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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO E CONTROLE DE PRODUTOS PARA
SAUDE

Considerando o disposto na Lei n.2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o Decreto n? 3.029, de 16 de
abril de 1999 e a publicagdo no Didrio Oficial da Unido por meio da Resolu¢do RE n°2.002 na
data de 19/06/2020 certifico que a empresa, a sequir descrita, cumpre com a legislacdo sanitdria
vigente, quanto as Boas Prdticas de Fabrica¢do de produtos para saude exigidas pela autoridade
sanitdria brasileira, estando sujeita a inspegdes periddicas.

Fabricante: Nanjing Liming Bio-Products Co., Ltd.

Endereco: No 12 Huayuan Road 210042, Nanjing, Jiangsu, China.

Solicitante: DR Importagdo, Exportagdo e Distribui¢ao Ltda. CNPIJ: 17.634.786/0001-00
Autorizacao de Funcionamento: 8.09.913-8 Expediente: 1509338/20-9

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdao de Produtos para Saude:

Produtos para diagndstico de uso in vitro da classe III - Emergéncia COVID-19

Validade até: A presente certificacao tera validade durante a vigéncia da Resolu¢do de Diretoria
Colegiada - RDC 346/2020.

Documento assinado eletronicamente por Ronaldo Lucio Ponciano Gomes, Gerente-
Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria, em 22/06/2020, as 15:13, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro
de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa DR IMPORTACAO, EXPORTACAO E DISTRIBUICAO LTDA

CNPJ 17.634.786/0001-00

Autorizagao

Produto StrongStep® SARS-CoV-2 IgM/IgG Test

Apresentagdao/Modelo

1 kit (20 cassetes de teste + 1 tamp&o de 5ml)

Tipo de Arquivo

ROTULAGEM OU MODELO DE ROTULAGEM

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO

Arquivos

1 Rétulo.pdf

2 Instrugdes de

8.09.913-8

Expediente, data e hora de
inclusao

1980233/20-9 - 22/06/2020 -
12:01

1980233/20-9 - 22/06/2020 -

PRODUTO Uso.pdf 12:01

Nome Técnico CORONAVIRUS

Registro 80991380038

Processo 25351.425913/2020-38

Fabricante Legal + FABRICANTE: LIMING BIO-PRODUCTS CO., LTD - CHINA, REPUBLICA
POPULAR

Classificagcdo de Risco Il - Classe llI: produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco a saude publica

Vencimento do 22/06/2021

Registro

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351425913202038/?cnpj=17634786000100
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