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CIRURGICA SAD FELIPE

PRODUTOS PARA SAUDEL FIRELI
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PREFEITURA MUNICIPAL DE PRINCESA ISABEL - PB l_ Vargem Grande - F’m!’:dna - PR —]
CEP 83.321-020

PROPOSTA COMERCIAL REF. AO PREGAQ PRESENCIAL N° 018/2021
PROCESSO N° 120/2021

ABERTURA: 23/07/2021
HORARIO: 13:00
OBJETO: Aquisicdo de equipamentos Hospitalares para as unidades de satde deste municipio.

Ruzdo Social: Cirurgica Sdo Felipe Produtos para Saude EIRELI
CNPJ: 07.626.776/0001-60

Socia: Sra. Maristela Belotto Pelozzo Representante Legal: Manoel Geraldino dos Santos Neto
CPF 922630.709-15 CPF: 094.550.674-04
RG: 5.916.363-9/SESP/PR RG: 3789465 SDS PB

ﬂ.‘reco: Rua Graga Aranha, n® 875, Brcao 2, Sala C, Vargem Grande, Pinhais/PR, CEP 83.321-020.
Dados Bancarios:

Bance do Brasil Caixa Econémica Federal Banco Bradesco Banco Itau
AG n® 1622-5 AG: n® 1630 - OP 003 AG: 01205-0 AG: 3701
C/C: 27 649-9 C/C: 2284-8 C/C: 0004333-8 C/C: 33000-7

Tel/ Fax: (41) 3354-1001

e-mail: cirurgicasaofelipe@uol.com.br

Prezados Senhores,

Apresentamos nossa proposta comercial para fornecimento dos itens abaixo discriminados, conforme exigido no Edital de Pregdo Presencial,
gue integra o x‘n convocatcrio da licitacdo em i

o

ReRm B i R I B T 2 S oy ; |
Monitor Multiparamétrico Sinais Vitais Mx-600 Emai
Transmai  Completo com  acessorios  inclusos.
Parametros na configuracdo basica: « ECG + SPOZ; - CREATIVE /
Curva plestimografica de SPO2; « Frequéncia cardiaca SHENZHEN
pelo ECG; » Pulso cardiaco pelo oximetro - Pressdao| CREATIVE IND. CO.,
@ | 2 | UMD [arerial PN istolics, Disstolica e Média; + FR -| LTD. - CHINA, REP.
Frequéncia respiratoria; » Temperatura - Canal 1; - POP./ K12/
Temperatura - Canal 2; » Curva de tendéncia PNI; « 80901110026
Curva de tendéncia ECG; « Curva de tendéncia SPO2; -
Curva de tendéncia de pulso.

TR T [ T I T T

8.990,00 17.980,00

Declaramos:
Que concordamos com todas as condigdes do edital, que todos os produtos cotados possuemygarantia de 12
contra defeitos de fabricagdo, que estao inclusos no valor acima propostos todas as despesas ¢
tributos e encargos fiscais, sociais, trabalhistas, previdenciarios e comerciais e, ainda, os gast
acondicionamento dos produtos em embalagens adequadas.

Entrega: Conforme Edital
Pagamento: Conforme Edital /\
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DECLARA, que:
- esta ciente e concorda com as condicdes contidas no Edital e seus anexos;
- cumpre os requisitos para a habilitagao definidos no Edital @ que a proposta apresentada esta em conformidade com as
exigéncias editalicias;
- inexistem fatos impeditivos para sua habilitagdo no certame, ciente da obrigatoriedade de declarar ocorréncias posteriores;
- nao emprega menor de 18 (dezoito) anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e nao emprega menor de 16
(dezesseis) anos, salvo menor, a partir de 14 (quatorze) anos, na condigdo de aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIII, da
Constituigao;
- a proposta foi elaborada de forma independente, nos termos da Instrugdo Normativa SLTI/MPOG n° 2, de 16 de setembro
de 2009,
- ndo possui, em sua cadeia produtiva, empregados executando trabalho degradante ou forgado, observando o disposto nos
isos Ill e IV do art. 1° e no inciso Il do art. 5° da Constituigao Federal;

_onforme disposto no art. 93 da Lei n® 8.213, de 24 de julho de 1991, estou ciente do cumprimento da reserva de cargos
prevista em lei para pessoa com deficiéncia ou para reabilitado da Previdéncia Social e que, possuo 07 (sete) funcionarios em
minha empresa.

Pinhais, 23 de julho de 2021.

< W (’
Manoel Geraldino dos Santos Neto
Representante legal
RG n® 3789465
CPF N° 094 550.674-04

;fi:Rua Graga Aranha, 875 - Barracao 2 Sala C - Vargem Grande - Pinhais - GEP 83 321-020




. 16/07/2021 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
REFERENTE AO ITEM 12

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Sadde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa CIRURGICA SAO FELIPE PRODUTOS PARA SAUDE EIRELI
CNPJ 07.626.776/0001-60 Autorizagao 8.09.011-1
Produto MONITOR DO PACIENTE

Modelo Produto Médico

MONITOR DO PACIENTE K10

MONITOR DO PACIENTE K12
~
MONITOR DO PACIENTE K15
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusao
Nenhum Arquivo Encontrado(a)
Nome Técnico Monitor de Sinais Vitais
Registro 80901110026
Processo 25351.266296/2020-22
Fabricante Legal * FABRICANTE: SHENZHEN CREATIVE INDUSTRY CO., LTD. - CHINA,
REPUBLICA POPULAR
™
Classificagao de Il - ALTO RISCO
Risco
Vencimento do 16/04/2022
Registro

Exportar para Excel | Exportar para PDF  Voltar

https:/consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351266296202022/?numeroRegi«ro=80901110026
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REFERENTE AO ITEM 12

DIARIO OFICIAL DA UNIAO - Segao 1

ISSN 1677-7042 N¢ 124, segunda-feira, 5 de julho de 2021

RESOLUGAO RE N® 2,612, DE 19 DE JULHO DE 2021

O Gerente de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes, no use das
atribuigdes que Ihe confere o art. 164, aliado ao art. 54, |, § 17 do Regimento Interno aprovade
pela Resolugio de Diretoria Colegiada - RDC n¥ 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art.19 Ingeferir os registros @ as peticdes dos produtos de higiene pessoal,
perfumes e casmaéticos, conforme relaglo anexa

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

ITAMAR DE FALCO JUNICH

ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME DO PRODUTO [ MARCA
NUMERQ DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(DES) / EXPEDIENTE(S)

SENSORY ALL COMERCIO IMPORTACAD E EXPORTACAO DE COSMETICDS LTDA-ME /
12.720.845/0001-30

GEL ANTISSEPTICO HIGIENIZADOR DE MAOS SENSORY ALL

25351.376202/2020-22 /

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 1378707/20-6

47 DIRETORIA
PORTARIA PT N® 332, DE 1° DE JULHO DE 2021

Delega competéncia ac Adjunto de Diretor da Quarta
Direteria para fins que especifico.

A Diretora da Quarta Diretoria da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria, no
uso das atribuigdes que Ihe foram conferidas pelo art. 44, IV, aliado ao art. 54, 1ll, §3% do
Regimento Inlerne aprovada nos termos do Anexo | da Resolugdo de Diretoria Colegiada -

ROC nt® 255, de 10 de dezembro de 2018, e tendo em vista o disposto nos arts. 12 e 14,
51% da Lei n? 9 784 de 29 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1% Delegar ao Adjunto de Diretora da Quana Diretoria, competéncia
eipecilica para expedir Oficios & Cartas. nos termos do § 29 do art. 55 do Regimento
Interno da Anvisa - Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de
2018

Art. 2¢ Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagde

MEIRUZE SOUZA FREITAS

GERENCIA-GERAL DE INSPEGAO E FISCALIZAGAO SANITARIA
RESOLUCAO RE N® 2.563, DE 30 DE JUNHO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitdria, no usc das atribuigBes que
Ine confere o art. 171, aliado @o art. 54, |, § 1% do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiaga - RDC n¥ 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art, 43, da Resolugdo
de Diretoria Colegiaca - RDC n? 39, de 14 ce agosto de 2013, resolve:

Art. 1% Conceder & empresa constante no anexo a Certificagdo de Boas Praticas
de Fabricagio de Produtos para Saude por meio de sua renovagde automatica.

Art, 2% A presente certificagdo terd validade de 2 (dois) anos a partir de sua
publicagdo.

Art. 3% Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pubhcagdo.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINC ARAUIO
ANEXO

Fabricante: Micro Therapeutics, Inc. / DBA ev3 Neurovascular

Endereco: 9775 Toledo Way, Irvine, Califérnia, 92618, Estados Unidos da América
Solicitante: Auto Suture do Brasll Ltda. CNPJ: 01.645.409/0001-28
Autorizagdo: 1.03.450-0 Expediente: 4535566/20-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricagio de Produtos para Saude:

Materials de usn mcdlca das classes |l & TV e equipamentos da classe 11l
Fabricante Moln:me Manufacturing US, LLC

Enderejo. 192 Admiral Fitch Avenue, Maine, Brunswick, Estados Unidos da América
Soht-lan!c- Molnlycke Heaith Care Venda de Produtos Meédicos Ltda CNPy:
12 .600.168/0001-17

Autorizacio: 8.07.332.8 Expediente: 4063493/20-2

Ceruficado de Boas Priticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso medico da classe il

RESOLUGAD RE N® 2.564, DE 30 DE JUNHO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspegio e Fiscalizagdo Sanitiria, no uso das
awribuigbes que lhe confere o art, 171, aliado ao art. 54, |, § 17 do Regimento
Interno aprovado pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n¥ 255, de 10 de
derembro de 2018, considerando a necessidade de alteragio na Certificagdo de
Boas Praticas de Fabricagdo, resolve:

Art. 1% Alterar a2 empresa solicitante na certificagdo da empresa Physiol
5. A, publicada pela Resolugdo-RE n® 4,872, de 26 de novembro de 2020, no
Diaric Oficial da Unido n®. 228, de 30 de novembro de 2020, Seglo 1, pdg. 734,
de Mandala Brasil Importacdo e Distribuicdo de Produto Médico Hospitalar Ltda,
CNPJ n¥ 09.117.476/0001-81, para CML- Centro Médico Logistico Ltda, CNPJ nt
23.378.089/0001-20, conforme expedientes n? 1554104/20-3 e 2102192/21-1.

Art. 2% Alterar 3 empresa solicitante na certificagdo da empresa Cartiva, Inc.,
publicada pela Resolugdo-RE n® 1,575, de 13 de junho de 2019, no Diario Oficial da Unido
ne 115, ge 17 de junho de 2019, Secdo 1, pag. 43, e em Suplemento da Segdo 1, pag. 38
e 39 de Wright Medical Brasil Ltda, CNP) n® 08,051.626/0001-39, para Stryker do Brasil Ltda,
CNPJ n%02.966.317/0001-02, conforme expedientes n? 0996441/18-0 e 2003754/21-1

Art. 3% Alterar 3 empresa solicitante na certificagdo da empresa Tornier
S.A.5, publicada pela Resolugdo-RE n® 1.305, de 29 de abril de 2020, no Disrio
Oficial da Unido n® 83, de 4 de maio de 2020, Segdo 1, pag. 107-108 de Wright
Medical Brasil Ltda, CNPJ n? 08.051.626/0001-39, para Stryker do Brasil Lida, CNP)
n¥ 02.966.317/0001-02, conforme expedientes n¥ 2554173/18-2 e 2004925/21-3.

Art. 4% Alterar 2 empresa solicitante na certificagdo da empresa HG
Medical GmbH, publicada pela Resolugio-RE n? 2.494, de 15 de julho de 2020, no
Didrio Oficial da Unilo n® 137, de 20 de julho de 2020, Segio 1, pag. 116, de
Wright Medical Brasil Ltda., CNP) n® 08.051.626/0001-39, para Stryker do Brasil
Ltda., CNP! n® 02.966.317/0001-02, conforme expedientes n¥ 0200070/20-7 e
2004454/21-1

Art. 5% Aiterar a empresa solicitante na certificagdo da empresa RH
USA, Inc, publicada pela Resolugdo-RE n? 198, de 23 de janeiro de 2020, no
Didric Oficial da Umido n¥®, 18, de 27 de janeirc de 2020, Segdo 1, pig.71, de VR
Medical Importacora e Distribuidora de Produtos Medicos Ltda., CN,
04.718.143/0001-94, para ELS Solutions do Brasil importagdo e Distribuigs
CNPY n?. 13.219.337/0001-36, conforme expedientes n% 0003928/1§-4
1662856/21-1

Art. 69 Esta Resoluglo entra em vigor na data de sua publicagd

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO A

RESOLUGAO RE Nt 2,555, DE 30 DE JUNHO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizaglo Sanitaria, no uso das atribuigdes que
Ihe confere o art, 171, aliado ao art. 54, |, § 1¢ do Regimento Internc aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, considerando
o cumprimento cos requisitos de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem
preconizados em legislagdo vigente, para a drea de produtos para a saude, resolve:

Art. 12 Conceder ds empresas constantes no anexc a Certificagdo de Boas
Priticas de Distribuigdo e/ou Armazenagem de Produtos para Saide.

Art. 29 A presente centificagio tera validade de 2 (dois) anos a partir de sua
publicagdo.

Art. 3% Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicaco.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARALID
ANEXQ

Empresa: Cepeo Contraceptivos L1da CNPJ: 00061118/0001-20

Enderego: Rua Coronel Almerindo Rehem nt B2, 12 Andar, Ed. Bahia Executive Center,
Bairro Caminho das Arvores, Salvador - BA  CEP: 41820768

Autorizagio de Funcicnamento: 1026390 Expediente: 0346088/13-6

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem:

Produtos para Saude

Empresa: Ciscre Importagio e Distribuigdo de Produtos Médicos Ltda CNPJ:
07.014,318/0001-70

Enderego: Rua Murilo Campos Castro, N® 84, Faenda Santa Céndida, Campinas - 5P CEP:
13087-541

Autorizacdo de Funcionamento: 8058489 Expediente: 1695148/21-5
Centificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem:

Frodutos para Saude.

Empresa: Fast Medical Comércio Hospitalar Ltda - EPP CNP): 06988101/0001-07
Enderego: Av. Historiador Rubens de Mendonga, 2368 Edif Top Tower Andar 16 Sala 1602,
Jardim Aclima¢io, Cuiaba - MT  CEP: 78050-280

Autorizaclo de Funcionamento: 8149286 Expediante: 0723179/20-4

Certificado de Boas Priticas de Distribui¢do e Armazenagem:

Produtos para Sadide.

Empresa:; W.L. Gore &Associates Do Brasil Ltda. CNPJ: 03.806.796/0001-62

Endereco: Av. Das Nac¢bes Unidas, 11541 Cj. 52 - Brooklin Paulista - 530 Paulo - 5P CEP:
04578-000

Autorizagio de Funcionamento: 800.679-3 Expediente: 3685641/20-4

Certificado de Boas Prdticas de Distribuigio e Armazenagem:

Produtos para Salde.

RESOLUCAQ RE Nt 2.566, DE 30 DE JUNHO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspecio e l;lohnﬂrhmmhlwbulcbum
Ihe confere o art. 171, aliado ao art. 54, i.illdclhdmlmo aprovado pela Mucsa
da Diretorls Colegiada - ROC nt 255, de 10 de d de 2018, considerand
cumprimento dos dﬂm«mmmu,d-mwd-ﬂmwm ltocm
183, ﬁtl?d!mmbmdel‘ﬂl?l’!iﬂm

Art, 12 Cnnaduisumprqus constantes no anexo a Certificagdo de Boas Priticas
de Fabricagdo de Produtos para Saide.

AT Art. 20 A presente certificagdo terd validade de 2 (dois) anos a partir de sua

publicagdo.

Art. 3% Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARALIO
ANEXO

Fabricante: Acrostak (Schweiz) AG

Enderego: Stegackerstrasse 14, Winterthur, 8409 - Suiga

Solicitante: VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda. CNPJ:
04718143/0001-34

Autorizagio de Funcionamento: 8010251 Expediente: 0394916/15-8

Certificado de Boas Priticas de Fabricagio de Produtos para Saude.

Materials de uso meédico das classes il e IV.

Fabricante: Bio-Med Devices, Inc

Enderego: 61 Soundview Road - Gullford - CT, 6437 - Estados Unidos da América
Solicitante: D &1 Comércio de Equipamentos Médicos Ltda CNPJ: 18552169/0001-10
Autorizagdo de Funcionamento: 8117835 Expediente: 0159164/18-9

Certificado de Boas Priticas de Fabricag3o de Produtos para Saude.

Equipamentos de uso médico da classe Il

Fabricante: CLA Tool Engineering. Inc.

Enderego: 4100 N. US 33, Churubusco - Indiana, 46723 - Estados Unidos da América
Solicitante: Auto Suture do Brasil Ltda. CNPI: 01645409/0001-28

Autorizagdo de Funcionamento: 1034500 Expediente: 1812157/21-5

Certificado de Boas Priticas de Fabricagdo de Produtos pera Sadde.

Maumls ue uso médico da classe 1l

rabmmte ME Auernblv

Er:::m;o 101 Billerica Avenue Bldg. 7, North Billerica, MA , 1862 - Estados Unidos da
América

Solicitante: VR Medical Importadera e Distribuidora de Prod Médicos Ltda.  CNPJ:
04718143/0001-94

Autorizagdo de Funcionamento: 8010251 Expediente: 1796003/21-2

Certificado de Boas Priticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.

Equipamentos de uso médico da classe Il

Fabricante: Medinol Ld.

lerusalem - Israel
Solicitante: VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos N
04.718.143/0001-94

Autorizagdo de Funcionamento: 8010251 Expediente: 3
Certificado de Boas Prdticas de Fabricacdo de Produtos par
Materiais de uso médico das classes Il e IV.

"Fabricante: NPA de México 5. de R.L de C.V.
Enderego: Bivd. Héctor Terdn Terdn # 20.662-C, Col. Murua Oriente, Tijuana, 22565 -
Solicitante: Philips Medical Systems Ltda.  CNPJ: 58.255.213/0001-78

Autorizagdo de Funcionamento: 1021671 Expediente: 1695238/21-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Sadde.

Equipamentos de uso medico da classe 1l

Fabricante: Shenzhen Creative Industry Co.Ltd.
Enderego; Floor 5, BLD 9, Balwangxin High-Tech k\dmtrhl Park, Songbal Road, Xil Street,
Nanshan District, Shenzhen - Guangdong, 518110 -

Solicitante: CirGrgica S3o Felipe Produtos para Saude tlmll CNPJ: 07626776/0001-60
Expediente; 075;7‘55.‘&’21‘9

Autorizaglo de Funclonamento: 8030111
Certificado de Boas Prdticas de Fabricagdo de Produtos para
Equip de uso médico da classe |II.

Ete documents pode ser verihcado no enderego eletrdmico
E hite/fwww in gow br/autenticdade Mmi, pelo codgo 0515202 1070500084

Documento asninado dgitaimente conforme MP 3 200-2 de 24/08/2001,

CP
e institul @ Intraesiratura de Chaves PUblicas Brayileira - ICP-Brasil W
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A

ZERTIFIKAT & CERTIFICATE o :

(( DAKKS REFERENTE AO ITEM 12

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-2M-11321-01-00

Certificate

Product Senvice

No. Q5 049076 0015 Rev. 01

Holder of Certificate:

Facility(ies):

Certification Mark:

Scope of Certificate:

Applied Standard(s):

Shenzhen Creative Industry Co., Ltd.
Floor 5, BLD 9

BaiWangx:n High-Tech Industrial Park

Songbai Road, Xili Street

Nanshan District

518110 Shenzhen

PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Shenzhen Creative Industry Co., Lid.

Floor 5, BLD 9, BaiWangxin High-Tech Industrial Park, Songbai
Road, Xili Street, Nanshan District, 518110 Shenzhen, PEOPLE'S
REPUBLIC OF CHINA

luv-sud.com pe-cen

Design and Development, Production and Distribution of
Patient Monitor, Vital Signs Monitor, Fingertip Oximeter,
Handheld Pulse Oximeter, Wrist Oximeter, Easy ECG Monitor,
Spot-Check Monitor, SpO2 Probe, Sleep Screener, Multi
Parameter Monitors for Capnography and Pulse Oximetry

EN ISO 13485:2016

Medical devices - Quality management systems -
Requirements for regulatory purposes

(ISO 13485:20186)

DIN EN 1SO 13485:2016

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the company mentioned
above has established and is maintaining a quality management system, which meets the
requirements of the listed standard(s). See also notes overleaf,

Report No.:

Valid from:
Valid until:

Date, 2019-10-10

Page 1 0of 1

TUV SUD Product Service GmbH + Certification

GZ1915310 /—\

2019-10-10 .
2022-10-02 e \

=

Stefan Preifd
Head of Certification/Notified Body

Body » Ridlerstrafie 65 + 80339 Munich « Germany % TV




oficio, o documento supracitado e escrito no idioma mencionado,

ﬁ REFERENTE AO ITEM 12

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

ANDREA DE MACEDO VALERIO
Tradutora Pablica Juramentada
R : 532 - J.C.P.

Rusi Padre Anchietn 2177, apt 1202 - CEP 80730-000 — Curttiba - Parand - Brasil
Telefone: AD41304  Ceksdar 980072708  E-mai tradutorapublica@gmail com
OABFPR: 35054 CPEMF, 602 455 56987

Tradugao: 48
Documento: Certificado
Arquivo: L. 378, fls. 69
Idioma a Traduzir: Inglés
Data: 11 de abril de 2020

Andréa de Macedo Valérlo, Intérprete Comercial e Tradutora Pablica matriculada e
juramentada na Meritissima Junta Comercial do Estado do Parana traduziu, em razao de seu
cuja tradugéo é a seguinte:

-

{{ bAKKS e gy -
- ﬁ'}y;“x s
Certificado
N° Q5 49076 0015 Rev. 01
Portador do Certificado: Shenzhen Creative Industry Co., Ltd.
Floor 5, BLD 8
BalWangadn High-Tech indusirial Park
Songbai Road, Xii Street
Nanshan District
518110 Shenzhen
REPUBLICA POPULAR DA CHINA
Fabrica(s): Shenzhen Creative Industry Co_, Ltd.
Fioor 5, BLD 9, BaMvangxin High-Tech Induslrial Park, Songbai Road, Xil
Street, Nanshan Disirict, 518110 Shenzhen, REPUBUCA POPULAR DA
CHINA p
Marca de Certificagéo: f_,_\ /|
Escopo do Certificado: Projeto e Deseavolvimento, Produgao e Distribuicdo de Monitor de
Pacionta, Monitor do Sinaic Vitais, Oximetro de Dedo, Oximetro Manual
de Pulso, Oximetro de Punho, Monltor Facll de ECG, Monitor de
Verificacao Pontual, Sonda SpO2 (saturagio de 02 no sangue), Monitor
:a u:oono. Monitores Multiparamétricos para Capnografia e Oximetria de
Noma(s) Ap“cada(s): EN ISO 134852016
Dispositivos médicos - Sistemas de conbrole de qualidade -
Requisitos para fins regulatorios
(ISO 13485:2016)
DIN EN 1SO 13485:2016

Pagina 1de 1
Mﬂnmhw-&wuwnms—mw-m

mantém um sisterna de conbrole de quelidade que estd em conformidade e . Vi
o o : com os requisios da(s) normads) listada(s). Ver
Relattrio N°: GZ1915310 ™ /
Valido de: 10-10-2019 ' ‘ ‘
Valido até: 02-10-2022 3
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Certificado N°:
Certificate No

Data de emissao:

REFERENTE AO ITEM 12
CERTIFICADO DE AVALIAGAO DA CONFORMIDADE

EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTIFICAGAO DE PRODUTOS ACREDITADO PELA CGCRE
CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE ISSUED BY A CERTIFICATION BODY ACCREDITED BY CGCRE

NCC 20.06116 Revisao/revision n°: 02

Certificado de Conformidade valido somente acompanhado das paginas de 1a 4

s 27/01/2020 -
Emission date. Certificate valid only accompanied of pages 1 through 4
| Data de validade:
| Validity date: SURIIER !
o Cirdrgica Sao Felipe Produtos para Sadde Eireli
| Solicitante: Rua Graga Aranha, B75, Barracéo 2 - Sala C. Vargem Grande, Pinhais/ PR
: Applicant: CNPJ: 07.626.776/0001-60 — CEP: 83.321-020
. Brasil
Produto:
Product Monitor Multiparamétrico
Marca / Modelo:
| Brand / Model: K10, K12, K15
\
~

Shenzhen Creative Industry Co.,Ltd

Floor 5, BLD 9 BaiWangxin High-Tech indusirial park Songbai Road, Xili Street Nanshan District, 518110 - [
Shenzhen |
China

fabril (Fabricante);
Manufacturer and
manufacturing location
(Manufacturer):

‘ Fabricante e Unidade

Fernanda de Souza Melo Pereira
Responsavel pala Decisdo
Decision Responsible

~ Certificado emitido conforme requisitos da avaliagao da conformidade para equipamentos elétricos sob regime de vigilancia sanitaria, |\
anexo a Portaria Inmetro n°, 54 de fevereiro de 2016.

Certificate issued in accordance with the conformity assessment requirements for electrical equipment under sanitary surveillance
system, annex to Inmetro's ordinance no. 54 of February 1, 2016.

Este certificado somente pode ser reproduzido com todas as folhas
This certificate may only be reproduced with all its pages.

2. Asituagdo e autenticidade deste certificado podem ser verificadas no website oficial do Inmetro,
The status and authenticity of this certificate may be verified by visiting Inmetro's website.
3. Este certificado de conformidade fol emitido por um organismo de certificagao acreditado pela Cgcre - Coordenagao Geral de Acreditagéo.
‘ This certificate of conformity was issued by a product certification body accredited by Cgcre. |

NCC Certificagdes do Brasil Ltda.
Acreditagdo Cgcre n°® 0034 (16/10/2003)

Av. Orosimbo Maia, 360, Campinas, SP, CEP 13010-211 7\

Cerlificado emilido por:

Cerbiicate:lssued By: CNPJ n° 16.587.151/0001-28

www.nccgroup.com.br
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REFERENTE AO ITEM 12
CERTIFICADO DE AVALIAGAO DA CONFORMIDADE

EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTIFICACAO DE PRODUTOS ACREDITADO PELA CGCRE
CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE ISSUED BY A CERTIFICATION BODY ACCREDITED BY CGCRE

Certificado N

o .
Certificate No. Revisao/revision n°.: 02

NCC 20.06116
Data de emissao:

Certificado de Conformidade valido somente acompanhado das paginas de 1a 4
Emission date

27101/2020 Certificate valid only accompanied of pages 1 through 4

Este cerlificado ¢ emitido como uma verificagéao que amostras, representativas da linha de produgao, foram avaliadas e ensaiadas e alenderam as
normas listadas abaixo, e que o sistema de gestdo da qualidade do fabricante, relativo aos produtos cobertos por este cerificado, foi avaliado e |
atendeu aos requisitos de sistema da qualidade da Portaria Inmetro. Este certificado & concedido sujeito as condigdes previstas na Portaria
Inmetro.

This certificate is issued as verification that samples, representative of production, were assessed and tested and found to comply with the
standards listed below and that the manufacturer's quality system, relatng to the products covered by this certificate, was assessed and found (o
comply with the Inmetro quality system requirements. This certificate is granted subject to the conditions as set out in Inmetro Rules.

NORMAS: [
STANDARDS: |

ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda IEC:2012

ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017

ABNT NER IEC 60601-1-6:2011

ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010 + Emenda 1:2014

ABNT NBR IEC 60601-1-9:2014

ABNT NBR IEC 60601-2-27:2013

ABNT NBR IEC 80601-2-30:2012 + Emenda 1:2014

ABNT NBR IEC 60601-2-34:2014 [
ABNT NBR IEC 60601-2-49:2014 |
ABNT NBR ISO 80601-2-55:2014 ‘
ABNT NBR ISO/IEC 80601-2-56:2013

ABNT NBR ISO 80601-2-61:2015

Este cerificado nao indica conformidade com outros requisitos de seguranga e desempenho do que os expressamente incluidos nas normas
listadas acima.

This certificate does not indicate compliance with safety and performance requirements other than those expressly included in the standards listed
above

RELATORIOS DE ENSAIQ E AVALIAGAO:

TEST AND ASSESSMENT REPORTS:

Amostras do equipamento listado passaram com sucesso nas avaliagdes e ensaios registrados em:
Samples of the equipment listed has successfully met the assessment and test requirements as recorded in:

Registro de avaliagao da conformidade técnica (apresenta a verificagdo dos documentos utilizados para andlise e as conclusbes para a,f
recomendagao da certificagdo):

Technical conformity assessment register (assessment that presents the verification of the documents used for analysis and recommendation '
certification conclusions):

FLUIG: 11890

Processo. 55316/19.1.Rev1.M1

Data do aceite da proposta: 21/08/2019
Data da auditoria: 26-07/09/2019

Relatorio(s) de ensaio’

Test report(s):
N do relatério Norma Laboratério Data de emisséo
TRS18030094 IEC 60601-1:2005 + A1:2012 Shenzhen Huatongwei International Inspection Ltd. 04/07/2018
IEC 60601-1-2:2014
IEC 60601-2-27:2011
IEC 60601-2-30:2009 + A1:2013
TRE18030064 IEC 60601-2-49:2011 Shenzhen Huatongwel International Inspection Ltd. 27/04/2018 [
IEC 60601-2-55:2011 [
IEC B0601-2-56:2017 -
IEC 80601-2-61:2017 sV |
. TRS18030095 IEC 60601-1-6:2010 + A1:2013 Shenzhen Huatongwei International Inspection Co., Ltd 04107!!% /
TRS18030096 IEC 60601-1-8:2006 + Amd1:2012 | Shenzhen Huatongwei International Inspection Lid. 04/07/2 i /
| TRS18030087 IEC 60601-2-27:2011 Shenzhen Huatongwei International Inspection Lid. 04/07/2018~ / // | |
TRS18030098 IEC 80601-2-30:2009 + A1:2013 Shenzhen Huatongwei International Inspection Ltd. 04/07/2018 X // \
SET2018-09721 | IEC 60601:2-34:2011 St o Siediaale PRt utninEhonenenl f'| zitiion /\
TRS18030101 IEC 80601-2-49:2011 Shenzhen Huatongwei International Inspection Lid. [ | 04/07/2018  /
TRS18030100 ISO 80601-2-56:2017 Shenzhen Huatongwei Internatipral Inspection Ltd. .~ /] | 04/07/2018 J
TRS18030099 ISO 80601-2-61:2017 Shenzhen Huatongwel Internatignal Inspection Ltd.” // 04/07/2018 / '
d |
K e
FNCC_506 -
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REFERENTE AO ITEM 12
CERTIFICADO DE AVALIAGAO DA CONFORMIDADE

EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTIFICAGAO DE PRODUTOS ACREDITADO PELA CGCRE
CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE ISSUED BY A CERTIFICATION BODY ACCREDITED BY CGCRE

Certificado N®;

R0
| certificate No. NCC 20.06116 Revisao/revision n°.: 02
| Data de emissao; 27/01/2020 Certificado de Conformidade valido somente acompanhado das paginas de 1a 4
| Emission date: Certificate valid only accompanied of pages 1 through 4
PRODUTO:
PRODUCT:

Produtos e sistemas abrangidos por este certificado estao especificados como segue:
Products and systems covered by this certificate are specified as follows.

O Monitor do Paciente & um instrumento multifuncional projetado para monitorar os sinais fisioldgicos vitais de pacientes adultos, pediatricos e
neonatais. Com as fungdes de registro e exibigdo em tempo real de pardmetros, como ECG, frequéncia cardiaca (FC), pressao arterial ndo invasiva
(PNI), saturagao funcional de oxigénio (SpO2), respiragao (RESP), temparatura corporal (TEMP) e bem como as fungdes de monitoramento
opcionais, como concentragao expirada de CO2 (E1CO2), pressao arterial invasiva (Pl), débito cardiaco (CO), gas anestésico (AG), indice de
estado cerebral (CSI) e assim por diante, permitem uma ampla analise das condigdes fisiolégicas do paciente.

Caracteristicas técnicas da Familia:

|
|
)

Modelo Tensao Frequéncia Poténcia/Corrente Marca
K10, K12, K15 100-240 V 50/60 Hz 60 VA Shenzhen Crealive
\
CONDIGOES DE CERTIFICAGAO:

| CONDITIONS OF CERTIFICATION:

Modelo 5: Ensaio de tipo, avaliagao e aprovagao do Sistema de Geslao da Qualidade do fabricante, acompanhamento através de auditorias no
fabricante e ensaio em amostras retiradas no comércio e no fabricanie. Modelo baseado no ensaio de tipo e acompanhado de avaliagéo das
medidas tomadas pelo fabricante para o Sistema de Gestdo da Qualidade de sua produgao, seguido de um acompanhamento a cada 15 meses,
por meio de auditorias, do controle da qualidade da fabrica e de ensaios de verificagdo em amostras tomadas no comércio e na fabrica.

Model 5. Type test, evaluation and approval of the manufacturer's Quality Management System, surveillance through audits on the factory and test
on samples taken in market and on the manufacturer. Model based on the type of test and accompanied by evaluation of the actions taken by the
manufacturer for the Quality Management System of ils production, followed by a follow-up every 15 months by means of audits of the factory
quality control and test checks in samples taken in market and factory.

| A validade deste Certificado esta atrelada & realizagéo das avaliagdes de manutengdo e tratamento de possiveis ndo conformidades de acordo
. com as orientacdes da NCC e previstas no RAC especifico da Portaria Inmetro n°. 54 de fevereiro de 2016. Para verificagdo da condigéo atualizada
. de regularidade deste Certificado de Conformidade deve ser consultado o banco de dados de produtos e servigos certificados do Inmetro.
The validity of this certificate is linked to carrying out evaluations of maintenance and treatment of possible non-compliance in accordance with the
orientations of the NCC and Inmetro Ordinance no. 54 of February 1, 2016, For verification of updated condition of regularity from this Conformity's
| Certificate, must be checked on product and services data bank certificat=d from Inmetro.

Este Certificado é valido apenas para os equipamentos de modelos idénticos aos equipamentos efetivamente ensaiados. Quaisquer modificagbes
nos projetos, bem como a ulilizagdo de componentes e/ou matenais diferentes daqueles definidos pela documentagdo descriliva dos
equipamentos, sem a prévia autorizagdo da NCC, invalidarao este Cerlificado.
" This Certificate is valid only for models identical to those effectively tested. Any modifications to the projects and the use of components and / or
‘ different matenials from those defined by descriptive documentation ol the equipment, without the prior permission of NCC, will invalidate this
certificate,

O usuaric tem a responsabilidade de assegurar que os produtos serao instalados em atendimento as instruges do fabricante e as normas
aplicadas a estes

| The user has the responsibility to ensure thal the products will be instalied in compliance with manufacturer's instructions and standards applied to
them.

|
| Outras especificagées:
‘ Tipo de protegdo contra choque elétrico; Classe |

Grau de protegado contra choque elétrico: Tipo BF e CF
| Grau de protegao contra penetragdo de liquidos: IPX2
1 Modo de operagao: Continuo

Néo adequado na presenga de mistura anestésica inflamavel
| Versédo do software: V3.0.18.2

| Lista dos acessorios e partes ensaiados em conjunto com o produto:
| - Cabo ECG
- Sensor de Sp02 N

- Extensor de cabo sensor de SpO2
| - Bragadeira pediatrico de PNI de tamanho pequeno (Becm~11cm)

| - Bragadeira pediatrica de PNI de tamanho médio (10cm~19¢cm)
- Bragadeira PNI cbeso e obeso coxa,

1 - Bragadeira de PNI Neonatal, Infantil, Adolescente e Adulto
| - PNI pediatrica de grande porte Cuff(18cm~26cm)

- Sensor TEMP ]
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- REFERENTE AO ITEM 12
. CERTIFICADO DE AVALIAGAO DA CONFORMIDADE
EocRm:E

EMITIDO POR ORGANISMQ DE CERTIFICAGAO DE PRODUTOS ACREDITADO PELA CGCRE
CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE ISSUED BY A CERTIFICATION BODY ACCREDITED BY CGCRE

| Cerlificado N°:

M o .

Centificate No. NCC 20.06116 Revisao/revision n°.: 02

Data de emissao: 27/01/2020 Cenrtificado de Conformidade valido somente acompanhado das paginas de 1a 4
Emission date Cerlificate valid only accompanied of pages 1 through 4

- Sensor de lemperalura por infravermelho
- Sensor de CO2 Mainstream
- Adaptador para vias aéreas
- Adaptador para vias aéreas de adulto
- Adaptador infantil de vias aéreas
- Sensor Sidestream de CO2
- Kit de linha de amostragem
| - Tubo de extensao das vias aéreas
- Conector em estrela
‘ - Cabo de alimentagao
- Cabo para internet
| - Papel para impressao

o Codigo de barras:
- K10 6941900604292
- K12 6941900804308
- K15 6941900604315

DOCUMENTAGAO DESCRITIVA DO EQUIPAMENTO (CONFIDENCIAL):
EQUIPMENT DESCRIPTIONAL DOCUMENTS (CONFIDENTIAL):

Documento Descrigao Revisdo
3502-2350001 Manual do usuario 2.0
CN92710051-407 Projeto do produto avaliado K10 1A
CN92710051-407 Projeto do produto avaliado K12 1.1
CN92710051-407 Projeto do produto avaliado K15 1.1

|
|
|
‘ Histérico da Revisdo

Revisao Cenrtificado Data da Revisdo Processo Descrigéo
00 NCC 20.06116 27/01/2020 55316/19 .1 Emissao inicial
01 NCC 20.06116 11/01/2021 55316/19.1.Rev1 Alteragao enderego do solicitante
I 0z NCC 20.06116 24/05/2021 55316/19.1.Revi.M1 Alualizagéo da verséao do software e do RHP
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