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GOLD CARE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA

PROPOSTA DE PRECOS

AO

HOSPITAL MUNICIPAL SAO VICENTE DE PAULO
PREGAO PRESENCIAL N°019/2023

EDITAL N° 019/2023

PROCESSO LICITATORIO N°: 074/2023
ABERTURA: 10/08/2023

HORARIO: 08:00 HORAS

OBJETO: Aquisi¢fio de equipamentos hospitalares (cama hospitalar, mesa de cabeceira auxiliar e monitor
multiparametros) através do sistema registro de pregos, com entregas parceladas pelo prazo de 12 meses, como
nrazo década entrega em ate 20 dias, conforme descrigdo constante o anexo I deste edital.

A empresa Gold Care Equipamentos Hospitalares LTDA, inscrita no CNPJ sob o n.° 09.426.307/0001-23, sediac
na Rua Madressilva, 476, bairro Esplanada, municipio de Belo Horizonte/MG, por seu representante legal, ver
perante V. Sa., apresentar sua PROPOSTA COMERCIAL, para a licitagdo em epigrafe:

DADOS DA EMPRESA
Razio Social do Licitante: Gold Care Equipamentos Hospitalares Ltda.
Nome Fantasia: Gold Care Equipamentos Hospitalares

| CNPJ: 09.426.307/0001-23 | Inscriciio Estadual: 001.063.893-0014
Enderego: Rua: Madressilva, n® 476, CEP: 30.280-180 Municipio / Estado: Belo Horizonte /MG
Bairro: Esplanada.
| Telefone: (31) 3484-8730 — Contato: Antdnio E-mail: comercial5@goldcarebrasil.com.br
| Freitas
] Banco: 001 — Banco do Brasil Ageéncia: 3495-5 Conta Corrente: 2317-5.

.

DADOS DO RESPONSAVEL LEGAL PARA ASSINATURA DA ATA DE RP OU CONTRATO:
Nome: Leandro Messeder Duarte Ribeiro

Identidade: MG 11.483.810 | Orgdo Emissor: SSP/MG o
Estado Civil: Casado | Nacionalidade: Brasileiro | CPF: 053.984.816-65
e-mail: comercial5@golidcarebrasil.com.br Endereco: Rua Madressilva, n° 476, Bairro: Esplanada — CEP:
Telefone Contato: 31 98388-8075 30.280-180 — Belo Horizonte/MG
_ IT | DESCRICAO UND| QTD MARCA VLR UNIT. VLR TOTAL

MONITOR MULTIPARAMETRO - EQUIPAMENTC COM
CAPACIDADE DE MONITORACAO DOS SEGUINTES
SINAIS VITAIS: ECG, RESPIRACAO, SPO2, PNI, PI (2
CANAIS), TEMPERATURA (2 CANAIS) E CAPNOGRAFIA

4001 | (ETCO2).: ESPECIFICACOES TECNICAS MINIMAS E|Und. | 2,00 BOL’ZEHT R$ 13.600.00 | RS?27.200,00
CARACTERISTICAS GERALIS:
. EQUIPAMENTO DEVE POSSIBILITAR
MONITORACAO DE NO MINIMO 07 (SETE),
PARAMETROS E 10 (DEZ) ONDAS SIMULTANEAS NA

Rua Madressilva, n.2 476 — Espianada — CEP.: 30.280»180/[ Belo Horizonte /WG // o~
) /
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GOLD CARE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA

. 0S PARAMETROS DE ECG, RESPIRACAO, SPO2,
'PNI, PRESSAO INVASIVA-PI, TEMPERATURA E
CAPNOGRAFIA  (ETCO2) DEVERAO SER  PRE-
CONFIGURADOS NO MONITOR;

. INDICACAO PARA EQUIPAMENTO LIGADO EM
| REDE ELETRICA E BATERIA;

. TECLA LIGA/DESLIGA PARA ACIONAMENTO;

. MENU OU TECLAS PARA CONFIGURAGOES DOS
PARAMETROS FUNCIONAIS A SEREM MONITORADOS E
DOS AJUSTES DO DISPLAY;

Ie SISTEMA PARA  APRESENTACAO  DE
| MENSAGENS FUNCIONAIS EM DISPLAY:

SISTEMA ININTERRUPTO PARA ALARMES
P VISUAIS. O ALARME DEVERA ATUAR ENQUANTO
: " HIOUVER OCORRENCIA FUNCIONAL.

! DEVE POSSUIR ALARMES AUDIOVISUAIS COM 3
"NIVEIS DE PRIORIDADE DE ALARME (ALTA, MEDIA E
' BAIXA) AJUSTAVEIS PELO OPERADOR.

. ALARMES VISUAIS E SONOROS PARA OS
' PARAMETROS MEDIDOS (LIMITES MAXIMOS E

| 3. NIMOS) PROGRAMAVEIS PELO OPERADOR.

B ALARMES FUNCIONAIS (SENSOR, BATERIA,
|  FALTA DE ENERGIA ELETRICA, ENTRE OUTROS).

! . DEVERA ACOMPANHAR 0S
ECABOS/ACESSORIOS DOS PARAMETROS DE ECG / RESP
{/ SPO2 / PNI / TEMP E ETCO2 CONFORME SOLICITAGAO
| DESCRITA PARA CADA PARAMETRO;

I
b
b

MONITOR:

{‘ DISPLAY DIGITAL EM CRISTAL LIQUIDO
'COLORIDO  (NAO MONOCROMATIC(), DIMENSAO
| »'NIMA: 12" (POLEGADAS), RESOLUGAO MINIMA -DE
/1824 x 768 PIXELS COM ACESSO AOS RECURSOS E
|¢CMANDOS POR TECNOLOGIA DE TOQUE NA TELA
i l!)UCHSCREEN)

5, IE CURVA;
r
DEVE POSSUIR MEMORIA - - DE

! \KMAZENAMENTO DE TENDENCIAS GRAFICAS E
| TABULARES PARA, PELO MENOS, 120 (CENTO E VINTE)

o CONTROLE DE VELOCIDADE PARA O TRACADRO |

Rua Madressilva, n.2 476 — Espianada — CEP.:

30.280-180 - Belo | orizonte / MG

Telefax: (31) 3484-3730 — CNPJ 09.426. 307/0001~23
E-mail: comercialS @ goldcarebrasil.com.br

Sile: www.zoldcarebrasii.com.br
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GOLD CARE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA

"HORAS, ALEM DE POSSUIR MEMORIA DE EVENTOS DE
- ALARMES.

SISTEMA DE COMUNICACAO E VISUALIZAGAO:
iDIVE ESTAR PREPARADO PARA COMUNICACAO
BIDIRECIONAL EM REDE COM CENTRAL DE
;MONiTORIZACAO DA MESMA MARCA, SENDO QUE A

\A‘\WISA E INTEGRACAO COM O SISTEMA .DO
1H10SPITAL PELO PROTOCOLO HL7, DIRETAMENTE NO
MONITOR OU ATRAVES DA CENTRAL DE
| MONITORIZAGAO. ’

|

1a7 DEVE PERMITIR A CONEXAO EM REDE
i'ATRAVES DE PROTOCOLO TCP/IP COM CONECTOR DO
| TIPORJ 45

1

e FUNCIONAMENTO EM REDE ELETRICA 110/220V
. BIVOLT AUTOMATICO.

. INDICACAO VISUAL NO DISPLAY DO
i EQUIPAMENTO QUE INDIQUE O ESTADO DA BATERIA,
EBF,M COMO SE O EQUIPAMENTO ESTA FUNCIONANDO
.PELA REDE ELETRICA OU BATERIA.

¢  SOFTWARE DE INTERFACE NA LINGUA
FORTUGUESA.

'~ ¥ POSSIBILIDADE DE LEITOR DE CODIGO DE
i BARRAS.

| s

' MANUAL DO USUARIO EM LINGUA
. PORTUGUESA.

i, PESO: 4,5 KG, COM TOLERANCIA DE ATE 20% A
| MLALS.

I- DEVE POSSUIR {NDICE DE PROTECAO IPX1 OU
| SUPERIOR.

® DEVE OPERAR COM UMIDADE RELATIVA NA
TAIXA DE 20 A 90%.

i ECG:

. ENTRADA FLUTUANTE;

pee s PROTECAO CONTRA  DESFIBRILADOR E
 AFARELHOS ELETROCIRURGICOS COM RECUPERACAO

E\APIDA DA LINHA DE BASE;

3 SELECAO DE TODAS AS DERIVACOES PADRAO;
I\UMERO DE DERIVACOES: 7 (D1, D2, D3, AVR, AVL,

i

L&
Rua Madressilva, n.2 476 — Esplanada — CEP.: 30.280-180 + Belo Horizonte / MG o ) /)-2)9
Telefax: (31) 3484-8730 — CNPJ 09.426.307/0001-23 '
E-mail: comercialS@goldcarebrasil.com.br L_/
i Site: www.goldcarebrasil.com.br




GOLD CARE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA

AVF E UMA PRECORDIALY);

. FREQUENCIA CARDIACA: FAIXA MINIMA PARA
AMOSTRAGEM DE FC 15-300 BPM.

. ALARME DE MAXIMA E MINIMA FREQUENCIA
CARDIACA E ALARMES PARA PELO MENOS 24 TIPOS DE
ARRITMIAS (LETAIS E NAO LETAIS), INCLUINDO-SE
FIBRILACAO ATRIAL, E PARA DESNIVELAMENTO DO
| SEGMENTO ST;

e ANALISE DE ARRITIMIAS EM NO MINIMO DUAS
| DERIVACOES;

i ALARME DE ELETRODO SOLTO;

e DETECGAO E REJEICAO AUTOMATICA DE

i

| MARCA-PASSO;
|

. ANALISE DOS SEGMENTOS ST, QT E QTC, EM
; TODAS AS DERIVACOES;

E- ACOMPANHA 01(UM) CABO DE PACIENTE DE 5
iI VIAS ADULTO/PEDIATRICO;

}

| TEMPERATURA:
. DOIS CANAIS SIMULTANEOS;
. FAIXA MINIMA: 0 A 50°C;

:
|
|
|
o ALARMES DE MAXIMO E MINIMO PARA
| TEMPERATURA;
|
I
:
;

> ACOMPANHAM 01(UM) SENSOR  NAO
DESCARTAVEL ADULTQ/PEDIATRICO PARA
'TEMPERATURA ESOFAGICA).

. FAIXA: 0 A 100%;
'« . PRECISAO: MEDICAO DE PULSO: 20 A 300 BPM;

. APRESENTAR INDICE DE PERFUSAO GRAFICA E
NUMERICA NA SATURACAO, APRESENTACAO DA
.CURVA PLESTIMOGRAFICA;

. ALARMES: MAXIMO E MINIMO PARA

. SATURACAO DE OXIGENIO COM TECNOLOGIA
"PARA LEITURA EM BAIXA PERFUSAO OU PRESENCA DE

i MOVIMENTO, PODENDO SER TECNOLOGIAS NELLCOR,
_MASIMO, FAST, MINDRAY, GE TRUSIGNAL OU BLUE

Rua Madressilva, n.2 475 — Esplanada — CEP

X 30.?.%0-180 — Belo Horizonte / MG

Telefax: {31) 3484-8730 — CINPJ 95%426.307/ 0001-23
E-mail: comercialS@goldcarebrasil.com.br

Site: www.goldcarebrasil.com.br
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GOLD CARE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA

(FiO.

b ACOMPANHA 01(UM) SENSOR  NAO
| DESCARTAVEIS DE DEDO ADULTO/PEDIATRICO;

. 0S ACESSORIOS FORNECIDOS PARA A
SATURACAO DE OXIGENIO DEVERAO SER ORIGINAIS
DA MARCA DA TECNOLOGIA OFERTADA, NAO SERAO
ACEITOS ACESSORIOS COMPATIVEIS

RESPIRACAO:

. MEDICAO DA RESPIRACAO PELO METODO DE
IMPEDANCIOMETRIA TORACICA (UTILIZANDO OS
ELETRODOS DE ECG);

INDICACAO DA FREQUENCIA RESPIRATORIA
iNA FAIXA MINIMA DE 0 A 120 RPM, COM
i APRESENTACAO DA CURVA DE RESPIRACAO;
DETECCAO E ALARME DE APNEIA COM TEMPO
| "T.OGRAMAVEL.

' PFESSAO NAO INVASIVA (PNI):
' “ MEDICAO DAS PRESSOES MEDIA, SISTOLICA E
i:DIASTOLICA POR METODO OSCILOMETRICO;

'+ MODOS DE  OPERACAO:  MANUAL,
| AUTOMATICO COM INTERVALOS DE MEDIGOES
| PROGRAMADOS PELO USUARIO E STAT;

' INTERVALO DE MEDIDAS: PELO MENOS DE 5 A
249 MIN;

1

E
s PROTECAO CONTRA SOBRE PRESSAO;

B ACOMPANHA 01(UMA) UNIDADE DE MANGUITO
| ANTIALERGICO ~ REUTILIZAVEL ~ PARA  CADA
. TAMANHO: ADULTO PADRAO.

| FRESSAO INVASIVA (PI):

E MEDICAO DAS PRESSOES MEDIA, SISTOLICA E
. JIASTOLICA;
&7 ESCALAS MANUAIS E AUTOMATICAS;

1
i
i
i

i MONITORACAO DE PRESSOES INVASIVAS
FINDEPENDENTES EM 02 CANAIS BEM <COMO

; 11‘?4{(')NITORACAO DO DELTA PP;

1 POSSUIR ESCALAS MANUAIS E AUTOMATICAS
"PARA PRESSAO INVASIVA;

fy

/
Rua Madressilva, n.2 47¢ — Esplanacda — CEP.: 30.280-180 - Belo Horizonte / MG
Telefax: (31) 3484-8730— CN?)/()9.426.307/0001-23
E-mail: comercial5@gcidcarebrasii.com.br
Site: www.goldcarebrasil.com.br




GOLD CARE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA

" V77 ALARMES DE MAXIMO E MINIMO PARA
./ ALORES DAS PRESSOES;

e IDENTIFICACAO DO CANAL DE PRESSAO
" UTILIZADO:

i . PRESSAO ARTERIAL (ART),

H # f‘ PRESSAO ARTERIAL PULMONAR (PAP),
e PRESSAO ARTERIAL BRAQUIAL (PAB),

i & PRESSAO ATRIAL ESQUERDA (PAE),

E . PRESSAO ATRIAL DIREITA (PAD),

L PRESSAO VENTRICULAR ESQUERDA (LV)
. PRESSAO VENOSA CENTRAL (PVC),
PRESSAO AORTICA (AO),

; . PRESSAO INTRACRANIANA (PIC),

P PRESSAO ARTERIAL UMBILICAL (PAU),
{- . PRESSAO VENOSA UMBILICAL (PVU),

- PRESSAO DA ARTERIA FEMORAL (PAF)

'O, PNOGRAFIA ~ ETCO2  (MAINSTREAM  OU

| SIDESTREAM);

\ FAIXA MINIMA, QUE ABRANJA: 0 A 150 MMHG
'PARA CO2;

i- FAIXA MINIMA, QUE ABRANJA: 0 A 150 RPM
| PARA RESPIRACAO;
|

. UTILIZACAO EM  PACIENTES  ADULTOS,
| PE DIATRICOS E NEONATOS;

APRESENTACAO DE  EVOLUGCAO  DOS
:F ARAMETROS MONITORIZADOS (RESPIRACAO);

§» ACOMPANHA TODOS OS ACESSORIOS PARA O
L FUNCIONAMENTO DO PARAMETRO.

—_—

?i |2 ATERIA:

.o EQUIPAMENTO DEVE POSSUIR 01(UMA) UNICA \
EATERIA DE LITIO, RECARREGAVEL, INTERNA E
'REMOVIVEL ATRAVES DE ACESSO PELO LADO
. EXTERNO DO GABINETE POR PORTINHOLA OU TAMPA \
iF)CLUS[VA PARA ESTE FIM, COM AUTONOMIA \
|1\/‘1NIMA DE 120 MINUTOS SEM A NECESSIDADE DE ‘

Telefax: (31) 3484-8730 — CNPJ 09.4

.307/0001-23 ki
E-mail: comercials@goidcarebrasii.com.br XHH
Site: www.goldcarebrasfl.com.br
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GOLD CARE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA

"UTILIZACAO DE MODULOS EXTERNOS DE BATERIA.
' POSSIBILIDADE DE 2 BATERIAS, UMA INTERNA E
' JTRA ATRAVES DE COMPARTIMENTO.

i DDCUMENTACAO:

| DEVERA APRESENTAR CERTIFICADO DE REGISTRO NO
MINISTERIO DA  SAUDE, CERTIFICADO  DE
| CONFORMIDADE  IPXl,  CERTIFICADC  DE
 CONFORMIDADE COM A NBR IEC 60601-1 / NBR IEC
166601-1-1 / NBR IEC 60601-12 / NBR 60601-2-49;

|CERTIFICADO DE BOA PRATICA DE FABRICACAO/

|'ARMAZENAMENTO. CD COM MANUAL DE OPERACAO E

|CD DO MANUAL TECNICO CONTENDO OS DIAGRAMAS
| E ESQUEMAS ELETRICOS DO EQUIPAMENTO.

\ , .
| GARANTIA: MINIMA DE 12 MESES APOS O ACEITE
t DEFINITIVO DO EQUIPAMENTO.

" ICAMA HOSPITALAR TIPO FOWLER MECANICA: cama
ihospitalar tipo fawler adulto mec#nica; acompanha coichdo
?-tspuma de poliuretano de densidade 33 e tecido aniidcaro,

, entialérgico e antifungo, revestido com capa de courvin lavavel;
-*';.r‘_b" cutura do estrado construido em metalon 50x30xi,5mm;
vssirado articulado em chapa de ago 1,5 mm, que possibilite o0s
{ﬂ'_—r.jvimentos fawler, trendelemburg, sentado, dorso, 'joelhos,
‘vascular e elevagio acionados por 03 manivelas inox
escamotedveis com cabo baquelite, cabeceira e peseira removivel
lem material termoplastico de alta resisténcia, injetada em

!;poliuretano, 02 (dois) pares de grades laterais, sendo um par no MINAS
0002 | dosso e um par na perna, de atuacfio independente, em material | Und. | 10,00 | INDUSTRIA | R$ 12.135,00 | R$ 121.350.00
wrmopléstico de alta resisténcia, com poliuretano injetado, fixada MI 306

I & cama, com sistema retrétil, permitindo que fique acima e abaixo
du cama, para-choque fixado &s extremidades para protecdo
“contra danos por choque em paredes e/ou outros moveis, rodizio
de 125 mm de didmetro, com freios de dupla aco em diagonal,
acubamento em pintura eletrostatica a p6é com resina
zpdxipoliéster e polimerizado em estufa, com resisténcia quimica
| € mecanica, apés tratamento antiferruginoso; dimensées externas:
i3,]0 x 0,98 x 0,65 m (C x L x A). capacidade minima: 180 kg.
i REGISTRO NA ANVISA A CONFORME RDC N° 40/2015.

| APRESENTAR CATALOGO.

: Mcsa de Cabeceira Hospitalar Para Leito com gaveta, em Aco
i Carbono/Epoxi: Estrutura em tubo de ago redondo; '

SO0 .- Tampo, gaveta e prateleira em chapa de ago carbono; Und 10.00 mg@;ﬁil Al RS 1.300.00 5
e i -.Buxador em material plastico; ne ’ S K5 15:000,00
2~ %s com ponteiras plésticas; MITIO
2 cabamento em pintura epoxi, com tratamento anti-ferruginoso;
____iDinensdo: 350 x 400 x 800 mm. ! ﬂ

YVALGHR TOTAL...:

/[/ !/ R$149.850,0¢
J | —
P.: 30.280-180 - Belo Horizonte / MG / >

Telefax: (31) 3484-8730 # CNPJ 09.426.307/0001-23

‘ 1

i

‘ E-mail: comeiciaig@goldcarebrasil.com.br %)Ty
< i Site: wyéo}dcarebrasil.com.br
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GOLD CARE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA

VAL TOTAL DA PROPOSTA: RS 149.850,00 (Novecentos ¢ vinte nove mil quinhentos e oitenta e dois reais).

Condigdes Gerais da proposta:

ef'larémos igualmente, que em nosso preco estdo incluidos todos os custos diretos e indiretos para perfeis
execucdo dos servigos, inclusive as despesas com méo de obra especializada ou néo, encargos da legislagdo soci:
irabathista, previdencidria, da infortunistica do trabalho e responsabilidade civil por qualsquer danos causados
terceiros ou dispéndios resultantes de impostos, taxas, regulamentos e posturas municipais, estaduais e federais, ber
cemo tedos os custos necessérios para atendimento as exigéneias e determinagdes do Edital; enfim, tudo o que
MCLC:‘;BJ'iO para a execucfo total e completa dos servigos, sem que nos caiba, em qualquer caso, direito regressiv
era r*ia{:ﬁo ao Municipio.

L:ec_ara_nos ainda, que:

Tomo3 oleno conhecimento do das especificagdes do objeto de acordo com todas as normas deste edital e set
ar.aes, notadamente quanto as exigéncias previstas no Termo de Referéncia - Anexo I do Edital —

Estainor cientes dos critérios de pagamento especificados no edital, com eles concordamos plenamente;

Dorige m0-nos, ainda, caso nos seja adjudicado o objeto, a assinar o contrato ou documento equivalente dentro ¢
o1zz0 €x tabelecido, a contar da data de notificagdo, bem como atender a todas as condi¢Ses prévias a sua assinatur
L TR - e

30 pena das sangdes cabivels;

Uiichonamos que esta proposta tem o prazo de validade minima de 60 (sessenta) dias.

Ju_l.c. 1nos que estamos de acordo com todas as condigdes e especificacdes constantes deste Edital e que os prege
S0 » 1ncluem todos os custos e despesas necessarias ao cumprimento integral das obrigacdes decorrentes ¢

;: 3. )1 lzonte 10 de agosto de 2023.

|

CPF: 031.652.236-88 / MG 7.005.696

R Tel: (31) 3484-8730 (31) 99621.2855 | ; Q{
o E-mail: comercial5@goldcarebrasil.com.br /\' %N“'\‘” y
‘ > P
=.. i_’-‘.‘ai b / Rua Madressilva, n.2 476 ~ Espianada — CEP.: 30.280-180 — Belc Horizonte / MG

it Telefax: (31) 3384-8720 — CNPJ 09.426.307/0001-23

E-mail: comerciaiS@go!dcarebrasil.com.br
Site: www.eoldcarabrasil.com.br



MONITOR
MULTIPARAMETROS
BIOLIGHT M12

0O M12 foi desenvolvido para atender as
necessidades basicas presentes no dia a
dia de UTl's, CTT's, centros cirlirgicos,
emergéncias e outras demandas
médico- hospitalares. Sua grande
capacidade de armazenamento de
dados preporciona uma ampla visio
diagnostica dospacientes.

Biolight's Sp02 technology

O Biolight's Sp02 é um algoritmoinovador, capaz
defornecer uma taxa de respiracéo adicional ac
paciente. A tecnologia facilita o reconhecimento
precoce das condigdes de agravamento,
minimizando possiveisintervencdes.

Imagens de alta definigzo
Tela capacitiva de 12 polegadas, com resolucdo
de 1280x800 pixels, em HD,

Diferenciais:
Deis canais de temperatura
Bateria de longa duragZo (2té 4 horas)

Impressora térmica (opcional)

Designpeortétil, com manopia
acoplada acaparelho

Variag8o de pressio de pulso (Delta PP)
Monitoramentoemtemporealdavariacdoda
pressdo de pulso (diferenca entre a pressio
sistélica e a diastdlica). Por meio do Delta PP,
os médicos podem avaliar a capacidade de
resposta de um paciente (principalmente,
em quadros de insuficiéncia cardiaca
descompensada), objetivando um melhor
balanco hidrico.
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ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 15, DE 28 DE MARGO
DE 2014

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicbes que lhe conferem os incisos lll e IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, o inciso Il, e §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n°® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2008, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, e suas atualizagbes, tendo em vista ¢ disposto nos incisos Ill, do art.
2° 1l eV, do art. 7° da Lei n.? 9.782, de 1899, e o Programa de Melhoria do Processo de
Regulamentacéo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008,
em reunido realizada em 25 de margo de 2014, adota a seguinte Resolugdo da Diretoria
Colegiada e eu, Diretor-Presidente , determino a sua publicagao:

Art. 1° Esta Resolugao define os requisitos relativos a comprovacio do cumprimento
de Boas Praticas de Fabricagéo — BPF necessarios para fins de registro de produtos para
saude.

Art. 2° O protocolo do pedido de certificagdo de Boas Praticas de Fabricago sera
aceito para efeito de peticionamento, bem como inicic da andlise nas peticdes de
concessdo de registro, revalidacio de registro, alterago/inclusdo de fabricante, todas
relacionadas a produtos para salide enquadrados nas classes de risco Il e V.

Paragrafo (nico. O deferimento das solicitagBes de concessdo de registro e
alteracéo/inclusédo de fabricante, conforme caput, fica condicionado & publicacdo de
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo - CBPF valido emitido pela ANVISA e ao
cumprimento dos demais requisitos para registro de produtos para salde.

Art. 3° O art. 4° da Resolugéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 39, de 14 de agosto
de 2013, passa a vigorar com a seguinte redagao:

Paragrafo unico. A concesséo da certificag@o de que trata o caput deste artigo podera
ocorrer mediante apresentagdo de relatorio de auditoria valido, emitido por organismo
auditor terceiro, conforme programas especificos, ambos reconhecidos pela ANVISA”. (NR)

Art. 4° O art. 24 da Resoluggo da Diretoria Colegiada — RDC n° 39, de 2013, passa a
vigorar com a seguinte redacgéo:

Yy

(




§1° O Certificado descrevera para cada linha de produgio as respectivas classes

risco de produtos para as quais o estabelecimento encontra-se em conformidade com os
requisitos preconizados pelas normas vigentes de Boas Praticas.

Art. 5° O disposto nesta Resolugdo nado isenta as empresas fabricantes e os
imporitadores da obrigagdo de assegurar que os produtos para saulde por e€la
comercializados, independentemente de sua classe de risco, tenham sido fabricados e
distribuidos com observancia das normas de Boas Praticas de Fabricagdo aplicaveis
editadas pela ANVISA.

Art. 6° Ficam revogados a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°. 25, de 21 de
maio de 2009, publicada no Diario Oficial da Uni&o n° 96, de 22 de maio de 2009, Segéo 1,
péag. 48, o inciso VIl do art. 5°, § 2° do art. 8% e o inciso IV do art. 9°, da Instrugdo Normativa
n° 13, de 22 de outubro de 2009, publicada no Digrio Oficial da Unigo n°® 203, de 23 de
outubro de 2009, Secdo 1, pag. 62.

Art. 7° Esta Resolugdo da Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua
publicacdo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

Salide Legis - Sistema de Legislacio da Salde
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A > SetorRegulado > Regularizago de produtos e servicos > Produtos para satde > Produtos ndo regularizados

como dispositivos médicos

Produtos nao regularizados como dispositivos
medicos

Publicade em 03/12/2020 15h34 Atualizado em 28/02/2023 17h58 Compartihe: T W &

Atualizado em 10/05/2022
CATEGORIA 1: PRODUTOS UTILIZADOS NA AVALIACAQ, ELABORAGCAO, FABRICACAQ OU PREPARACAD

1 Amalgamador odontolégico

2. Equipamento para confeccdo de proteses

3. Equipamento para elaboragao de lentes para oculos

4. Fracionador, dosader ou misturador de solugdes ou medicamentos _

5. lLeitora de cédigo de barras
6. Maguina para fabricacdo de comprimidos

7. Material de uso exclusivo em laboratorio para confecgdo de préteses que nao entrem em contato com
paciente.

8. Medidor para avaliacdo de lentes (lensdmetro) ou de armacdss de dculos

9. Seladora de embalagens de produtos para satde |
CATEGORIA 2: PRODUTOS PARA APQIO DE ATIVIDADE LABORATORIAL GERAL

1. Afiador de navalhas para microtomio

2. Agitador de solucdes

3. Agitador para laboratorio, exceto sangue e seus derivados

4. Agua destilada

&. Alga de platina para micrabiologia PP
6. Analisador de agua

/. Analisacior de dissolugéc de comprimidos e capsulas

8. Analisador de tamanho de particulas

9. Aparelho de Karl Fisher, exceto indicado para dia co clinico (VDY

10. Aparelho para analise de alimentos
11 Aparelho para determinagio da friabilidade de arhostras

12. Aparelho para eletroforese, exceto indicado paya diagnastico clinico (VD)
127 , n ' /
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recipientes de coleta (VD)
17. Autoclave, exceto para esterilizacdo de dispositivos medicos
13. Balanca para laboratorio
13. Banho histolégico
20. Banho maria, exceto para implantes e bolsas de sangue.
21. Calorimetro, exceto indicado para diagndstico em saude
22. Camara anasrdbica
23. Capela de fluxo laminar, exceto indicada para uso laboratorial em salide (ex: capela para manipulacio de
orgaos e tecidos para transplante)

a. Capela ou cabine para preparag¢ao de insumos, medicamentos cu quimioterapicos
24. Centrifuga, exceto indicada para usc em laboratério clinico (VD)

a. Centrifuga, exceto indicada para uso em bancos de sangue
25. Chuveiro e lava-olhos de emergéncia
28. Colorimetro. exceto indicado para diagnéstico clinico (VD)
27. Condutivimetro, exceto indicado para diagnostico em satide
< 3. Contador de coldnias ou células, exceto indicado para diagnéstico clinico (VD)
= 3. Contador de particulas atbmicas, exceto indicado para uso em salde
30. Corador de laminas para microscopia, exceto indicado para uso em laboratorio clinico (VD)
Si Corante ou solugéo para preparo de amaostras ou substancias, exceto indicade para diagnostico clinico (VD).
52 Criostato, exceto indicado para diagnostice clinice (VD) ] ‘fm
33 Cromatégrafo, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)
24 Crondmetro p/ medicio de tempo de reacdes
35. Densitometro, exceto indicado para diagnéstico clinico (VD)
33. Digestor
37, Diluidor de amoestras

33. Dispensador Automatico (p/ enchimento de frascos e tubos)

()

3. Dispensadoer/removedor de parafina para histologia

Dispositivo para abertura ou vedacio de artigos

da
(W]

e

i1 Equipamento para gerenciamento de amostras

fud

%, ¢
Tw

. Equipamento de protegaoe individual para uso exclusive em laberatérios

e
(o

Espectrofotometro, exceto indicado para diagnostico clinico (VD)

- Espectrémetro, exceto indicado para diagnéstico clinico (VD)

L
i

an
¥

cstufa, exceto para esterilizagio de dispositivos médicos

£s

5. Evaporador centrifugo a vacuo

‘.r‘\'.

4 Fermen‘_aador de culturas

5. Filtro para solucdes

44 Forno mufla

$0. Fotdmetro de chama

5.1 Homogeneizador de solugdes, exceto para sangug & seus derivados
50 Impressora de cassetes e [aminas de vidro.

P e e % R T VAR | P
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56. Lavadora para artigos de laboratorio, exceto as lavadoras desinfectoras de produtos médicos.
a. Lavadora para artigos de laboratorio, exceto as lavadoras de microplacas e lavadoras para ensaios

imunologicos (IVD)

57, Leitora de flucrescéncia, exceto indicada para ciagnostico clinico (VD)

58. Lenco para assepsia da pele
'59. Liofilizador

60. Luximetro

61 Medidor de 02 dissolvido em amostras

62. Medidor de pH, exceto indicado para diagnostico clinico (VD)

63. Medidor do ponto de fusao

64. Microscopio, exceto indicado para procedimento medico ou odeniologico

65. Microtomo para histologia, exceto indicade para diagnostico clinico (VD)

88. Mobiliario para laboratorio

£7. Moinho de amostras sélidas

A8. Monitor de crescimente bacteriano, exceto indicado para diagnostico clinico (VD)

69. Montadores automaticos de laminas e laminulas

70. Navalhas para microtomos e criostatos

71 Osmédmetro, exceto indicado para diagnéstico clinico (VD)

72. Pipeta automatica

73. Pipeta ou micropipeta manual, capilares ou microcuvetas {sem reagentes)

74. Placa aguecida/refrigerada para histologia a
75. Porta algodéao

76. Porta papeleta

77. Processador de DNA, exceto indicado para laboratario clinico (VD)

78. Processadora de tecicos para histologia. exceto indicado para uso em laboratdrio clinico {IVD)

79. Produtoe para teste de soluces de aplicagao nao diagnostica
80. Radidmetro, exceto para uso em aparelhos de fototerapia

81 Recipiente para descarte de residuos organicos (lixo)

82. Refratometro, exceto indicado para diagnéstico clinico VD)
83. Seladora de embalagem de artigos para laboratorios

8

I

. Suporte para artigos de laboratério
85, Temporizador
86. Titulador

87. Viscosimetro, exceto indicado para diagnodstico clinico (VD)

CATEGORIA 3: PRODUTOS UTILIZADOS PARA APOIO OU INFRA-ESTRUTURA HOSPITALAR

1 Almofadas para cadeiras de rodas. exceto para preyvencio de Glceras

2. Almotolia y

3. Aparelho para tratamento ou acondicichamerigambiental

a. Condicionadores de ar /
b o / ~
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4. Babador de uso odontolégico
5 Balde

6. Bandejas / Caixas / Estojos, inclusive para esterilizagao (Etiquetas para identificacdo de caixas/racks)
7. Barreira para separacéo de ambientes

8. Biombo

8. Bomba a vacuo

10. Caldeira

11 Caneta para marcacao cirurgica

12. Capa para colchao, poltronas e travesseiros

13. Capa para Equipamentos

14. Central de ar comprimido

i5. Central de gases medicinais

18. Central de vacuo

17. Comadre/ cuba rim/ papagaic/ escarradeira

18. Compressor de ar

19. Concentrador de 02, exceto de uso pessoal

20. Cortador de isopor para confeccao de moldes

é‘L Dispositivo destruidor e inutilizador de produtc medico / contader (aguthas, bisturis entre outros)

22. Dispositive para abertura de frasco ampola

23. Dispositive para abertura de produtos médicos

24, Embalagem para esterilizacdo de produtos médicos

25 Embalagens para transporte e armazenamento de 6rgaos

23. Equipamento para acondicionamento ou transporte de produios
a. Carro de emergéncia (transporte de medicamentos. equipamentos e instrumentais para procedimentos

nedicos), exceto guandoe possuir painel com conexdes elétricas. hidraulicas ou de gases para produtos

medicos.

27. Equipamentos para Lavanderia

23. Escada para paciente, exceto indicada para terapia

29. Escova para limpeza ce produtos em geral

30. Escova para mpeza e assepsia cirdrgica sem antimicrobiano

31, Esterilizador de residuocs hospitalares, exceto para uso no local de procedimento em salde

32. Fogao para preparacao de alimentos

33. Gel para absorcio de residuos organicos

34. Geladeira e Freezer de uso geral lexceto para armazenamento de vacinas, bolsas de sangue, tecidos e /

OIgaos)

35. Gerador de vapor

3b. Gesso para confecgdo de modelo odontoldgico

37. Hamper (recipiente para acondicicnamento de roupa hospitalar} e saco para hamper

38. Incinerador de residuos hospitalares

32, Indicader fisico, quimico ou bioldgico

40. Lacres, tapetes, suportes, escovas para lim@éza de instrumentais

4L CONTEUDO 1 PAGINA INICIAL / NAVEGACAD 3
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BUSCA 4 MAPA DO

htips:,’ifwww.gcv.brfanvisalpt—brlsetoneguladolreg uIarizacao}#dutos-para-saude/ produtos-nac-regulados




09/30/2023, 21:07 Produtos nao regularizados como dispositivos médicos — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanita

21 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

i

> Cadeiras de espera

. Moveis para censultério/clinicas (mesas, cadeiras, armarios @ outros suportes).
d. Mesa de Mayo (suporte de instrumental cirlrgico)
e. Mesa de cabeceira
f. Mesa para Necropsia
43. Negatoscopio
44, Papel higiénice / papel toalha
45, Pia hospitalar
48, Produto para coleta ou inutilizagéo de materiais perfurocortantes
47, Protetor auricular de ruidos
48. Pulseiras de identificacao de pacientes (incluindo pulseiras mae-fitho) e de classificagao de risco, placas
cutros produtos para tal finalidade
49, Purificador de agua. exceto os indicados para purificagio de agua para uso em hemodialise, de uso portatil
£0. Recipiente ndo fixado ao corpo para coleta de residuos organicos
51 Recipiente para coleta ou acondicionamento de produtos em geral
) Registrador de temperatura ou umidade ambiental (termohidrografol
53. Régua endodantica para medicao de limas
5.4, Restritores utilizados na contengao do paciente
£5. Roupa de cama, incluindo de uso hospitalar descartavel
53. Saco para coleta de residuos hospitalares
57. Sacos para obito/ sacos para cadaver a
53, Saltos ortopedicos
52. Secador de ar medicinal
&0. Seladeora de embalagens de produtos medicos
&L Sisterma de comunicagdo hospitalar
52 Sistema de sinalizac&o hospitalar

83. Dispensorio Eletronica utilizados para acondicionamento de medicamentos ¢ materiais hospitalares

CATEGORIA 4: PRODUTOS PARA DIDATICA OU TREINAMENTO MEDICG

1L Manequim para treinamento meédico
2.Modelo de Orgdo para ensino

3 Simulador de funcoes fisiclogicas para ensino

CATEGORIA 5: PRODUTOS PARA PREVENCAQO DA SAUDE COLETIVA

1 Armadilha para desinfestacao
2 Bomba para dedetizacs
3. Instrumento para eliminacao de parasitas e insetos

4 Recipiente para acondicionamento de cadaveres
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% Cadeira de rodas e bicicletas para portadores de necessidades especiais para uso em oratica despo
Lompeticdes
4. Cronémetro
5 Relogio para treinamento
Z. Dardo
7. Dilatador nasal adesivo
8. Disco
¢. Equipamentos passivos para condicionamentoe fisico
‘3. Bicicleta ergomeétrica (exceto indicadas para diagnostico médico)
b. Halteres
< Estacdes de Musculacao
- d. Remadores
. Aparelho para abdominais
f. Esteira ergométrica lexceto indicadas para diagndstico médico)

1). Mesa ou cadeira para massagem

it Equipamentos exclusivos para academias de ginastica ou uso domiciliar, (Exceto eletroestimuladores

musculares e camaras de bronzeamento)

12 Poddmetro (contador de passos/distancia percorridal

13, Protetor nao ortopéedico de partes do corpo

14 Tablado (exceto para fisioterapia)

15, Vara para salto ‘ *ﬂr

CATEGORIA 7. PRODUTOS DE USC PESSOAL OU DOMESTICO

1 Absorvente higiénico
Z Alicate e tesoura para cortar unhas
3. Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental
a. Condlicionadores de ar
b. Purificacor de ar
c. Esterilizador de ar
d. Umidificador de ar
4. Balancas
5. Barbeador
5. Bengala ou outro sunorte de uso ndo ortopedico
7’,V_Br1ncos para perfuracéo
8. Chupeta
9. Coletor menstrual g
10. Escova odontolégica
1% Escova para cabelos
12. Esponja para limpeza de pele
13. Fio dental

14, 1

11
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17 Luvas sem indicacio de uso em saude
' 13. Mamadeira e bico
12 Mantas e cobertores sem indicacio terapéutica.
2. Massageador de gengiva
21 Massageador muscular (almofadas, cadeiras, poltronas, colchdes, etc) sem indicacdes terapéuticas
22. Mordedor para lactentes
23. Ocules para preshiopia
24, Papel higiénico/panet toalha
25. Passador de fic dental
26. Piercing
27. Pipetas e frascos de vidro para coleta, armazenamento e pasteurizacao de leite humano
28. Produto destinado a limpeza de lentes de dculos
29. Produto para estimulacdo sexual
30. Produtos eroticos sem indicacdo de uso em saude
31 Protese mamaria externa e sutia para suporte da protese
" 32, Protetor de mamilo
23, Purificador de dgua
31 Sauna
35. Secador e escova de cabelos

33 Top maternal. Sling

by
CATEGORIA 8 PRODUTOS DE USO GERAL UTILIZADOS COMO PARTES OU ACESSORIOS DE PRODUTOS PRA
SAUDE

Camera fotografica de usc geral

o=

. Equipamento de informatica de uso geral
3. Filme fotografico comum de uso geral
4

Fixador ou revelador de filmes

(o]

- Gravador de imagens, exceto os indicados para registro de sinais ou imagens médicas

o

.Impressora, exceto as indicadas para regisiro de sinais ou imagens medicas

=~

Monitor de video, exceto as indicadas para exibicio de imagens medicas
8 Oleo lubrificante

9. Papel termo-sensivel, incluindo indicado para registro de sinais ou imagens médicas
4

O

ATEGORIA ©: PARTES E ACESSORIOS PARA PRODUTOS NAO CONSIDERADOS PRODUTOS PARA ZAUDE

CATEGORIA 10: ALGUNS PRODUTOS UTILIZADOS EM LABORATORIOS

v Vidraria, material e instrumental de uso geral para laboratério (pipetas. ponteiras, provetas, tubos fe ensaio,
lzminulas, laminas, cdmaras para contagem de cél

2. Reagentes quimicos isolados que nao tenharn fin
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¢ Ltros) N reas g
': Meios de cultura em forma de pos desidratados e suplementos para enriquecimento de meios e dgfn e
|- rodutos ndo acabacdlos que necessitam de processamento e controles executados pelo usuario

£, indicadores biologicos

6. Reagentes e materiais de referéncia destinados especificamente & avaliacdo de qualidade em testes de
proficiencia cu de comparacao interlaboratorial

7. Reagentes ou conjuntos de reagentes montaclos no proprio servico para serem utilizados exclusivamente na

mesma instituicdo. seguindo protocoios de trabathe definidos, sendo proibida sua comercializacdo ou doacao
8. Reagentes laboratoriais que ndo sejam destinados ao diagnéstico em amostra humana

‘97 Produtos destinados exclusivamente a testes de controle de dopagem esportiva, cujo resuitado nao seja
utilizado para a finalidade de tratamento ou satude

1. Produtos de uso exclusivo em pesquisa, incluindo os importados e rotulados como RUO — Research Use
Cnly

1% Geradores de gas e indicadores de anaerobiose

1. Reagentes comercializados como insumas para fabricagéo de produtos para diagnostico in vitro e produtos
"% fase intermediaria de producio
;; Produtos destinados exclusivamente a medicina legal (pericia e investigacio policial).
+ Produtos utilizados exclusivamente por tecnicos do fornecedor de instrumentos para diagnostico in vitre em
gdcadimentos de limpeza e manutencio e que nac sio comercializados ou disponibilizados ac mercado,
conmo placas de calibracao, padrao para calibracas de um ensaio especifico, sclucdes de limpeza e
Tanutencdo, ete,

15, Estreptavidina
1. Cassete plastico para histologia

1" Fixadores celulares
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