MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABR,ICACAO 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 publicacao
no Diario Oficial da Uniao por meio da Resolu¢do RE n°® 892 na
data de 07/03/2024 certifico que a empresa, a sequir descrita,
cumpre com a legislacdo sanitaria vigente, quanto as Boas
Praticas de Fabricacao de produtos para saude exigidas pela
autoridade sanitaria brasileira, estando sujeita a inspecoes
periodicas.

Fabricante: Biomerics, LLC.

Endereco: 6030 W Harold Gatty Drive, Salt Lake City - Utah,
84116 - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA ,

Solicitante: EDWARDS LIFESCIENCES COMERCIO DE PRODUTOS
MEDICO-CIRURGICOS LTDA  CNPJ: 05.944.604/0001-00
Autorizacao de Funcionamento: 8021905 Expediente:
0677981/23-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para
Saude: Materiais de uso médico da classe V.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por critérios
renovacao automatica.

Validade até: 11/03/2026

Documento assinado eletronicamente por Alessandra
— Paixao Dias, Gerente-Geral de Inspecao e Fiscalizacao
1 -]Sanitéria Substituto(a), em 11/03/2024, as 11:21,
JEI 7] I conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32



@SR

eleiinica | do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=at hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 2850032 e o cédigo CRC D4C632CA.
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