-hospitalares Itda / 73.736.811/0001-29

AVENTAL NAO ESTERIL

25351.691706/2018-55 / 80662990015

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 0963441180
LIFE TECHNOLOGIES BRASIL COMERCIO E INDUSTRIA DE PRODUTOS PARA
BIOTECNOLOGIA LTDA / 63.067.904/0001-54

Calibradores para QuantStudio 5 DX Placa Il

25351.119716/2019-49 / 10358940105

8436 - IVD - Cadastro de produto importado / 0181622195

Calibradores para QuantStudio 5 DX Placa lll

25351.119712/2019-61 / 10358940104

8436 - IVD - Cadastro de produto importado / 0181594196

MAIS MOVIMENTO COMERCIO E IMPORTACAO DE PRODUTOS PARA REABILITACAO LTDA
/ 58.895.681/0001-83

BINGO EVOLUTION

25351.780932/2018-18 / 81137420013

80027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Familia de Equipamentos para Salde /
1094204181

LTDA / 09.117.476/0001-81

TUBO DESCARTAVEL LSK EVOLUTION

25351.039349/2019-05 / 80686360220

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 0061066198
MBIOLOG DIAGNOSTICOS LTDA / 03.590.360/0001-89

IMUNOCROM MB DENGUE NS1

25351.674916/2018-89 / 80047580197

8003 - IVD - Registro de produto nacional / 0937638181

Med Light Equipamentos Médicos Hospitalres Ltda / 11.440.977/0001-46

HELP LIFE 2000 - Familia

25351.089889/2019-25 / 80712710008

80027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Familia de Equipamentos para Saude / 0135875198
MEDGRAN INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - ME /
14.766.081/0001-40

SACO DE LIXO INFECTANTE

25351.037887/2018-70 / 80944510008

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 0051304181
MEDIC DISTRIBUIDORA DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA - EPP / 08.049.999/0001-75
NIMBUS LITE BLOCK - KIT CANULA DE BLOQUEIO
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Orgao: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada
RESOLUGAO RDC N° 497, DE 20 DE MAIO DE 2021

Dispde sobre os procedimentos administrativos para concessao
de Certificagao de Boas Praticas de Fabricacao e de Certificacao
de Boas Praticas de Distribuicao e/ou Armazenagem.

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

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secao |

Objetivo

Art. 1° Esta Resolugao tem o objetivo de instituir procedimentos administrativos para a
concessao de Certificacbes de Boas Praticas de Fabricagcao de Medicamentos, Produtos para Saude,
Cosmeéticos, Perfumes, Produtos de Higiene Pessoal, Saneantes, Insumos Farmacéuticos Ativos e
Alimentos e de Certificacdes de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem de Medicamentos,
Produtos para Saude e Insumos Farmacéuticos Ativos.

Secao ll
Abrangéncia

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

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

Secaollll
Definicoes
Art. 3° Para efeito desta Resolucao, sao adotadas as seguintes definigcoes:

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

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

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



IV- condicoes técnico-operacionais (CTO): classificagao aplicada em territério nacional aos
estabelecimentos ou linhas de producao em inicio de atividades ou também as linhas de producao ja
existentes quando da inclusdo de nova forma farmacéutica/ classe de risco, que possuem capacidade
técnica e operacional adequada a fabricagao em escala industrial de medicamentos ou produtos para
saude;

V- distribuicao: conjunto de atividades relacionadas a movimentagao de cargas que inclui o
abastecimento, armazenamento e a expedicao de produtos, excluida a de fornecimento direto ao publico;

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

VII- fabricacao: todas as operacoes envolvidas no preparo de determinado produto, incluindo a
aquisicao de materiais, a producao, o controle de qualidade, a liberacao, o armazenamento, a expedicao de
produtos e os controles relacionados;

VIlI- forma de obtencao: método atraves do qual o insumo farmacéutico € obtido;

IX- forma farmacéutica: estado final de apresentacao de uma preparacao farmacéutica apos
uma ou mais operagoes executadas, com ou sem a adicao de excipientes, a fim de facilitar a sua utilizagao
em uma determinada via de administragao;

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

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

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

CAPITULO II
DAS CONDICOES GERAIS DE CERTIFICACAO

Art. 4° A concessao de Certificacao de que trata esta Resolucao condiciona-se a existéncia de
parecer técnico que ateste que o estabelecimento atende aos requisitos técnicos de Boas Praticas de
Fabricacao ou Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem necessarios a comercializagcao do
produto.

§1° A solicitacao de Certificacao de que trata esta Resolucao sera indeferida quando houver
parecer técnico que ateste:

I- o ndao atendimento, pelo estabelecimento, aos requisitos técnicos de Boas Praticas de
Fabricacao ou Boas Praticas de Distribuicao e/ou Armazenagem necessarios a comercializacao do
produto;

[I- o cancelamento unilateral por parte do estabelecimento de inspecdes acordadas entre as
partes;

lll- a imposicao de obice pelo estabelecimento em receber as inspecdes sanitarias da Anvisa,
incluindo os pedidos de alteracao da data de inspecao motivados unilateralmente pelo estabelecimento e
nao aceitos pela Anvisa; ou

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

§2° Para subsidiar a decisao quanto a Certificacao, a Anvisa utilizara:



I- relatorio de inspecao emitido pela Anvisa ou pelos 6rgaos de Vigilancia Sanitaria Estaduais,
Distrital ou Municipais, conforme organizagao das agdes de vigilancia sanitaria e competéncias exercidas
pela Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios;

lI- informagdes sobre inspecdoes de autoridades regulatorias e de organismos auditores
terceiros reconhecidos pela Anvisa, desde que sejam equivalentes com relacao as medidas e aos
controles aplicados para a comprovagao de Boas Praticas; ou

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

§3° A decisao quanto a Certificagao de que trata o caput deve ser formalizada dentro do prazo
regulamentar aplicavel a peticao em questao, definido na resolucao que estabelece a classificacao de
risCos e 0s prazos para resposta aos requerimentos de atos publicos de liberagao de responsabilidade da
Anvisa, conforme o disposto no caput do art. 3° e art. 10 do Decreto n° 10.178, de 18 de dezembro de 2019.

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

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

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

[I- um estabelecimento vinculado a outra peticdo que possua prazo para conclusao definido em
resolucao especifica.

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

Art. 7° Uma vez iniciado o processo de analise da peticao de Certificagao, o que configura
exercicio do poder de policia pela Anvisa, , ndo serao admitidos pedidos de alteracao do local de inspecao
e de reaproveitamento de taxa para outros fins.

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

Art. 9° A validade da Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicao e/ou Armazenagem ¢é de
quatro anos, contados a partir da data de sua publicacao no Diario Oficial da Uniao.

Art. 10. A Certificagao de Boas Praticas de Fabricacao e a Certificacdo de Boas Praticas de
Distribuicao e/ou Armazenagem devem ser canceladas a qualquer momento, sempre que existir parecer
técnico que ateste que o estabelecimento nao atende aos requisitos técnicos de Boas Praticas de
Fabricagcao ou Boas Praticas de Distribuicao e/ou Armazenagem necessarios a comercializacao do
produto.

Art. 11. As solicitacoes de inclusao de novos itens ou de modificacao nos Certificados de Boas
Praticas de Fabricacado vigentes sdo possiveis, ndo alterando a data de validade do Certificado em vigor.

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

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

§3° O instrumento de inclusao disposto no caput nao € aplicavel aos casos em que o que se
pretende incluir exige novo peticionamento de Certificacao.

CAPITULO Il
DA CONCESSAO E SEUS CRITERIOS

Secgao |



Para Medicamentos

Art. 12. As seguintes Certificagcoes de Boas Praticas sao passiveis de peticionamento:

I- Certificacao de Boas Praticas de Fabricacao de Medicamentos no Pais;

[I- Certificacao de Boas Praticas de Fabricacao de Medicamentos em outros paises; e

[ll- Certificacao de Boas Praticas de Distribuicao e/ou Armazenagem de Medicamentos no Pais.

Art. 13. A Certificacao de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos sera concedida para
cada estabelecimento, por linha de producao, contendo cada linha a descrigao das formas farmacéuticas
certificadas em concordancia com a versao vigente do Vocabulario Controlado de Formas Farmacéuticas,
Vias de Administracao e Embalagens de Medicamentos publicado pela Anvisa.

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

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

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

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

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

I- produtos estéreis;

[I- sélidos nao estéreis;

[ll- liquidos ndo estéreis;

V- semissolidos nao estéreis;

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

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

Paragrafo unico. A classificagao em CTO somente se aplica quando restar comprovado que a
operacao de um novo estabelecimento, linha produtiva ou producao de nova forma farmacéutica cumpre
com os requisitos de Boas Praticas de Fabricagao necessarios a fabricacao em escala industrial.

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

Secao ll

Para Produtos para Saude

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

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

[I- Certificacao de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude em outros paises; e

[ll- Certificacao de Boas Praticas de Distribuicao e/ou Armazenagem de Produtos para Saude
no Pais.

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



§1° O Certificado devera descrever para cada linha de producao as respectivas classes de risco
de produtos para as quais o estabelecimento encontra-se em conformidade com os requisitos
preconizados pelas normas vigentes de Boas Praticas.

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

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

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

I- materiais e equipamentos de uso meédico; e
[I- produtos para diagnostico de uso in vitro.

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

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

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

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

I- Certificacao de Boas Praticas de Fabricacdo de Cosmeéticos, Produtos de Higiene Pessoal e
Perfumes no Pais;

[I- Certificacao de Boas Praticas de Fabricacao de Cosmeéticos, Produtos de Higiene Pessoal e
Perfumes em outros paises.

Art. 23. A Certificagao de Boas Praticas de Fabricagao de Cosmeéticos, Produtos de Higiene
Pessoal e Perfumes sera concedida para cada estabelecimento, por linha de producao.

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

Art. 24. As seguintes linhas de producao sao definidas para a Certificagcao de Boas Praticas de
Fabricacao de Cosmeéticos, Produtos de Higiene Pessoal e Perfumes:

I- liquidos;

- solidos;

[l- semissolidos; e

IV- aerossais.

Secao IV

Para Saneantes

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

[I- Certificacao de Boas Praticas de Fabricacao de Saneantes em outros paises.



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

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

Art. 27. As seguintes linhas de producao sao definidas para a Certificacao de Boas Praticas de
Fabricacao de Saneantes:

I- liquidos;

- solidos;

- semissolidos; e

IV- aerossais.

Secao V

Para Insumos Farmacéuticos Ativos

Art. 28. As seguintes Certificacdes de Boas Praticas sao passiveis de peticionamento:

I- Certificacao de Boas Praticas de Fabricagao de Insumos Farmacéuticos Ativos no Pais;

[I- Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacao de Insumos Farmacéuticos Ativos em outros
paises; e

[ll- Certificacao de Boas Praticas de Distribuicao e/ou Armazenagem de Insumos Farmacéuticos
Ativos no Pais.

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

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

Art. 30. Para fins de Certificacao de Insumos Farmacéuticos Ativos, as formas de obtencao sao
consideradas como as linhas de producao, dentre elas:

I- extragao mineral;

lI- vegetal,

[ll- sintese quimica;

IV- fermentacao classica;
V- semissintese; e

VI - biologicos.

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

Art. 31. Nos casos de estabelecimentos ou linhas de producao em inicio de atividades ou
inclusao de nova forma de obtengao ou etapa em uma linha de producao existente, o Certificado de Boas
Praticas de Fabricacdao devera ser emitido quando o parecer técnico concluir que o estabelecimento
possui Condigdes Técnico Operacionais (CTO) para o inicio da fabricagao comercial.

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



Art. 32. A Certificagcdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem de Insumos
Farmacéuticos Ativos sera concedida para cada estabelecimento.

Secao VI

Para Alimentos

Art. 33. As seguintes Certificacdes de Boas Praticas sao passiveis de peticionamento:
I- Certificacao de Boas Praticas de Fabricacao para Industria Internacional; e

[I- Certificacao de Boas Praticas de Fabricacao para Industria no pais.

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

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

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

CAPITULO IV

DOS CRITERIOS PARA A CERTIFICACAO DE ESTABELECIMENTOS ANTERIORMENTE
CERTIFICADOS PELA ANVISA

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

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

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

[I- historico de desvios comprovados, queixas técnicas e/ou infragdes sanitarias comprovadas
pelas autoridades competentes, obtido pela Anvisa em seus bancos de dados;

llI- linhas de producgao inalteradas e sem a inclusao de produtos de classes terapéuticas que
nao possam ser produzidas na mesma area anteriormente inspecionada, conforme avaliagao dos dados
apresentados pelo solicitante;

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

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

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

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

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

Art. 38. Na hipotese dos artigos 36 e 37, avaliados os requisitos técnicos e de protocolo
dispostos nesta Resolucao, deve a Anvisa manifestar-se quanto ao deferimento ou indeferimento da nova
certificacao até a data de vencimento do Certificado.



Art. 39. A auséncia de manifestagao, disposta no art. 38, enseja a publicagao pela area técnica
da renovagao automatica do Certificado até a data de vencimento do Certificado vigente.

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

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

CAPITULO V
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

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

Paragrafo unico. Excetuam-se do disposto no caput os casos de renovagao automatica que se
enquadrem na hipotese do art. 39, §2°.

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

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

Art. 43. Fica revogada a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 39, de 14 de agosto de 2013,
publicada no Diario Oficial da Unido n° 157, de 15 de agosto de 2013, Secao 1, pag. 50.

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

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

ANTONIO BARRA TORRES

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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