PROPOSTA

HOSPITAL SAO VICENTE DE PAULO-

PREGAO PRESENCIAL N° 019/2023
PROCESSO N° 074/2023

DATA: 10/08/2023
HORARIO: 08:00 é
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Cirargica
Produtos |

AQ
HOSPITAL MUNICIPAL SAO'\! “CEINTE DE PAULO
CORACAO DE JESUS-MG

PROPOSTA COMERCIAL REF. AO PREGAO PRESENCIAL N° 019/2023
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 074/2023

ABERTURA: 10/08/2023
HORARIO: 08:00

Razdo Social: Cirurgica Séo Felipe Produtos para Satde LTDA
CNPJ: 07.626.776/0007-60

Socia: Sra. Maristela Belotto Pelozzo

CPF: 922.630.709-15

RG: 5.916.363-9/SESP/PR

Dados Bancdrios:

Banco do Brasil

AG n° 1622-5

C/C. 27.649-9

Tel/ Fax: (41) 3354-1001
e-mail: cirurgicasaofelipe@uol.com.br
Prezados Senhores,

Apresentamos nossa proposta comercial pa

e integra o instrumento convocatdrio da

Caixa Econémica Federal
AG: n® 1630 - OP 003
C/C: 22274-8

EQUIPAMENTO DEVE POSSIBILITAR MONITORAGAO
DE NO MINIMO 07 (SETE). PARAMETROS E 10 (DEZ)
ONDAS SIMULTANEAS NA - 0S PARAMETROS DE
ECG. RESPIRACAO SPOZ, PN, Pﬁsﬁo INVASIVA-PL.

SER PRE. ZONFIGURADOS NO MONITOR; INDICACAO
PARA EQUIPAMENTO LIGADO EM REDE ELETRICA E
BATERIA: TECLA LIGA/DESLIGA PARA ACIONAMENTO:
MENU OU TECLAS PARA CONFIGURACOES DOS
PARAMETROS FUNCIONAIS A SEREM MONITORADOS
E DOS AJUSTES DO DISPLAY: SISTEMA PARA
APRESENTACAO DE MENSAGENS FUNCIONAIS EM
DISPLAY: SISTEMA ININTERRUPTO PARA ALARMES
VISUAIS. O ALARME DEVERA ATUAR ENQUANTO
HOUVER OCORRENCIA FUNCIONAL DEVE POSSUIR
ALARMES AUDIOVISUAIS COM 3 NIVEIS DE
PRIORIDADE DE ALARME (ALTA, MEDIA E BAIXA)
AJUTTAVEIS PELD OPERADOR,

01 UND

; Banw Eradesco

Representante Legal: Mdrio Guedes Jinior

CPF: 044.872.446-41
RG: 11.709-097

Endereco: Rua Graca Aranha, n° 875, Brcdo 2, Sala C, Vargem Grande, Pinhais/PR, CEP 83. 327 020.

TEMF. RATURA E CAPNOGRAFIA (ETCO2) DEVE Ao|

CREATIVE/
SHENZHEN CREATIVE
INDUSTRY CO., LTD./

K12/ 80901110026/
CENTRAL DE
MONITORAMENTO/
SHENZHEN CREATIVE
INDUSTRY CO., LTD./
PC-1000A/
80102512867

Banco Itau
AG: 3701
C/C: 33000-7

necimento dos ifens abaixo discriminados, conforme exigido no Edital de Pregdo Presencial,

14.980,00

29.960,00

. a—
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ALARMES VISUAIS E SONOROS PARA OS
PARAMETROS MEDIDOS (LIMITES MAXIMOS E
MINIMOS)  PROGRAMAVEIS PELO  OPERADOR
ALARMES FUNCIONAIS (SENSOR, BATERIA, FALTA DE
ENERCIA  ELETRICA, ENTRE OUTROS). DEVERA
ACOM:PANHAR  OS  CABOS/ACESSORIOS  DOS
PARAME iROS DE ECG RESP/ SPO2 PNI TEMP E ETCO2
CONFORME SOLICITACAO DESCRITA PARA CADA
PARAMETRO, MONITOR: DISPLAY DIGITAL EM
CRISTAL LIQUIDO COLORIDO (NAO
MONOCROMATICO). DIMENSAO  MINIMA: 12"
(POLEGADAS), RESOLUCAD MINIMA DE 1024
768PIXELS COM ACESSO AOS RECURSOS E
COMANDOS POR TECNOLOGIA DE TOQUE NA TELA
(TOUCHSCREEN). CONTROLE DE VELOCIDADE PARA|
O TRAGADO DE CURVA; DEVE POSSUIR MEMORIA DE
ARMAZENAMENTO .DE TENDENCIAS GRAFICAS E
TABULARES PARA; PELO MENOS, 120 (CENTO E
VINTE* HORAS, ALEM DE POSSUIR MEMORIA DE
EVEN1C'S DE ALARMES. SISTEMA DE COMUNICACAO
E VISUALIZACAQ: DEVE ESTAR PREPARADO PARA
COMUNICACAO BIDIRECIONAL EM REDE COM
CENTRAL DE MONITORIZAGAO DA MESMA MARCA,
SENDO QUE A CENTRAL DEVERA POSSUIR REGISTRO
PROPRIO NA ANVISA, E INTEGRAGAO COM O
SISTEMA DO HOSPITAL PELO PROTocoia HL7,
DIRETAMENTE NO .MONITOR ©U Amvss DA
CENTRAL DE MONf‘romzAgm

Rua Graga Aranha, 875 - Barracéo 2 Sala C - Vargem Grahde Pinbais - CEP 83321-020
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DEVE PERMITIR A CONEXAO EM REDE ATRAVES DE
PROTOCOLO TCP/IP COM CONECTCR DO TIPO RJ 45
FUNCIONAMENTO EM REDE ELETRICA 110/220V
BIVOLT AUTOMATICO. INDICACAO VISUAL NO
DISPLAY DO EQUIPAMENTO QUE INDIQUE ©
ESTADO DA BATERIA, BEM COMO SE O
EQUIPAMENTO ESTA FUNCIONANDO PELA REDE
ELETRICA OU BATERIA SOFTWARE DE INTERFACE NA
LINGL:A PORTUGUESA. POSSIBILIDADE DE LEITOR DE
CODIGC DE BARRAS. MANUAL DO USUARIO EM
LINGUA PORTUGUESA. PESO: 45 KG, COM
TOLERANCIA DE ATE 20% A MAIS DEVE POSSUIR
INDICE DE PROTEGAO IPXI OU SUPERIOR. DEVE
ORAR COM UMIDADE RELATIVA NA FAIXA DE.20 A
90% ECG: ENTRADA FLUTUANTE: PROTECAO CONTRA!
DESFIBRILADOR E APARELHOS ELETROCIRURGICOS
COM RECUPERACAQ RAPIDA DA LINHA DE BASE;
SELECAO DE TODAS AS DERIACOES PADRAO,
NUMERO DE DERIVACOES: 7 (D1, D2, D3, AVR, AVL,
AVF E UMA PRECORDIAL); FREQUENCIA CARDIACA:
FAIXA MINIMA PARA AMOSTRAGEM DE EC 15-300
BPM.

Rua Graga Aranha; 875.- Barracdo 2 Sala Q. Vargem Grande P%hﬁaig - CEP 83321-020
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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: ANALISE DE ARRITIMIAS EM NO
MINIMO DUAS DERIVACOES; ALARME DE ELETRODO
SOLTO; DETECGAO E REJEICAO AUTOMATICA DE
MARCA-PASSO; ANALISE DOS SEGMENTOS ST. QT E
QTC, EM TODAS AS DERIVACOES; ACOMPANHA
01(UM) CABO DE PACIENTE DE 5 VIAS
ADULTO/PEDIATRICO TEMPERATURA: DOIS CANAIS
SIMUI TANEOS: FAIXA MINIMA: 0 A 50°C; ALARMES
DE MAXIMO E MINIMO PARA TEMPERATURA:
ACOMPANHAM 01(UM) SENSOR NAO DESCARTAVEL
ADULTO/PEDIATRICO PARA  TEMPERATURA| =~
ESOFAGICA) OXIMETRIA (SPO2J: FAIXA: 0 A. 100%;
PRECISAO: MEDICAQ 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 E PARA DESCONEXAO
DE SENSOR; SATURACAO DE OXIGENIO COM
TECNOLOGIA PARA LEITURA EM BAIXA PERFUSAQ
OU PRESENCA DE MOVIMENTO, PODENDO SER
TECNOLOGIAS NELLCOR, MASIMO, FAST, MINDRAY,
GE TFUSIGNAL OU BLUE PRO. (O MONITOR ESTA
SENDO-OFERTADO COM.A TECNOLOGIA NELLCOR)

Rua Graca Aranha, 875 - Barracao 2 Sala C - Vargem Grande Pinhais - CEP 83321-020
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ACONPANHA C1(UM) SENSOR NAO DESCARTAVEIS %%
DE DEDO ADULTO/PEDIATRICO; OS ACESSORIOS
FORNECiDOS PARA A SATURACAO DE OXIGENIO
DEVERAO SER ORIGINAIS DA MARCA DA
TECNOLOGIA OFERTADA, NAO SERAO ACEITOS
ACESSORIOS ~ COMPATIVEIS ~ MEDICAO DA
RESPIRAGAQ PELO METODG DE IMPEDANCIOMETRIA
TORACICA  (UTILIZANDO 0s ELETRODOS
RESPIRAGAQ: DE ECG): INDICACAO DA FREQUENCIA
RESPIRATORIA NA FAIXA MINIMA DE 0 A 120 RPM,
COM APRESENTACAO DA CURVA DE RESPIRACAO;
DETECCAO E ALARME DE APNEIA COM TEMPO
PRESSAO NAOC INVASIVA (PNl MEDICAO DAS
PRESSOES MEDIA, SISTOLICA _E  DIASTOLICA
PROGRAMAVEL. POR METODO OSCILOMETRICO,
MOCUG: DE OPERACAOC: MANUAL, AUTOMATICO
COM INTERVALOS DE MEDICOES PROGRAMADOS
PELO USUARIO E ESTADO; INTERVALO DE MEDIDAS:
PELO MENOS DE 5 A 240 MIN; PROTECAO CONTRA
SOBRE PRESSAO, ACOMPANHA ‘01(UMA) UNIDADE
DE MANGUITO ANTIALERGICO REUTILIZAVEL PARA
CADA MAMANHO: ADULTO PADRAO. PRESSAQ
INVASIVA (P): MEDICAD DAS PRESSOES MEDIA,
SISTOLICA E DIASTOLICA: ESCALAS MANUAIS E
AUTOMATICAS;

MONITORACAO  DE  PRESSOES  INVASIVAS
INDEPENDENTES EM 02 CANAIS BEM COMO|
MONITORACAO DO DELTA PP: POSSUIR ESCALAS|
ey MANUA'S E  AUTOMATICAS PARA  PRESSAO|
INVASIVA: ALARMES DE MAXIMO E MINIMO PARA
VALORES DAS PRESSOES: IDENTIFICACAO DO CANAL
DE PRESSAO UTILIZADO: PRESSAO ARTERIAL (ART).
PRESSAO ARTERIAL PULMONAR (PAP), PRESSAO
ARTERIAL BRAQUIAL (PAB), PRESSAO ATRIAL
ESQUERDA (PAE), PRESSAOQ ATRIAL DIREITA (PAD).
PRESSAO VENTRICULAR ESQUERDA (LV) PRESSAO
VENOSA CENTRAL (PVC). PRESSAO AORTICA (AO),
PRESSAO INTRACRANIANA (PIC), PRESSAO ARTERIAL
UMBILICAL (PAU) PRESSAO VENOSA UMBILICAL
(PVU), PRESSAO DA ARTERIA FEMORAL (PAF)
CAPNOGRAFIA ETCO2  (MAINSTREAM  OU

MMHG F ARA CO2;

Rua Graca Aranha, 875 - Barracgo 2 Salg C - Vargem Grande Pinhais - CEP 83321-020
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FAIXA MINIMA, QUE ABRANJA: 0 A 150 RPM PARA
RESPIRACAQ: UTILIZACAO EM PACIENTES ADULTOS,
PEDIATRICOS E NEONATOS; APRESENTACAO DE
EVOLUCAO DOS PARAMETROS MONITORIZADOS
(RESP:RACAD);,  ACOMPANHA  TODOS  OS
ACESSGRIOS  PARA  FUNCIONAMENTO DO
PARAMETRO. 0 BATERIA: O EQUIPAMENTO DEVE
POSSUIR 01(UMA) UNICA BATERIA DE LITIO.
RECARREGAVEL, INTERNA E REMOVIVEL ATRAVES DE
ACESSO PELO LADO EXTERNO DO GABINETE POR
PORTINHOLA OU TAMPA EXCLUSIVA PARA ESTE FIM,
COM AUTONOMIA MINIMA DE 120 MINUTOS SEM A
NECESSIDADE DE UTILIZACAO DE MODULOS
EXTERNOS DE BATERIA, POSSIBILIDADE DE 2
BATERIAS, UMA INTERNA E OUTRA ATRAVES DE
COMPARTIMENTO.  DOCUMENTACAO:  DEVERA
APRESENTAR CERTIFICADO DE REGISTRO NO
MINISTERIO DA  SAUDE, CERTIFICADO DE
CONFZRMIDADE,  IPXI,  CERTIFICADO  DE
CONFORMIDADE COM A NBR IEC 60607-1/NBR IEC
60601-1-1/NBR IEC 60601-1-2 NBR 606071-2-49;
CERTIFICADO DE BOA PRATICA DE FABRICACAO/
ARMAZENAMENTO, €D COM MANUAL DE
OPERACAO E CD DO MANUAL TECNICO CONTENDO
OS DIAGRAMAS E ESQUEMAS ELETRICOS DO
EQUIPAMENTO. GARANTIA: MINIMA DE 12 (DOZE)
MESES. * ]

Declaramos:

Que concordamos com todas as condicdes do edital, que o produto cotado possui garantia de 12 {doze) meses, contra
defeitos de fabricagdo, que estdo inclusos no valor acima propostos todas as despesas com mao-de-obra e, todos os
tributos e encargos fiscais, ‘sociais, trabalhistas, previdenciarios e comerciais e, ainda, os gastos com transporte/frete e
acondicionamento dos produtos em embalagens adequadas.

Validade da Proposta: 60 (sessenta) dias, o qual sera contado a partir da data da
Entrega: Conforme Edital
Pagamento: Conforme Edital

|

sessdo publica.
1

Rua Graca Aranha, 875 - Barracdo 2 Sala C - Vargem Grande Pinhais - CEP 83321-020
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PRODUTOS PARA SAUD DA
RUA GRAGA ARANHA. 875 - BRCAO 02 - SALAC
VARGEM GRANDE - CEP 83321-020
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DECLARA, que:

- esta ciente e concorda com as condicées contidas no Edital e seus anexos;

-nos disponibilizamos a prestar instalacdo do equipamento;

- cumpre os requisitus para a habilitacdo definidos no Edital e que a proposta apresentada estd em conformidade com as
exigéncias editalicias;

- inexistem fatos impeditivos para sua habilitagdo no certame, ciente da obrigatoriedade de declarar ocorréncias posteriores;
- ndo emprega menor de 18 (dezoito) anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e n3o emprega menor de 16
(dezesseis) anos, nos termo: do-artigo 7°, XXXIII, da Constituicao;

- a proposta foi elaborada d« forma independente, nos termos da Instrugdo Normatwa SLTI/MPQG n° 2, de 16 de setembro
de 2009;

- Ndo possui, em sua cadeia produtiva, empregados executando trabalho degradante ou forcado, observando o disposto nos
incisos lll e IV do art. 1° e no inciso lll do art. 5° da Constituicao Federat;

- conforme disposto no art. 93 da Lei n° 8.213, de 24 de jutho de 1991, estou ciente do cumprimento da reserva de cargos

prevista em lei para pessoa com deficiéncia ou para reabthiado da Previdéncia Social e que, possuo 07 (sete) funcionarios em
minha empresa.

Pinhais, 10 de agosto de 2023

Zorite E
ario Guedes qunlor
RG: 11.708-097

CPF: 044.872.446-41

Rua Graca Aranha=




Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Nome da Empresa

CIRURGICA SAO FELIPE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA

CNPJ 07.626.776/0001-60
Autorizacao 8.09.011-1
Produto MONITOR DO PACIENTE

MONITOR DO PACIENTE K10

MONITOR DO PACIENTE K12

MONITOR DO PACIENTE K i5

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

IFU Monitor do Paciente .pdf 0622296230 - 19/06/2023 17:03:52

Nome Técnico

Monitor de Sinais Vitais

Registro

80901110026

Processo

25351266296202022

Fabricante Legal

SHENZHEN CREATIVE INDUSTRY CO., LTD.

Classificacdo de Risco

lll- ALTO RISCO

Vencimento do Registro

16/04/2030

Situagéo

[sem dados cadastrados]

Data de Publicagido

————

[sem dados cadastrados]

Impresso dia 24 de julho de 2023 &s 08h44 em “hitp://corisultas.anvisa.gov.br/api/consulta/download PDF/25351266296202022" ' \
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Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Nome da Empresa \L/1I_RD!\£EDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS
cNPS _ % 04.718.143/0001-94

.Autéri;agéo 8.01.025-1

Produto Sistema de monitoramento central

Modelo: PC-1000A. Monitor ECG de IA

INSTRUCOES DE USC OU MANUAL

DO USUARIO DO PRODUTO Manual do usuario.pdf 4631698225 - 31/08/2022 09:48:18
Nome Técnico Central de Monitorizacao de Pacientes
Registro 80102512867
Processo 25351232159202256
Fabricante Legal . SHENZHEN CREATIVE INDUSTRY CQ., LTD.
Classificacio de Risco ; ~|N-ALTORISCO
Ven_ci.me'nto-do Regis—t:é 30/08/2032
.'Siluagaa s i .[sem dados cadastrados] ']
Data de Publicagio [sem dados cadastrados]

Ve &M

Impresso dia 24 de julho de 2023 as 08h49 em "http://consu as.anvisa.gov.br!apilconsultaidc;wnloadF'DFI25351232159202256"
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Certificado N°:
Certificate No.

Data de emissao:
Emission date:

Data de validade:
Validity date:

Solicitante:
Applicant:

Produto:
Product:

Marca / Modelo:
Brand / Modei:

Fabricante e Unidade
fabril (Fabricante):
Manufacturer and
manufacturing location
(Manufacturer):

conformidade para equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria, anexo a Portaria Inmetro n° 384, de 18 de dezembro de 2020.
Certificate issued in accordance with the conformity assessment requirements equipment under sanitary surveillance system,

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

2. Asituagao 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 foi emitido por um organismo de certificagio acreditado pela Cex
This certificate of conformity ‘vas issued by a product certification body accredited by Cgcre.

Certificado emitidc por:
Certificate issued by:

FNCC_735

. & A -{ﬁ
|§ /\JJ /3 g"!
\ D]

CERTIFICADO DE AVALIAGAO DA CONFORMIDADE...- ¢ /]

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

NCC 20.06116 Revisdolrevision n°.: 04
27/01/2020 Certificado de Conformidade valido somente acompanhado das paginas de 1 a 4
Certificate valid only accompanied of pages 1 through 4

Indeterminada

Cirdirgica Sao Felipe Produtos para Saide Eireli

Rua Graga Aranha, 875, Barracdo 2 - Sala C, Vargem Grande, Pinhais/ PR
CNPJ: 07.626.776/0001-60 — CEP: 83.321-020

Brasil

Monitor Multiparamétrico

K10, K12, K15

Shenzhen Creative Industry Co.,Ltd

Floor 5, BLD 9 BaiWangxin High-Tech industrial park Songbai Road, Xili Street Nanshan District, 518110 -
Shenzhen

China

Assinado de forma digital por WILSON
MONTEIRO BONA‘I:OJUN%DR:M'Z&T009303

Wilson Bonato
Gerente Técnico
Technical Manager

Certificado emitido conforme, requisitos de avaliagdo da

annex to Inmetro’s ordinance no. 384 of December 18, 2020.

re - Coordenagao Geral de Acreditagio.

NCC Certificagdes do Brasil Ltda.
Acreditagdo Cgcre n° 0034 (16/10/2003)
Av. Orosimbo Maia, 360, Campinas, SP, CEP 13010-211
CNPJ n® 16.587.151/0001-28
Www.nccgroup.com.br

Pégina/ Page 1 de / of 4 Rev.03




'~ CERTIFICADO DE AVALIAGAO DA CONFORMIDADE sV*®

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

T -8
gz;tt:ggg?: ,Dlo: NCC 20.06116 Revis&o/revision n°.: 04
Data de emiss3o: 27/01/2020 Certificado de Conformidade valido somente acompanhado das paginas de 1 2 4
Emission date: Certificate valid only accompanied of pages 1 through 4

Este certificado é emitido como uma verificagdo que amostras, representativas da linha de producdo, foram avaliadas e ensaiadas e atenderam as
normas listadas abaixo, e que o sistema de gestdo da qualidade do fabricante, relativo aos produtos cobertos por este certificado, foi avaliado e
atendeu aos requisitos de sistema da qualidade da Portaria Inmetro. Este certificade é concedido sujeito as condiges 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, relating to the products covered by this certificate, was assessed and found to
comply with the Inmetro quality system requirements. This certificate is granted subject to the conditions as sef out in Inmetro Rules.

NORMAS:

STANDARDS: =

ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda 1:2016
ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017

ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011 + Emenda 1:2020
ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010 + Emenda 1:2014
ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + Emenda 1:2014
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

IEC 80601-2-56:2017

ISO 80601-2-61:2017

Este certificado ndo indica conformidade com outros requisitos de seguranga € desempenho do gque 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 ENSAIO E AVALIAGAO:

TEST AND ASSESSMENT REPORTS:

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

Registro de avaliagdo da conformidade técnica (apresenta a verificagdo dos documentos utilizados para analise e as conclusdes para a
recomendacgdo da ceriificacio):

Technical conformity assessment register (assessment that presents the verification of the documents
certification conclusions):

FLUIG: 65810

Processo: 55316/19.1.Rev2.M2

Data do aceite da proposta: 21/08/2019

Data da auditoria: 26-07/09/2019

ed for analysis and recommendation of

Relatério(s) de ensaio:

Test repori(s):

N° do relatorioc | Norma Laboratério Data de emisséo
TRS18030094 IEC 60601-1:2005 + A1:2012 Shenzhen Huatongwei International Inspection Ltd. 04/07/2018

IEC 60601--2:2014 e

IEC 80601-2-27:2011

IEC 80601-2-33:2009 + A1:2013
TRE18030064 IEC 60601-2-49:2011 Shenzhen Huatongwei International Inspection Lid. 27/04/2018

IEC 60601-2-55:2011

IEC 80601-2-56:2017 ‘

IEC 80601-2-61:2017 )/
TRS18030095 IEC 60601-1-6:2010 + A1:2013 Shenzhen Huatongwei International Inspection Co. /{ td 04/07/2018
TRS18030096 IEC 60601-1-8:2006 + Amd1:2012 | Shenzhen Huatongwei International Inspection Ltd” 04/07/2018
TRS18030087 IEC 60601-2-27:2011 Shenzhen Huatongwei Intemational Inspection Ltd. 04/07/2018
TRS18030098 IEC 80601-2-30:2009 + A1:2013 Shenzhen Huatongwei Interational Inspection Ltd. 04/07/2018
SET2018-09721 | IEC 60601:2-34:2011 CCIC Southern Electronic Product Testing (Shenzhen) Co., Ltd 28/03/2018
TRS18030101 IEC 60601-2-49:2011 Shenzhen Huatongwei International Inspection Ltc. 04/07/2018
TRS18030100 1€0 80601-2-56:2017 Shenzhen Huatongwei International Inspection Lid. 04/07/2018
TRS18030098 ISO 80601-2-61:2017 = Shenzhen Huatongwei International Inspection Ltd. 04/07/2018
WT189300925 IEC 60601-2-55:2011 /1 Shenzhen Academy of Metrology & Quality Inspection fig/14/2018

)

FNCC_735 o Pagina/ Page 2 de / of 4

/)’ >

-.‘;?;ol *“".:? :

T,




. \ Rubrica
CERTIFICADO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE :sV*®
EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTIFICAGAO DE PRODUTOS ACREDITADO PELA CGCRE
GONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE ISSUED BY A CERTIFICA TION BODY ACCREDITED BY CGCRE

Certificado N°:

r-. o fed, 0 -
Certificate No. NCC 20.06118 Revisdo/revision n°.: 04
Data de emissé&o: 27/01/2020 Certificado de Conformidade valido somente acompanhado das paginas de 124
Emission date: Certificate valid only accompanied of pages 1 through 4
PRODUTO:
PRODUCT:

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

O Monitor do Paciente é um instrumento multifuncional projetado para monitorar os sinais fisiolgices vitais de pacientes adultos, pediatricos e
neonatais. Com as fungoes de registro e exibigio em tempo real de parametros, como ECG, frequéncia cardiaca (FC), pressao arterial ndo invasiva
(PNI), saturagéo funcional de oxigénio (Sp0O2), respiracio (RESP), temperatura corporal (TEMP) e bem como as funcdes de monitoramento
opcionais, como concentragdo expirada de CO2 (EtCO2), pressao arterial invasiva (Pl), débito cardiaco (CO), gés anestésico (AG), indice de
estado cerebral (CSI) e assim por diante, permitem uma ampla andlise das condigdes fisiolégicas do paciente.

Caracteristicas técnicas da Familia:

Modelo Tensdo Frequéncia Poténcia/Corrente Marca
K10, K12, K15 100-240 V 50/60 Hz 60 VA Creative
CONDICOES DE CERTIFICAGAO:

CONDITIONS OF CERTIFICATION:

Modelo 5: Ensaio de tipo, avaliagdo e aprovagdo do Sistema de Gestdio da Qualidade do fabricante, acompanhamento através de auditorias no
fabricante e ensaio em amostras retiradas no comércio e no fabricante. Modelo baseado no ensaio de tipo e acompanhado de avaliagdo das
medidas tomadas pelo fabricante para o Sistema de Gestdo da Qualidade de sua produgéo, seguido de um acompanhamento a cada 15 meses,
por meio de auditorias, do controle da qualidade da fabrica e de ensaios de verificagéo 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 its 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 & realizacdo das avaliacdes de manutengdo e tratamento de possiveis ndo conformidades de acordo
com as orientagdes da NCC e previstas no RAC especifico da Portaria Inmetro n°. 384, de 18 de dezembro de 2020. Para verificagdo da condigéo
atualizada de regularidade deste Certificado de Conformidade deve ser consultado o banco de dados de produtos e servicos 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 Int:«ro Ordinance no. 384 of December 18, 2020. For verification of updated condition of regularity from this
Conformity’s Certificate, must be .::ecked on product and services data bank certificated from Inmetro.

Este Certificado & valido apenas para os equipamentos de modelos idénticos aos equipamentos efetivamente ensaiados. Quaisquer modificacdes
nos projetos, bem como a utilizagdo de componentes elou materiais diferentes daqueles definidos pela documentagdo descritiva dos
equipamentos, sem a prévia autorizagao da NCC, invalidarao este Certificado.

This Certificate is valid only for models identical to those effectively tested. Any modifications to the pojects and the use of components and / or

different materials from those defined by descriptive documentation of the equipment, without the grior permission of NCC, will invalidate this
certificate.

O usudrio tem a responsabilidade de assegurar que os produtos serdo instalados em atendiments |as instruges do fabricante e as normas
aplicadas a estes.

The user has the responsibility fo ensure that the products will be installed in compliance with manufa
them.

rer's instructions and standards applied to
Outras especificagdes:
Tipo de protegdo contra choque elétrico: Classe |
Grau de protecao contra chogue elétrico: Tipo BF e CF
Grau de protecéo contra penetragdo de liquidos: IPX2
Modo de operagéo: Continuo
N&o adequado na presenca de mistura anestésica inflamavel
Versao do software: V3.0. AT
Lista dos acessérios e partes ensziades em conjunto com o produto: Vé
- Cabo ECG /
- Elétrodo ECG
- Sensor de Sp02 o
- Extensor de cabo sensor de Sp02 / ,’,
- Bragadeira pediétrico de PNI de tamanho pequeno (6cm~11cm) C;;( A
- Bragadeira pediatrica de PNI de tamanho médio (10cm~19cm) K 4
- Bragadeira PNI obeso e obeso coxa,
- Bragadeira de PNI Neonatal, Infantil, Adolescente e Ito
- PNI pediatrica de grande porte Cuff(18cm~26crn)
- Sensor TEMP
- Sensor de temperatura por infravermelho
- Sensor de CO2 Mainstream

- Adaptador para vias aéreas
FNCC_735 Pagina/ Page 3 de / of 4 Rev,03
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EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTIFICACAO DE PRODUTOS ACREDITADO PELA
CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE ISSUED BY A CERTIFICATION BODY ACCREDITED BY CGCRE
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Data de emissdo: 27/64/2020 Certificado de Conformidade valido somente acompanhado das paginas de 1 a 4
Emission date: ' ! : Certificate valid only accompanied of pages 1 through 4

- Adaptador para vias aéreas de adulio
- Adaptador infantil de vias aéreas

- Sensor Sidestream de CO2

- Kit de linha de amostragem

- Tubo de extensdo das vias aéreas

- Conector em estrela

- Cabo de alimentagdo

- Cabo para internet

- Papel para impressdo

Cadigo de barras:

- K10 6941900604292
- K12 6941900604308
- K15 6941900604315

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

Documento B Descrigédo Reviséo
3502-2350001 Manual do usuario 2.3
CN92710051-407 Projeto do produto avaliado — K10, K12, K15 1.2

Historico da Revisdo:

Revisdo Certificado Data da Revisdo Processo Descricdo

00 NCC 20.06116 27/01/2020 55316/19.1 Emisso inicial

01 NCC 20.06116 11/01/2021 55316/19.1.Rev1 Alteracdo endereco do solicitante

02 NCC 20.06116 24/05/2021 55316/19.1.Rev1.M1 Atualizagao da versao do software e do RHP
Atualizagao da versdo do software e manual e adequagio da

03 NCC 20.06116 11/04/2022 55316/19.1.M1.Rev2 | data de validade do certificado, de acordo com o artige 3° da

Portaria 254
04 NCC 26.06116 18/07/2022 55316/19.1.Rev2.M2 Migragéo de Portaria e atualizagdo do RHP e manual

v/
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Cirdrgica Sao Felipe®
Produtos Para Satde

Pressao nao invasiva (PNI)

Especificagio Técnica: método oscilométrico.
Tempo de medi¢ao: < 30 segundos (manguito adulto)
Faixa de medigao de PNI: 0 mmhg - 360 mmhg
Precis@o: 13 mmHg.
Modo de medicdo de PNI: Manual, auto, STAT, Mult ciclo
Intervalo de auto medigao: 1—480 min
TEMP ;
Faixa de medigéo: 0,0-50,0°C
Precisao: +0,1°C enire 0°C & 50°C

2 Especificagéo Técnica: Transdutor extensémetro

36.5 370 a5 Sensibilidade de entrada: SV mmHg
Faixa de medicao: -50 — 360 mmHg

I Preciséo: +2% ou 4% mmHg, o que for maior

100 ! 61 Medidas Arteriais: ART, RAP, PA, LAP, CVP, ICP, AUXPI, AUXP2
Calibragdo: calibragao zero

Com opg&o de medicdo da variagdo da Pressdo de Pulso (Delta PP)

Capnografia (ETCO2)

Especificagéo técnica: Método optico infravermelho
ANVISA: 80901110026 Modo de amostragem: Sidestream ou Mainstream
Faixa de medi¢ao 0— 150mmHg
Precisgzc: 0 — 40mmHg +2mmHg

Especificagdes técnicas AT-ToNTg A

71— 100mmHg +8% da leitura
T = 101 -150mmHg  + 10% da leitura

ica R , . ;
Apl ¢ao - . Taxas de fluxo: 50mi/min £10 mi/min (fluxo lateral)

Adulto, pediatrico e neonatal,

Hospitais, UTI, Centro Cirlirgico, Prante socorra. Monitoracao do Estado Cerebral (BIS) - Opcional
Display . W . Sensibilidade ao EEG: +400pV
‘ Nivel de ruido: < 2V/p-p, < 0,4V rms (1 — 250 Hz) 40dB
12.1" Colorido com TFT touch screen e resolugdo 1024x 768m pixels CMRR: >11
Impedancia de entrada: > 50 Mohm
Faixa dinamica de entrada: +(0,5MVp — 5mvp) E:SI e atualizagéo: 0 - 100 filtro 6 — 42 Hz, a;ual-:zagain r~,-rnI il .seg
Impedancia de entrada: =10 MQ % EMG: A “ 00 (logari t-lmICO)
Largura da banda: 0.05 — 150Hz (modo diagnéstico) 0- 100 ;:ro _ :“ - HZ' a:ua?za;?o am . sec.
0.5 — 40Hz (modo monitoramenio) hBE: = lter: 2 — 42 Hz, atualizagio em 1 sec.

CMRR 1—20Hz (modo operagéo)
2 90 Db (Diagnostico)
= 105 dB{monitoramento e operacional)

Débito cardiaco (C.0.) - Opcional

Faixa de medigdo da temperatura sanguinea: 23-43 °C, preciséo: £ 0,5°C

o~ . Faixa de medigdo de temperatura da solugéo injetada: 0-20 °C, precis@o: £ 0,5 °C
Sensf‘bllldade: % 14, % 112, % 1, % 2, x4 e automatico Faixa fle medicio: A\ 0,2 - 20 Limin
Vefocndade dEf v_arredura:. 6,25mm/s, 12,5mm/s, 25mm/s, 50mm/s Precisso: +0,2 Limin ou £ 10%, o que for maior
Fasx? de medicdo HR: 15 - 350bpm Calibragdo: ! Calibracio zero
Precisdo de HR : +1% ou 1bpm, o que for maior |

Fung¢do de detecgZo e rejeicéa.rie‘p'..jiso de marcapasso

Outras Especificagées: ™
Proteg&o contra descarga de Des ]‘:nrila;jor

Fonte de energia:

AC 100V-240V, 50/60Hz, 60VA
11.1 V/4400mAnh - 5 horas

Monitorizagdo de ST/QT/QTC Bateria de litio embutida:
Analise de 28 arritmias

Modo alarme: Alarme audio visual de 3 niveis

Seguimento ST: i Dimensdes: .~ 310mm x 160mm x 285mm

E d to ST W v Peso 3,850Kg**
aixa do seguimen 3 -2,0mV — +2, ;

e seg # 2,0m 2:0m Tempo de recarga total da bateria; 3 Horas
Precisao: : 0,02mV ; ‘Ethernet
Analise do seguimento ST: Todas as derivacdes Rede: y:

Protocolo HI7

WI-FI, USB, Rj45, VGA e HDMI
Tela de OXYCRG

MedigZo por impedancia toracica Visualizaggo leito a leito (BED-VIEW)

Faixa de medicéo: 0 - 150rpm Visualizaggo de até 13 curvas simultaneas .
Resolugéo: 1rpm Prote¢do IPX2
Especificacdio Técnica: Método dptice de comprimenta de onda duplo i#;;l;e_crh —I:I‘t?:‘a':rlincic?antm' de monitoramento,
Faixa de medicdo: 0% — 100% Agentes anestésicos
Precisao: + 2% para a faixa de SpO2 de 70 a 100% 04 canais de PI |
Faixa de medi¢do de PR: 0/~ 300 bpm Bateria de 11.1 v/7000mAh - > 5 horas.
Precisdo de PR: i ! £2bpm ou +2% o que for maior Autonomia total com as duas baterias. superior & 10 horas
Baixo desempenho de perfusao: // 20,3% Suporte com rodizios \
Tecnologia: MoveOxy (opcional Neilor. Masimo) \% Suporte de paredza 79 /

/ ,

Leitor de codigo de barras ‘4"
/ —
* Acompanha parametros conforme solicitado =m edital / |

** Acompanha acessérios conforme edital
*** Podendo variar de acordo com os acessérios solicitados /
/




REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ANDREA DE MACEDG VALERIO
Tradutora Piiblica Juramentada
Registro: 532 - J.C.P.

Rua Padre Anchieta 2177, apt. 1202 — CEP 80730-000 — Guritiba — Parana — Brasil
Telefone: 30241304 Celufar 988072708  E-mail: radutorapublica@gmail.com
OAB/PR: 35.054 CPFIMF: 662 455.599-87

Traducéo: 49

Documento: Certificado
Arquivo: L. 405, fis. 90
Idioma a Traduzir: Inglés
Data: 10 de outubro de 2022

Andréa de Macedo Valério, Intérprete Comercial e Tradutora Pablica matriculada e
Juramentada na Meritissima Junta Comercial do Estado do Parana traduziu, em razdo de
seu oficio, o documento supracitado e escrito no idioma mencionado, cuja tradugé@o é a
seguinte:

o ({ pakis
pu e BIMITE2LE100 -
o Sevvico te Frotutes
=4 Certificado
Tl N° Q5 049076 0015 Rev. 03
P Portador do Certificado: Shenzhen Creative Industry Co., Ltd.
: Floor 5, BLD 9
L BaiWangxin High-Tech Industrial Park
e Songbai Road, Xili Street
=L Nanshan District
518110 Shenzhen
REPUBLICA POPULAR DA CHINA
=4 Marca de Certificagdo:
2
o
b o
b~
: Z Escopo do Certificado: Produgio e Desenvolvimento, Produgdo e Distribuicdo de
154 Monitor de Paciente, Monitor de Sinais Vitais, Oximetro de
s Dedo, Oximetro de Pulso Manual, Monitor Facil de ECG, Monitor
B

Spot-Check, Sonda Sp02, nitor de Sono, Monitores
Multipardmetros para Capnografia e Oximetria de Pulso,
Sistema de Monitoramento Centr

O Orgzo de Certificagdo da TUV SUD Product Service GmbH ~criifica que a companhia mencionada acima estabeleceu e
mantém um sistema de controle de qualidade que estd em conformidade com 0 requisitos da(s) norma(s) listada(s). Ver
também as observagdes no verso. Todos os requisitos aplicaveis do teste e da normalde regulamentagdo do Grupo TUV
SUD devem ser observados. Para detalhes & validade do certificado, acessar:

uvsiit coming-o =cert:05 049076 0015 Rev, <

Relatorio N°: GZ2215301
Valido de: 03-10-2022
Vilido até: 02-10-2025
-{assinatura constante)
Data, 21-09-2022 Christoph Dicks
f Chefe de Certificagio/Orgao Notifi

Pégina 1 de 2
TGV SUD Product Service GmbH - Orgay/de Certificacsio » Ridierstra

/
/

5 80339 hiunique » Alemanha




DIARIO OFICIAL DA UNIAO. Seciio 1

ISSN 1677-7042

RESOLUCAD RE N2 1.i12, BE 1¢ DE JULHO DE 2021

O Gerente de Produtos de Higiene. Parfumes, Cosméticos e Saneantes, no uso das
atribuicdes que |he confere o art. 164, aliade uo art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC.n? 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art.12 Indeferir os registros e as peticdes dos produtos de higiene pessoal,
perfumes e cosméticos, conforme relacdo anexa.

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ITAMAR DE FALCO JUNIOR
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME DO PRODUTO E MARCA

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

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

GEL ANTISSEPTICO HIGIENIZADOR DE MAQS SENSORY ALL

25351.376202/2020-22 /

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

42 DIRETORIA
PORTARIA PT Ne 332, DE 12 DE JULHO DE 2021

Delega competéncia ae Adjunto de Diretor da Quarta
Diratoria para fins que especifico.

A Diretora da Quarta Diretora da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitria, no
uso das atribuigbes que lhe foram conferidas pzlo art. 44, IV, aliado ao art, 54, I, §32 do
Regimento Interno aprovade nos termos do Anexo | da Resolugdo de Diretaria Colegiada -

RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, e tendo em vista o disposto nos arts. 12 e 14,
§1° da Lei n® 9.784, de 29 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 12 Delegar ao Adjunto de Diretora da Quarta Diretaria, competéncia
especifica para expedir Oficios e Cartas, nos termos do § 22 do art. 55 do Regimento
Interno da Anvisa - Resolugio de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de
2018.

Art. 29 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacio.

MEIRUZE SOUZA FREITAS

GERENCIA-GERAL DE INSPECAO £ FISCALIZACAO SANITARIA
RESOLUCAO RE N2 2.563, DE 30 DE JUNHO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribuicdes que
Ihe confere o art. 171, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC ne 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerande 0 cumprimento dos requisitos dispostos no art. 43, da Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n® 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art. 12 Conceder 3 empresa constante no anexo a Certificagdo de Boas Praticas
de Fabricagdo de Produtos para Saude por meio de sua renovagdo automatica.

Art. 22 A presente certificacdo tera validade de 2 {dois) anos a partir de sua
publicacdo.

Art. 32 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacio.

A 'A CARSLINA MOREIRA MARINO ARAUIO
AMEXQ

Fabricante: Micro Therapeutics, Inc, / DBA =v3 Neurovascular

Enderego: 9775 Toledo Way, Irvine, Califérnia, 92618, Estados Unidos da América
Solicitante: Auto Suture do Brasil Ltda. CNPJ: 01.645.409/0001-28
Autorizagdo: 1.03.490-0 Expediente: 4535566/20-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Salde:

Materiais de uso médico das classes IIl e [V @ equipamentos da classe Il

Fabricante: Molnlycke Manufacturing US, LLC

Endereco: 192 Admiral Fitch Avenue, Maine, Brunswick, Estados Unidos da América
Solicitante: Malnlycke Health Care Venda de Produtos Médicos Lida, CNPIJ:
12.600.168/0001-17

Autorizacdo: 8.07.332-8 Expediente: 4063493/20-2

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Sadde:

Materiais de uso médico da classe I,

RESOLUGAO RE N2 2.564, DE 30 DE JUNHO DE 2021

A Gerente-Gerai de Inspegdc e Fiscalizacio Sanitdria, no uso das
atribui¢Bes que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento
Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de
dezembro de 2018, considerardo a necessidade de alteragdo na Certificagio de
Boas Préticas de Fabricacdo, resolve:

Art. 12 Alterar a empresa solicitante na certificagdo da empresa Physial
S. A., publicada pela Resolucdo-RE n® 4.872, de 26 de novembro de 2020, no
Didrio Oficial da Unido ne. 228, de 30 de novembro de 2020, Secdo 1, pag. 734,
de Mandala Brasil Importagdo e Distribuicdo de Produto Médico Hospitalar Ltda,
CNPJ ne 08.117.476/0001-81, para “ML- Tentra Médico Logistico Ltda, CNP) ne
23.378.089/0001-20, conforme expec.entes n? 1554104/20-3 e 2102192/21-1.

Art. 22 Alterar a empresa scicitante na certificacdo da empresa Cartiva, Inc.,
publicada pela Resolugdo-RE n® 1.575, de 1% d: junho de 2019, no Didrio Oficial da Unido
n2. 115, de 17 de junho de 2018, Secdo 1, pag. 43, e em Suplemento da Secdo 1, pag. 38
€ 39 de Wright Medical Brasil Ltda, CNPJ ne 8.051.626/0001-39; para Stryker do Brasil Ltda,
CNPJ n202.966.317/0001-02, conforme expedientes n2 0996441/18-0 e 2003754/21-1.

Art. 32 Alterar a empresa solicitante na certificagdo da empresa Tornier
5.A.S, publicada pela Resolugdo-RE n® 1.305, de 29 de abril de 2020, no Didrio
Oficial da Unifo ne. 83, de 4 de maio de 2020, Se¢do 1, pdg. 107-108 de Wright
Medical Brasil Ltda, CMNPJ ne 08.051.626/0001-39, para Stryker do Brasil Ltda, CNPJ
n? 02.966.317/0001-02, conforme expedientes n? 2554173/19-2 e 2004925/21-3.

Art. 42 Alterar a empresa solicitante na certificacgdo da empresa HG
Medical GmbH, publicada pela Resolugio-RE no 2.494, de 15 de julho de 2020, no
Diario Oficial da Unido n2. 137, de 20 de julho de 2020, Segio 1, pag. 116, de
Wright Medical Brasil Ltda., CNPJ ne 08.051.626/0001-39, para Stryker do Brasil
Ltda., CNPJ ne 02.966.317/0001-02, conforme expedientes n? 0200070/20-7 e
2004454/21-1.

Art. 52 Alterar 3 empresa solicitante na certificagio da e
USA, Inc., publicada pela Resolugdo-RE n 198, de 23 de janeiro dg
Didrio Oficial da Unio ~°. 18, de 27 de janeiro de 2020, Se¢do 1, pag
Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Meédicos Ltda
04.718.143/0001-94, para ELS Solutions do Brasil Importacio e Dis
CNPJ ne, 13.219.337/0001-36, conforme expedientes n2, 000
1662856/21-1.

Art. 62 Esta Resolugdo entra em vigor na data de suz p blicagdo.

ANA CAROLINA MOREIRA MARIN

RESOLUGAOC RE N2 2.565, DE 30 DE JUNHO DE

A Gerente-Geral de Inspecio e Fiscalizagao Sanitdria, no uso
lhe confere o art. 171, aliado a0 art. 54, I, § 1° do Regimento Interno 3
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC ne 255, de 10 de dezembro de 2018, considerando
o cumprimento dos requisitos de Boas Prdticas de Distribuicdo e Armazenagem
preconizados em legislacio vigente, para a area de produtos para a sadde, resolve:

Art. 12 Conceder 3s empresas constantes no anexo a Certificacdo de Boas
Prdticas de Distribuicdo efou Armazenagem de Produtos para Saude.

Art. 22 A presente certificagdo terd validade de 2 (dois) anos a partir de sua
publicaco.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacgo.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUIO
ANEXO

Empresa: Cepea Contraceptivos Ltda CNPJ: 00061118/0001-20

Enderego: Rua Coronel Almerindo Rehem ne 32, 19 Andar, Ed. Bahia Executive Center,
Bairro Caminho das Arvares, Salvador - BA  CEP: 41820-768

Autorizagdo de Funcionamento: 1026390 Expediente: 0346088/13-6

Certificado de Boas Praticas de Distribuigdo e Armazenagem:

Produtos para Sadde.

Empresa: Ciscre Importagdo e Distribuicio de Produtos Médicos Ltda. CNPI:
07.014.318/0001-70

Endereco: Rua Murilo Campas Castro, N2 84, Faenda Santa Cindida, Campinas - SP CEP:
13087-541

Autorizacdo de Funcionamento: 8058489 Expediente: 1695148/21-5

Certificado de Boas Praticas de Distribuicio e Armazenagem:

Produtos para Satde.

Empresa: Fast Medical Comércia Hospitalar Ltda - EPP CNPI: 06988101/0001-07
Enderego: Av. Historiador Rubens de Mendonca, 2368 Edif Top Tower Andar 16 Sala 1602,
Jardim Aclimacde, Cuiabd - MT  CEP: 78050-280

Autorizagdo de Funcionamento: 8149286 Expediente: 0723179/20-4

Certificado de Boas Praticas de Distribui¢do e Armazenagem:

Produtos para Satde.

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

Endereco: Av. Das NagBes Unidas, 11541 Cj. 52 - Brooklin Paulista - S30 Paulo - SP CEP:
04578-000

Autorizacdo de Funcionamento: 8.00.679-3 Expediente: 3685641/20-4

Certificado de Boas Prdticas de Distribuicio e Armazenagem:

Produtos para Saude.

A Gerente-Geral
{he confere o art. 171, aliad
‘@a Diretoria Colegiad;

ezembro de 2018, considerando o
esolucio de Diretoria Colegiada - RDC ne:

ANA CARDLINA MOREIRA MARIND ARAUID:
ANEXD

Fabricante: Acrostak (Schweiz) AG

Endereco: Stegackerstrasse 14, Winterthur, 8409 - Suica

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

Autorizacdo de Funcionamenta: 8010251 Expediente: 0394916/19-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saiide.

Materiais de uso médico das classes Il e IV.

Fabricante: Bio-Med Devices, Inc

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

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Salde.

Equipamentos de uso médico da classe Il

Fabricante: C&A Toal Engineering, Inc.

Endereco: 4100 N. US 33, Churubusco - Indiana, 46723 - Estados Unidos da América
Salicitante: Auto Suture do Brasil Ltda.  CNPJ: 01645408/0001-28

Autorizacdo de Funcionamento: 1034900 Expediente: 1812157/21-5

Certificado de Boas Préticas de Fabrica¢do de Produtos para Saude.

Materiais de uso médico da classe Il

Fabricante: MC Assembly

Endereco: 101 Billerica Avenue Bldg. 7, North Billerica, MA , 1862 - Estados Unidos da
América

Solicitante: VR Medical Importadora e Distriouidora de Produtos Médicos Ltda,  CNPJ:
04718143/0001-94

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

Certificado de Boas Préiicas de Fabricagdo de Produtos para Satide,

Eguipamentos de uso médico da classe 1]

Fabricante: Medinol Ltd.
Enderego: Beck-Tech Bldg., @ Hartom St., 4th fioor, P.O. Box 45026, Har-Hotzvim B, 9777508
Jerusalem - Israel

Solicitante: VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda. CNPJ:
04.718.143/0n01-94

Autorizagdo de Funcionamento: 8010251 Expediente: 3723987/20-6
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saide.
Materiais de uso médico das classes Il e IV,

"Fabricante: NPA de México S. de R.L. de C.V.
Enderego: Blvd. Héctor Teran Terdn # 20.662-C, Col. Murua Oriente, Tijuan,
Solicitante: Philips Medical Systemns Ltda.  CNP): 58.295.213/0001-78
Autorizagdo de Funcionamento: 1021671 Expediente: 1695238/2
Certificado de Boas Priticas de Fabricagao de Produtos para Saiide
Equipamentos de uso médico da classe |l

565 - México

;ﬁgﬂ;a_m’e: Shenzhen Creative rndustryﬁ'a.m& .

‘Endereco: Floor 5, BLD 9, Baiwany
‘Nanshan District, Shenzhen
Solicitante: Ciritrgica S3o F

Autorizagdo de Funcionamento:
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de.
Equipamentos de uso médico da classe 1l

e

fier Este documento pode ser verificado no ennzreco el ‘rénica
= http:/fuswusin gov.brfautenticidade.ftml, p- -3 eddig US152031070500084
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Art. 12 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexe, a Certificacdo de Boas
Praticas de Distribuizao efou Armazenagem de Insumos Farmacéuticos.

Art. 29 A presente Certificacdo tem validade de 04 (quatro) anos a partir da sua
publicagdo.

Art. 3¢ Esta Resolucdo entra em vigor na data de suz puslicagdc.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUSD
ANEXO

Empresa: BR-MAC COM. IMPORTAL:HA DE MATERIAS PRIMAS QUIMICAS FARMACEUTICAS
E EQUIP. LTDA.

Endereco: Av Carlos Marques Rollo, 955, Vila Nova

Municipio: Nova Iguagu UF: RJ

Autorizacdo de Funcionamento: 1.07.4€8-1 Expedientels): 2244533/19-1

Certificado de Boas Préticas de Distriv 1 -0 & i« mazenagem:

Insumos Farmacéuticos

RESOLUCAO RE N 3.55) . * DE OUTUBRO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspecdo e "-calizagda Sanitéria, no uso das atribuicdes que
Ihe confere o art. 171, aliado ao art. 54 1, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Préticas de Fabricagio
preconizados em legislacdo vigente, para a drea de Insumas Farmacéuticos, resolve:

Art. 12 Conceror a(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificagio de Boas
Prdticas de Fabricagdo e Insumos Farmacéuticos Ativos,

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 02 (deis) anos a partir da sua
publicagdo. . '
Art. 32 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANA CAROLINA MOREIRA MARING ARAUIO
ANEXO '

Fabricante: Intas Pharmareuticzls., Ltd.

Endereco: Plot n? 496/1/A%:=, Sarkhej Bavla Highway Village: Matoda, Tal-Sanand Matoda,
DIST: Ahmedabad Gujarat State,

Pais: India Cédigo Unico: A.001475

Solicitante: Accord Farmacéutica Itda CNPJ: 64.171.697/0001-46

Expediente(s): 0380193/21-3 £

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativas-

Insumos farmacéuticos ativos biolégicos: Imunoglobulina humana

RESOLUCAO RE Ne

& ‘Ii;ai&s;ﬁo ‘amtarla, o uso das a{i-‘.ibﬂigﬁe_s que
12 do Pegimento Interno aprovada pela
7210 de dezembro de 2018: co:

requisitos de Boas
lac3o vigente, reso

.. Art. 12 Conceder 3 Certif
Armazenagem de Produtos para Saide

resas constantés no anexo.

publicacao. ; :
Art. 32 Esta Resolucio entra em vigor na data de sua publicacio.

ANA CAROLINA MOREIRA MARING ARAUJG:
ANEXO:

Empresa: Anelise D¢ Almeida De Oliveira CNPJ: 07.855.468/0001-07

Endereco: Rua Emanuel Boniatti, 110 - Sala Térrea, Sio Leopoldo, Caxias Do Sul - RS CEP:
9508-7-4

Autorizacdo de Funcionamento: 8,13.085-7 Expediente: 2518005/21-2

Certificado de Boas Praticas dr. Distribui¢do e Armazenagem: Produtos para Saude,
Motivo: Cumprimento dos r=guisitos dispostos no Art 42 da RDC n® 497, de 20 de maio de
2021

‘Empresa: Ciriirgica S350 Felipe Produtos Para Saude Eireli CNPi: 07.626.776/0001-60
Endereco: Rua Graca Aranha n2 573, Barracdo 2, Sala C, Vargem Grande, Pinhais -
Parand.  CEP: 83321-020 ) 4 )
‘Autorizagdo de Funciohamanto: 2090111 Expediente: 0511448/21-0

Certificado de Boas Praticas de Bistribuigio & Armazenagem: Produtos para Saiide.

yﬂq;im: Cumprimento dos requisitos dispostos no Art 4% da RDC ne 497, de 20:de maio de.
21 . . = o

Empresa: Dgc Medic Medi:ﬁ?néntos ‘E":"r_mutox" :eusfgilaiares Eireli.CNP.!: 28.424.835/0001-
a8 cib okl ;

Endereco: Rua Raimundo Brito De Oliveira, .42 84 - Casa 1 - Alto Da Posse, Nova lguagu -
RJ CEP: 26022-821

Autorizagdo de Funcionamento: 8.16.046-- Ixpediente: 2414426/21-7

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: Cumprimento dos requisitos dispostos no Art 42 da RDC n2 497, de 20 de maio de
2021

Empresa: Endocirtirgica Comércio De Produtos Médicos Ltda CNPJ: 01.056,338/0001-28
Endereco: Rua Santa Cecilia, N2 670, Pilarzinho, Curitiba - PR CEP; 8082-007

Autorizacdo de Funcionamento: 1.03.892-1 Expediente: 1441830/21-9

Certificado de Boas Préticas de Distribuicio e Armazenagem: Produtes para Sadde.
Motivo: Cumprimento dos requisitos dispostas no Art 42 da RDC n2 497, de 20 de maio de
2021

Empresa: llkmed Comércio De Materiais Hospitalares Eireli CNPJ: 07.668,083/0001-30
Endereco: Rua José De Alencar 521, Sala 901 F Cobertura, Menino Deus, Porto Alegre - RS
CEP: 50880-481 H

Autorizacdo de Funcionamento: 8.02.969-8 Expediente: 2550738/21-7

Certificado de Boas Praticas de Distribuigio e Armazenagem: Produtos para Satde.
Motiva: Cumprimento dos requisitos dispostos no Art 42 da RDC n® 497, de 20 de maio de
2021

Empresa: ). G. R. Comercial - Eireli - Me. CNPJ: 01.456.373/0001-34 .
Endereco: Rua Barao De Sertorio, 00079, Rio Comprido, Rio De Janeiro - AI CEP: 20261-
Q50 A -

Autorizacdo de Funcionamento: 8.02.64( : Exgadiente: 2255777/19-3

Certificado de Boas Priticas de Distrib i~/ e Armazcnagem: Produtos para Satde. .
Motivo: Cumprimento dos reguisitos ditnnsing na Art 42 da RDC n2 497, de 20 da maio de
2021

Empresa: W Serejo E Muniz Ltda CNPJ: 1:°.1,43.776/0001-17
Endereco: Rua Princesa Margar 3
MA CEP: §5110-000 x
Autorizacio de Funcionamento: 8.11.338-9 Expediente: 361633
Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem: P
Motivo: Cumprimento dr- ‘equisitos dispostos no Art 42 da RD
2021

ida, Quadra 44, Casa 01, Vila Kol 0 José De Ribzmar -
1

tos para Salde,

2 497, de 20 de jhaio de

e siderando:
ticas de DistribuicSo efou Armazenagem

o de Boas Préticas de Distribuicio afou
: inl ! 3 e
Art. 28 A presente Certificacio tem validade de 4 {quatro} anos a partir da sua'

RESOLUCAO RE Ne 3.992, DE 20 DE OUTUBRO

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizacdo Sanitdria no u
ihe confere o art. 171, aliado ao art. 54, 1. § 12 dc Regimentn !nt
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC ne 2 5,
o cumprimento dos requisitos de Boas Préticas de Fabricagdo preconizados em
vigente, resoive:

Art. 1° “onceder as empresas constantes no anexo a Certificagdo de Boas
Prética: de Fabricagdo de Produtos para Satde.

Art. 22 A presente certificagio terd validade de 2 (dois) anos a partir de sua
publicagdo.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua vublicagdo.

AMA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUID
ANEXO

Fabricante: Blorad Madisys Put Ltd.

Endereco: Survey n. 48/3 &48/7, Pashan Sus Rd. - Sus Village, Taluks Mulshi - Pune, MH,
411021 - India

Solicitante: Medical Brazil Importacdo, Exportacdo e Comércio de Produtos Médicos
Ltda. CNPJ: 09423516/0001-13

Autorizacdo de Funcionamento: 8045913 Expediente: 1019594/21-7

Certificado de Boas Priticas de Fabricagdo de Produtos para Satde.

Materiais do 5o médico das classes Il e IV e Equipamentos de uso médico das classes il
e V.

Motiva: Cumprimento dos requisitos dispastos no art. 82 da RDC ne 183, de 17 de outubro
de 2017

Fabricante: Bolton Medical, Inc.

Endereco: 799 International Parkway, Sunrise, Florida, 33325 - Estados Unidos da
América

Salicitante: Terumo Medical do Brasil Ltda. CNPJ: 03129105/0001-33

Autorizacdo de Funcionamento: 8001228 Evpediente: 155057%/21-0

Certificade de Boas Préticas de Fabricagio ae frodutas para Saude.

Materizis de uso médico da classe IV.

Motive: Cumprimento dos requisitos dispostos no art. 82 da RDC n® 183, de 17 de outubro
de 2017 -

Fabricaste: I.T.S. GmbH . R

Enderego: Autal 328, Lassnitzhoche, Styria , 8301 - Austria

Solicitante: Per Prima Comércio e Representagdes Ltda CNPJ: 40.175.558/0001-09
Autorizacdo de Funcionamento: 8004377 Expediente: 1148744/21-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Satde.

Materizis de uso médico da classe Ill.

Mativo: Cumprimento dos requisitos dispostos no art. 82 da RDC n? 183, de 17 de outubro
de 2017

Fabricante: Rontis Hellas 5.A.

Enderego: Industrial Area of Larissa - Larissa, GR41004 - Grécia
Solicitante: Nipro Medical Corporation Produtos Médicos Ltda.
84

Autorizagio de Funcionamento: 8078862 Expediente: 1641486/21-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude.

Materiais d= i:s0 médico das classes Il e IV,

Motivo: Cumprimento dos requisitos dispostos no art. 82 da RDC ne 183, de 17 de outubro
de 2017

CNPJ: 13333090/0001-

Fabricante: Shanghai MicroPort Medical (Group) Co., Ltd.

Enderece: 501 Newton Road 21 Hi-tech Park - Shanghai, 201203 - China

Solicitante: MicroPort Scientific Vascular Brasil Ltda  CNPJ: 29182018/0001-33
Autorizacdo de Funcionamento: 8166710 Expediente: 1441838/21-0

Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos para Saide.

Materiais de uso médico da classe IV.

Motivo: Cumprimento dos requisitos dispostus no art, 82 da RDC ne 183, de 17 de outubro
de 2017

Fabricante: Stening S.R.L

Endereco: 7abala n? 3877, Ciudad Autonoma de Buenos Aires
DYG - Argentina

Solicitante: Vasttore Importagdo Comércio e Distribuicdo de Materiais Médicos Haospitalares
Ltda.- ME CNPJ: 26910316/0001-04

Autorizacdo de Funcionamento: 8157324 Expediente: 0841988/20-0

Certificade de Boas Praticas de Fabricagio de Produtos para Saide.

Materiais de uso médico das classes Il e */

Motivo: Cumprimento dos requisitos dispostos no art. 82 da RDC ne 183, de 17 de outubro
de 2017

, €1427

Fabricante: Vascular Innovations Co. Ltd.

Endereco: 88/38 MOO1, 345 Road, Pakkret, Nonthaburi , 11120 - Tailandia

Solicitante: SMT Importadora e Distribuidora de Produtos Hospitalares Ltda, CNPJ:
08862233/0001-05

Autorizacdo de Funcionamento: 8044614 Expediente: 1898772/21-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Produtas para Saude.

Materiais de so médico da classe IV.

Motive: Cumprimento dos requisitos dispostos no art. 82 da RDC n? 183, de 17 de outubro
de 2017

RESOLUCAO RE N2 3.993, DE 20 DE OUTUBRO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo Sznitdria no uso das atribuigGes
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018;
considerando o cumprimente dos rasuisites  de  Boas Priticas de Fabricagio
preconizades em legislagdo vigente, resolve

Art. 1® Conceder as empresas constantes no anexo a Certifica¢du de doas
Praticas de Fabricagio de Produtos para Sadde.

Art, 22 A presente certificagio terd validade /e 2 (dois) anos a partir de sua
publicacgo.

art. 3¢ Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacie.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUIQ
ANEXO

Empresa: ADl Ind. e Com. de Fix rtopedicos e Implantes Ltda.
00804350/0001-01

Endereco: Rua Dario Freire Meirelles, 561 - Lote 42 - Chécaras Campos dos
asdf - Bragi, Campinas - SP CEP: 13082-045 )
Autorizacio de Funcionamento: 8010002 Expediente: 2131182/21-0
Certificado de Boas Priticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.
Materiais de uso médico d= classe lil.

Motive: Cumprimento dos requisitos dispostos no Art 4° da RDC ne 49 , de 20 de
maic de 2021.

Empresa: C.-jist - Sistema de Implante Ltda. CNPI: 10586077/0001-42
Endeteco: Setor SOF/Norte, Quadra 4, Conjunto F, Sala 106, Asa Norte , Brasilia - DF
CEP: 70634-460

Este dacumento pade ser verificado na enderego eletrdnico
hitps/fwow.in gou br/autenticidade. himl, pelo codiso 0515202110250073¢
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