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Campo Cirurgico 25351,683465/2017-90
COBERTURA CIRURGICA DE POLIPROPILENO

FABRICANTE MEDLINE INDUSTRIES, INC. - ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA

DYNJP2405; DYNIP2406; DYNIP2408; DYNIP2410;
DYNIP2412;  DYNJP241 2T, DVNIP2414; DYNIP2414R;
DYNJP2417; DYNJP2419, DYNIP2460; DYNIP2460A;
DYNIP2461; DYNJIP4OO(; DYNIP7008; DYNIP7009;

DYNIP7012; DYNIP7013; DYNIP2493

CLASSE : 1 80102511982

80007 ~ MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso

Médico Importado

Campo Cirurgico 25351.684146/2017.00

SQEERTURA CIRURGICA CcOM REFORCO ABSORVENTE
b

FABRICANTE : MEDLINE INDUSTRIES, INC. - ESTADOS
UNIDOS D& AMERICA

DYNJP2416; DYNIP2420; DYNIP2420BR; DYNIP2432;
DYNIP4062; DYNIP4G03; DYNIP40G4; DYNIP4106;
DYNjP4215; DYNIPOOG2; DYNIP9003; DYNIP90G4;

DYNJIPSOOS; DYNIP9101; DYNIPO1L04; DYNJPGLOSA

CLASSE : 1 80102511983

80007 - MATBRIAL - Cadastro de Familing de Material de Uso
Médico Tmportado
SOLUCAO DE
25351.708975/2017.87
Lise LYC-1
FABRICANTE SHENZHEN DYMIND BIOTECHNOLOGY
€O, LTD - CHINA, REPURLICA POPULAR

1 x 100mL

I x I

I x 200mL

I x 4L

1 x 500ml.

1 x 50mL

CLASSE : T 80102511984

8436 - VD - Cadastro de produto importado

LISE PARA HEMATOLOGIA

SOLUCAD DE LISE PARA HEMATOLOGIA
25351.708980/2017-90

Lise LYA-3

FABRICANTE SHENZHEN DYMIND BIOTECHNOLOGY

€O, L'TD - CHINA, REPUR
I x 1L

1 x 4L

1 x 300mL

1 x 200mL

CLASSE : 1 80102511985
8436 - IVD - Cadasiro de produto importado
SOLUCAQ DE LISE PARA
25351.709007/2017-98

Lise LYA-1

FABRICANTE SHENZHEN DYMIND BIOTECHNOLOGY
€O, LTD - CHINA, REPUBLICA POPULAR

1 x IL

I x 200mf

1 x4l

1 % 500mi,

CLASSE : 1 80102511986

8436 - IVD - Cadastro de praduto importado
SOLUCAO DE LISE PARA
25351.709046/2017-95

Lise LYA-2

FABRICANTE : SHENZHEN DYMIND BIOTECHNOLOGY
CO., LTD - CHINA, REPUBLICA POPULAR

1 x 100mL

I x 1L

1 x 200mL

1 x 500mL

CLASSE : I 80102511987

8436 ~ IVD - Cadastro de produto importado

CA POPULAR

HEMATOLOGIA

HEMATOLOGIA

VYGON EQUIPAMENTOS MEDICOS LThaA 8.06382-4
Sistema de Insuffamento para Angiuplasria25351,689522/2017-07
Sistemna de Insuflagiio Dolphin

FABRICANTE : PEROUSE MEDIC'AL - FRANCA

Dolphin: 0185NA

Vialvula de 3 vias; 0201GA

CLASSE : 11 80638240013

80025 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Sistema de Equipamentos
para saide Imporiado

WORKMED DO BRASIL LTDA 8.01843.-5

Cateigres 25351.720133/2617-01 .

BALAO DESCARTAVEL PARA EXTRACAO DE PEDRAS

FABRICANTE : JANGSU VEDKANG MEDICAL SCIENCE
AND TECHNOLOGY CO, LTD - CHINA, REPUBLICA
POPULAR

Balio Descartavel Para Exuragho de pedras - Cédigos: VDK-BAL-
23-8.5/11.5/15, VDK-BAL-3 -9712/15, VDK-BAL-23-10/13/16,
Bomba de insuflar (Especificagbes das bombas de insuflar; 8mm,
8.5mm, 9mm, 10mm, 11mm, L3mm, 12mm, 13mm, 14mm,
15mm, 16mm, {7mm, 18mum, 20mm)

CLASSE : Il 80184350018

80089 - MATERIAL - Cadastro de Conjunto de Materiais de Uso
Médico Importado

RESOLUCAO-RE N° 479, DE 1° DE MARCO DE 2018

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saide no
uso das atribuiches que lhe foram conferidas pela Portaria n° 383, de
8 de margo de 2017, aliado a0 disposto no art, 54, 1, §1° do
chupenlo Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolucao
da }’l)nretorin Colegiada - RDC »° 61, de 3 de fevereiro de 2018,
resolve:

AN, 1° Deferir as petigbes relacionadas 3 Geréncia-Geral de
Tecnologia de Produtos para a Satde, na conformidade da relagiio
ancxa.

Art. 2° Bsta Resolug#o entra em vigor na data de g
publicagio,

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA
ANEX(

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAOD
NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL N

LOCAL DE FABRICACAO

MODELO(s) DO PROBUTO

CLASSE REGISTRO

PETICAO(OES)
3M DG BRASIT T, 453

;’i'metores (ocular, de mamilo e outrag partes do25351.563912/2014-

Protetor Ocular Peles Sensiveis 3M Nexcare

FABRICANTE : 3M DO BRASH. LTDA BRASTL
FABRICANTE : 3M COMPANY - ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA

Infantil - 63mm x 45 mm; 60.5mm x 46mm; Adulto - 80mm x
SSmun; 82mm x 57 mm,

CLASSE : 1 80284930327

80153 - MATERIAL - Alteragio de informagdes em Cadastro
ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIT. UTDA 8.01465-0
SULFATO  DE DEHIDROEPIANDROSTERONA {DHEA-~
8)25351.197760/2006-75 :
ARCHITECT DHEA-S REAGENT KIT - ARCHITECT DHEA-S
KIT REAGENTE

FABRICANTE : ABBOTT GMBH & COKG ~ ALEMANHA

100 ou 4 x 100 testes

CLASSE : 11 80146501346

8445 - 1V - Alteragiio de produtos cadastrados (classes ¥ ou i}

ACTS DO BRASIL LTDA 8.00899-3 -

BOLSA  PARA  COLETA E CRIOPRESERVACAO DE

HEMODERIVADOS2535 1.308792/2007-93

BOLSAS  PARA_ PROTECAQ, ARMAZENAMENTO B

CRIOPRESERVACAO DE CELULAS

FABRICANTE : ORIGEN BIOMEDICAL - BSTADOS UNIDOS
RIC,

Novos Modelos da Familia de Bolsag: CS$24M9, CS30MY, CSSONS,
CS250NS,  ('S250NSW, CSDA00YY,  CSSOONS, CS750NSW,
CS1000N, CSI000NS, CS2000N, CS2000N'S, CSD2500Y14,
CLASSE ; 111 80089930004

832 - MATERIAL - Alteraglio por acréseimo de material em registro
de familia
8046 - M

ERIAL - Inelusio/Alteracio de fabricante em registro
AIR LIQi E BRASIL LTDA 8.02044.1

Ventilador Pulmonar a Pressao 25351.193216/2017-59

Ventilador Pulmonar Monoal 174 {02

FABRICANTE AR LIQUIDE MEDICAL SYSTEMS -
FRANCA

CLASSE : 111 80204410032

80018 - EQUIPAMENTO - Alteragio de Software

AMP PRODUTOS TERAPEUTICOS LTDA 1.01589-1

Bandagem 23351.432271/2014-31

BLOOD stTOP .

FABI;ICANTE + AMP PRODUTOS TERAPEUTICOS LTDA -
BRASIL

Redondo: Branco, Bege, Colorido, Divertido, Marcas, Pele Negra,
Pele Morena, Retangular: Bege e Branco. Ondas: Bege ¢ Branco.
CLASSE : I 10158910009

80153 - MATERIAL - Alteragiio de informagdes em Cadastro
ATOS MEDICAL BRASIL - COMERCIO E DISTRIBUICAC DE
PRODUTOS MEDICO-HOSPITALARES LTDAS.09115-1

Cola Cirurgica 25351,026244/2016.77

Cola de Silicone Provox ,

FABRICANTE : ATOS MEDICAL AB - SUECIA

7720

CLASSE : 1 80911510027
80153 - MATERIAL -~ Alteragio de informagdes em Cadastio
AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. 1.03490-0

Valvola de Fala 25351.347542/2013-83

VALVULA DE FALA SHILEY PHONATE COM ENTRADA DE
OXIGENIO SSVO

FABRICANTE : COVIDIEN UC, MANSFIELD - ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA

CLASSE : H 10349000338

80153 - MATERIAL - Alteragio de informagdes em Cadastro
Placa ¢ Manta Aquecedora 25 351624/2013-05

WarmTouch - Mantas Térmica itdrgicas
FABRICANTE : COVIDIEN LLC, . ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA

3030870 - Manta pars a Parte Superior do Corpo, Uso Adulto;
5030880 - Manta para a Parre Inferior do Corpo, Uso Aduito;
5030850 - Manta CirQrgica Pedidtrica.  Acessdrio: 5420001 -
Cobertura de Aquecimento de Plastico

CLASSE : [ 10349000358

80153 - MATERIAL - Alieraciio de informages em Cadastro
Tubo Traqueal 25351.351732/2013-77

TUBO ENDOTRAQUEAL SEM CUFF

FABRICANTE : COVIDIEN IC - ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA

86221; 86222; 86323; §6224; 86225; 86226, 86227, 86228; §6229;
86230; 86231;

CLASSE : 11 10349000407

80153 - MATERIAL - Alteragio de informagdes cm Cadastro

. USTRIA B COMERCIO DE PRODUTOS

DE LTDA. 8.06890-9

STENT URINARIO 25351.529828/2014-86

STENT INLAY OPTIMA

FABRICANTE : CR BARD INC. - ESTADOS UNIDOS DA

AMERICA

Stent Tnlay Optima: 788414; T83420; 788422; 788424; 788426;

788428;  788430; 788614: 788620;  788622; 7 788626,

788628; 748630; 88714 788720, 788724; 788726,

T88728, 788730; 788814: 788820; 788824; 788826,

788828; 788830, Stent Inlay Optima com comprimentos miltiplos:

788400; 788600; 788700; 788800

CLASSE : Tl 80689090063

80003 . MATERJIAL - Alteragdio  das indicagdes  de as0,
traindicagdes, efeitos adverse . advenincias ou precaugdes em

registros

Kit para Cateter Venoso 25351.572104/2015-91

Power Pice SV 3Fr Mono Limen

FABRICANTE ; BARD ACCESS SYSTEMS, INC. - ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA

8173118
CLASSE ; IV 0689090104
80003 - MATERIAL - Alteraglio  das indicagdes  de  uso,

contraindicagdes, efeitos adversos, adverténcias oy precaugdes em
Tegistros

Kit para Cateter Venoso 25351.471006/2015-55

PowerPICC 3CG Triplo Liimen

FABRICANTE : BARD ACCESS SYSTEMS, INC. - ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA

Cédigos: 4386118 e 4375118 - Composigio do kit: 1 Cateter
PowerPice 3CG Tripio Liunen, 1 Seringa de 12¢c luer, I Stalock, 1
Agulha itroduora, 1 Fita Meétrica, | Agulha Safecan, 3 Tampas de
extremidade, | Subconjunto de Condugdo BCG, 2 Bandas elas cas,
1 Protetor do sensor TLS, 1 Protetor de controle remolo, | Bisturi,
I Microintrodutor, 1 Fio-guia, 01 Estilete Sherlock 3CG,
CLASSE : TV 50689090110

8042 - MATERIAL - Alteragio da apresentagie comercial em
registro

Kit para Cateter Venoso 25351.582496/2015-20

Power Pice SV TLS 4Fr Duplo Limen

FABRICANTE : BARD ACCESS SYSTEMS, INC. - ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA

7274118 - Power PICC SV TLS 4Fr Duplo Limen

CLASSE : IV 80689000116

80003 - MATERIAL - Alteragdo  das
contraindicagdes, efeitos ad
registros

Kit para Cateter Venoso 25351.582607/2015-18

Power Picc SV 4Fr Duplo Lémen

FABRICANTE : BARD ACCESS SYSTEMS, INC. - ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA

8274118 - Power PICC §V 4Fr Buplo Limen 55 ¢m

CLASSE : IV 80689090117

indicagdes de wuso,
. adverténcias ou precaugBes em

80003 - MATERIAL - Alteragio  das indicagdes de  wso,
sontraindicages, efeitos ad . adverténcias ou precaugdes em
registros

Xit para Cateter Venoso 25351.582682/2015-62

Power Picc SV TLS 3Fr Mono Liimen

FABRICANTE : BARD ACCESS SYSTEMS, INC. - ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA

7173118 - Power PICC SV TLS 3Fr Mono Limen

CLASSE : TV 8068909011%

80003 - MATERIAL - Alteragio  das _indicagies de uso,
teaindi

Bes, efeitos adversos, adverténcias ou precaucdes em

registros

AB INDUSTRIA E COMERCIO IMPORTACAD I
EXPORTACAG  DE EQUIPAMENTOS  HOSPITALARES
LTDAS.00098-6
Mesa Cirurgica 25351.375869/2012.41 .
Mesa  Cirdrgica  para Pequena,  Média, Alta Cirurgia e
especialidades . .
FABRICANTE BARRFAB INDUSTRIA E COMERCIO

IMPORTACAO & EXPORTACAC DE EQUIPAMENTOS
HOSPITALARES LTDA - BRASIL

BF 683M ST, BF 683M TD:BF 683M TDP; BF 683M TH; BF
683M PN; BF 683M 13; BF 683M 15

Este documento pode ser verificado no endereo eletrdnico hltp://www.in.gov.br/aurcnticidade.hunl, L

pelo cédigo 00012018030500046

n

digital conforme MP n® 2,200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infraestrutura de Chaves Piiblicas Brasileira - 1CP-Brasit,

3
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Haste Curva Legion 11 x 280mm; 71434105 - Prova de Haste Carva  Dispositivo com Asas para Infusio TERUMO: SV¥ISRLK:  HT PC-14VITA SUPRINITY PC for Ceramill Motion 2, T pC-
Legion 12 x 280mm; 71434106 - Prova de Haste Curva Legion 13 x SV*19BLK; SV*21BLK; SV*22BLK; SVH23BLK; SV*2SBLK: S\. 14VITA SUPRINITY PC for Ceramill Motion 2, HT PC-14VITA
280mm; 71434107 - Prova de Haste Curva Legion 14 x 280mm;  18BL; SV-19BL; SV-21BL; SV-22BL; SV-23BL; SV- 25BL;  SUPRINITY PC for MyCiown Mill, T PC-14VITA SUPRINITY PC
71434108 - Prova de Hasic Curva Legion 15 x 280mm; 71434109 - SV*27EL;  SV*25EL; SV¥IOBLS:  SV#21BLS; SV*23BLS:  for MyCrown Mill, HT PC-14VITA VM 1| DENTINE KITVITA
Prova de Hasrc.Curva Legion 16 x 280mm; 7143411 - Prova de SV*25BLS; SV*19BI; SV*21BI; SV*23BY; SV*25BLSAO2; VM 11 ¢ TIVE KITVITA VM 11 TRANSPA DENTINEVITA
Haste Curva Legion 18 x 280mmy; 71434143 - Prova de Haste Curva SV#I8CLK: SV*19¢ K: SV#21CLK; SV#22CLK; SV*23CLK; VM 1} UTRALVITA VM 11 WINDOWVITA VM 11

Legion 20 x 280mm: 71434115 - Prova de Haste Curva Legion 22 x SV#35CLK; SV¥2ICLKSY: SV*22CLKY; SV*23CLKY; ENAMEL\ATA VM 11 MAMELONVITA VM 1l EFFECT
Ei

280mm: 71434117 - Prova de Haste Curva Legion 24 x 280mm; SV*25CLKY; SV*27DLY; SV-18BLO2; Sy. 19BLO2; SV-21BLO2; PEARLVITA VM 1] EF CT OPALVITA VM 11 EFFECT
71436389 - !’ungﬁo Femorat Orthomatch Modular ¢:RTam 2-6; SV-22BLO2; $V-23BL02; SVR25BLO2, CHROMAVITA VM |l EFFECT ENAMELVITA VM 1] SUN
71631066 « Chave sextavada média; 71631068 - Chave sextavada  (CLAGSE I 80012280077 i DENTINE- Caixa externa de papeldo contendo 1, 2, 3, 4, 5,6, 8,10,
curta; 71631070 - Chave sextavada reta; 71434161 - Exiensio PAA 8031353 . MAT

ATERIAL - Alteragio de informagBes em Cadastro 12 on 15 unidades acomodadas em espuma de polietileno (CAS
S 9002-88-44): VITA SUPRINITY PC HT PC-14VITA SUPRINITY

Prova de Haste Legion 10mmx&0mm; 71434163 -Extensdio para

Prova de Haste Legion 12mmy80mm; 71434165 -Extenséio para TOSHIBA MEDICAL DO BRASIL LTDA. 1.02950-3 PC T PC-14VITA SUPRINITY PC UNIVERSAL
Prava de Haste Legion Hmow80mm; 71451033 Prova de Cunha Aparetho de Ulira-Som 25351,162588/200213 PC-14VITA SUPRINITY PC for KaVo ARCTICA
Tibial Smm com Parafuso {Omm, 1-2 LLMD/RT-LA; 71451035 SISTEMA DE DIAGNOSTICO POR ULTRA-SOM PC-14 eVITA SUPRINITY PC for Ceramill Motion 2, PC-14Nas
Prova de Cunha Tibia Smm com Parafuso 100, 5-6 LT-MD/RT- FABRICANTE : TOSHIBA MEDICAL DO BRASIL LTDA, - cotes 3D-Magster OM1, OM?2, 0M3, 1M1, IM2, 2118, 2125, M1,
LA; 71451036 - Prova de Cunha Tibial Smm com Parafuso Homm, BRASIL ) a ) ' 2M2, 2M3, 2RI1S, 2R2.5,31.1.5, 3L2.5, 3ML, 3M2, 3M3, 3RLS,

7-8 LEMD/RT-LA; 71451037 - Prova de Cunha Tibial Smm com : SANTE - AR VTR . 3R2.3, 4L1.5, 4125, AMI, 4M2, 4M3, 4R15, 4R2.S, SM1,5M2
Parafuso 10mm, 12 LT-LART-MD; 71451038 -Prova do pens ARG T CANON MEDICAL SYSTEMS CORPORATION -

SM3 ¢ Clussical AL A2, A3, A1, A4, BL, B2, B3, B4, C1, C5. €3,
gibial cSlmn: c}:])m Payufuito 10mm, 3-4 LT-LART-MD; 71451039 VIAMO (SSA-640A)> APLIO ARTIDA (SSH-880CVY> TUS-. A300  C4, Del. [;3’5 |1%4 (Y'/ HT)- Praseo & tampa de polipmpilen_o {CAS No.
B b S T L G LUK NS (S0 0110 Ao etssocw s o BV i e poe om0 0, 35
8 LLLATRT-MD; 70451041 - Prova o congy asalls s com  LUSAI0 (APLIO 600> TUS-AG0 (APLIO 100y, TU. MR DML 26 ongs, e, O
Parafuso 15mum, '1-2 LEMDRTLA; 71451047 - P oo g},&ggggf’ggo;fﬂug;m{y525‘})'9(%&3‘6{3 i‘j{’ﬁgﬁ,ﬁ‘g%‘f’ 3L, 3035, 31, 30, 33, 3R1S, K25, 4L1's A1 R

ooty . > 4 T TE A~ . £ -8 > - ’ < Y 5 s Clacel
R S ISR ADGEER RIS S e ot
LA; 71451044 - Prova de Cunha Tibial Smim som Parafise 150w CLASSE : 1T 10205030057 11 REUTRAL (NT)- VITA Vi 11 WINDOR (WIN)- VITA VM 1)
7-8 LTMDIRELA; 71451045 ~ Prows s Cunha Tibial Smm com 8088 - EQUIPAMENTO - Alteraglio de Informagscs de Cadastro ENAMEL (ENL, END)- VITA VM 11 MAMEL o0 (MM, MM3)-
Paraluso 15mm, 12 LTLART-MD: 71451046 Proc 1 Cunha  Equipamento Para Angiogrmfia 25351.650861/2008-40 VITA VM LI EFFECT PEARL (EP] > VITA VM 1] EFFECT
Tibial S com Parafuso 15mim, 34 LELART-ME. 71451047 . SISTEMA ANGIOGRAFICO INTERVENCIONISTA INFINIX-i OPAL (EOI, EO2, EO3, EOS) VITA EFFE TRON
Prova_de Cuoha Tibial Smm com Paratuso 1 Smm, 5.6 LILART.  FABRICANTE : CANON MEDICAL SYSTEMS CORPORATION - (EC1, ECS, EC11)- VITA VM 11 EP
MD: 71451048 - Prova de Cunha Tibial Smm com Paratuso [Snim, JAPAO EES, EE7, FE&, EE9, EE}1- VITA V.

ENAMEL (EE

11 SUN DENTINE |

7-8 LT-LA/RT-MD; 71451142 - Prova de Cunha Tibial Smm com INEX-8000V, IN]?“'SOOOC’ INFX-8000F e INFX-8000H SD2, SD3)- Kits em caixas externas de papelic contendo:- VITA

Parafuso Smm, 3-4 LT.MIVRT-LA; 71451143 » Provs de Cunha  CLASSE : lll,foasgosloosz . N VM 1l DENTINE KITUn. Quant. Modelo§ i3 g TRANSPA

Tibial Smm com Parafuso Smm, 56 LEMD/RT-LA; 71451144 . 80014 - EQUIPAMENTO - Alicragdo da Razio Social da Empresa  Penping OMY, Al A2, A3, A3.5, B2, (2, D22 12 g ENAMEL

Prova de Cunha Tibial Smm com Parafuso Smm, 7-8 LT-MD/RTLA; l:strungexrall‘-abncante X . ENL, ENDI 36 ml LOow FUSING MODELLING LIQUID1

17.]4? 1] 1?\515 P;(]Wg de Cunba Tibial Smm com Parafuso Smm, 1-2 LT, gxp;"elhodﬂﬁo paa l}aw-x 25351.122758:2010-42 Instrugdes de uso- VITA VM 11 CREATIVE KITUn. Oasnt.
ART-MD; 71451146 - Prova de Cunba Tibial Smm com Parafuso stema de Radiogra 13 . ; Modelo3 12 ¢ SUN DENTINE SD1-8D32 12 g MAMELON MM1, .

Smm, 3-4 LT-LART-MD; 71451147 - Prova (e Cunha Tibial Smm  FABRICANTE : CANON MEDICAL SYSTEMS CORPORATION - wMuf37 12 ggEFFECT ENAMEL ER1, EE3, EgES. EE7. E i3 :

com Parafuso Smm, 5-6 UI-LA/RT-MD; 71451148 - Prova de Cunka  JAPAO EEI13 32 g EFFECT CHROMA ECY, ECS, ECII1 12 g >

Tibial Smm com Parafuso Smum, 7-8 LT-LAJRT-MD, MRAD-A508 PEARL EP14 12 g EFFECT OPAL EOY, £O2. EO3, BO52 12 g

CLASSE : 1 80804050182 MRAD-DS0S ENAMEL ENL, ENDI'12 ¢ NEUTRAL NTI 12 g WINDOW WINT

80153 . MATERIAL - Alteragiio de informaces em Cadastro MRAD-D80S 50 ml LOW FUSING MODELLING LIQUIDI Tnstruges de ugo-

80153 - MATERIAL - Alteragio de informaghies em Cadastro CLASSE : IIf 10295030087 VITA SUPRINITY PC Starter Set clinical VITA classical Al-

Instrumento

irtirgicos 25351,143265/2016-07 8064 - EQUIPAMENTO - Alteragio  do  Neme Comercial, D4Quant. Conteido Modelo8 § un, VITA SUPRINITY PC HT PC-

INSTRUMENTAL ESTERIL DESCARTAVEL PARA IMPLANTES denominagio do Codigo (PartNumber) ou Modelo Comercigl 14 (OML, Al, A2, A3, A3,5, B2,C2, D2)8 5 un, VITA SUPRINITY
SMITH & HEW 80014 - EQUIPAMENTO - Alteragiio da Razdio Social da Empresa  PC T PC-14 (OM1, Al, A2, A3, A35, B2C2, D23 175 ml Akzent
FABRICANTE : Smith & Nephew, Inc, - Endoscopy Division - Hstrangeira Fabricante Plus Giaze LY Spray1 - Suportes de queimal 2 Pinos de platina para
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA EQUIPAMENTO TOMOGRAFIA POR EMISSAQ DE POSTTRONS suporte de queimal 6 VITA SUPRINITY Polishing Set clinicall
72202621 - Dilator 3,8 mm; 7205360 - Ciinula 5, 7mm. E TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA Instragtes de uso- VITA SUPRINITY PC Starter Set technical VITA
72203160 - Broca Flexivel 2.3 72203855 - Broca Rosqueada (PET/CT)25351.900364/2016-76 classical A1-D4Quant. Contetido Modelo8 3 un, VITA SUPRINITY
L7mm para Ancora SUTUREFIX XL Ulira; 72203856 - Broca PET-CT Scanner PC HT PC-14 (OM1, Al, A2, A3 A3S, B2C2, D2)8 5 un. VITA
Rosqueada 1.9mm para Ancora SUTUREFIX XL Ulira; 72203951 - FABRICANTE : CANON MEDICAL SYSTEMS CORPORATION - SUPRINITY PC T PC-14 (OM1, A}, A2, A3, A3, B2,C2, DML 75
Dilatador rosea total p/ HEALICOIL REGENESORB 4.75mn, JAPAG mt Akzent Plus Glaze LT Sprayl - Suportes de sueimal 2 Pinos de
descartdvel; 72203952 - Dilatador rosca total p/ HEALICOIL Celesteion {PCA-9000A) platina para suporte de queimal 6 VITA SUPRINITY Polishing Set
REGENESORB S.5mm descartavel; 72202986 - Broca Reta 3.8mm  CLASGE . T 10295030091 technicall Instrugdes de uso- VITA SUPRINITY PC Sample Set
72204647 - Direcionador Biosure 5 mm. 80014 - EQUIPAMENTO - Alteragdo da Razdo Social da Empresa OMI-T / AV-TQuant. Conteddo Modelol 5 un, VITA SUPRINITY
CLASSE : 11 80804050206 Estranpeira Fabricante PCT PC-14 (OM1)1 5 un. VITA SUPRINITY BC T PC-14 (ADV 75
80153 - MATERIAL - Alleragio de informagdes em Cadastry 8064 - EQUIPAMENTO - Aleragio do  Nome Comercial,  ml Akzent Plus Glaze LT Spray- VITA SUPRINITY PC Sample Sel
Suporte de Posicionamento 25351,060400/2017-01 denominagio do Cédigo (PartNumber) ou Modelo Comercial A2T 7 A3-TQuaat. Conteido Modelol 5 un, VITA SUPRINITY PC
EOSICEE\#)ORES SMITH & [NEPHEW —_— T PC-14 (A2}1 5 un, VITA SUPRINITY PG T PC-14 (A3)1 75 ml
FABRICANTE : Sniith & Nephew, lnc. - Endoscopy Division - : 3 TES 51, LTDA. 8, R Akzent Plus Glaze LT Spray- VITA SUPRINITY PC Starter Set
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA E“;L;:f%;%?%g%;‘égggﬁ/;)o BRASIL LTDA. 8006793 clinical VITA SYSTEM 3D-MASTERQuant, Contetido Madelog N
3066 - Posicionador de Ombro GORE-TEX® STRETCH VASCULAR GRAFTS un. VITA SUPRINITY PC HT PC-14 (OM1, 1M1, [M2, 2M2, 302,
3144 - Suporte Posicionador de Ombro com gancho em § FABRICANTE : W, L, Gore & Associates (UK) Lid - REINO  4M2)6 S5 an. VITA SUPRINITY BC T PC-14 (OMI, ML, M2,
;2?70;‘78 - Il))istml‘or gc 'l‘olnwlzglo . LNIDO oo ' K . 2M2, 3M2, 4M2)1 'iii mi Akzent Plus Glaze L’g Spray1 - ?‘u%on&? ’lfk
207340 - Posivionador Shoulder Ho der : . 3. W SORE : . ucimal 2 Pinos de plating para suporte de queima
72201812 - Suporte de Coxa FERKEL {%%gg%AngANER}C:ORE & ASSOCIATES, INC BSTADOS gUl‘RlN}T A4 Polishingp Set clinicall Insteucdes de uso- VITA

CLASSE : 1 80804050232 osonea T &b : . - :  SUPRINITY PC Sumter Sei technical VITA SYSTEM 3t
8088 - EQUIPAMENTO - Aftecagito de Informugdes de Cadasiro STIS0Ion, ShacalOAr  STON) S baona e Tisul0a: by Sy Quan, Conteldo Modelos 5 un. VITA SUPRINITY b
$ DO BRASIL LTDA 8.06054-1 STocuas: STOS0I0A: STOSOISA: ST0S020; STOSOT, STOGOI! Soprmrty ik POLT (o0, N NG 2 N
z:\l:' 23351 0‘)})079/'2017 07 i ST0602; ST0603; ST0604; $T0605; ST0606; $T0607, ST0608; ml Akzent Plus—Ghz’ T S( L'avi - Suy c»itcs’dc Lu‘ei‘marz ]’inas de
LENCOL DESCARTAVEL TALGR i STosos: STOT0L; STOT04 STOT0S; STO707. STU705: STOSOI, latina para suporte de queimal 6 VITA Sbr T Polishing Set
FABRICANTE - BUBEI XIANMENG HEALTH PROTECTION ~ STOB02: STOR03: STO804: STOBOS, STOSG, ST0807 STos0s, Technieal] Tostinacs oo i ’
COMMODITY CO., LTD - CHINA. REPUBLICS POPULAR _ ST0809: STI004 STI007; ST1008; S0501; S0503; S0563; S0304  CLASSE : 1 1054904015)

MODELOS: LENUOL DESCARTAVEL TALGE - com 30505, 80506, S0S07; S008; S0601; SO803; S0603; S0604; 30605, 80153 - MATERIAL ~ Alteragio de informagdes em Cadastro
ELASTICO-  TAMANHOS:  d6xdgem, S0xS0cm,  70x150cm, S0e06; S0607; S0508; S0609; SoToL; S0702; 50704; S0707; S0708; S ‘

J0x150cim, 60x200cm, 70x200cem, 80x2000m, S0x2000m, 70x220cm,  SUS0L; SO802; 50803, S0804; S0805; S0806; SUR0T; S0808; S080Y; e MEDICAL BRASIL LTDA 8.04913-6

$05210em, 90:x220cm - GRAMATURAS: 10G- 12G. 4G 160  S1004; S1008: $1202 S1303: S1204; Sa6045; Sdeoag; sazo30:  FEIOHT ) DE FIXACAO ORTOPEDICOS E DISPOSITIVOS
18G, 20, 256, 30G, 35G. 40G. 450, S0G. CORES BRANCO B S47040;  S47045; S47048; §47055:  S47070; S06035; $1207; ASSOCIADOS25351.246556/201 5-58

AZUL; LENCOL DESCARTAVEL TALGE - SEM ELASTICO.  SAIM02 SA1403; SAld04; SAL602; SA1603; SAL60S " SAlB02,  GROTICIATY 3DI - SISTEMA HALLUX

TAMANHOS:  46xd6om, — S0x30cm,  70x1S0cm, 90xiS0cm,  SAIS03; SA1804 $A2002; SA2003; SA2004; Sa2202: SA2203,  FARRICANTE : WRIGHT MEDICAL TECHNOLOGY , INC . -

D
Roupa de Cama Hosp;

Soa00cin, 70x200cm, 80x200cin, 50x200cm, 7x2206m, 00x2100m,  SA2204; SA24D2: SA2403; SA2404. ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

90x220cm - GRAMATURAS: 10G- 13G, 140, 16G, 186, 20G, 25G,  CLASSE : 1V 80067930024 . SSTHORT PLACA DE FUSAG MPJ, PEQUENA o, DIR;
30G, 335G, 40G, 45G, SUG- CORES BRANCO B AZUL. 80IS1- - MATERIAL - Exclusio de modelos em Regisiro de 5g711sRT pracs DF FUSAO MPI, PEQUENA 5° DIR.
CLASSE : T 80605410014 Fami SETILIRT PLACA DE FUSAG MPJ, PEQUENA 10°, DIR.

S87220RT PLACA DE FUSAO MPJ, MEDIA 0°, DIR; $§7225RT

B0IS3 - MATERIAL - Alteragio de informagaes em Cadastro - . ’
8 ¢ragaa de informagtes em Cadas BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 1.03479- PLACA DE FUSAO MPJ, MEDIA 5°, DIR; 587231RT PLAG

- WILCOS 2
TERUMO MEDICAL DO BRASIL LTDA. 8.00122-8 4 i ) . FUSAQ MPJ, MEDIA 10°, DIR; 587338RT PLACA DE FUSAO
Escalpes 25351,232595/2005.24 Porcelana/ Cedamica Odontolog 25351.076431/2014-11 MPJ, REVISAO, DIR; 587439RT PLACA DE FUSAO" MPJ,
SURFLO  DISPOSITIVO COM  ASAS  PARA INFUSAO  VITA SUPRINITY REVISAQ LONGA, DIR; 587110LT PLACA DE FUSAO MPJ,
TERUMO FABRICANTE : VITA ZAHNFABRIK H. RAUTER GMBH & CO, PEQUENA 0°, ESQ: S87115LT PLACA DE FUSAO MPJ.
FABRICANTE ERUMO CORPORATION - JAPAQ KG - ALEMANHA PEQI A 5% BSQ: S8711ILT PLACA DE  FUSAO MPJ,
SURFLO Disp © com Asas para Infusio TERUMO com profetor  YITA SUPRINITY PC HT PC-14VITA SUPRINITY PC T PC- PEQUENA 10°, ESQ; $87220LT PLACA DE FUSAD MPJ, MEDIA
de agutha  Surshield: SV*S19B).; SV*S2{BL; SV*$23BL; 14VITA SUPRINITY PC UNIVERSAL 0°, BSQ; LACA DE FUSAQ MPJ, MEDIA 5°, ESQy
S$V*S25BL; SV*SI9BLS; SV*S21BLS; SV*S23BLS; SV*S25BLS: T PC-14VITA SUPRINITY PC UNIVERSAL 587221LT PLACA DE FUSAO MPJ, MEDIA 10°, ESQ; 587338LT
SV-S18CL; SVS19CL; SV-821CL; 8V-§22CL; SV-S23CL; SV- HT PC-14VITA SUPRINITY PC for KaVo ARCTICA PLACA DE FUSAQ MPJ, ESQ REVISAQ; 587439LT PLACA DE
821DL; SV-822DL; SV-S23DL; SV-$25DL; SV-S27DL. SURFLO T PC-I4VITA SUPRINITY PC for KaVo ARCTICA FUSAO MPJ, LONGA, ESQ REVISAO: $8610000 PLACA BOw,
Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico hlm://www.in.gov.br/uutcnticidad&h!ml, D inado digital conforme MP n* 2,200~2_ de 24:’08/29Q1, que institui a N
pelo cédigo 60012018030500081 Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasiloira - 1CP-Brasil, -
:[\
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N*212, segunda-feira, 6 de novembro de 2006

) Diério Oficial da Unido - Suplemento

EMPRESA, DMH PRODUTGS HOSPITALARES LTDA
CNPE 03,044.056/000 -6

e 2535 LOSER30/2005-55 AUTORIZ/MS:
GHIMX W61 X68 (8:03402.8)
RF CNICO: ABRAAQ RIBEIRO LANDIM

GAL : EDNALDO RODRIGUES DE OLIVEIRA
CO: RUA DR LUIZ CORREIA DE LIVEIRA 267
1 BOA VIAGEM CBP: SHBG0 - RECIFEPE
HCLASSE .

ARMAZENAR: CORRELATO S

DISTRIBUIR: CORRELATO .

EXPEDIR: CORRELATQ w ’
EMPRESA: PRESENIUS HEMOCARE BRASIL LA
CNPI: 49.601.407/0001-84

. Q09116/87- AUTORIZ/MS; 1:£1344.5
REGING FUNMURA TAMADA

AULO HENRIQUE FRACCARO

£0: RUA ROQUE GONZALES 128 .
BAIRRO: JARDIM BRANCA FLOR CEP: 06855690 - ITAPECE-
RICA DA SERRAJSP

ATIVIDADEICLASSE

ARMAZENAR; CORRELATO

DISTRIBUIR: CORRELATO

EMBALAR: CORRELAT(

EXPORTAR: CORRELATO

FABRICAR: CORRELATG

IMPORTAR: CORRBLATO

REEMBALAR: CORRELATO

FUSAC SOLUCORS paRA MEDICINA LTDA ME

41, 1484300103
AUTOR!'ZJMS:

PROCESSO: 25351.041432/2004.53
UWYd4x3597605% (8:31978.2)
RE TECNICO: HELEN ADEL, KARAME -
RP. LEGAL : VITORIO ALBERTO BELTRAN GOMES »
ENDERECO; RUA FUNCHAL 538, CJ-i45 RS
BAIRRO: VILA OLIMPIA GEP: 04551060
ATIVIDADE/CLASSE e
ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO
EXPEDIR: CORREEATD
IMPORTAR: CORRELATO R
BMPRESA: GADMED PRODUTOS ESPECIFICOS LTDA Lt
GB.BGT. 5224000129 N
PROCE 25000.005986/92. AUTORIZ/MS: 10216837
RP TECNICO: LUCIA MARIA LOURG LAURENTL : ‘
RE LEGAL : ANTONIO FERNANDES RAMOS
RECLISRUA ANTONIO DAS CHAGAS 066"

'S0 PAULO/ST

ATIVIDADRE/CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO
BXPORTAR: CORRELATC
FARRICAR: CORRELATQ
IMPORTAR: CORRELATO :
TRANSPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: HERARUS KULZER-SOUTH
CNPJ: 48.708.010/0001-02 o
PRQCESSO: 25001441760 1/85- AUTORIZ/MS: 1015
EONICO: REGIANE MARTON BUGC
L : EDSON FAVERO

[

.A‘

Ta3E RUA Dy, CANDIDO ESPINHEIRA 250 ‘v ;
Badh) RCABMBU CEP: 050040002 SAD PAULOISP <511
ATIVIDADEXLASSE R

ARMAZENAR: ‘CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRBLATO
EMBALAR: CORRELATO
EXPORTAR: ‘CORRELATO
FABRICAR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO B
REEMBALAR: CORRELATO :
EMPRESA: 1. Gr R, COMERCIAL LTDA, )
CNPIL 014563730001 .34 .
PROCESSO: 25351.280505/2005-10 AUTORIZ/MS: K351806161.76
(8.02646.1) o
RE TECNICO: FABIO VERISSIMO TEIXERA
L : JUAREZ GOMES DO ROSARIO

AV, DOS DEMOCRATICOS, 1959 - SALA. 601

HUNSUCESSO CEP: 21050000 - RIG DE JANEIRO/RY
ADI/CLASSE .
DISTRIBUIR: CORRELATO ; T
BMPRESA: LUGI PLAST IND E COMERCIO DR PRODUTOS
PLASTICOS LTDA P g
CNPI: 02.238.049/0001.02 : :
PROCESSO0: 25000.027504/9948. AUTORIZAMS: 1.04416.2
RP. TECNICO: TATIANA' RITA MYCHALEYKO .
R LEGAL : GILSON-ROOUE PANNI GULARTE
ENDERECO! BECO JOSE PARIS, 310 - 2
BAIRRO: SARANDI CEP: 91140310 - PORTG ALEGRERS
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO
FABRICAR: CORRELATO
EMPRESA: MASTER BARRA COMERCIO

SERVICOS LTDA
f ’ ‘l i e

e

ARA SANTO ANTONIO CEP: 04704001 - Sa0 |

* DISTRIBUIR: CORRELATO

PROCESSO: 2535L030135/2003-00 AUTORIZAMS:
GWA4H 1991 MOM (5.01628.3)

RP. TECNICO: LILJAN MELO KAO YIEN

RE LEGAL : ANDRE NOVAK P

ENDERECO: RUA EDGAR WERNECK. 1015, PARTE

BAIRRG: JACAREPAGUA CEP: 22763611 - RIO DE JANEIL
ROMRS Yo Yok i «
ATIVIDADBACLASS s . K

DISTRIBIHR: CORR TQ 53 : ;
EMPRESA: R. E. COMERCIO DR PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA 2o o :
CNPE 71,841,225/6001-15 s
PROCESSO:  » 4. 2535 1.348003/2005-95
65142WEYTWd4 (302720.6)
RETECNIEO: LUCIANA SOUSA FIGUEIREDD -
RE LEGAL : ANTONIO RUBENS DE ALMEIDA LUZ

ML) RUA PROFESSOR MARIO BORDING, N 514
HHEROCARDIM ANA EMILIA CEP: 12070220 - TAUBATE/S?
ATIVIDADECLASIE
ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO
EXPEDIR: CORRELATO
EMPRESA:.SWILL IND B COM DE INSTRUMENTAL CIRUR-
GICO Lrba :
CNPJ: 54.509,732/0001-30
PROCESSO: 25004.601340/94- AUTORIZAVS: 1.02697.0
RE, TECNICO: ACHILES DANTE
RE LEGAL : VALTER DESTRG
ENDERECO: RUA LUCAS OBES 765
BAIRRO: IPIRANGA CEP: 4212029 - SAC PAULO/SP
ATVIDADEALASSE LRI
EXPORT

5

| AUTORIZAMS:

DADI/CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATO

IMPORTAR: CORREL:

RESOLUCAG-RE N* 3.588, DE ¢* DE NOVIE:MBR() DE 2006

O Diretor ds Diretoria Coleginda da Agéucia Nacional de
Vigildncia:Sanitézia, no uso dag stribuighes. que The, conferem o Do

idente da
Rgosto do

creto de nomeagio de 11 de rovembng de 2003-do Pr
Repiibiics ¢'g Portarle n? , 368 da ANVISA, de. 24 d
2006, .. e

cousiderands o disposto ne incise VI 60 ant. 15, o ingiso
I do art. 41 o 0o fucise T & no § 1% do ant 5§ do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo T e '0%354 da ANVISA, de
1 de-agosta do 2006; republicad Fde 21 de agosto de 2006,
resulye:

Att. 1% Conceder Autorizaglo de Funcionamenio pars Em-
presas de Cosmétivos, comstanies no ansxo desta Resolugaia,

Art. 2% Bsta Regoluglo enlra em vigor na data de sua pu-
blizago. ! : "

0167 . s
S3891/2006-4% AUTORIZ/MS: 2043378
DA TORQUATO SEVERD, N* 228
EP: 90200210 - PORTG ALEGRE/RS.

ARMAZENAR: FCOSMETICOS/PERFUMES/PRODYTOS D8 HI-
GIENE '
DISTRIBUIR: COSMET
NE .

ISIPERFUMES/PRODUTOS:DE 1G18-

" EXPEDIR: c:osMzﬂ:’ﬂcosrpmrmvrssm&ouu'ms DE HIGIENE
EMPRES

A CLARIT COMERCIAL LTDA.
CNPI: 02.898,097/000(-27 s
PROCESL0; 2535 LA06061/2006-21 AUTORIZ/MS: 2.04340.7
ENDERECO: RUA DOUTOR HORACIO, N 71
BAIRRD: DIX-SEPT ROSADOD CEP: 59054640 - NATAL/RN
ATIWVIDADECLASSE }
ARMAZENAR: C(‘)SMET[COS/PERFUMES/PRODUTOS DE HI.
GIENE ‘
DISTRIBUIR: COSME'I‘ICOS/PERFUMES/PR()DU’I‘OS DE BIGIE.
NE
EXPEDIR: COSMET(COS/PEREUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EMPRESA: D'ALTOMARE QUIMICA LTDA
CNPI: 43.480,672/0001-54
PROCESSO: 25351.407406/2006-64 AUTORIZMS: 2043333
ENDERECO: RUA AMERICA INTRAL, N* 190
BAIRRO: SANTO AMARD CRP: B4755410 - SAO PAULO/SP
ATIVIDADRICLASSE
ARMAZENAR: INSU
DUTOS DE HIGIENG
DIs

EMPRESA: GFZ CO
UNPI 57.011A405/

PEOTES
EMbRg

0 A0AIGLI2006-13 AUTORIZAMS: 2.04330.5
ENDERECO: RUA BMILIO GOELDI, N¥ 88 -
BAIRRO: LARA DE BAIXO CEP; 05065110 - SAQ PAULO/SP
ATIVIDADE/CLASSE )
ARMAZENAR: PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: PRODUTOS DE HIGIENE - .
EDIR: PRODUTOS DEHIGIENE" ¢ '
TRANSPO) COMERCIO-FASSINA LTDA
OI00T 18T : :
ESS0:25351 3934541200650 AUTORIZAS: 2.04335.1 -,
ENDERECO: AVENIDA MARGINAL DA VIA ANCHIETA; N°
960 i g CEE R e ey
BAIRRO: CHICO DE PAULA CER:41095007 ~SANTOS/SP
ATIVIDADBICLASSE = = e v w 7ot (TR
ARMAZENAR: cosméﬂcosmwuwsn’aonUTos DE HI-
GIENE ’ o

TRANSPURTAR: COSMI‘:TICOS/PERFUMBS/PRODUTOS DE HI-

GIENE . :

EMPRESA: ZETA IMPORTACAO E EXPORT}?(’,‘AO L
ST It o

_CNPF: 04,722,738/0001-13 ;

VICTOR HUGO COSTA TRAVA

SR e

k0D
RATAN Pin

POR ATO -
RS 3,45

R. 2018

sty

CRPIL03.839.719/0001-70 3

e




BLUMENAU

Processo no:

23573018

{CANON MEDIC

Nome Pessoa Fisica ou Juridica

{ENPUICPE
46.563.933/0013-54

CANON MEDICAL sYsT

Estabeleciments
EMS DO BRASIL LTDA

BUSINESS PARK

Enderego - Logradouro (Rua, Avenida, Praga)

Bairro

ITOUPAVA CENTRAL

@:xmp!&msnm

_Proprietério |

TOSHIBA MEDICAL SYSTEMS co

RPORATION; AKIRA TANIGUCH]

{Responsave]

|RODRIGO DOS SANTOS

Ramo:de atividade

1.665 DE 26

Blumenay 31 de margo de 2019

Aditoridads de Satide:

- Responsavel: Pauio Sérgio

32/33/34/35

NFORME A LEI COMPLEMENTAR MUNIGIP IS Nss, |

MBRO DE 1094,

Muhimann

Chefe do Setor de Alvara Sanitario

|Observaceasy
|Sem Nome Fantasia

— .

# Prefeltura Municipal de Blumenaqy .

URudric: 228143 am TIIDELEOTR tnang oo

Alvard Sanitério
Mulrfegns 10y e




"’"\ﬁQV

ALVARA - 2018~ Y

Alvara de Localizagio e
Funclonamento
I

icwmmmE  Secretaria da Fazenda
PREFEITURA H i H
DE BLUMENAU Diretoria de Receita

_CONCEDIDO %
'QANON MEDICAL SYSTEMS DO BRASIL LTDA

Data de emtssao 21/0312015‘
. Rt G

82789

‘AREA U'rluzADA (mY
. 111

PARA ESTABELECER NA
"RUA BUS!NESS PARK, 97 GALPAO 01, ITOUPAVA C 'NTR'
"ATIVIDADE PRINCIPAL E ATO )

‘CNAE: 4664-8/00 - COMERCIO ATACADISTA DE MAQUINAS, APARELHOS E EQUIPAMENTOS PARA USQO ODONTO-MEDICO- HOSPITALAR,;
PARTES E PECAS, SD

ﬂflVlBAOEsﬁ !’@DRRQAEKI‘G‘& orom e bty s

——" empresé = S ﬁ

|REGIMEDETRIBUTAGRD :VAL!DADE ] INICIO DA ATIVIDADE |
. |FLAL

Normal : 30/04/2019 117/01/2008

: , . DATA 0o PAGAMEN:I:C DA TAXA DE LICENGA:
: OBRIGATORIA A FlXAc;Ao DO ALVARA EM LOCAL VlSiVEL

CODIGO DE VALIDAGAC: 49E59DOFFFE4DD

DOCUMENTO \l' LiDO PARA FUNCIONAR SE ATENDIDOS 0S DISPOSITIVOS LEGAIS
1 Lei Estadual N° 16:157/2013 e Decreto Estadual N° 1.857/2013. )
2. Lei complementar municipal N° 761/2010 - Codigo de Zoneamento, uUso e ocupacio do’&' (5
3. Lei Municipal N° 2.047/1974 - Cadigo de Postiras Municipals;
4. Lei Complementar Municipal N°82/1995 jis]
] 5 Lei CompJementar Municipal N° 747/2010 »

""S IGLAS ......
CT = Cenlro de treinamento PD = Centro de processamento de dados
Almoxarifada DF = Depésito Fechado PE = Ponto de exposicéo
'LA’I‘?= Antena de transmissio EA = Escritério administrativo 8D = Sede .
JCB = Unidade de abastecimento de combustivels GM = Garagem UA = Unidade de atendimento avangada
CE = Caixa eletromco m(w)”f« = Oficina de reparacio ) UE Umdades deensino

RS oy

s
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Data de Emissédo: 02/05/2018
lssuinégﬂqate

Data de Validade: 20/01/2023
Validity date

CERTIFICADO DE CONFORMIDADE
Certificate of Conformity

Revisao / Revision

Data: 02/052018
Date

N°: IEx 18.0037
Pégina / Page: 1114

Solicitante / Enderego:
[Applicant / Address

Fabricante / Enderego:
Manufacturer / Address

Unidade (s) Fabril (is) / Enderego:
Production Site / Address

Caracteristicas Principais:
Ratings / Principal Characteristics

Prothict’s Famity

Nimero de Série / Lote:
Serial number / Batch number

Normas Aplicaveis:
Aplicable Standards

Modelo de Certificagdo:
Certification Mode!

Portaria Inmetro N° / Escopo:
inmetro Decree n° / Scope

Concess&o para:
Concession for

A Associagéo IEx Certificagdes, que & um Organismo de Certificagéo de Produto acreditado pela Coordenacao Geral de Acreditagdo — Cgcre,
s0b o registro N° OCP-0064, confirma que o produto esta em conformidade com a (s) Norma (s) e Portaria acima descritas.

Associagdo IEx Certificagdes, as a Product Certification Body accredited by Coordenagdo Geral de Acreditagdo — Cgcre, according to the register N° OCP-0064,
confirms that the procduct (s) is (are) in compliance with the standards and Decree above mentioned,

| Assinado de forma digitat por
ARCO ANTONIO BUCCIARELL)
OQUE:99815273868

‘o -Did05;2018.06,19 12:25:44
-03'00" °

MARCO ANTONIC

BUCCIARELL
b o pueroau:

Este Certificado de Conformidade & vélido somente acompanhado das péginas de 1 a 14 e somente pode ser reproduzido em sua totalidade e
sem qualquer alteragéo.
This Certificate of Conformity is valid accompanied by pages 1 to 14 only and could be reproduced completely without any change only.

Associago |Ex Certificagdes (CNPJ: 12.845.838/0001-65) R
Alameda Tocantins, 75 sala 609 Barueri SP CEP 06455-020 Brasit 7_5,0
Tel +55 11 4195-0705 contato@iexcert.org.br
IEX-FR-005, Rev.12, 21/11/2017
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Data de Emissdo: 02/05/2018
Issuing date

Data de Validade: 20/01/2023
Validity date

CERTIFICADO DE CONFORMIDADE
Certificate of Conformity

Reviséo / Revision - )

Data: 02/052018
Date

N°: IEx 18.0037

Pagina ! Page: 2/14

| Representante Legal /
'Endereco:
'Legal Representative / Address

eHiption

-Sistema de imagem por ultrassom diagnéstico Para fins gerais que esta de acordo com a “ Apresentagio em tempo real de indices de emissao
'térmica e mecanica em equipamentos diagnésticos por ultrassom (American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM), 1992).” A finalidade
deste sistema ¢ a visualizagzo de estruturas, caracteristicas e processos dindmicos dentro do corpo humano usando ultrassom e fornecer
informacdes de imagem para diagnéstico. Fornece imagens de ultrassom de alta qualidade em todos seus modos: modo 4D, modo 2D, modo
M, modo CDI (imagem de Doppler Colorida, imagem de fluxo sanguineo) e modo Doppler (espectro de fluxo sanguineo).

Thisis a general-purpose diagnostic ultrasonic imaging system which is in accordance with the "Real-time display of thermal and mechanical emission indices in
ultrasound dfagnostic equipment” (American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM, 1992)).

The purpose of this system is to visualize structures, characteristics and dynamic processes within the human body using uitrasound and provide imaging information

for diagnosis. Provides high-quality ultrasound images in all modes: 4D mode, 2D mode, M mode, CDI mode (Color Doppler imaging, blood flow image) and Doppler
mode (blood flow spectrum).

Unidade doppler continue (CW) (CW unit)

UICW-A500A
Unidade de sinal de referéneia (Reference Signal unit) UJUR-A500A (Exceto para os EUA)
Unidade de sinal de referéncia (Reference Signat unit) UJUR-A501A (Apenas para os EUA)
Unidade do sensor de sinal de referéncia (Reference Signal sensor unit) UJUR-772A
Unidade de montagem para unidade periférica .
(Mounting kit for peripheral units) UZRI-A500A
Unidade de montagem para unidade periférica
(Mounting kit for peripheral units) UZRI-AS01A
Pedal (Footswitch) UZFS-A500A
Aguecedor gel (Gel warmer) UZGW-007A
Unidade suspenso M-TEE (M-TEE hanger) UAEH-770A
Unidade suspenso M-TEE com motor (Motor driven M-TEE hanger). UAEH-002A
Unidade 4D (4D unit) UIMV-A500A
Unidade da bateria (Battery kit) UEBT-A500A
Unidade HV power (HV Power Kit) UIHV-A500A
Unidade Fusion (Mounting kit for Fusion unit) UIFR-A500A
Unidade de sensor para unidade fusion (Sensor kit for Fusion Unit) UIFR-A501A
Carro suporte com base para teclado (Fusion Pole Cart) UZWT-A500A
Manual de Operagéo UOPM-A500A
Unidade de montagem do sensor para fusao de imagem g
(Mounting kit for Fusion sensor) UAFS-001A
Unidade de montagem do sensor para fuséo de imagem UAFS-002A
(Mounting kit for Fusion sensor)
Unidade de montagem do sensor para fusao de imagem UAFS-003A
(Mounting kit for Fusion sensor)
Unidade de montagem do sensor para fuséo de imagem UAFS-004A
Mounting kit for Fusion sensor

sem qualquer alteragéo.
This Certificate of Conformity is valid accompanied by pages 1 to 14 only and could be reproduced completely without any change only.

Wﬁ/ézwa Associagao IEx Certificagdes (CNPJ: 12.845.838/0001-65)
Alameda Tocantins, 75 sala 609 Barueri SP CEP 06455-020 Brasil Q?‘Zf
Tel +55 11 4195-0705 contato@iexcert.org.br ‘
IEX-FR-005, Rev.12, 21/11/2017
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CERTIFICADO DE CONFORMIDADE
Certificate of Conformity

Issuing date

e

Data de Emissdo: 02/05/2018

Validity date

Data de Validade: 20/01/2023

Unidade de

ntagem do sensor para fusgo-de imagem

N°: IEx 18.0037
Pagina / Page: 3114

Revisio / revision

_ (Mounting kit for Fusion sensor) UAFS-005A
O oning i o ooy 20 o mager
e i i oo P12 30 G g UAFS-007A

Unidade de sensor de navegag&o smart (Smart Navigation Sensor kit) UISN-A500A
Unidade de suporte de cabo de transdutor (Transducer cable hanger kit) UZMK-A500A
Unidade CV (CV Kit) UACV-A500A

Unidade de Wireless Lan (Wireless LAN kit) UIWL-A500A

UltraExtend FX TUW-U001S

UltraExtend USWS-900A

Unidade Opcionat para USWS-900A UWWT-900A

Unidade upgrade versao 3.0 USUG-A503A

Unidade de manutengdo remota USRM-A500A

Unidade DICOM (DICOM Kit)

USDI-A500A, USDI-A500A/EL

Unidade Stress Echo (Stress Echo kit)

USSE-A500A, USSE-A500A/EL

Unidade 2D Wall Motion Tracking (2D Wall Motion Tracking kit)

USWT-A500A, USWT-A500A/EL

Unidade CHI (CHI Kit) -

USHI-A500A, USHI-A500A/E]

Unidade CHI-Q (CHI-Q kit)

USCQ-A500A, USCQ-A500A/EL

Unidade CHI-Q (CHI-Q kif)

USCQ-A501A, USCQ-A501A/EL

Unidade de ajuste de curva do contraste (Fitting curve kit)

USCQ-A502A, USCQ-A502A/EL

Unidade Parametric MFi

USPM-AS00A, USPM-A500A/EL

Unidade para analise cardfaca fetal (4D STIC Imaging kit)

USST-A500A, USST-A500A/EL

Unidade Luminance (Luminance kit)

USLM-A500A, USLM-A500A/EL

Unidade Fly Thru (Fly Thru kit)

USFT-A500A, USFT-A500A/EL

Unidade Smart 3D Free Hand (Smart 3D kit)

USFR-A500A

Unidade Unidade Assistente de Protocolo (Protocol Assistant kit)

USPA-A500A, USPA-A500A/EL

Unidade Smart Fusion (Smart Fusion kit)

USFN-AS500A, USFN-AS00A/EL

Unidade Navegagso Smart (Smart Navigation kit)

USSN-A500A, USSN-A500A/EL

Unidade Superb Micro vascular Imaging
(Superb Micro vascular Imaging kit)

USMI-A500A, USMI-A500A/EL

Unidade MicroPureTM (MicroPureTM kit)

USMP-A500A, USMP-A500A/EL

Unidade Elastografia FLR (Elastography-FLR kit)

USEL-A501A, USEL-A501A/EL

Unidade Elastografia (Elastography kit)

USEL-A500A, USEL-A500A/EL

Unidade FLR (FLR Kit)

USFL-A500A, USFL-A500A/EL

Unidade shear wave (Shear Wave kit)

USSW-A500A, USSW-A500A/EL

Unidade Imagem Panoramica (Panoramic View kit)

USPV-A500A, USPV-A500A/EL

Unidade Indice de Vascularizagéo (Vascularity index kit)

USVI-A500A, USVI-A500A/EL

Unidade FLEX-M (FLEX-M kit)

USXM-A500A, USXM-AS00A/EL

(Este Certificado de Conformidade & vaiido

|

Unidade Auto NT (Auto NT kit)

ngéo;ua

somente acompanhado das Péginas de 1a 14 e somente
. sem qualquer alteracéo,
This Certificate of Conformity is valid accompanied by pages 1 to 14 only and could be reproduced completely without any change only.

USAN-A500A, USAN-AS00A/EL

Associagdo IEx Certificagbes (CNPJ: 12.845.838/0001-65)
Alameda Tocantins, 75 sala 609 Barueri SP CEP 06455-020 Brasil

Tel +55 11 4195-0705 contato@iexcert.org.br

pode ser reproduzido em sua totalidade e

> ¥

IEx-FR-005, Rev.12, 21/11/2017
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CERTIFICADO DE CONFORMIDADE |f?ata de Emisséo: 02/0s/2018

Certificate of Conformity Data de Validade: 20/01/2023
Validity date

N°: IEx 18.0037
Pagina / Page: 4/14

Unidade Dinamic Micro Slice (1.5D Transducer kit) USMS-A500A, USMS-A500A/EL

Unidade Realtime ASQ USAS-A500A, USAS-AS00A/EL
Unidade de gerenciamento de Seguranca (Security Management kit) USSM-A500A

Unidade de montagem para unidade UPS (Mounting kit for UPS unit) UZUI-AB502A/A0
Unidade de montagem para unidade UPS (Mounting kit for UPS unit) UZUI-A502A/AA, UZUI-A502A/MA

Unidade de montagem para unidade UPS (Mounting kit for UPS unit) UZUI-A502A/AE, UZUI-A502A/ME

Unidade de montagem para unidade UPS - com smart fusion) (Mounting

kit for UPS unit -with smart fusion) UZUl-AS03A/AS

Unidade de montagem para unidade UPS - com smart fusion) (Mounting

kit for UPS unit -with smart fusion) UZUI-ASO3AIAA, UZUI-AS03AMA

Unidade de montagem para unidade UPS - ¢om smart fusion) (Mounting
kit for UPS unit -with smart fusion UZUI-ASO3AAE, UZUI-A503A/ME

Unidade doppler continuo (CW) (CW unit) UICW-A500A
Unidade de sinal de referéncia (Reference Signal unit) UJUR-AB0DA (Exceto para EUA)
Unidade de sinal de referéncia (Reference Signal unit) UJUR-A501A (Somente para EUA)

Unidade do sensor de sinal de referéncia (Reference Signal sensor unit) UJUR-772A
i o oz Pt

e g oo arndade pers

Pedal (Footswitch) UZFS-A500A

Aguecedor gel (Gel warmer) UZGW-007A

Unidade suspenso M-TEE (M-TEE hanger) UAEH-770A

Unidade suspenso M-TEE com motor (Motor driven M-TEE hanger) UAEH-002A
Unidade 4D (4D unit) UIMV-A500A

Unidade da bateria (Battery kit UEBT-A500A

Unidade de monitor LCD (LCD monitor unit) UILM-001A
Unidade de suporte de cabo de transdutor (Transducer cable hanger kit) UZMK-A500A
g Manual de Operagso UOPM-A400A
Unidade CV (CV Kit) UACV-A500A

Unidade de Wireless Lan {(Wireless LAN kit) UIWL-A500A

Unidade HV power (HV Power Kit) UIHV-A400A

Unidade Fusion (Mounting kit for Fusion unit) UIFR-A500A

Unidade de sensor para unidade fusion (Sensor kit for Fusion Unit) UIFR-A501A
Carro suporte com base para teclado (Fusion Pole Cart) UZWT-A500A

\Este Certificado de Conformidade é vélido somente acompanhado das paginas de 1a 14 e somente pode ser reproduzido em sua totalidade e
: ‘ sem qualquer alteragéo,
i This Certificate of Conformity is valid accompanied by pages 1 to 14 only and could be reproduced completely without any change only.

Associagdo IEx Certificagbes (CNPJ: 12.845.838/0001-65) N -

Wﬁ/&i e Alameda Tocantins, 75 sala 609 Baruer| SP CEP 06455-020 Brasil 7%
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Data de Emissio: 02/05/2018

Issuing date

Data de Validade: 20/01/2023
Validity date

CERTIFICADO DE CONFORMIDADE
9ertificate of Conformity

Revisao / Revision

Data: 02/052018
Date

N°: IEx 18.0037

Pagina / Page: 5/14

€ montagem do sensor para fus&o de imagem
(Mounting kit for fusion sensor)
Unidade de montagem do sensor para fus&o de imagem
Mounting kit for fusion sensor)
Unidade de montagem do sensor para fus&o de imagem (Mounting kit for
fusion sensor)
Unidade de montagem do sensor para fusédo de imagem (Mounting kit for
fusion sensor) .
. Unidade de montagem do sensor para fuséo de imagem (Mounting kit for
: fusion sensor)
| Unidade de montagem do sensor para fus&o de imagem (Mounting kit for
' fusion sensor) UAFS-006A
. Unidade de montagem do sensor para fusao de imagem (Mounting kit for

UAFS-001A

UAFS-002A

UAFS-003A

UAFS-004A

UAFS-005A

fusion sensor) UAFS-007A

Unidade DICOM (DICOM Kit) USDI-A500A, USDI-A500A/EL

Unidade Stress Fcho (Stress Echo kit) USSE-A500A, USSE-A500A/EL
Unidade 2D Wall Motion Tracking (2D Wall Motion Tracking kit) USWT-A500A, USWT-A500A/EL

Unidade CHI (CHI Kit) USHI-A500A, USHI-A500A/EL
Unidade CHI-Q (CHI-Q Kit) USCQ-A500A, USCQ-AS00A/EL
Unidade CHI-Q (CHI-Q kit) USCQ-A501A, USCQ-A501A/EL
Unidade de ajuste de curva do contraste (Fitting curve kit) USCQ-A502A, USCQ-A502A/EL
Unidade ApliPure Plus PSP (ApliPure plus PSP kit) USPP-A401A, USPP-A401A/EL
Unidade ApliPure Plus (ApliPure plus kit) USPP-A400A, USPP-A400A/EL
Unidade PSP (PSP kit) USPD-A400A, USPD-A400A/EL
Unidade para otimlzagégp?;;]);:it?:ﬁ g?) tecido (Tissue-Specific USSO-A400A, USSO-A400A/EL
Unidade para analise cardlaca fetal (4D STIC Imaging kit) USST-A500A, USST-A500A/EL
Unidade Luminance (Luminance kit) ) USLM-A500A, USLM-A500A/EL

Unidade Smart 3D Free Hand (Smart 3D kit) USFR-A500A, USFR-A500A/EL

Unidade Unidade Assistente de Protocolo (Protocol Assistant kit) USPA-A500A, USPA-A500A/EL

Unidade Superb Micro vascular Imaging (Superb Micro vascular Imaging USMI-A500A, USMI-AS00A/EL
‘ kit) '

' Unidade MicroPureTM (MicroPureT™M kit) USMP-A500A, USMP-A500A/EL
i Unidade Elastografia (Elastography kit) USEL-A500A, USEL-A500A/EL
Unidade Elastografia FLR (Elastography-FLR kit) USEL-A501A, USEL-A501A/EL
Unidade FLR (FLR Kit) USFL-A500A, USFL-A500A/EL
Unidade Imagem Panoramica (Panoramic View kit) USPV-A500A, USPV-A500A/EL
Unidade indice de Vascularizagao (Vascularity index kit) USVI-A500A, USVI-A5004/EL
Unidade FLEX-M (FLEX-M kit) . USXM-A500A, USXM-A500A/EL
Unidade Auto NT (Auto NT kit) USAN-A500A, USAN-A500A/EL
Unidade de gerenciamento de Seguranca (Security Management kit) USSM-A500A
UltraExtend USWS-900A
Unidade opcional para UitraExtend UWWT-900A

UltraExtend FX TUW-U001S

sem qualquer alteracéo.
This Certificate of Conformity is valid accompanied by pages 1 to 14 only and could be reproduced completely without any change only.

i VA Associaggo IEx Certificagdes (CNPJ: 12.845.838/0001-65) . . “Q%
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CERTIFICADO DE CONFORMIDADE

Certificate of Conformity

Issuing date

Data de Emisséo: 02/05/2018

)
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Validity date

Data de Validade: 20/01/2023

upgrade verséo 3.0

N°: IEx 18.0037

Reviséo / Revision

Péagina / Page: 6/14

USUG-A403A

Data: 02/052018
Date

Unidade de manutencio remota

USRM-A500A

Unidade Smart Fusion (Smart Fusion kit)

USFN-A500A, USFN-A500A/EL

Unidade Indice de Vascularizagio (Vascularity index kit) USVI-A500A, USVI-A500A/EL

Unidade shear wave (Shear wave kit)

USSW-A500A, USSW-A500A/EL

Unidade de montagem para unidade UPS (Mounting kit for UPS unit) UZUI-A502A/AJ
Unidade de montagem para unidade UPS (Mounting kit for UPS unit) UZUI-A502A/AA, UZUI-A502A/MA
Unidade de montagem para unidade UPS (Mounting kit for UPS unit) UZUI-A502A/AE, UZUI-A502A/ME

Unidade Parametric MF]

USPM-A500A, USPM-A500A/EL

Unidade doppler continuo (CW) (CW unit) UICW-A500A
Unidade de sinal de referéncia (Reference Signal unit) UJUR-A500A (Exceto para EUA)
Unidade de sinal de referéncia (Reference Signal unit) UJUR-A501A (Somente para EUA)

Unidade do sensor de sinal de referéncia (Reference Signal sensor unit) UJUR-772A
e banton o e b

O i i perfeia

Pedal (Footswitch) UZFS-A500A

Aquecedor gel (Gel warmer) UZGW-007A

Unidade suspenso M-TEE (M-TEE hanger) UAEH-770A

Unidade suspenso M-TEE com motor (Motor driven M-TEE hanger) UAEH-002A
Unidade 4D (4D unit) UIMV-A500A

Unidade da bateria (Battery kit) UEBT-A500A

Unidade de suporte do transdutor (direito) (Transducer holder kit) UZPH-A300A
Unidade de suporte do transdutor (esquerdo) (Transducer holder kit) UZPH-A301A
Unidade de suporte do transdutor (esquerdo) (Transducer holder kit) UZPH-A302A
Manual de Operacao UOPM-A300A
Unidade de suporte do transdutor (Transducer cable hanger kit) UZMK-A500A
Unidade CV (CV Kit) UACV-A500A

Unidade de Wireless Lan (Wireless LAN kit) UIWL-A500A

Unidade HV power (HV Power Kit) ) UIHV-A400A

Unidade Fusion (Mounting kit for Fusion unit) UIFR-A500A

Unidade de sensor para unidade fusion (Sensor kit for Fusion Unit) UIFR-A501A
Carro suporte com base para teclado (Fusion Pole Cart) UZWT-A500A
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UAFS-001A

Unidade de montagem do sensor para fusao de imagem

(Mounting kit for fusion sensor) UAFS-002A

Unidade de montagem do sensor para fusdo.de imagem
(Mounting kit for fusion sensor) UAFS-003A

Unidade de montagem do sensor para fus&o de imagem
(Mounting kit for fusion sensor) UAFS-004A

Unidade de montagem do sensor para fusdo de imagem
(Mounting kit for fusion sensor) UAFS-005A

Unidade de montagem do sensor para fus&o de imagem
(Mounting kit for fusion sensor) UAFS-006A

Unidade de montagem do sensor para fus&o de imagem
(Mounting kit for fusion sensor) UAFS-007A
UltraExtend FX TUW-U001S
UltraExtend USWS-900A
Unidade opcional para UltraExtend UWWT-900A

Unidade DICOM (DICOM Kit)

USDI-A500A, USDI-A500A/EL

Unidade Stress Echo (Stress Echo kit)

USSE-A500A, USSE-A500A/EL

Unidade 2D Wall Motion Tracking (2D Wall Motion Tracking kit)

USWT-A500A, USWT-A500A/EL

Unidade CHI (CHI Kit)

USHI-A500A, USHI-A500A/EL

Unidade ApliPure Plus (ApiiPure plus kit)

USPP-A300A, USPP-A300A/EL

Unidade Differential THI (Differential THI kit)

USDT-A300A, USDT-A300A/EL

Unidade para imagem de precisgo (Precision tmaging kit)

USPI-A300A, USPI-A300A/EL

Unidade para analise cardfaca fetal (4D STIC Imaging kit)

USST-A500A, USST-A500A/EL

Unidade Luminance (Luminance kit)

USLM-A500A, USLM-A500A/EL

Unidade Smart 3D Free Hand (Smart 3D kit)

USFR-A500A, USFR-A500A/EL

Unidade Unidade Assistente de Pratocolo (Protocol Assistant kit)

USPA-A500A, USPA-A500A/EL

Unidade Trapezoid Scan (Trapezoid scan kit)

USTS-A300A, USTS-A300A/EL

Unidade Dynamic Flow (Dynamic Flow™ kit)

USDF-A300A, USDF-A300A/EL

Unidade MicroPure™ (MicroPure™)

USMP-A500A, USMP-A500A/EL

Unidade Elastografia FLR (Elastography-FLR kit)

USEL-A301A, USEL-A301A/EL

Unidade Elastografia (Elastography kit)

USEL-A300A, USEL-A300A/EL

Unidade FLR (FLR Kit)

USFL-A500A, USFL-A500A/EL

Unidade Imagem Panoramica (Panoramic View kit)

USPV-A500A, USPV-AS00A/EL

Unidade Indice de Vascularizagao (Vascularity Index kit)

USVI-A500A, USVI-A500A/EL

Unidade FLEX-M (FLEX-M kit)

USXM-A500A, USXM-A500A/EL

Unidade Superb Micro vascular Imaging
(Superb Micro vascular imaging kit)

USMI-A300A, USMI-A300A/EL

Unidade Auto NT (Auto NT kit)

USAN-A500A, USAN-A500A/EL

Unidade 4A porta para transdutor (Probe 4 Port Kit)

USPS-AB00A, USPS-A300A/EL

Unidade de gerenciamento de seguranca (Security Management kit)

USSM-A500A, USSM-A500A/EL

Unidade Smart Fusion (Smart Fusion kit)

USFN-A500A, USFN-A500A/EL

Unidade Indice de Vascularizagéo (Vascularity Index kit)

USVI-A500A, USVI-A500A/EL
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Unidade shear wave (Shear wave kit) USSW-AB00A, USSW-A500A/EL
Unidade para otimizago especifica de tecido
(Tissue Specific Optimization kit) USSO-A4004, USSO-A400A/EL

Unidade CHI-Q USCQ-A501A, USCQ-AS01A/EL

Fitting curve kit USCQ-A502A, USCQ-A502A/EL
Unidade de montagem para unidade UPS (Mounting kit for UPS unit) UZUI-A502A/A

Unidade de montagem para unidade UPS (Mounting kit for UPS unit) UZUL-A502A/AA
Unidade de montagem para unidade UPS (Mounting kit for UPS unit) UZUI-A502A/MA
Unidade de montagem para unidade UPS (Mounting kit for UPS unit) UZUI-A502A/AE
Unidade de montagem para unidade UPS (Mounting kit for UPS unit) UZUI-A502A/ME

PST-25BT
PST-30BT

Cardiaco, pediatrico, abdominal, adulto cefalico, neonatal cefélico.
Cardiaco, abdominal, adulto cefdlico, neonatal cefélico.

PST-50BT Cardiaco, pediétrico, e neonatal cefélico,
PST-65AT Cardiaco, pediatrico, ¢ neonatal cefélico.

PVT-350BTP Abdominal.

PVT-375BT Abdominal, fetal e pediatrico.

PVT-375MV Abdominal, fetal e pediatrico.

PVT-375SC Abdominal, fetal e pediatrico.

PVT-382BT Abdominal, fetal e pediatrico.

PVT-382MV Abdominal, fetal e pediatrico,

PVT-475BT Abdominal, fetal e pediatrico.

PVT-661VT Transretal, transvaginal,

PVT-674BT Abdominal, fetal.
PVT-6756MV Fetal.

PVT-675MVL Fetal.

PVT-681MV Transvaginal, transretal.
PVT-681MVL Transvaginal, transretal,
PVT-712BT Neonatal cefdlico e abdominal.
PVT-745BTF Abdominal, pequenos orgéos e intraoperatério.
PVT-745BTH Abdominal, pequenos 6rgéos e intraoperatério.
PVT-745BTV Abdominal, pequenos 6rgdos e intraoperatério.
PVT-770RT Transretal.

PVT-781VT Transretal, transvaginal.
PVT-781VTE Transretal, transvaginal.
PVL-715RST Transretal, transvaginal.
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PLT-308P Abdominal,

PLT-604AT Vascular periférico, pequenos drgédos e musculo esquelético.
PLT-704AT Vascular periférico, pequenos érgdos e musculo esquelético.
PLT-704SBT Vascular periférico, pequenos érgdos e musculo esquelético.

PLT-705BT Vascular periférico, pequenos 6rgéos e musculo esquelético.
PLT-705BTF Abdominal.

PLT-705BTH Abdominal.

PLT-805AT Vascular periférico, Pequenos drgéos e musculo esquelético.
PLT-1005BT Vascular periférico, Pequenos érgéos e musculo esquelético.
PLT-1202BT Vascular periférico, pequenos drgdos , musculo esquelético e intraoperatério

PLT-1202S Vascular periférico, bequenos drgdos, musculoesquelético e intraoperatério.
PLT-1204BT Vascular periférico, pequenocs érgdos e masculo esquelético.
PLT-1204BX Vascular periférico, pequenos 6rgdos e misculo esquelético.
PLT-1204MV Vascular periférico, pequenos brgéos e musculo esquelético
PET-508MA Cardiaco (transesofagico).

PET-510MA Cardiaco (transesofagico).

PET-510MB Cardiaco (transesofagico).

PET-511BTM - Cardfaco {transesofagico).

PET-512MA Cardiaco (transesofagico).
PET-512MC Cardiaco (transesofagico).
PET-512MD Cardfaco (fransesofagico).

PET-805LA Laparoscopico.

PC-20M Cardiaco, pediétrico.
PC-50M Cardiaco, vascular periférico vascular e pediatrico.
UACK-003A Acoustic Coupler

PST-25BT Cardiaco, pediatrico, abdominal, adulto cefalico, neonatal cefélico.
PST-30BT Cardiaco, abdominal, adulto cefalico, neonatal cefalico.
PST-50BT Cardiaco, pediétrico, e neonatal cefélico.
PST-65AT Cardiaco, pediatrico, e neonatal cefélico.

PVT-350BTP Abdominal.

PVT-375BT Abdominal, fetal e pediatrico.

PVT-375MV Abdominal, fetal e pediatrica.

PVT-375SC Abdominal, fetal e pediatrico.

PVT-382BT Abdominal, fetal e pediatrico.

PVT-382MV - Abdominal, fetal & pediatrico.

PVT-475BT Abdominal, fetal e pediatrico.
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Transretal, transvaginal.

PVT-674BT Abdominal, fetal.
PVT-675MV Fetal,
PVT-675MVL Fetal.
PVT-681MV Transvaginal, transretal.
PVT-681MVL Transvaginal, transretal,

PVT-712BT Neonatal cefélico e abdominal.

PVT-745BTF Abdominal, pequenos orgéos e intraoperatério.
PVT-745BTH Abdominal, pequenos orgéos e intraoperatério.
PVT-745BTV Abdominal, pequenos 6rgéos e intraoperatorio.

PVT-770RT Transretal.

PVT-781vT Transretal, transvaginal.
PVT-781VTE Transretal, transvaginal
PVL-715RST Transretal, transvaginat

PLT-308P Abdominal.

PLT-804AT Vascular periférico, pequenos érgdos e musculo esquelético.

PLT-704AT Vascular periférico, pequenos drgdos e musculo esquelético.
PLT-704SBT Vascular periférico, Pequenos érgaos e musculo esquelético.
PLT-705BT Vascular periférico, pequenos érgéos e musculo esquelético.
PLT-705BTF Abdominal.

PLT-705BTH Abdominal.

PLT-805AT Vascular periférico, pequenos orgéos e musculo esquelético.
PLT-10058BT Vascular periférico, pequenos 6rgéos e musculo esquelético.
PLT-1202BT Vascular periférico, pequenos drgdos e musculo esquelético e intraoperatorio

PLT-12028 Vascular periférico, pequenos érgéos, musculoesquelético e intraoperatério.
PLT-1204BT Vascular periférico, pequenos érgdos e musculo esquelético.
PLT-1204BX Vascular periférico, pequenos drgéos e misculo esquelético.
PLT-1204MV Vascular periférico, pequenos drgéos e musculo esquelético
PET-508MA Cardiaco (transesofagico).

PET-510MA Cardiaco (transesofagico).

PET-510MB Cardiaco (transesofagico).

PET-511BTM Cardiaco (transesofagico).

PET-512MA Cardiaco (transesofagico).

PET-512MC Cardiaco (transesoféagico).

PET-512MD Cardiaco (transesofagico).

PET-805LA Laparoscépico.

PC-20M Cardiaco, pediatrico.
PC-50M Cardiaco, vascular periférico vascular e pediatrico.

UACK-003A Acoustic Coupler

This Certificate of Conformity is valid accompanied by

Wﬁxé’pim

§Este Certificado de Conformidade é vélido somente acompanhado das péginas de 1a 14 e somente pode ser reproduzido em sua totalidade
: sem qualquer alteracéo.
pages 1 to 14 only and could be reproduced completely without any change only.

Associagao IEx Certificagtes (CNPJ: 12.845.838/0001-65)
Alameda Tocantins, 75 sala 609 Barueri 8P CEP 06455-020 Brasil
Tel +55 11 4195-0705 contato@iexcert.org.br
IEx-FR-005, Rev.12, 21/11/2017




010985
A

-’

Data de Emissao: 02/05/2018
Issuing date

Data de Validade: 20/01/2023
Validity date

CERTIFICADO DE CONFORMIDADE

Certificate of Conformity

Reviséo / Revision

Data: 02/052018
Date

N°: IEx 18.0037
Pagina / Page: 11/14

PST-25BT Cardiaco, pediatrico, abdominal, adulto cefalico, neonatal cefélico.
PST-308T Cardfaco, abdominal, adulto cefélico, neonatal cefalico.
PST-50BT Cardiaco, pediatrico, e neonatal cefélico.

PST-65AT Cardiaco, pediatrico, e neonatal cefalico.
PVT-350BTP Abdominal.

PVT-375BT Abdominal, fetal e pediatrico.

PVT-375MV Abdominal, fetal e pediatrico.

PVT-3758C |, . Abdominal, fetal e pediatrico.

PVT-382BT Abdominal, fetal e pediatrico.

PVT-382MV Abdominal, fetal e pediatrico.

PVT-475BT Abdominal, fetal e pedidtrico.

PVT-661VT Transretal, transvaginal.

PVT-674BT Abdominal, fetal,

PVT-675MV Fetal,

PVT-675MVL Fetal.

PVT-681MV Transvaginal, transretal.
PVT-681MVL Transvaginal, transretal.

PVT-712BT Neonatal cefélico e abdominal.

PVT-745BTF Abdominal, pequenos 6rgéos e intraoperatério,
PVT-745BTH Abdominal, pequenos 6rgéos e intraoperatrio.
PVT-745BTV Abdominal, pequenos 6rgéos e intraoperatorio.

PVT-770RT Transretal.

PVT-781VT Transretal, transvaginal.
PVT-781VTE Transretal, transvaginal.
PVL-715RST Transretal, transvaginal

PLT-308P i Abdominal.

PLT-804AT Vascular periférico, bequenos érgéos e musculo esquelético.
PLT-704AT Vascular periférico, pequenos 6rgéos e musculo esquelético.
PLT-704SBT Vascular periférico, pequenos drgdos e muisculo esquelético,
PLT-705BT Vascular periférico, pequenos drgéos e musculo esquelético.
PLT-705BTF Abdominal,

PLT-705BTH Abdominal.

PLT-805AT Vascular periférico, bequenos orgéos e musculo esquelético.
PLT-10058BT Vascular periférico, Pequenos érgéos e musculo esquelético.
PLT-1202BT Vascular periférico, pequenos érgdos e musculo esquelético e intraoperatério

PLT-12028 Vascular periférico, pequenos 6rgéios, musculoesquelético e intraoperatério.
PLT-1204BT Vascular periférico, pequenos orgdos e musculo esquelético.
PLT-1204BX Vascular periférico, pequenos orgéos e musculo esquelético,
PLT-1204MV Vascular periférico, pequenos 6rgéios e musculo esquelético
PET-508MA Cardfaco (transesofagico).
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PET-510MA Cardiaco (transesofagico).
PET-510MB Cardlaco {transesofagico).
PET-511BTM Cardiaco (transesofagico).
PET-512MA Cardiaco (transesoféagico).
PET-512MC Cardiaco (transesofagico).
PET-512MD Cardiaco (transesofagico).
PET-805LA Laparoscépico.

PC-20M Cardiaco, pediatrico.

PC-50M Cardiaco, vascular periférico vascular e pediétrico.

V7.0 (Aplio 300/400/500)

Relatério de Avaliagéo da

.Conformidade RACT 578.464.12. |
Conformity Evaluation Report

Relatério de auditoria

Audit report RAF 578.F5.M2 (CMMA) 0 26/04/2018

Relatérios de Ensaios emitido por
Intertek, IBEC e Fujitsu

13/04/2018

170414088GZU-003 14/08/2017

Test reports issued b y Intertek, IBEC and
Fujitsu IBEC 173997 05/04/2018
) FG18-022EEN 16/03/2018
170414088GZU-005 14/08/2017

' Software V7.0 (Aplio 300/400/500) - -
:Manual do Usugrio /User Manual 2B771-258EN*C~ Aplio 300
g 2B771-257EN*C - Aplio 400 .
2B771-256EN*A - Aplio 500

08/2017

Os equipamentos fornecidos ao mercado brasileiro devem estar de acordo com a definigdo do produto e a documentagéo aprovada neste
Processo de certificacéo;

Equipment provided to the Brazilian Market shall be in conformity with the product definition and with the documentation approved in this certification process;

Somente as unidades fabricadas durante a vigéncia deste Certificado estarsio cobertas por esta certificagzo;
Only the units manufactured during the validity of this certificate will be covered by this certification;
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d)

e)

f)

9)

h)

i

Na avaliagio de conformidade a norma colateral Usabilidade avaliada foi a ABNT NBR IEC 62366:2010 a qual engloba todos os itens da
ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011

De acordo com a IN22:2017 e IN04:2015 as normas ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011 e ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + Emenda 1:2014
Foram avaliadas pelo OCP atraves de documentagéo de projeto e documentos relacionados do fabricante

nuili.,r
- ol W
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Observagées / Notes

A validade deste Certificado est4 atrelada & realizagio das avaliagSes de manutengdo e fratamento de possiveis n3o conformidades de
acordo com as orientagses da Associagéo IEx Certificagtes e previstas no RAC especifico da portaria: 054:2016 / Equipamentos Elétricos
Sob Regime de Vigilancia Sanitaria,

Para verificacao da condicéo atualizada de regularidade deste certificado de conformidade deve ser consultado o banco de dados do Inmetro,
referente a produtos e servicos certificados;

The validity of this Certificate is linked to the performance of the surveillance audits and treatment of passible nonconformities according to the guidelines of the
Associagéo IEx CertificagBes and foreseen in the specific RAC of the ordinance: 054:2016 / Medical Devices

In order to verify the Updated condition of the regularity of this certificate of conformity, the Inmetro database for certified products and services must be consulted;

O Selo de ldentificacgo da Conformidade deve ser colocado na superficie externa do equipamento, em local faciimente visivel;
The Conformity Identification Seal shall be placed on the outer surface of the equipment in an easily visible location;

Esta autorizagéo ests vinculada a um contrato e para o endereco acima citado:
This authorization is linked to an agreement and for the address mentioned above;

Os produtos devem ser instalados em atendimento as normas pertinentes de instalactes elétricas,
The products must be installed in compliance with the refevant standards of electrical installations.

Marcagéo / Marking

Classe de protecdo contra choque elétrico / Type of protection against
electric shock Classe | / Class

Grau de protecéo contra choques elétricos / Degree of protection

against electric shock Tipo BF / Type BF

Grau de proteg&o contra penetragéo nociva de agua / IPX0 -

Degree of protection against harmful penetration of water

Grau de seguranga de aplicagéo em presenca de uma mistura Equipamento ndo adequado a0 uso na presenga de misturas

anestésica inflamével com 0xigénio ou 6xido nitroso / Degree of safety | anestésicas inflamaveis com oxigénio, ar ou 6xido nitroso /

of application in the presence of flammable anesthetic mixture with air, oxygen Equipment not suitable for use in the presence of flammable anesthetic
or nitrous oxide mixtures with oxygen, air or nitrous oxide

Modo de operacgo / Operation mode Continua / Continuous

Data do aceite da proposta da recertificacéo 14.0.578.391 A7 € 23/10/2017
Acceptance date of the recertification proposal 14.0.578.391.17 is 23/10/2017

Este certificado IEx 12.0237R1 substitui o certificado inicial 12-1Ex 0237 emitido em 01/02/2013
This certificate IEx 12.0237R1 replaces the initial certificate 12-1Ex 0237 issued on 01/02/2013

Tabela de correspondéncias entre as normas solicitadas na IN22:2017 e as normas internacionais

nBNT NBR IEC 60601-1:2010 +Emenda 2016 IEC 60601-1:2005 +A1:2012
ABNT NBR IEC 60601-1-2:2010 IEC 60601-1-2:2007
ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011 IEC 60601-1-6:2010
ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + Emenda
1:2014 IEC 60601-1-9:2007 + AMD1: 2013
ABNT NBR IEC 60601-2-37:2016 IEC 60601-2-37:2007

Norma ) Documento avaliado
ABNT NBR IEC 62366:2010 (no lugar da ABNT
NBR IEC 60601-1-6:2011) DTM37-20876EN
ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + Emenda

1:2014 DTM37-21217EN*B

sem qualquer alteragéo.
This Certificate of Conformity is valid accompanied by pages 1 to 14 only and could be reproduced completely without any change only.

Associagdo [Ex Certificagdes (CNPJ: 12.845.838/0001-65)
Wﬁ/&f “e Alameda Tocantins, 75 sala 609 Barueri SP CEP 06455-020 Brasil
Tel +55 11 4195-0705 contato@iexcert.org.br
IEx-FR-005, Rev.12, 21/11/2017
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Reviséo/
Revision

Data / Date

nnnoQq

N

Data de Emisséo: 02/05/2018
Issuing date

CERTIFICADO DE CONFORMIDADE

Certificate of Conformity Data de Validade: 20/01/2023

Validity date

Revis&o / Revision

N°: IEx 18.0037

Pégina / Page: 14114 E;:al 02/052018

Descrig&o / Description

0

01/02/2013

Emissao inicial / Initial Issue

21/02/2013

Houve alteragsio de sw do equipamento de verséo 2.1 para verséo 3.0. Nao houve alteragéo de hardware e firmware.
Adicionado o IEC 60601-1-4:1996 N° DTM37-20720EN ~ Relatério de ensaio para versdo 3.0 Corrigido a data de
emiss&o do refatério de ensaio IEC 60601-1:1994 N° R124535 para dia 01/02/2013. Corrigido a data de emisséo do
relatorio de auditoria N° Toshiba RAF.578.F1.1 (F1 — Fabrica Brasil) para o dia 19/12/2012. Foi adicionado o CEP no
endereco do Solicitante. A versso do DMR foi atualizada contemplando a nova verséo de software v3.0 Corrigido o item
Marca onde o correto é TOSHIBA. A verséo do manual mudou de 2B771-032EN*H — Ver. H para 2B771-0328P*J Por um
erro ocorrido, a data de emissdo do certificado inicial estava incorreta anteriormente (21/01/2013) e foi corrigido para dia
01/02/2013. Alterada a tensao de alimentag&o declarada, o correto é 220 ~240 Vea.

There was a.change of equipment sw of version 2.1 to version 3.0. There was no hardware or firmware change. Added
IEC 60601-1-4: 1996 N ° DTM37-20720EN - Test report for version 3.0 Corrected the date of issue of test report IEC
60601-1: 1994 N ° R124535 for 01/02/2013. Corrected the date of jssue of the audit report No. Toshiba RAF.578.F1.] (F1 -
Fabrica Brasil) for the 19/12/2012. The zip code was added to the Applicant's address. The version of the DMR was
updated contemplating the new software version V3.0 Fixed the item Marca where the correct one is TOSHIBA The
version of the manual changed from 2B 771-032EN * H - Ver. H to 2B771-032BP * J For an error occurred, the date of
issue of the initial certificate was incorrect earfier (01/21/201 3} and was corrected for 02/01/2013. Changed the declared
supply voltage, the correct is 220 ~ 240 Vac. )

01/03/2013

Incluido a data da revisso na péagina 1. Corrigida o nimero da proposta 1Ex-14.0.478.053.13/R1 para 1Ex-14.0.578.064.13
! Included revision date on Ppage 1. Corrected proposal number IEx-14.0.478.053.13/ R1 for IEx-14. 0.578.064.13

29/04/2013

Os modelos Aplio 400 e Aplio 500 foram inciuidos neste certificado. A Lista de acessérios foi modificada para o
equipamento Aplio 300 e acrescentada a lista de acessérios para o Aplio 400 e Aplio 500 A informag&o das unidades
fabris foram migradas para o item “h” do item Observagbes Adequado o certificado para a nova reviséo de formulario de
certificado da revisao 11

The Aplio 400 and Aplio 500 models have been included in this certificate. The list of accessories has been modified for
the Aplio 300 device and added to the list of accessories for the Aplio 400 and Aplio 500 The information of the factory
units has been migrated to item "A" of the item Remarks Appropriate the certificate for the new revision form revision 11
certificate

13/05/2013

Alteragao das unidades fabris dos equipamentos Aplio 400 e Aplic 500. O correto esta descrito no item "
Alteration of the plant units of the Aplio 400 and Aplio 500 equipment. The correct one is described in item "i"

10/12/2013

Incluséo da versao de software V4.0 / Including software version 4.0

18/06/2014

Atualizaggo do software dos produtos para V 5.0, alterag&o da lista de acessérios e acréscimo dos relatérios de ensaio
atualizados na V5.0. / Updating software for V 5.0, changing accessoeries fist and adding updated test reports in V5.0

20/10/2014

Incluszo da fabrica TOSHIBA MEDIGAL SYSTEMS MANUFACTURING ASIA SDN. BHD
Including factory TOSHIBA MEDICAL SYSTEMS MANUFACTURING ASIA SDN. BHD

02/07/2015

Atualizagdo do software dos produtos para V 6.0, atualizagao dos relatérios de ensaio na V6.0 e atualizagio da lista de
acessorios / Software update for V 6. 0, update of test reports in V6.0 and update of list of accessories

03/08/2015

Atualizagso da lista de acessérios e cadigos de manual / Update of the accessories list and user manual code

06/06/2016

Atualizagao do software dos produtos para V 6.5 / Software updafe to V6.5

10/02/2017

Atualizagédo do software dos produtos para V 6.8 e inclusdo de alguns novos acessérios / Soffware update to V6.8 and
including some new accessories

05/09/2017

Atualizaggo do software dos produtos para V7.0, atualizacio dos manuais de usuaro & introdug&o de novos acessoérios
devido & nova verssio de software,
Software update for V7. 0, update of user manuals and introdluction of new accessories due to the new software version.

18/01/2018

Revalidacso do certificado; Alterag&o da razdo social de fabricante de Toshiba Medical Systems Corporation para Canon
Medical Systems Corporation. Extension of the validity date; Change of manufacturer company name of Toshiba Medical
Systems Corporation to Canon Medical Systems Comporation

14

16/03/2018

Alteragao da razio social do solicitante, representante legal e fabrica Campinas de Toshiba Medical do Brasil Lida para
Canon Medical Systems do Brasil Ltda

Change of applicant Jlegal representative and Campinas factory company name of Toshiba Medical do Brasil Ltda to
Canon Medical Systems do Brasil L tda

Proposta / Proposal: 14.0.578.4
14.0.578.289.17, 14.0.578.391

Este Certificado de Conformidade é valido somente acompanhado das péaginas de 1.a 14 e somente

02/05/2018

64.12, 14.0.578.064.13, 14.0.57
17 e 14.0.578.481.17

Recertificacdo. Este cerlificado possui apenas a Unidade Fabril como GANON MEDICAL SYSTEMS MANUFACTURING
ASIA SDN.BHD para se adequar ao item 6.4 do RGCP./Recertification. This certificate has only the Manufacturing Unit as
CANON MEDICAL SYSTEMS MANUFACTURING ASIA SDN.BHD to conform to itemn 6.4 of the RGCP,

sem qualquer alteragéo.

This Certificate of Conformity is valid accompanied by pages 1 to 14 only and could be reproduced completely without any change only.

Wg/é’abym

Associacéo IEx Certificagdes (CNPJ: 12.845.838/0001-65)
Alameda Tocantins, 75 sala 609 Barueri SP CEP 06455-020 Brasil
Tel +55 11 4195-0705 contato@iexcert.org.br

IEx-FR-005, Rev.12, 21/1;/2017

8.063.13, 14.0.578.567.13, 14.0.578.278.14, 14.0.578.279.14 » 14.0.578.267.15

Ppode ser reproduzido em sua totalidade e
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Canon &
CANON MEDICAL SYSTEMS DO BRASIL ~ MadeForlife

Blumenau (SC), 18 de outubro de 2018.

AO

CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE - CONIMS
E’ato Branco - PR

EDITAL DE LICITACAO
MODALIDADE: PREGAO ELETRONICO

N.° DE ORDEM: 025/2018

TIPO DE LICITACAO: MENOR PRECO POR ITEM

OBJETO: AQUISICAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS-HOSPITALARES

fj ANEXO Il ' N

DECLARACAO DE INEXISTENCIA DE FATO IMPEDITIVO DE LICITAR OU CONTRATAR COM A
ADMINISTRACAO PUBLICA

A empresa Canon Medical Systems do Brasil Ltda., inscrita no CNPJ sob ne 46.563.938/0013-54,
situada na Rua Business Park, 97 - Galpdo 01 - ltoupava Central — Blumenau — Santa Catarina -
BRASIL, CEP: 89069-145, representada por sua Gerente infra-assinado, MARLY SAYUR] EISHIMA,
portadora do RG n° 18.157.997-2 - SSP/SP e CPF n° 110.896.598-90, no uso de suas atribuicdes
legais vem:;

DECLARA, sob as penas da lei, que n&o esta sujeita a qualquer impedimento legal para licitar ou
contratar com a Administracao, ciente da obrigatoriedade de declarar ocorréncias posteriores,

RG N°18.157.997-2 ssp/sp
CPF N® 110.896.598-90

Rua Business Park, 97 — Galpo 01 - Itoupava Central ~ Blumenau - Santa Catarina - BRASIL, CEP: 89069-145
TEL: +55-11-4134-0000 FAX: +55-11-4134-0001

*
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Canon :
CANON MEDICAL SYSTEMS DO BRASIL e

Blumenau (SC), 18 de outubro de 2018.

AO

CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE - CONIMS
Rato Branco - PR

EDITAL DE LICITACAO

MODALIDADE: PREGAO ELETRONICO

N.° DE ORDEM: 025/2018

TIPO DE LICITACAO: MENOR PRECO POR ITEM

OBJETO: AQUISICAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS-HOSPITALARES

- ANEXO IV |

DECLARAGAO DE REGULARIDADE NO MINISTERIO DO TRABALHO EM ATENDIMENTO AO
DISPOSTO NO ARTIGO 7° DA CONSTITUICAO FEDERAL ‘

A empresa Canon Medical Systems do Brasil Ltda., inscrita no CNPJ sob n° 46.563.938/0013-54,
situada na Rua Business Park, 97 ~ Galpso 01 — ltoupava Central - Blumenau - Santa Catarina -
BRASIL, CEP: 89069-145, representada por sua Gerente infra-assinado, MARLY SAYURI EISHIMA,

portadora do RG n° 18,157.997-2 - SSP/SP e CPF n° 110.896.598-90, no uso de suas atribuicbes
legais vem:

DECLARA, sob penas da Lej, P acrescido pela Lei n.° 9.854, de 27 de outubro de 1999, que néo

émprega menor de dezoito anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e que ndo emprega
menor de dezesseis anos.

RG N° 18.157.997-2 SSP/Sp - CANON MEDICAL Sy reps DOBRASIL Lo
CPF N° 110.896.598-90 - RumBusiness Park, 07. g0
, | iy 97-Gaay

P89069:145 | i
Ja8C - i

BLUMEY

. Rua Business Park, 97 Galp&o 01~ ltoupava Central ~ Blumenau — Santa Catarina - BRASIL, CEP: 89069-145
TEL: +55-11-4134-0000 FAX: +55-1 1-4134-0001 c}%{\
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CANON MEDICAL SYSTEMS CORPORATION Made For [ife

Date: March 20, 2018
Ref No, NX-Q1036

canan Meédical Systems do

Brasil Ltda. is duly incorporated and headquartered at Avenida Ceci, 328; in_the City of Barueri,
State of S&o Paulo, in the Federative Republic of Brazil, and is regularly registered at the Corporate
Taxpayer Registry of the Ministry of Finance under (CNP/MF) No, 46.563.938/0001-10, which
company is a subsidiary and an Exclusive Representative of Canon Medical Systems Corporation
(which is duly certified by ANVISA for Good Manufacturing Practices according to RDC 16/2013)
for the entire Brazilian Territory, in the sales of medical apparatus and hospital equipment
manufactured by us, being qualified to render all the services related to warranty, installation,
corrective and preventive maintenance, as well as  in the operational training to clients in the use
of the equipment supplied by Toshiba Medical do Brasil Ltda,

The above-mentioned company is furthermore authorized to participate in bidding
processes in the Federal, State and/or Municipal Government spheres, offering, to that end, the
quantities required by the Invitations to Bid and while, at the same time, being empowered to
administratively and Judicially answer for said company in addition to the powers vested in it to
receive administrative and/or legal notices, b

This Letter of Exclusivity shall be effective on the date of its execution and shall thereafter
be fully valid for a period of two (02) years,

CANON MEDICAL SYSTEMS CORPORATION

o

Signature Varifiad by
The Tokyo
4 Cheamber of Commerce & Industry

Tt

Tetsuya Otsuki

Tak it

Group Manage

Latin America & Canada Group
International Sales Division

| ]
AR 22.2018 -

10F Yokoso Rainbow Tower, 20-20, Kaigan 3-Chome, Minato-Ku, Tokyo 108-0022, Japan
PHONE: +81-3-6369-9670 FAX: +81-3-6369-9671 https://global.medical.canon
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GUIOMAR TORGAN GUSMAO BRANCO £nags9a

TRADUTOR PUBLICO JURAMENTADO 84
e INTERPRETE COMERCIAL '
Matr: JUCESP N° 977 INGLES—PORTUGUES GPF. !.\J°.00‘7;v454;.'8478-66
C.C.M. 2.843.122.7 TRADUCAO OF!C'AL RiG; 1,.‘»3&:16

Rua Caropa, 594 - Sdo Paulo - SP - 05447-000
TelfFax: (11) 3031-5309

TRADUGAO Ne 49372/18 LIVRO N B-73 FOLHAS No 1

ATESTO que me foi apresentado, nesta data, um documento original, redigido em idioma INGLES,
com o fim de traduzi-lo para o PORTUGUES, o que fago em razfio do meu oficio e nos termos
seguintes:- '

[Papel timbrado da CANON MEDICAL SYSTEMS CORPORATION,)
Made For Life.
Data: 20 de mar¢o de 2018,
Ref, N° NX-Q1036.
Assunto; Carta de Exelusividade

CERTIFICAMOS T ATESTAMOS PELO PRESENTE QUE, para os fins doravante
almejados, Canon Medieal Systems do Brasi} Ltda. » devidamente estabelecida ¢ com sede na
Avenida Ceci, 328, na Cidade de Barueri, Estado. de Sio Paulo, na Republica Federativa do Brasil, esta
regularmente inscrita no Cadastro Nacional 'da Pessoa Juridica do Ministério da Fazenda (CNP/MF) N°®
46.563.938/0001-10, que é uma empresa subsididria ¢ Representante Exclusiva da Canon Medical
Systems Corporation (empresa devidamente certificada pela ANVISA por Boas Priticas de Fabricacso
de acordo com a RDC 16/20] 3) por todo- territério brasileiro, na venda de aparatos médicos e
equipamento hospitalar fabricados por nos, sendo qualificados para prestar todos os servigos
relacionados a garantia, instalagdo, manutengfio corretiva e preventiva assim como treinamento
opetacional para clientes no uso de equipamentos fornecidos pela Toshiba Medical do Brasil Ltda: ¥

A empresa acima citada é autorizada ademais a participar de licitagBes nas esferas federais,
estaduais e municipais, oferecendo para tal fim, as quantidades requeridas para o Convite a Licitagdo e
a0 mesmo tempo, com poderes para responder administrativa e judicialmente pela referida empresa
além dos poderes investidos para ser notificada administrativa e/ou judicialmente,

Esta Carta de Exclusividade passa a ter efeitos a partir dé sua data de execugdo e depois disso ter
plena validade por um periodo de dois (02) anos.
CANON MEDICAL SYSTEMS CORPORATION.
Assinado: [assinatura ilegivel].
Name: Takuya Yamaji.
Cargo: Gerente de Equipe.
Grupo América Latina & Canada.
Divisdo Internacional de Vendas.
Assinatura conferida por-
Cémara de Comércio e Industria de Toquio.,
Assinado: [assinatura ilegivel].
Nome: Tetsuya Otsuki,
Data: 22 de margo de 2018,

[Consta, em vern4culo, legalizagfio consular a qual transcrevo conforme segue:-]

Consulado-Geral do Brasil em Téquio

Solicitagio n® 410.4.180323-000017

Reconheg¢o verdadeira, por semelhanga, a assinatura neste documento de TETSUYA OTSUKI -
Funciondrio, da Camara de Coméreio e Industria de Téquio, em Chiyoda, Toquio ~ Japdo. E, para
constar onde convier, mandei passar o presente que assinei e fiz selar com o selo deste Consulado-Geral,
Téquio, vinte e trés de margo de dois mil e dezoito (23/03/2018)
Assinado: [assinatura ilegivel].




GUIOMAR TORGAN GUSMAO BRANCO C10ga7

TRADUTORPUBUCOJURAMENTADO L%
. e INTERPRETE COMERCIAL g '
Matr. JUCESP N® 977 INGLE CRE, NS D07.454:676-66
C.C.M,.2643,122.7 T PR RiG#1:135:164
Rua Caropa; ¢

TRADUGAON®  49372/18 LIVRON®  B.73 FOLHAS Ne 2

Nome: Leonardo Perez Lima,

Cargo: Vice-Consul.

Pagou R$ 20,00 - Ouro - JPY 2.600,00 - TEC 410.4.

138850MN - ATENCAO'#Se o niimero no cédigo de barras for diferente, esta etiqueta £ FALSA,

- Dispensada a legalizagio da assinatura consular de acordo com o art. 1° § 1°do Dec, 8.742/2016.
- A presente legalizagdo ndo implica aceitagio. dé:teor do documento.

[Constam selo hologrdfico e um cddigo de barras com a numeragio supracitada.)

NADA MAIS consta ng:documento a mim apresentado.
Conferi a tradugio e dou f&,

O Tradutor Publico e Intérprete Comercial.

S#o Paulo, 28 de margo de 2018,

BANGUSMAO BRANGCO
TRADUTOR PUBLICO JURAMENTARQQ:
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Canon | No. 2B771-258EN"F O3 %

MANUAL DE OPERACOES

PARA
SISTEMA DE DIAGNOSTICO POR
ULTRASSOM

Aplio 300

MODELO TUS-A300

[FUNDAMENTOS]
(2B771-258EN*F)

CUIDADO:

Nos Estados-Unidos, a lei federal limita a venda deste
dispositivo por ou a pedido de um médico.

IMPORTANTE!

Leia e compreenda este manual antes de operar
0 equipamento. Apés ler, mantenha este manual em
um local de facil acesso.

CANON MEDICAL SYSTEMS CORPORATION

©CANON MEDICAL SYSTEMS CORPORATION 2017-2018
TODOS OS DIREITOS RESERVADOS

Publicado: 2018-01
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Introducéao

Este manual de operacéo descreve os procedimentos operacionais para o sistema de diagnéstico por
ultrassom.

TUS-A300. Para garantir a operacao segura e correta do sistema, leia cuidadosamente e compreenda o
manual de instrucdes do sistema antes de opera-lo.

Marcas Registradas

Windows® é uma marca registrada ou marca comercial da Microsoft Corporation nos Estados Unidos
e/ou em outros paises.

Ultra-Pro Il, BX2, e Infiniti Plus sio marcas registradas da CIVCO Medical Solutions.

Clorox Healthcare é uma marca registrada da The Clorox Company.

SANI-CLOTH é uma marca registrada da Professional Disposables International, Inc.

Dispatch é uma marca registrada da The Clorox Company.

Cleanisept é uma marca registrada da Dr. Schumacher GmbH.

BIOSPOT é uma marca registrada da HydraChem Limited.

’%gg Java é uma marca registrada da Oracle e/ou suas afiliadas.

APLIO, Dynamic Flow, ApliPure, MicroPure, e TwinView s3o marcas registradas da Canon-Medical
Systems Corporation,

Este manual também pode incluir marcas comerciais ou marcas registradas de outras empresas.
Note que o simbolo de marca comercial ™" e o simbolo de marca registrada “®" podem ou nio ser
usados neste manual,

IMPORTANTE!

1. Nenhuma parte deste manual pode ser copiada ou reimpressa, no todo ou em
parte, sem autorizacdo prévia por escrito.

2. O contelido deste manual est4 sujeito a alteragBes sem aviso prévio e sem
obrigacéo legal.

3. O contetido deste manual esta correto de acordo com o nosso conhecimento. Favor
nos informar sobre qualquer descricio ambigua ou errénea, auséncia de
informacées, etc.
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