Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Declaracgio
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Declaramos para os fins exigidos na legislagio, conforme documentagio registrada no SICAF, que a situacio do

fornecedor no momento ¢é a seguinte:

Dados do Fornecedor

CNPJ: 95.393.278/0001-82 DUNS®:

Nome Fantasia:
Situacio do Fornecedor: Credenciado

Natureza Juridica: SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA
MEL: Nio
Porte da Empresa: Empresa de Pequeno

Ocorréncias e Impedimentos

910314780
Razio Social: SUPRILAB SUPRIMENTOS PARA LABORATORIOS LTDA

Data de Vencimento do Cadastro: 26/11/2025

Ocorréncia: Consta

Impedimento de Licitar: Nada Consta
Ocorréncias Impeditivas indiretas: Nada Consta
Vinculo com "Servico Publico": Nada Consta

Niveis cadastrados:

Automitica: a certidio foi obtida através de integracio direta com o sistema emissor. Manual: a certiddo foi inserida

manualmente pelo fornecedor.
I - Credenciamento

IT - Habilitag¢io Juridica

III - Regularidade Fiscal e Trabalhista Federal

Receita Federal e PGEN Validade: 20/12/2025 Automatica
FGTS Validade: 05/09/2025 Automatica
Trabalhista  (http://www.tst.jus.br/certidao) Validade: 24/12/2025 Automatica

IV - Regularidade Fiscal Estadual/Distrital e Municipal
Receita Estadual/Distrital Validade: 23/09/2025
Receita Municipal Validade: 21/08/2025

V - Qualificagio Técnica

VI - Qualificagio Econémico-Financeira

Validade: 30/06/2026
Emitido em: 19/08/2025 09:54 1 de 1

CPF: 067 XXX . XXX-54 Nome: FRANCIELI DE OLIVEIRA
Ass:



http://www.tst.jus.br/certidao
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CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO

Certidao Negativa Correcional - Entes Privados (ePAD, CGU-PJ, CEIS, CNEP e
CEPIM)

Consultado: SUPRILAB SUPRIMENTOS PARA LABORATORIOSLTDA
CPF/CNPJ: 95.393.278/0001-82

Certifica-se que, em consulta aos sistemas ePAD e CGU-PJ e aos cadastros CEIS, CNEP e CEPIM,
mantidos pela Corregedoria-Geral da Unido, NAO CONSTAM registros de penalidades vigentes ou de
procedimentos acusatorios em andamento, relativos ao CPF/CNPJ consultado.

Destaca-se que, nos termos da legislacdo vigente, os referidos cadastros consolidam informacdes prestadas pel os entes
publicos, de todos os Poderes e esferas de governo.

Os Sistemas ePAD e CGU-PJ consolidam os dados sobre 0 andamento dos processos administrativos de responsabilizacdo
de entes privados no Poder Executivo Federal.

O Cadastro Nacional de Empresas | nidéneas e Suspensas (CEIS) apresenta a relacdo de empresas e pessoas fisicas que

sofreram san¢des que implicaram a restricdo de participar de licitagBes ou de celebrar contratos com a Administracdo
Pablica.

O Cadastro Nacional de Empresas Punidas (CNEP) apresenta a relacdo de empresas que sofreram quaisguer das punicdes
previstas na Lei n°®12.846/2013 (Lei Anticorrupgao).

O Cadastro de Entidades Privadas sem Fins L ucrativos | mpedidas (CEPI M) apresenta a relacéo de entidades privadas sem

finslucrativos que estdo impedidas de celebrar novos convénios, contratos de repasse ou termos de parceria com a
Administracdo Publica Federal, em funcéo deirregularidades ndo resolvidas em convénios, contratos de repasse ou termos
de parceria firmados anteriormente.

Certidao emitida as 09:55:09 do dia 19/08/2025 , com validade até o dia 18/09/2025.

Link para consulta da verificacéo da certiddo https:.//certidoes.cqu.gov.br/

Cadigo de controle da certiddo: 3mV SaNwd1RIwgs5XknpAl

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

V1


https://www.gov.br/cgu/pt-br/assuntos/responsabilizacao-de-empresas/sistema-cgu-pj/sistema-cgu-pj
http://www.portaltransparencia.gov.br/pagina-interna/603245-ceis
http://www.portaltransparencia.gov.br/pagina-interna/603244-cnep
http://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/cepim
https://certidoes.cgu.gov.br/
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CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO

Certidao Negativa Correcional - Entes Privados (ePAD, CGU-PJ, CEIS, CNEP e
CEPIM)

Consultado: ANDRE LUIZ KLEMPS
CPF/CNPJ: 038.553.959-26

Certifica-se que, em consulta aos sistemas ePAD e CGU-PJ e aos cadastros CEIS, CNEP e CEPIM,
mantidos pela Corregedoria-Geral da Unido, NAO CONSTAM registros de penalidades vigentes ou de
procedimentos acusatorios em andamento, relativos ao CPF/CNPJ consultado.

Destaca-se que, nos termos da legislacdo vigente, os referidos cadastros consolidam informacdes prestadas pel os entes
publicos, de todos os Poderes e esferas de governo.

Os Sistemas ePAD e CGU-PJ consolidam os dados sobre 0 andamento dos processos administrativos de responsabilizacdo
de entes privados no Poder Executivo Federal.

O Cadastro Nacional de Empresas | nidéneas e Suspensas (CEIS) apresenta a relacdo de empresas e pessoas fisicas que

sofreram san¢des que implicaram a restricdo de participar de licitagBes ou de celebrar contratos com a Administracdo
Pablica.

O Cadastro Nacional de Empresas Punidas (CNEP) apresenta a relacdo de empresas que sofreram quaisguer das punicdes
previstas na Lei n°®12.846/2013 (Lei Anticorrupgao).

O Cadastro de Entidades Privadas sem Fins L ucrativos | mpedidas (CEPI M) apresenta a relacéo de entidades privadas sem

finslucrativos que estdo impedidas de celebrar novos convénios, contratos de repasse ou termos de parceria com a
Administracdo Publica Federal, em funcéo deirregularidades ndo resolvidas em convénios, contratos de repasse ou termos
de parceria firmados anteriormente.

Certidao emitida as 09:55:47 do dia 19/08/2025 , com validade até o dia 18/09/2025.

Link para consulta da verificacéo da certiddo https:.//certidoes.cqu.gov.br/

Cadigo de controle da certiddo: sUXeXrY hileyTQ01g5En

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

V1


https://www.gov.br/cgu/pt-br/assuntos/responsabilizacao-de-empresas/sistema-cgu-pj/sistema-cgu-pj
http://www.portaltransparencia.gov.br/pagina-interna/603245-ceis
http://www.portaltransparencia.gov.br/pagina-interna/603244-cnep
http://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/cepim
https://certidoes.cgu.gov.br/

Suprilab e
PRy
PROPOSTA
A empresa Suprilab Suprimentos para Laboratérios, estabelecida na Rua Terra Rica 855,
Emiliano Perneta — Pinhais -PR telefone, 41 3033-2120 e endereco eletronico
vendas@suprilab.com.br, inscrita no CNPJ sob n2 95.393.278/0001-82, neste ato representada
por Alaizi Ribeiro Monteiro, cargo Representante Legal, RG 15.20.41-8, CPF 014.596.631.39,
Rua Monel Bandeira 191, Ap. 103 — Vargem Grande — Pinhais - PR propée fornecer a
Prefeitura Municipal de Marmeleiro, em estrito cumprimento ao previsto no Edital de Pregao
Eletronico n? 049/2025, conforme abaixo discriminado:
Valor Valor
Unitario Total
Item |Quant. | Unid. Descricdo Marca | Maximo | Maximo
Aceitavel | Aceitavel
Analisador de urina: Caracteristicas minimas: Velocidade nominal: no
minimo 60 testes/hora. Pardmetros minimos: urobilinogénio, glicose,
corpos cetdnicos, bilirrubina, proteina, nitrito, ph, densidade, sangue e
leucdcitos Principio de Leitura: colorimétrico por reflexdo de luz. Possui
1 Unid. | entrada para leitor de codigo de barras. Armazenamento de dados: | WAMA
Resultados dos dltimos 100 pacientes. Sistema de interface RS 232.
Possuir impressora. Alimentacéo elétrica bivolt (100V — 240V). Possuir
Registro na Anvisa/MS.
5.000,00 5.000,00

A validade desta proposta é de 60 (sessenta) dias corridos, contados da data da abertura da
sessdo publica de PREGAO ELETRONICO.

A apresenta¢do da proposta implicara na plena aceita¢do das condi¢Ges estabelecidas neste
edital e seus anexos.

Declaro que a proponente atende aos requisitos de habilitacdo e o declarante atesta a
veracidade das informacdes prestadas (art. 63, |, da Lei n® 14.133/2021).

Responsavel pela assinatura do Contrato ou da Ata de Registro de Precos:

- Nome: Alaizi Ribeiro Monteiro

- CPF: 014.596.631-36

- Endereco: Rua Terra Rica 855, Emiliano Perneta — Pinhais - PR - Telefone: 41 3033-2120
- e-mail: vendas@suprilab.com.br

Informar Banco do Brasil Agéncia 3041-4 e Conta 112191-X para pagamento.

Nos pregos ofertados ja estao inclusos os tributos, fretes, taxas, seguros, encargos sociais,
trabalhistas e todas as demais despesas necessarias a execuc¢ao do objeto.

SUPRILAB SUPRIMENTOS PARA LABORATORIO LTDA
Rua Terra Rica, 855 — Bairro: Emiliano Perneta — CEP: 83324-195
Pinhais — PR - Fone: (41) 3033-2120 - E-mail: suprilab@suprilab.com.br
CNPJ: 95.393.278/0001-82 — Inscr. Est.: 902.09692-26



mailto:suprilab@suprilab.com.br

Suprilab

Assinado de forma digital por
ALAIZIRIBEIRO e defo

MONTEIRO:01459 MONTEIR0:01459663136

Dados: 2025.08.18 10:59:48
663136 -03'00"

Alaizi Ribeiro Monteiro
Representante legal
CPF: 014.596.631-36
RG: 15.20.41-8

Pinhais, 18 de agosto de 2025

'95.393.278/0001-82'

SUPRILAB SUPRIMENTOS
PARA LABORATORIOS LTDA

Rua Terra Rica, 855
Emitiano Pemeta
L_CEP 83324-185 - PINHAIS - PR_

SUPRILAB SUPRIMENTOS PARA LABORATORIO LTDA
Rua Terra Rica, 855 — Bairro: Emiliano Perneta — CEP: 83324-195
Pinhais — PR — Fone: (41) 3033-2120 — E-mail: suprilab@suprilab.com.br
CNPJ: 95.393.278/0001-82 — Inscr. Est.: 902.09692-26
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URIVISION |

N

URI-COLOR CHECK

Analisador de Tiras de Urina
Confiabilidade e seguranca

Capacidade de leitura: até 300 testes/hora.

Analise completa e precisa de 6 amostras em menos de 40 segundos.

Utiliza 3 comprimentos de onda de luz nas leituras dos parametros.

Utiliza LED’s como fonte de luz, agregando alta confiabilidade e baixo sonsumo.
Interfaceamento com o sistema do laboratério.

Conexao para leitor de cédigo de barras.

Entrada USB.

Impressora térmica embutida.

Garantia de 1 ano.

—— Assessoria técnica e cientifica para todo o Brasil. /&‘
Tel: +55 16 3377.9977 \VAI ' 'A

SAC: 0800 772 9977 DIAGNOSTICA
[Of +|

o

wamadiagnostica.com.br

@ atendimento@wamadiagnostica.com.br
o facebook.com/wamadiagnostica
@ linkedin.com/wamadiagnostica

Rev.: 11/2018

DN 100%
ﬁz‘. ﬂ NAGIONAL
mernas AN\

instagram.com/wamadiagnostica

Rua Aldo Germano Klein, 100 - CEAT, Sao Carlos/SP — Brasil
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Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificacdo ou do Registro do WAMA PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificacéo

ou do Registro do Dispositivo 66.000.787/0001-08
Médico

Autorizacdo de Funcionamento da

Empresa 1.03.100-3

Nome do Dispositivo Médico URIVISION

Nome Técnico do Dispositivo

Médico Instrumento para analise de bioquimica geral, hormdnios, drogas ou proteinas

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 10310030171
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351695133201414

Registro do Dispositivo Médico

FABRICANTE: WAMA PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA - BRASIL -

Fabricante Legal do Dispositivo | onpy/ Cadigo Unico: 66000787000108 - Endereco: RUA ALDO GERMANO

Medico KLEIN 100 CEAT 13573106

Classificacéo de Risco do Il - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
Dispositivo Médico publica

Data de Inicio da Vigéncia da

Notificacdo ou do Registro do 16/03/2015

Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificag&o
ou do Registro do Dispositivo VIGENTE
Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL | Urivision ed-03_rev12-2020 (PT) _

DO USUARIO DO PRODUTO Padrao.pdf 3433021210 - 31/08/2021 11:56:57

Modelo Produto Médico

URIVISION

Impresso dia 11 de agosto de 2025 as 15h39 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351695133201414"


http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351695133201414/anexo/T14973630/nomeArquivo/Urivision ed-03_rev12-2020 (PT) _ Padr�o.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351695133201414/anexo/T14973630/nomeArquivo/Urivision ed-03_rev12-2020 (PT) _ Padr�o.pdf?Authorization=Guest
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ANALISADOR DE TIRAS DE URINA
URIVISION

Fabricado e Distribuido:

WAMA Produtos para Laboratorio Ltda.
Rua: Aldo Germano Klein, 100

Cep: 13573-470 - Sao Carlos - SP

Tel.: 55 16 3377 9977

CNPJ: 66 000 787/0001-08

Site: www.wamadiagnostica.com.br

CONTEUDO DA EMBALAGEM

01 Equipamento URIVISION
01 Cabo de Forga

01 Fonte de Alimentagdo 12V
01 Bobina para impressao

01 Manual do usuario

Obs.: Todos os acessorios e consumiveis descritos, sdo de uso exclusivo deste equipamento.

REAGENTES SUGERIDOS

URICOLOR-CHECK - WAMA DIAGNOSTICA (Reg. MS 10310030091)


http://www.wamadiagnostica.com.br/
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TERMO DE GARANTIA LEGAL

A WAMA Diagndstica garante o direito do consumidor de solicitar os vicios aparentes ou de facil constatacao
de todos os produtos por ela comercializados, pelo prazo de um ano, a contar da data de entrega efetiva dos
produtos.

Para o presente Termo de Garantia Legal, o consumidor devera observar as condi¢des abaixo descritas:

e O periodo de garantia ndo é estendido a qualquer reclamacio feita.

e Qualquer reposicdo de pecas ou conserto, dentro desse prazo de garantia e das condi¢bes de uso
adequadas, serd feita inteiramente gratis pela WAMA Diagnéstica.

e Ndao permitir que pessoas ndo autorizadas realizem a manuten¢do dos materiais ou equipamentos em
questao;

e Nao permitir o uso indevido bem como o mau uso dos materiais ou equipamentos em questao;

e Seguir detalhadamente todas as orientacdes de uso, bem como cuidados de limpeza e conservacido
descritos nas Instrucdes de Uso.

e As partes e pecas que venham a sofrer desgaste natural pelo uso dos materiais ou equipamentos, ndo
estardo cobertas por este Termo Legal de Garantia, se o vicio for reclamado apds o prazo regular
determinado pelo fabricante para a substituicao desses itens.

e 0O dano causado pelo mau uso, descuido, erro humano e forca extrema estdo excluidos desta garantia.

e A WAMA Diagnostica efetuard, gratuitamente, o conserto do equipamento, bem como a reposi¢do de pecas
dentro do prazo de garantia, desde que as condicdes de uso tenham sido adequadas.

e O custo para realizacdo de servigos externos, mesmo dentro do periodo de garantia, correra por conta do
proprietario.

e A garantia ndo sera coberta caso o selo de garantia esteja violado.

0 custo de transporte para remessa do equipamento para realizacdo de servigos, mesmo dentro do periodo de
garantia, correra por conta do proprietario.
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RIVISION

Analisador de Tiras de Urina

Registro ANVISA n°: 10310030171

wama

Manual do Usuario
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ATENCAOQO

“URINAS COM COLORACOES ESCURAS
E ALTERADAS PODEM OCASIONAR
ERROS DE LEITURAS NO PARAMETRO
BILIRRUBINA. NESSES CASOS
REALIZAR A LEITURA VISUAL PARA
CONFIRMACAO DOSRESULTADOS.”
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I.  DESCRICAO GERAL

O ANALISADOR DE URINA - URIVISION é um equipamento que integra Optica moderna, micro
eletrdnica, e outras tecnologias avancadas. A unidade 6ptica adota o LED como fonte de luz confidvel
e de baixo consumo, enquanto os sensores utilizam tecnologia CMOS. Utilizando 3 comprimentos de
onda diferentes, o URIVISION possui alta sensibilidade e confiabilidade nas leituras das tiras, sem
contar com a interface amigdavel e de facil operacgao.

Além dessas caracteristicas, ha a possibilidade de interfaceamento com o sistema do laboratorio, além
de entrada de teclado e leitor de cddigo de barras com conector USB (item nado incluso), itens que sé
sdo encontrados em analisadores maiores e de maior custo.

O URIVISION pode fazer uma completa e precisa andlise de seis amostras simultdneas em menos de
40 segundos, resultando numa capacidade de mais de 300 exames por hora.

METODO UTILIZADO:

O ANALISADOR DE URINA - URIVISION esta equipado com um sensor que possui 3 conjuntos de
LED’s de comprimentos de onda distintos, aumentando as possibilidades de andlise de cada
parametro. O sensor converte a luz refletida pela tira em uma tensao elétrica analégica, que por sua
vez é codificada para informagdo digital por meio de um conversor analégico-digital de 10 Bits. O
software utiliza esses valores obtidos para calcular a variacao de cada parametro através da sua cor,
fornecendo o resultado com grande precisao e confiabilidade, eliminando também interferentes de
cor da urina (através do parametro de referéncia) como tonalidades diferentes e outros componentes
que venham a interferir na cor padrao.

A formula de refletividade € a seguinte:
Rm

R =— x100%
Rs

R: Refletividade em %

Rm: Valor obtido da amostra
Rs: Valor obtido da referéncia de calibracao (tira branca na plataforma de testes)

Este equipamento é de uso profissional, somente para diagnostico in vitro.
@ Manusear todas as amostras de origem humana como potencialmente infecciosas. Sempre

observar as boas praticas laboratoriais.
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Il.  CARACTERISTICAS TECNICAS

1.

Condicoes Normais de Operacao

e Temperatura Ambiente: 152 Ca 302 C.

e Umidade Relativa: < 75%.

e Manter distancia de interferéncias eletromagnéticas, vibracdes e poeira.

. Especificacdes Técnicas

Principio de Leitura: Colorimétrico por reflexdo de luz.

Visor: LCD 128/64 pixels fundo azul.

Impressora: Impressora térmica para papel de 55mm de largura.

Fonte de Energia (entrada): 110 - 220VAC+10%, frequéncia 50 a 60 Hz,
Fonte de Energia (saida) 12V, 36W.

Entrada de Alimentagdo: 12VDC/3A.

Porta Serial:RS232.

Leitor de Codigo de Barras: Conector USB (O leitor é um item ndo incluso)
Tempo do exame: 0, 30, 60 e 90 Segundos (Conforme indicado no exame)
Velocidade: 300 exames/hora.

Peso liquido: < 3Kg.

Dimensado / Volume: 15,2 cm x 28,2 cm x 10 cm

. Principais Exames:

Urobilinogénio
Glicose

Corpos Cetonicos
Bilirrubina
Proteina

Nitrito

pH

Sangue
Densidade
Leucocitos
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lll.  ESTRUTURA BASICA E ACESSORIOS

PARTE FRONTAL DO EQUIPAMENTO
1 . 2

Display

Impressora

Teclado

Plataforma de testes

Bw N -
A

PARTE TRASEIRA DO EQUIPAMENTO

M A Carame e, 180 - GUAT
e e
e mvson T WAMA 1- Botdo Liga/Desliga
e 2- Conector de Alimentagdo
(SN] ] () 3- Conector Serial RS232
st - 4- Conector USB (Leitor céd. De

. N ~ barras/ Teclado)
ol & -
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DESCRICAO DO TECLADO

= Teclado numérico: Teclas 0 - 9 para entrada de
dados. Ex.: Ajuste de data/hora,
Identificacdo do paciente, Lote de Tira de Teste, etc.

= ESC: Voltar ou apagar.

=  Enter/Menu: Acesso ao Menu, salvar configuragdes,
imprimir exame salvo.

= Teclas de dire¢cao: Mover o cursor entrar as opgdes
de configuracgdo, iniciar exame, etc.

IV. INSTALAGAO

Usar somente fiagdo padronizada.

Quando o instrumento for desligado, aguardar 10 segundos para religa-lo.

A Ler cuidadosamente o manual do usuario antes da instalagao.

Importante:

¢ 0 instrumento deve ser instalado em uma superficie estavel, livre de vibragoes.

¢ Proteger o instrumento da luz direta do sol e de fontes de calor.

¢ O instrumento deve ser protegido de fortes campos eletromagnéticos.

¢ A rede elétrica deve possuir aterramento adequado.

e A voltagem deve ser 110 - 220 VAC +10%; caso a voltagem local ndo seja estavel, usar
um estabilizador de voltagem.

e E aconselhavel utilizar um estabilizador do tipo "Nobreak" em redes elétricas (minimo
500VA).
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Condicoes de Instalacao

1) O equipamento deve ser colocado sobre uma mesa plana, deixando 10 cm de espaco livre ao seu
redor e 20 cm no lado onde sdo colocadas as amostras. Também deve ser mantido longe de fortes
campos magnéticos e elétricos, dgua e liquidos causticos, bem como de luz solar direta. Ndo instalar
lumindrias ou outras fontes de luz muito préximas ao aparelho.

2) A sala deve atender aos requisitos técnicos de funcionamento (consultar as caracteristicas
técnicas). Se a temperatura da sala for muito elevada, é aconselhavel instalar um ar-condicionado
para garantir que a temperatura e umidade sejam adequadas.

3) O local deve estar limpo e livre de poeira.

4)E importante um bom aterramento, de acordo com as normas de instalacdes elétricas.

Instalacao de equipamentos recém-adquiridos

1) Retirar a fonte de alimentacdo da embalagem e conectar o plugue na traseira do aparelho.

2) Instalacdo da bobina de papel:

Pressionar o botdo de abrir na parte superior da impressora e levantar a tampa. Colocar o lado de
impressdo do papel térmico para baixo, centralizando o papel no cabegote da impressora. Fechar a
tampa com cuidado para o papel nao se deslocar da posicdo correta.
Observacdo: Caso o papel de impressao seja colocado incorretamente, com o lado de impressao
invertido, a impressora emitira os relatérios em branco. Nesse caso, reinstalar o papel corretamente.
3)Verificar se a tira branca da plataforma de testes esta limpa e em boas condicdes. Instalar a
plataforma de testes na base de apoio. A plataforma é posicionada por meio de imas.

4) Ligar o equipamento; a informacdo de auto-checagem sera exibida ap6s o sinal sonoro. Caso a auto-
checagem esteja normal, o display apresentara a tela principal (Telal) e o equipamento estara pronto
para realizar exames.
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V. LIGANDO O EQUIPAMENTO

Ao ligar o URIVISION, o equipamento vai
verificar automaticamente a unidade mecanica,
a unidade de controle e a unidade 6ptica. Nesse
processo, o sensor éptico é calibrado utilizando
a tira branca padrao da plataforma de testes. Se
tudo estiver normal, o equipamento ira
imprimir um breve relatério indicando as
condi¢des de calibragdo e exibira a tela
principal (Figura 1). Caso contrario, um aviso
de erro aparecera na tela. (Ver em resolucao de
problemas)

Identificando Amostras

Na tela principal, pressionando a tecla Menu
aparecera as seguintes opc¢oes Figura 2.

Pressionando a tecla Enter, ird aparecer uma tela
de configuracao da lista de trabalho referente ao
nome do operador e lote (Figura 3). Pode-se
utilizar um leitor de cédigo de barras para
entrada de dados (o leitor é um item ndo
incluso).

Urivision

Ajuste a plataforma
e pressionar
gqualquer seta

para carregar

14:00:05

Figura 1: Tela Principal para Iniciar Exames

o L d K2
Urivision
* MENU **
>Ligta da Trabalho
Banco da Dados
Relatorio CQ

Configuracoas

Sarvico

Figura 2: Menu Principal

Urivision

>0Operador: 01234567

Lote:

Figura 3: Configurando a Lista de Trabalho —
Operador e Lote

11



Apés entrar com os dados de operador e lote, ird
aparecer uma outra tela de configuracao da lista
de trabalho referente a identificacdo das
posicdes das tiras (Figura 4). Pode-se utilizar um
leitor de co6digo de barras ou teclado para

entrada de dados.

Para salvar e mudar para o préximo campo,

pressionar “ENTER”. Para apagar a linha,
pressionar “ESC”. Ao terminar, o aparelho
retorna para a Tela principal (Figura 1).

Lendo Amostras

Urivision

01234567

Figura 4: Configurando a Lista de Trabalho —

Identificacdo das Posicdes das Tiras

1.341

A plataforma de testes possui 6 posicdes para amostras identificadas com os nimeros de 1 a 6. Nao
€ necessario preencher todas as posi¢oes para iniciar uma leitura. O equipamento ira ler apenas as

tiras de teste colocadas na plataforma.

Ao colocar as tiras que se deseja examinar, pressionar qualquer tecla de seta como indicado no
display para iniciar a leitura. O URIVISION irda movimentar a plataforma de testes para dentro e
aguardar por 30s para realizar o exame. Se a impressora estiver ativada, o resultado serd impresso
automaticamente, como mostra a figura abaixo. (Figura 5).

0001 = N2 Sequencial do dia

(zerado cada vez que o equipamento é iniciado)
00015 = N2 de exames salvo na memoéria do aparelho
(méaximo = 1000)

POSICAO 1 = Posicdo da Tira de Teste na Plataforma.
(delaé6)

ID = Identifica¢do do paciente - 13 digitos

(numérico ou alfa-numérico se usado teclado
externo)

LOTE = Lote da Tira de teste - 8 Digitos

OP = Identificagdo do Operador - 8 Digitos
(numérico ou alfa-numérico se usado teclado

externo)

N. SERIE = Numero de Série do equipamento

(0001-00015)  POSICAO1
30/09/2017 09:51:21
URO NORM  0.lmg/dL
GLI +  250mg/dL
CET . NEG
BIL . NEG
PRO . NEG
NIT POSITIVO
pH 6.0
SNG . NEG
DEN 1.025
LEU . NEG
ID(1234567890123)

LOTE(01234567) OP(01234567)
N. SERIE(01234567)

Figura 5: Relatorio de Exame (Exemplo)
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Armazenamento de Dados

O URIVISION pode armazenar até 1000 exames
na memdria. Esses exames podem ser acessados
e impressos novamente, ou visualizados na tela.
Para iniciar uma busca, entrar no Menu principal
(Figura 2) e selecionar a Banco de dados. A tela
de busca na Base de Dados (Figura 6) sera
apresentada:

A busca pode ser feita pela identificacdo do
paciente, pelo numero sequencial na memoria
ou pela data do exame. Utilizar as setas para
navegar de um campo para outro. Para
selecionar um dos campos, pressionar “ENTER”.
Apés inserir os dados de busca, pressionar
“ENTER” novamente e o equipamento mostrara
o resultado no display (Figura 7).

Para imprimir o resultado, pressionar “ENTER".
As setas da direita e esquerda podem ser
usadas para mudar para o préximo exame ou o
anterior (incrementando ou decrementando o
numero sequencial da memoria).

Saida dos Dados - Serial RS232

Por meio da interface serial, o equipamento
envia o resultado de um exame para o
computador. A configuracdo padrao da porta
RS232 é a seguinte:

Baud rate: 115200
Data bit: 8
Stop bit: 1

Parity check: No

O valor do Baud rate pode ser alterado no:
MENU - CONFIGURACOES - RS232

1.342

Urivision

*BANCO DE DADOS*

Buscar por:
ID: (

Memoria:
Data:

Figura 6: Busca no Banco de Dados
Urivision
*BANCO DE DADOS*

Busear por:
ID: (
Memoria:
Data:

Figura 7: Exemplo de Exame Apresentado no
Display

Urivision
*CONFIGURACAO*
RS282 (Kbps) 115.2

Impressora Lig

Som de tecla Lig

Tipo de tira

>Relogio

Figura 8: Saida dos Dados — Serial RS232
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VI. ESTRUTURA DO MENU

™ Lista de Trabalho —*

= Banco de Dados ——»

Menu —» Relatorio CQ ——»

- Configuragbes ——»

l» Servico —— &

Menu Relatdrio CQ

O usudrio pode analisar o desempenho do
equipamento utilizando controles negativo e
positivo antes de iniciar sua rotina de trabalho.
Entrando no menu “Relatério CQ" a seguinte
mensagem aparecera indicando ao usudrio
como proceder (Figura 9):

Identificagao do aperador,
nimero do lote da lira de teste
identificacio do paciante

Busca por dados na memdona
com capacidade de 1000
registros.

Passar Controle Negativo e
Positivo para avaliar o
desempenho do analisador,

- RS232 (Kbps) (velocidade)

- Impressora {lig/des)
- Som de Tecla {lig'des)
- Tipo de Tira {seleciona)
- Relagio {ajuste)

- Zerar Banco de dados de exames
- Voltar para a configurac@o de fabrica
- Teste do sensor oplica

Urivision

¥ URIVISION *

Controle Qualidade:

Negativo: Posicao 1

Positivo: Posicao 2

Pressionar ENTER

Figura 9: Menu — Relatério CQ

Nesse momento, o operador deve colocar uma tira de teste mergulhada em um controle “Negativo
na Posicdo 1” e outra tira mergulhada em um controle “Positivo na Posicao 2” e pressionar Enter.
0 equipamento ird imprimir dois relatérios como nos exemplos (Figura 2):

14
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RELATORIO CONTROLE DE QUALIDADE RELATORIO CONTROLE DE QUALIDADE
CONTROLE NEGATIVO CONTROLE POSITIVO
(0000-00015) POSICAO 1 (0000-00016) POSICAO 2
30/09/2017 09:51:21 30/09/2017 09:51:24
URO NORM  0.lmg/dL URQ  ++++ 12mg/dL
GLI - NEG GLI +++ 1000 mg/dL
CET - NEG CET ++ 40 mg/dL
BIL - NEG BIL + 1 mg/dL
PRO - NEG PRO 4= 100 mg/dL
NIT NEGATIVO NIT POSITIVO
pH 5.0 pH 7.0
SNG B, NEG SNG +++ 250 RBC/uL
DEN 1.000 DEN 1.025
LEU - NEG LEU +++ 500 WBC/uL
ID(1234367820123) ID(1234567890123)
LOTE(01234567) OP(01234567) LOTE(01234367) OF(01234367)
N. SERIE(01234367) N. SERIE(01234367)

Figura 10: Exemplo de Relatdrio Controles Negativo e Positivo

Os resultados obtidos dependem dos controles utilizados e devem ser interpretados pelo
operador para avaliar o desempenho do equipamento.

Menu Configuracao
Urivision
*CONFIGURACAO*

RS232 (Kbps) 115.2
Impressora Lig

No menu “Configuracdo” temos as seguintes
opg¢oes (Figura 11):

e RS232:E possivel alterar a taxa de
transmissdo dos dados, pressionando
as teclas para esquerda ou direita

e Impressora: Ligado: Imprime os
resultados automaticamente apos a
leitura dastiras de teste
Desligado: Nao imprime os relatdrio de
exame. Os resultados apenas sdo
mostrados no display

e Som de Tecla:Ativa ou desativa o “Beep”
do teclado

e Tipo de Tira: Escolhe entrar os tipos de
Tira possiveis para analise.

e Reldgio:Ajusta data e hora no relogio
interno do analisador (Figura 12).

Som de tecla Lig

Tipo de tira
>Relogio

Figura 11: Configuracodes

15
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Urivision

* CONFIGURAR RELOGIO *

Pressionar “ENTER” para salvar e selecionar o
préximo campo. Ao pressionar “ENTER” no
campo do ANO, o URIVISION salva a data e hora
configurados.

14:35:05
16/09/2017

Figura 12: Configuracdo do Reldgio

Urivision
= SERVICO B8

Menu Servico =Zarar B. de Dados
Teste Sensor Optico

Enviar B. de Dados

No menu de “Servico” existem as seguintes
opg¢oes (Figura 13):

Figura 13: Servico

o Zerar o Banco de dados de exames:

O Analisador URIVISION pode armazenar até 1000 resultados na sua memoria interna.
Quando o numero de exames armazenados for igual a 1000 o equipamento automaticamente
comeca a sobreescrever os pacientes da primera posi¢ao em diante. O operador pode acompanhar
em qual posicdo da memoéria um exame foi gravado pelo nimero sequencial na parte superior
esquerda do relatério impresso (Figura 5).
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o Testar a eficiéncia do equipamento:
Selecionando essa opg¢do, o URIVISION
apresentara a Figura 14; pressionando ENTER,
serd realizada uma andlise do sensor 6ptico e da
eletronica interna, verificando a eficiéncia do
sistema.

Pressionando ENTER, serd impresso um
relatério de andlise indicando a condicao de
trabalho do equipamento (Figura 15).

VIl. IMPRIMINDO RESULTADOS

1. Formulario de Impressao: (exemplo)

Caso algum exame esteja em andamento, a
impressdo serd postergada até que todos os
exames sejam concluidos. As impressoes
serdo realizadas ao final da execucdo de todos
os exames em andamento.

1.346

Urivision

** URIVISION **

Pressionar “ENTER’
para iniciar o teste
de eficiencia

Figura 14: Teste de Eficiéncia do Equipamento
Urivision
* URIVISION *
Equipamento verificado
e pronto para uso.

Pressionar ‘ESC’

Figura 15: Teste de Eficiéncia do Equipamento

(0001-00015)  POSICAO 1
30/00/2017 09:51:21
URO NORM  0.lmg/dL
GLI +  250mg/dL
CET - NEG

BIL - NEG
PRO - NEG

NIT POSITIVO

pH 6.0

SNG - NEG
DEN 1.025
LEU - NEG
ID(1234567890123)
LOTE(01234567) OP(01234567)
N. SERIE(01234567)

Exemplo de impressdo de Exame
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2. Instalacao da bobina de papel:

A impressora térmica utiliza papel termo sensivel X V
de 0.55x08m. ~
O processo de instalacdo do papel termo sensivel @ “@
é o seguinte: -
1. Abrir a tampa superior da impressora.
2. A bobina de papel termo sensivel é instalado
de acordo com a seguinte figura:
3. Puxar o papel para fora do compartimento e
fechar a tampa superior.
4. Cortar a sobra de papel usando a borda
serrilhada.

STATUS: Luz indicadora da condi¢do da .
impressora

A luz de STATUS continua significa que a

impressora esta ligada.

A luz de STATUS pisca para indicar a falta de

papel, erro de impressao ou qualquer outro \
defeito. L

Impressora
Luz indicadora da condi¢do da impressora
Tecla de ajuste de papel
Quando a impressora estiver desligada, pressionar a tecla e o papel sera ajustado para a posi¢ao de
imprimir.
Quando a impressora estiver ligada, essa tecla esta desativada.
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VIIl. INTERFACE COM COMPUTADOR

Estrutura dos dados

0 equipamento URIVISION possui uma interface de comunicacdo serial RS-232 unidirecional, com taxa de
transmissao selecionavel no menu do equipamento, conforme modelo abaixo:

MENU > CONFIGURACOES > RS232 (KBPS) > 9600 BAUD
19200 BAUD
57600 BAUD
115200 BAUD

Ap6s a leitura das tiras é realizado o envio serial igual ao impresso pelo equipamento.

Leitura da tira
e Operacdo normal

Nesta situacdo, o aparelho envia pela interface serial os mesmos dados impressos apos a leitura das tiras.
Segue exemplo:

=>(Leitura de tira)
N_SEQ(00001)
04/12/2020 11:01:08

ID( )
LOTE( )
OP( )

N. SERIE(2020XXXX)

URO NORM 0.1mg/dL

GLI - NEG
CET - NEG

BIL - NEG
PRO - NEG
NIT NEGATIVO
pH 5.0

SNG - NEG
DEN 1.000
LEU - NEG

A primeira linha corresponde ao nro do registro daquela leitura, seguida pelos valores lidos de cada
parametro (caracteres ASCII com controle“ \n\r” ao final de cada linha).
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IX. ATENCOES

N

v1 b

® N

Ler o manual do usuario atentamente antes de operar.

Usar somente frascos limpos de amostra.

Usar amostra de urina fresca.

Mergulhar o tira de teste de urina por um segundo; toda a tira de teste deve ser mergulhado
na urina.

Nao concentrar nem diluir a urina fresca.

A tira teste deve ser adequada para o equipamento, ndo podendo ser utilizada nenhuma
outra marca.

Apés mergulhar a tira teste na amostra, utilizar papel absorvente para eliminar o excesso
liquido para prevenir contaminag¢do cruzada.

Limpar sempre a plataforma de testes para evitar contaminagdo entre as amostras.

Manter o equipamento limpo para assegurar o bom desempenho.

Caso o equipamento ndo seja utilizado por muito tempo, o mesmo devera ser guardado em

sua caixa e envolto em plastico para evitar poeira.

Evitar choque elétrico

Nenhuma pessoa ndo autorizada, mesmo de manutencao, podera abrir o equipamento
quando estiver ligado.

Caso algum liquido entrar no equipamento ou algum derramamento de liquido ocorrer,
desligar o equipamento imediatamente, e entrar em contato com o Departamento de
Atendimento ao Cliente da WAMA ou com seu distribuidor local. O uso inadequado de
liquido pode causar choque elétrico e danificar o equipamento.

Condicoes de transporte

O equipamento deve ser acondicionado de modo a ndo danificar suas fun¢des durante o
transporte, utilizando-se ninhos de acomodacao e caixa de papelao refor¢ada.

Apds embalado, o equipamento deve ser armazenado em temperatura ambiente; umidade
<75%; com boas condi¢des de ventilacdo e sem gases corrosivos.

Apéds reembalagem, deve-se armazenar o equipamento nas condi¢des descritas acima.
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X. PRECAUCOES

1.

2.

PN

9.

A voltagem do instrumento é 110 - 220VAC+£10%. Quando a voltagem usada nao for estavel,
recomenda-se usar estabilizador de tensdo com poténcia minima de 200 W.

E aconselhavel utilizar um estabilizador do tipo "Nobreak" em redes elétricas (minimo
500VA).

Pra evitar perigo de explosdo, este instrumento ndo pode ser usado em locais préximos a
produtos inflamaveis.

Para configuracgdo e uso, este instrumento deve ser posicionado longe de ondas
eletromagnéticas. Quando usar este instrumento, evitar o uso de instrumentos de alta
frequéncia (celulares e telefones sem fio, por exemplo).

Este instrumento dever ser usado por pessoas treinadas e qualificadas.

O usudrio deve seguir o manual do usudrio ao operar o instrumento.

Recomenda-se o uso de nosso reagente e das cubetas para uma maior precisao do exame.
Este instrumento foi estritamente examinado antes de deixar a fdbrica. Nao trocar o cabo de
forca e fusiveis livremente.

Nao comer, beber ou fumar no local onde a amostra ou os Kits estiverem sendo
manuseados.

10. Considerar as amostras como agentes infecciosos. Observar as precaucdes relacionadas aos

riscos microbiolégicos em todo procedimento de exame e obedecer aos procedimentos
padroes para o correto descarte das amostras.

11. Usar roupas de protecdo como jaleco, luva descartavel e 6culos de prote¢do durante os

exames.
Descartar o material conforme legislacado vigente.

Descartar conforme as leis federais ou locais de protecao ambiental.
Consultar a RDC 222 de 28/03/18 da ANVISA
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XI.  MANUTENCAO RECOMENDADA

Manutencgdo Diaria

1) Durante a execug¢do do exame, ndo expor o aparelho a luz solar ou outra fonte de luz direta,
para ndo afetar a precisdo do exame.

2)Deve haver espago livre ao redor do equipamento a fim de evitar obstru¢des da plataforma
durante seu movimento.

3) Limpar o equipamento usando um pano macio e seco. Nunca utilizar nenhum tipo de solvente
organico.

4) Limpar suavemente a tela de LCD com um pano ou papel macio seco. Nunca esfregar ou utilizar
agua corrente.

5) Durante o uso, limpar a plataforma de testes com dgua limpa. Enxugar e manter o equipamento
limpo.

Como limpar a plataforma de testes

1) Remover a plataforma:

Segurar a plataforma com a mao direita e ao mesmo tempo o equipamento com a mao esquerda.
Puxar gentilmente a plataforma de testes para fora.

2) Como limpar a plataforma:

Usar um pano de algodao limpo ou papel absorvente molhado em agua destilada; esfregar
gentilmente a plataforma e a tira branca. Caso ndo consiga limpar o padrdo branco ou se ha riscos
e marcas de desgaste, serd necessario substituir a tira padrao ou a plataforma.

Observacao: Nunca utilizar substancias abrasivas para limpar a tira padrdo branco e a plataforma.
3)Instalagdo da plataforma:

Segurar a plataforma com a mao direita e colocar sobre a base de apoio na lateral direita do
equipamento.

4) Iniciando:

Desligar e ligar o equipamento para certificar-se que a plataforma foi corretamente instalada e o
padrao branco estd aceitavel.
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Xll.  RESOLUGAO DE PROBLEMAS

Falhas podem ocorrer durante o uso do equipamento. Na tabela abaixo o usudario pode verificar o
que fazer para corrigir uma eventual falha na operacao.

FALHA DESCRICAO O QUE FAZER?

Ao iniciar, o equipamento
“TIRA BRANCA NAO | procura pela plataforma de
ENCONTRADA” testes. Se ndo tiver instalado,
essa mensagem ird aparecer.

- Colocar a plataforma de testes no
suporte (presa por imas)

- Verificar se a plataforma de testes esta
na posicado correta

- Checar se a tira branca padrao esta na
plataforma de testes e em bom estado

- Certificar-se que nao ha obstrugdo na
saida da plataforma de testes (lado direito
do equipamento)

0 equipamento ndo conseguiu
calibrar o sensor 6ptico com o
branco padrao.

“FALHA AO
CALIBRAR”

- Sensor 6ptico com problemas, contatar
seu distribuidor local.

- Verificar se ndo ha obstrucao do
movimento da plataforma de testes.
Sem deteccdo de movimento
da plataforma de testes. - Sensor de posicdo ou motor com
problemas. Contatar seu distribuidor
local.

“FALHA MECANICA”

- Confirmar se a tira utilizada para o
exame esta em bom estado - dentro da
validade e corretamente armazenada.

Andlise d L d - Verificar se Marca/Modelo da tira de
RELATORIO DE na lfe, 0 ser{sor optu.:o €da | teste utilizada é do mesmo fabricante do
eletronica esta com baixa

TESTE DO SENSOR ficiénci _ : equipamento.
OPTICO: eficiéncia, ou seja, os valores

. , | obtidos ndo sdo os esperados.
EFICIENCIA BAIXA - Limpar a tira de branco padrao na

plataforma de testes e reiniciar o
equipamento. Fazer o exame novamente.

- Se o problema persistir, contatar o seu
distribuidor local.
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XIIl. NOTAS TECNICAS

NOTAS DE SEGURANCA

Para conservar seu instrumento em perfeitas condicbes e com seguranca, é de

responsabilidade do usudrio observar as instrugdes e avisos incluidos neste manual.

0 Os dados e as informacgdes contidas neste manual sdo precisos no momento da impressao.

Qualquer mudanca serd incorporada na préxima edigao.

XIV. SIMBOLOGIA

VAN

Adverténcia/cuidado: Indica uma situacdo potencialmente perigosa
que, se ndo evitada, pode resultar em dano pessoal ou ao instrumento.
Este simbolo é também usado para ressaltar situacdes que podem
comprometer os resultados.

Risco Bioldgico: Indica uma situagdo potencialmente perigosa
envolvendo a presenca de material patogénico. Todas as precaugdes de
seguranca devem ser tomadas para prevenir dano pessoal ou ao
instrumento.

ATENCAO: Indica problemas especiais ou informagao importante. Ler
cuidadosamente o texto que acompanha este simbolo.

o
iE

Diagnostico in vitro

u Fabricante
\ T B |
T T Este lado para cima
L |
| S ., T
T Mantenha seco
{5 <)
r |

Manusear com cuidado
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XV. INFORMAGAO DE CONTATO — ATENDIMENTO AO CLIENTE

Assisténcia Técnica

WAMA Produtos para Laboratério Ltda.
Rua: Aldo Germano Klein, 100

Cep: 13573-470 - Sao Carlos - SP

Tel.: 55 16 3377 9977

CNPJ: 66 000 787/0001-08

Site: www.wamadiagnostica.com.br

[1I Edigao
Rev. 12/2020
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CERTIFICADO T. N - 1000/0
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Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Declaracgio

Declaramos para os fins exigidos na legislagio, conforme documentagio registrada no SICAF, que a situacio do
fornecedor no momento ¢é a seguinte:

Dados do Fornecedor

CNPJ: 39.600.199/0001-24

Razio Social: ESSENCIAL COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS E
HOSPITALARES LTDA

Nome Fantasia: ESSENCIAL

Situa¢io do Fornecedor: Credenciado Data de Vencimento do Cadastro: 20/08/2025

Natureza Juridica: SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

MEI: Nio

Porte da Empresa: Micro Empresa

Ocorréncias e Impedimentos
Ocorréncia: Nada Consta

Impedimento de Licitar: Nada Consta
Ocorréncias Impeditivas indiretas: Consta. Verificar no Relatorio de Ocorréncias Impeditivas Indiretas.
Vinculo com "Servi¢o Publico": Nada Consta

Niveis cadastrados:
Documento(s) assinalado(s) com

"*" esti(3o) com prazo(s) vencido(s).

Fornecedor possui pendéncias em um ou mais niveis de cadastramento. Para mais informacdes, utilize as funcionalidades de
consulta disponiveis.

Automaitica: a certidio foi obtida através de integragio direta com o sistema emissor. Manual: a certidio foi inserida
manualmente pelo fornecedor.

I - Credenciamento
IT - Habilitacdo Juridica
III - Regularidade Fiscal e Trabalhista Federal

Receita Federal e PGFN Validade: 22/10/2025 Automatica
FGTS Validade: 26/08/2025 Automatica
Trabalhista  (http://www.tst.jus.br/certidao) Validade: 01/02/2026 Automatica

IV - Regularidade Fiscal Estadual/Distrital e Municipal (Possui Pendéncia)
Receita Estadual/Distrital Validade: 18/12/2025
Receita Municipal Validade: 18/08/2025 (*)

VI - Qualificagio Econdmico-Financeira

Validade: 30/06/2026
Emitido em: 19/08/2025 09:56 1 de 1

CPF: 067 XXX . XXX-54 Nome: FRANCIELI DE OLIVEIRA
Ass:



http://www.tst.jus.br/certidao

1.357

CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO

Certidao Negativa Correcional - Entes Privados (ePAD, CGU-PJ, CEIS, CNEP e
CEPIM)

Consultado: ESSENCIAL COMERCIO DE EQUIPAMENTOSMEDICOSE HOSPITALARES
LTDA

CPF/CNPJ: 39.600.199/0001-24

Certifica-se que, em consulta aos sistemas ePAD e CGU-PJ e aos cadastros CEIS, CNEP e CEPIM,
mantidos pela Corregedoria-Geral daUnido, NAO CONSTAM registros de penalidades vigentes ou de
procedimentos acusatorios em andamento, relativos ao CPF/CNPJ consultado.

Destaca-se que, nos termos da legislacdo vigente, os referidos cadastros consolidam informagdes prestadas pel os entes
publicos, de todos os Poderes e esferas de governo.

Os Sistemas ePAD e CGU-PJ consolidam os dados sobre 0 andamento dos processos administrativos de responsabilizagéo
de entes privados no Poder Executivo Federal.

O Cadastro Nacional de Empresas | nidoneas e Suspensas (CEIS) apresenta a relacao de empresas e pessoas fisicas que

sofreram san¢des que implicaram a restrigdo de participar de licitagdes ou de celebrar contratos com a Administracdo
Pablica.

O Cadastro Nacional de Empresas Punidas (CNEP) apresenta a relacdo de empresas que sofreram quaisguer das punicoes
previstas na Lei n®12.846/2013 (Lei Anticorrupgao).

O Cadastro de Entidades Privadas sem Fins L ucrativos | mpedidas (CEPI M) apresenta a relacéo de entidades privadas sem

fins lucrativos que estéo impedidas de celebrar novos convénios, contratos de repasse ou termos de parceria com a
Administracdo Publica Federal, em funcgéo de irregularidades ndo resolvidas em convénios, contratos de repasse ou termos
de parceria firmados anteriormente.

Certidao emitida as 09:56:39 do dia 19/08/2025 , com validade até o dia 18/09/2025.

Link para consulta da verificacéo da certidao https:.//certidoes.cqu.gov.br/

Cadigo de controle da certiddo: 0oAMQA3NCcnmjT9jVne98

Qualquer rasura ou emenda invalidaré este documento.

V1


https://www.gov.br/cgu/pt-br/assuntos/responsabilizacao-de-empresas/sistema-cgu-pj/sistema-cgu-pj
http://www.portaltransparencia.gov.br/pagina-interna/603245-ceis
http://www.portaltransparencia.gov.br/pagina-interna/603244-cnep
http://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/cepim
https://certidoes.cgu.gov.br/

1.358

CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO

Certidao Negativa Correcional - Entes Privados (ePAD, CGU-PJ, CEIS, CNEP e
CEPIM)

Consultado: IRENE SARABIA LUQUETTI
CPF/CNPJ: 375.071.339-15

Certifica-se que, em consulta aos sistemas ePAD e CGU-PJ e aos cadastros CEIS, CNEP e CEPIM,
mantidos pela Corregedoria-Geral da Unido, NAO CONSTAM registros de penalidades vigentes ou de
procedimentos acusatorios em andamento, relativos ao CPF/CNPJ consultado.

Destaca-se que, nos termos da legislacdo vigente, os referidos cadastros consolidam informacdes prestadas pel os entes
publicos, de todos os Poderes e esferas de governo.

Os Sistemas ePAD e CGU-PJ consolidam os dados sobre 0 andamento dos processos administrativos de responsabilizacdo
de entes privados no Poder Executivo Federal.

O Cadastro Nacional de Empresas | nidéneas e Suspensas (CEIS) apresenta a relacdo de empresas e pessoas fisicas que

sofreram san¢des que implicaram a restricdo de participar de licitagBes ou de celebrar contratos com a Administracdo
Pablica.

O Cadastro Nacional de Empresas Punidas (CNEP) apresenta a relacdo de empresas que sofreram quaisguer das punicdes
previstas na Lei n°®12.846/2013 (Lei Anticorrupgao).

O Cadastro de Entidades Privadas sem Fins L ucrativos | mpedidas (CEPI M) apresenta a relacéo de entidades privadas sem

finslucrativos que estdo impedidas de celebrar novos convénios, contratos de repasse ou termos de parceria com a
Administracdo Publica Federal, em funcéo deirregularidades ndo resolvidas em convénios, contratos de repasse ou termos
de parceria firmados anteriormente.

Certidao emitida as 09:58:39 do dia 19/08/2025 , com validade até o dia 18/09/2025.

Link para consulta da verificacéo da certiddo https:.//certidoes.cqu.gov.br/

Cadigo de controle da certiddo: RKtY MVAV pf2MPPLDrkHU

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

V1


https://www.gov.br/cgu/pt-br/assuntos/responsabilizacao-de-empresas/sistema-cgu-pj/sistema-cgu-pj
http://www.portaltransparencia.gov.br/pagina-interna/603245-ceis
http://www.portaltransparencia.gov.br/pagina-interna/603244-cnep
http://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/cepim
https://certidoes.cgu.gov.br/

ESSENCIAL COMERCIO DE EQUIPAMENTOS LTDA

Pregao Eletrnico N° 90049/2025

PREFEITURA MUNICIPAL DE MARMELEIRO - PR

ITEM

DESCRICAO

MARCA

QUANT.

P. UNIT

PTOTAL

02

Analisador de Velocidade de
Hemossedimentagao VHS Timer
Equipamento projetado para simplificar ao
maximo os exames de VHS “Velocidade de
Hemo-Sedimentagéo”.

Risco de contaminagéo “zero” com isengéo total
do contato com as amostras. Coleta no tubo a
vacuo que segue direto para o VHS timer.
Maior rapidez nos resultados de VHS. (20
testes/hora).

Opcgéao de Resultados: Primeira horaem 30
minutos; Segunda hora em 60 minutos.
Disponibilidade total dos “protocolos” para
interface digital.

Para uso com tubos 8 x 120, (tampa preta)
disponivel no comércio de coleta a vacuo.
Monitoramento constante e simultdneo das
amostras, com alta sensibilidade e preciséao.
Sensor interno de temperatura que corrige os
resultados para 18°C (conversdo de Manley).
Caracteristicas Técnicas

Deteccga,Detector 6ptico com varredura vertical,
sem interferéncia de luz estranha

Resolugao de leitura,0,2mm.

Resolugao de resultadosTmm.

Termo sensorAlta precisao, 0,5°C

Memédria 100 ultimos resultados

Display LCD 40x2 backlight azul
Saidas,USB para dados ou resultados. RS232
para outros periféricos

Entrada PS2 para leitor 6ptico ou teclados
Poténcia e Tenséo elétrica 50 va Bivolt
Peso1,3 Kg

Marca Clot

Clot

01

R$
4.836,00

R$
4.836,00

33

Microscépio binocular Ajuste de distancia
interpupilar de 47 a 75 mm. Rotagéo de 360°,
com trava de parafuso. Tubo
binocular/trinocular com livre articulagéao, tipo
Siedentopf, inclinado a 30°.

Sistema 6ptico infinito.Platina,Capacidade para
leitura de 1 ldmina. Sistema de operagao
mecanica coaxial - movimento x/y.

Charriot (graduado, com area de trabalho de 54
mmx 78 mm e 0,1 de escala de Vernier). Trava
mecanica do tipo alavanca, que previne quebra
de ldminas. Largura de 132 mm;
Compromimento de 142 mm.Sistema de
Iluminagao,Ajuste continuo da intensidade de
luz. Ldmpada de LED 3W, para melhor
visualizagao (ndo acompanha filtro).Mecanismo
de Focalizagao

Macrométrico e micrométrico conjugados e
com ajuste de tensao. Sistema de focalizagao

Laborcare

01

R$
3.150,00

R$
3.150,00

1.359



0,2 mm por rotagao, com graduagao de
incrementos de 0,002 mm.Revdlver Giratério
Revolver para 4 objetivas 4 x (0,10), 10 x (0,25),
40 x (0,65 —retratil) 100 x (1,25 — retratil de
imersao).

Movimento giratorio através de esferas com
“click” de parada. Objetivas planacromaticas,
fabricadas em cristal 6ptico e com tratamento
antifungico.Condensador Condensador de
campo claro, tipo ABBE, com abertura numérica
de 1,25 N.A. Dispositivo de Koehler, ajustavel,
para centralizagao do diafragma de iris.
Fonte/Alimentagéao,Ajuste continuo de
intensidade de luz. Transformador com baixa
voltagem e reostato de variagéo, que permite
facil ajuste de intensidade de luz. Comutagao
automatica 100-240V 50/60Hz (bivolt).

* Garantia de 1 ano contra defeito de
fabricagdo.Modelo L2000BPL. Marca Laborcare

10

Centrifuga Clinica 32 Tubos de 5a 15 ml Para
Soro e Urina ,PRP,PRF, Bioquimica em Geral -
Motor de indugéo, Comporta Tubos de Urina
com tampa de 5 a 15 ml,Para separagao de
liqguidos em geral como, soro e plasma livre de
hemadcias, sedimentagéo de soro, urina,
secregoes, e outros, separagcao de impurezas
sélidas e liquidas. Utilizada em laboratérios
clinicos em geral, Posto de Coletas (imunologia,
sorologia, hematologia, pesquisas,
biotecnologia, genética, odontologia , Estética
PRP, PRF, medicina, farmacia e industrias em
geral.ldeal para pequenas rotina, Posto de
coleta e outros.Centrifuga robustas de grande
durabilidade com estrutura em chapa de ago
com pintura em epoxi de alta resisténcia
Caracteristicas|:Rotor angular de 45°

Controle de velocidade ajustavel de 500 a 3.400
RPM,Timer Digital Ajustavel de 01 a 95 min.
Tacdmetro analdégico,Motor de indugéo de longa
durabilidade,Sistema de Seguranga - Inibe o
funcionamento quando a tampa do rotor é
aberta,Fabricagao Chapa de ago

Pintura em epodxi,Voltagem 110 ou 220v (
50/60Hz ),Dimensdes:Altura 270 x Largura 270 x
Comprimento 320 mm,Peso 13 kg

Registro na ANVISA: N° 82097509001. Marca
Benfer

Benfer

01

R$5.665,00

R$ 5.665,00

Valor total proposta R$ 13.651,00 treze mil seiscentos e cinquenta e um reais

VALIDADADE DA PROPOSTA: 90 DIAS

GARANTIA: 12 MESES

Sao José dos campos, 19 de agosto 2025

IRENE SARABIA LUQUETTI

RG. 52625273-X

govb

Documento assinado digitalmente

IRENE SARABIA LUQUETTI
Data: 19/08/2025 09:03:44-0300
Verifique em https://validar.iti.gov.br

RUA PIEDADE MARTINS PEREIRA , 318 - SAO JOSE DOS CAMPOS-SP -CEP. 12244-395 — EMAIL : SARABIA

IRENE@HOTMAIL.COM-FONE: 12 -39379875\997539789

CNPJ: 39600199\0001-24 I.E: 125.186.828.1130S HOSPILARES LTDA

1.360



18/08/2025, 13:30 VHS Timer - Clot | Produtos Para Coagulacdo 1.361

Produtos para Coagulacao H
VHS Timer

VHS AGORA FICOU MUITO MAIS
FACIL

Risco zero com isengao total do contato com as amostras. Coleta no tubo a vacuo que segue direto
para o VHS Timer.

Maior rapidez nos resultados com 20 testes/hora.
Software em portugués.
MS: 8025400005

Downloads:

https://www.clot.com.br/produtos/11/vhs-timer 11


https://www.clot.com.br/

18/08/2025, 13:32 Analisador de Velocidade de Hemossedimentagio VHS Timer 1.362

Analisador de Velocidade de Hemossedimentagao VHS Timer

Equipamento projetado para simplificar ao maximo os exames de VHS “Velocidade de Hemo-
Sedimentagao”.

Risco de contaminagao “zero” com isencao total do contato com as amostras. Coleta no tubo a vacuo que
segue direto para o VHS timer.

Maior rapidez nos resultados de VHS. (20 testes/hora).

Opcao de Resultados: Primeira hora em 30 minutos; Segunda hora em 60 minutos.
Disponibilidade total dos “protocolos” para interface digital.

Para uso com tubos 8 x 120, (tampa preta) disponivel no comércio de coleta a vacuo.
Monitoramento constante e simultdneo das amostras, com alta sensibilidade e precisao.

Sensor interno de temperatura que corrige os resultados para 18°C (conversao de Manley).

Caracteristicas Técnicas

Deteccao Detector 6ptico com varredura vertical, sem
interferéncia de luz estranha

Resolugao de 0,2mm.

leitura

Resolugao de Tmm.

resultados

Termo sensor Alta preciséao, 0,5°C

Memoéria 100 ultimos resultados

Display LCD 40x2 backlight azul

Saidas USB para dados ou resultados. RS232 para

outros periféricos

Entrada PS2 para leitor 6ptico ou teclados

https://www.marcamedica.com.br/analisador-de-velocidade-de-hemossedimentacao-vhs-timer 12



18/08/2025, 13:32 Analisador de Velocidade de Hemossedimentagio VHS Timer 1.363

Poténcia e Tensao 50 va Bivolt
elétrica
Peso 1,3 Kg

ESPECIFICACOES TECNICAS

Informacgoes Adicionais

Marca Clot

https://www.marcamedica.com.br/analisador-de-velocidade-de-hemossedimentacao-vhs-timer 2/2



1.364

A\

" MICROSCOPIO BIOLOGICO COM OBJETIVAS

Sa

SOLUGAO EM SUPRIMENTOS
Fg—

PLANACROMATICAS - L2000

Diagndstica
Laborcare
Nanjing Jiangnan Novel

China

*Imagem meramente ilustrativa

N3o passivel de registro

N/A

Caracteristicas Técnicas
Cabecgote

e Ajuste de distancia interpupilar de 47 a 75 mm.

¢ Rotagdo de 360°, com trava de parafuso.

e Tubo binocular/trinocular com livre articulagdo, tipo Siedentopf, inclinado a 30°.
e Sistema optico infinito.

Platina

¢ Capacidade para leitura de 1 lamina.

* Sistema de operag¢do mecanica coaxial — movimento x/y.

e Charriot (graduado, com area de trabalho de 54 mm x 78 mm e 0,1 de escala de Vernier).
* Trava mecanica do tipo alavanca, que previne quebra de laminas.

e Largura de 132 mm; Compromimento de 142 mm.

Sistema de lluminagao
e Ajuste continuo da intensidade de luz.
¢ LAmpada de LED 3W, para melhor visualizagdo (ndo acompanha filtro).

Mecanismo de Focalizagdo
* Macrométrico e micrométrico conjugados e com ajuste de tensao.
e Sistema de focalizagdo 0,2 mm por rotagdo, com graduagdo de incrementos de 0,002 mm.

Revdlver Giratério

* Revolver para 4 objetivas 4 x (0,10), 10 x (0,25), 40 x (0,65 — retratil) 100 x (1,25 — retratil de imers3o).
¢ Movimento giratério através de esferas com “click” de parada.

¢ Objetivas planacromaticas, fabricadas em cristal éptico e com tratamento antifungico.

Condensador
¢ Condensador de campo claro, tipo ABBE, com abertura numérica de 1,25 N.A.
¢ Dispositivo de Koehler, ajustavel, para centraliza¢do do diafragma de iris.

Fonte/Alimentagio

¢ Ajuste continuo de intensidade de luz.

¢ Transformador com baixa voltagem e reostato de variagdo, que permite facil ajuste de intensidade de luz.
¢ Comutacdo automatica 100-240V 50/60Hz (bivolt).

* Garantia de 1 ano contra defeito de fabricagdo.

¢ 1 estativa e base compensada (corpo)



¢ 1 tubo binocular/trinocular inclinado 30°

* 2 oculares WF 10x (@ 20 mm) e 2 oculares WF 16x (@ 11 mm) - L2000 binocular
* 2 oculares WF 10x (@ 18 mm) e 2 oculares WF 16x (@ 15 mm) - L2000 trinocular
¢ 1 objetiva PL 4x (0,10)

¢ 1 objetiva PL 10x (0,25

¢ 1 objetiva PL 40x (0,65) - retratil

¢ 1 objetiva PL 100x (1,25) - retratil de imersdo

¢ 1 |ampada de LED 3W

¢ 1 condensador tipo ABBE 1,25 N.A. (campo claro)

¢ 1 frasco de dleo de imersdo

¢ 1 manual de instrugdes

Indicagdo de Uso
Indicado para uso em rotinas académicas e laboratoriais.

Cadigo Descri¢ao Cabecote Apresentagdo
2607A MICROSCOPIO PLANO TRINOCULAR L2000T Trinocular Unitario
2608A MICROSCOPIO PLANO BINOCULAR L2000B Binocular Unitario

CERTIFICADOS DE QUALIDADE

Labor Import © - Todos direitos reservados.
CNPJ: 01.005.728/0001-79 | Inscrigdo Estadual: 492.315.879.112 | Sede: Rua Padre Damaso, 173 | Osasco - SP | CEP: 06016-010 | Fone/SAC: (11) 3652-2525

1.365



1.366

Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Declaracgio
Declaramos para os fins exigidos na legislagio, conforme documentagio registrada no SICAF, que a situacio do
fornecedor no momento ¢é a seguinte:

Dados do Fornecedor

CNPJ: 34.700.478/0001-46 DUNS®: 896175396

Razio Social: AGNUS BRASIL COMERCIO E SERVICOS DE ARTIGOS LABORATORIAIS
LTDA

Nome Fantasia: LINEAR BRASIL

Situa¢io do Fornecedor: Credenciado Data de Vencimento do Cadastro: 20/07/2026

Natureza Juridica: SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

MEIL: Nio

Porte da Empresa: Empresa de Pequeno

Ocorréncias e Impedimentos
Ocorréncia: Nada Consta

Impedimento de Licitar: Nada Consta
Ocorréncias Impeditivas indiretas: Nada Consta
Vinculo com "Servi¢o Publico": Nada Consta

Niveis cadastrados:
Documento(s) assinalado(s) com

"*" esti(3o) com prazo(s) vencido(s).

Fornecedor possui pendéncias em um ou mais niveis de cadastramento. Para mais informacdes, utilize as funcionalidades de
consulta disponiveis.

Automaitica: a certidio foi obtida através de integragio direta com o sistema emissor. Manual: a certidio foi inserida
manualmente pelo fornecedor.

I - Credenciamento
IT - Habilitacdo Juridica
III - Regularidade Fiscal e Trabalhista Federal

Receita Federal e PGFN Validade: 28/01/2026 Automatica

FGTS Validade: 25/08/2025 Automatica

Trabalhista  (http://www.tst.jus.br/certidao) Validade: 08/09/2025 Automatica
IV - Regularidade Fiscal Estadual/Distrital e Municipal (Possui Pendéncia)

Receita Estadual/Distrital Validade: 15/06/2025 (*)

Receita Municipal Validade: 03/09/2025

V - Qualificagio Técnica
VI - Qualificagio Econémico-Financeira (Possui Pendéncia)
Validade: 30/06/2025 (*)

Emitido em: 19/08/2025 10:00 1 de 1
CPF: 067 XXX . XXX-54 Nome: FRANCIELI DE OLIVEIRA
Ass:



http://www.tst.jus.br/certidao

1.367

CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO

Certidao Negativa Correcional - Entes Privados (ePAD, CGU-PJ, CEIS, CNEP e
CEPIM)

Consultado: AGNUSBRASIL COMERCIO E SERVICOSDE ARTIGOSLABORATORIAIS
LTDA

CPF/CNPJ: 34.700.478/0001-46

Certifica-se que, em consulta aos sistemas ePAD e CGU-PJ e aos cadastros CEIS, CNEP e CEPIM,
mantidos pela Corregedoria-Geral daUnido, NAO CONSTAM registros de penalidades vigentes ou de
procedimentos acusatorios em andamento, relativos ao CPF/CNPJ consultado.

Destaca-se que, nos termos da legislacdo vigente, os referidos cadastros consolidam informagdes prestadas pel os entes
publicos, de todos os Poderes e esferas de governo.

Os Sistemas ePAD e CGU-PJ consolidam os dados sobre 0 andamento dos processos administrativos de responsabilizagéo
de entes privados no Poder Executivo Federal.

O Cadastro Nacional de Empresas | nidoneas e Suspensas (CEIS) apresenta a relacao de empresas e pessoas fisicas que

sofreram san¢des que implicaram a restrigdo de participar de licitagdes ou de celebrar contratos com a Administracdo
Pablica.

O Cadastro Nacional de Empresas Punidas (CNEP) apresenta a relacdo de empresas que sofreram quaisguer das punicoes
previstas na Lei n®12.846/2013 (Lei Anticorrupgao).

O Cadastro de Entidades Privadas sem Fins L ucrativos | mpedidas (CEPI M) apresenta a relacéo de entidades privadas sem

fins lucrativos que estéo impedidas de celebrar novos convénios, contratos de repasse ou termos de parceria com a
Administracdo Publica Federal, em funcgéo de irregularidades ndo resolvidas em convénios, contratos de repasse ou termos
de parceria firmados anteriormente.

Certidao emitida as 10:01:00 do dia 19/08/2025 , com validade até o dia 18/09/2025.

Link para consulta da verificacéo da certidao https:.//certidoes.cqu.gov.br/

Cadigo de controle da certidao: i2EcH6cQ9UBmMOCgbK Pb3

Qualquer rasura ou emenda invalidaré este documento.

V1


https://www.gov.br/cgu/pt-br/assuntos/responsabilizacao-de-empresas/sistema-cgu-pj/sistema-cgu-pj
http://www.portaltransparencia.gov.br/pagina-interna/603245-ceis
http://www.portaltransparencia.gov.br/pagina-interna/603244-cnep
http://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/cepim
https://certidoes.cgu.gov.br/

1.368

CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO

Certidao Negativa Correcional - Entes Privados (ePAD, CGU-PJ, CEIS, CNEP e
CEPIM)

Consultado: NATALIA BERNICHI GANDINI BIANCO
CPF/CNPJ: 297.249.258-70

Certifica-se que, em consulta aos sistemas ePAD e CGU-PJ e aos cadastros CEIS, CNEP e CEPIM,
mantidos pela Corregedoria-Geral da Unido, NAO CONSTAM registros de penalidades vigentes ou de
procedimentos acusatorios em andamento, relativos ao CPF/CNPJ consultado.

Destaca-se que, nos termos da legislacdo vigente, os referidos cadastros consolidam informacdes prestadas pel os entes
publicos, de todos os Poderes e esferas de governo.

Os Sistemas ePAD e CGU-PJ consolidam os dados sobre 0 andamento dos processos administrativos de responsabilizacdo
de entes privados no Poder Executivo Federal.

O Cadastro Nacional de Empresas | nidéneas e Suspensas (CEIS) apresenta a relacdo de empresas e pessoas fisicas que

sofreram san¢des que implicaram a restricdo de participar de licitagBes ou de celebrar contratos com a Administracdo
Pablica.

O Cadastro Nacional de Empresas Punidas (CNEP) apresenta a relacdo de empresas que sofreram quaisguer das punicdes
previstas na Lei n°®12.846/2013 (Lei Anticorrupgao).

O Cadastro de Entidades Privadas sem Fins L ucrativos | mpedidas (CEPI M) apresenta a relacéo de entidades privadas sem

finslucrativos que estdo impedidas de celebrar novos convénios, contratos de repasse ou termos de parceria com a
Administracdo Publica Federal, em funcéo deirregularidades ndo resolvidas em convénios, contratos de repasse ou termos
de parceria firmados anteriormente.

Certidao emitida as 10:01:28 do dia 19/08/2025 , com validade até o dia 18/09/2025.

Link para consulta da verificacéo da certiddo https:.//certidoes.cqu.gov.br/

Cadigo de controle da certiddo: kBTHhmXWYV pQuhco7rdV X

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

V1


https://www.gov.br/cgu/pt-br/assuntos/responsabilizacao-de-empresas/sistema-cgu-pj/sistema-cgu-pj
http://www.portaltransparencia.gov.br/pagina-interna/603245-ceis
http://www.portaltransparencia.gov.br/pagina-interna/603244-cnep
http://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/cepim
https://certidoes.cgu.gov.br/
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ANEXO Il - PROPOSTA DE PRECO

PREFEITURA MUNICIPAL DE MARMELEIRO/PR

REF.. PREGAO ELETRONICO N°049/2025 - PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 1382/2025

DADOS DA LICITANTE:

1.369

CEP: 14110-000

RAZAO SOCIAL AGNUS BRASIL COMERCIO E SERVICOS DE ARTIGOS LABORATORIAIS LTDA
CNPJ 34.700.478/0001-46
INSCR. ESTADUAL 797519439118
INSCR. MUNICIPAL 20117274
FONE/FAX (016) 3235-6102
E-MAIL licitacao@agnusbrasil.com.br
Rua Guido Zampolo, 386 —
ENDERECO Recanto das Flores - Ribeirdo Preto — SP

DADOS BANCARIOS

CNPJ: 34.700.478/0001-46

Agéncia: 3188
Conta Corrente: 108.225-6

Favorecido: AGNUS BRASIL COM. SERV ARTIGOS LAB. EIRELI

Banco: 756 - BANCO COOPERATIVO DO BRASIL S.A. (BANCOOB/SICOOB)

REPRESENTANTE LEGAL inclusive para assinatura do contrato e outros documentos inerentes:

Sra. Natalia Bernichi Gandini Bianco, maior, capaz, nacionalidade: Brasileira, casada, biomédica, nascido(a) em:
25/08/1981, filho de Maria Stela Bernichi Gandini e Sérgio Luiz de Sousa Gandini, portador(a) do RG:
34.436.458-6, expedido por: SSP-SP, inscrito no CPF sob o No. : 297.249.258-70, Residente a AV. Angelo
Antonio Colafemina, 350 — Cond. Santa Angela — Ribeirdo Preto — SP — CEP: 14.110-000

TEL: (16) 3635-6102

[FAX:(16) 3635-6102

|e-mai|: licitacao@agnusbrasil.com.br

ITEM

ESPECIFICAGAO TECNICA

Qtd
Unid

MARCA
MODELO

VALOR
UNIT.

VALOR
TOTAL

OFERTAMOS: Analisador de ions com minimo de
04 parametros: sddio, potassio, calcio e cloreto
com leitura de Sangue Total, Soro, Plasma ou
Urina e com volume de amostra de 150 ul ou
menor. Realizar no minimo 60 analises por hora.
Com calibragao automatica, display alfanumérico,
impressora térmica e porta serial RS232C.
Alimentacao elétrica bivolt. Possuir Registro na
Anvisa/MS.

DESCRITIVO COMPLEMENTAR:

Analisador de ions com 06 parametros: Na+,
K+; Cl-; Ca+2, pH, Ref

Leitura de Sangue Total, Soro, Plasma ou
Urina.

Volume de amostra ja a partir de 90uL (ou
qualquer volume maior se desejado).

Realiza 90 analises por hora.

01
und

HORRON

Modelo:
H900

R$
16.000,00

R$
16.000,00

Q) Ashius

licitacao@agnusbrasil.com.br

R. Guido Zampolo, 386 Recanto das Flores
Ribeirdo Preto SP. Brasil Cep:14.110-000

CNPJ: 34.700.478/0001-46
I.E:  797.519.439.118

Fone: (16)3235-6102
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Com calibragao automatica, display
alfanumeérico, impressora térmica e porta serial
RS232C.

Alimentacao elétrica a ser definida pela
entidade solicitante.

Possui Registro na Anvisa/MS.
Assisténcia Técnica em todo o Brasil.

PRINCIPIO: Tecnologia de medigéo de
eletrodos de ions seletivos.

LEITOR DE CODIGO DE BARRAS: Porta
dedicada para leitor externo ou integrado
(opcional).

SISTEMA DE REAGENTES: Pack Completo.
VELOCIDADE DE DETECCAO: <40 segundos.

METODO DE CALIBRACAO: Curva de
calibragao principal integrada e calibragao de 2
pontos.

CONTROLE DE QUALIDADE (C.Q): Solugao
de controle de qualidade de 3 niveis

ARMAZENAMENTO: 10.000 testes.

INTERFACEAMENTO: Pronto para LIS
(Laboratory Information System).

SOFTWARE OPERACIONAL: Intuitivo de facil
utilizagédo em Portugués (BR).

DIMENSOES: 380mm (A) x 340mm (C) x
200mm (L) — Peso: 6kg

MARCA: HORRON — Modelo: H900

Fabricante: SHENZHEN XILAIHENG MEDICAL
ELECTRONICS CO., LTD - CHINA,
REPUBLICA POPULAR

Garantia: 12 meses;

Registro na Anvisa/MS. 81452980015

OFERTAMOS: Coagulometro de no minimo um
canal. Determinagdo no minimo de: TP, TTPA,
trombina, fibriogénio e fatores de coagulagao.
Deve fornecer os resultados de TP em no minimo EQUIP
atividade (%), INR e relagdo. O software deve
permitir o armazenamento de pelo menos dos 01 R$ R$
9 ultimos 100 resultados e das curvas de TP e und
fibrinogénio. Deve possuir impressora embutida Modelo: 7.990,00 7.990,00
no equipamento. Sistema detector: Fotométrico ECR-100
com agitador magnético. Sensor de cubeta:
Optico refletivo. Bloco termostatizado: Bloco
aluminio com controle digital de temperatura
(37°C). Teclado: Touch screen. Visor: Cristal

‘ AGNUS R. Guido Zampolo, 386 Recanto das Flores CNPJ: 34.700.478/0001-46
\ 7BRASILT | Ribeirdo Preto SP. Brasil Cep:14.110-000 | lE: 797.519.439.118
licitacao@agnushbrasil.com.br Fone: (16)3235-6102
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liquido sensivel ao toque. Memoéria: 192 kb RAM
que permite armazenar curvas de calibragao para
TP, TTPA e Fibrinogénio. Tensao Elétrica: 90 a 240
Volts — 50/60 Hz. Poténcia: 30 VA, maxima. Possuir
Registro na Anvisa/MS

DESCRTIVO COMPLEMENTAR:

MARCA: Equip — Modelo: ECR-100

Fabricante: RAYTO LIFE AND ANALYTICAL
SCIENCES CO,, LTD - CHINA, SHENZHEN

Garantia: 12 meses;

Registro na Anvisa/MS. 80258020116
Total da Proposta = R$ 23.990,00 (Vinte e Trés Mil e Novecentos e Noventa Reais)

PRAZOS:

PAGAMENTO: Conforme edital e anexos.
ENTREGA: Até 30 dias uteis apds recebimento da ORDEM DE FORNECIMENTO.
VALIDADE DA PROPOSTA: 60 dias a partir de sua apresentagéo.

DECLARACOES:

DECLARAMOS, sob as penas da lei que:

a) A proponente atende aos requisitos de habilitagdo e o declarante atesta a veracidade das informagdes
prestadas (art. 63, |, da Lei n® 14.133/2021).

b) Nos pregos ofertados ja estdo inclusos os tributos, fretes, taxas, seguros, encargos sociais, trabalhistas
e todas as demais despesas necessarias a execucéo do objeto.

Ribeirao Preto, 18 de agosto de 2025.

JUIa,a‘ét a (triand S ,{FV‘V- P PR e N PP, o

Agnus Brasil Com. Serv. Artigos Laboratoriais LTDA
CNPJ: 34.700.478/0001-46
Natalia Bernichi Gandini Bianco
CPF: 297.245.258-70/RG 34.436.458-6
Diretora Geral - Representante Legal

~
34.700.478/000] 46T

AG
SNEL:?SV?RAS“ COMERC[O
LABOQCOS DE ARTIGOS :
R Gu»:!dTOOgIAIS EIREL]
Dist arn .
Istrit. Bonfim Paulista-RSCZIr?rr'J tja"iGFF
L ar CEp 14110-000 e

BEIRAO PR

‘AGNUS R. Guido Zampolo, 386 Recanto das Flores CNPJ: 34.700.478/0001-46
k BRAST Ribeirdo Preto SP. Brasil Cep: 14.110-000 lLE:  797.519.439.118
licitacao@agnushbrasil.com.br Fone: (16)3235-6102



Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdao ou do Registro do
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da
Notificagdao ou do Registro do
Dispositivo Médico

Nome do Dispositivo Médico
Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Numero da Notificagao ou do

Registro do Dispositivo Médico

Situagao da Notificagdao ou do
Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificacdao ou do
Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

Classificacao de Risco do
Dispositivo Médico

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdao ou do Registro do
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da
Notificagdao ou do Registro do
Dispositivo Médico

Detalhes do Produto

MAX DIAGNOSTICA COMERCIO E LOCACAOQO DE ARTIGOS
LABORATORIAIS LTDA ME

07.776.581/0001-05 Autorizagao de Funcionamento 8.14.529-8
da Empresa

Analisador de Eletrélitos (ISE) H900

Instrumento para analise de gases sanguineos, ions ou pH

81452980015

Valido

25351.009942/2025-61

e FABRICANTE: SHENZHEN XILAIHENG MEDICAL ELECTRONICS
CO., LTD - CHINA, REPUBLICA POPULAR
- CNPJ / Cédigo Unico: C013803
- Enderego: 10TH FLOOR, YIFANG BUILDING, N.315, SHUANGMING
AVENUE, GUANGMING, NEW DISTRICT, SHENZHEN -
GUANGDONG

Il - Classe IlI: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
publica

05/03/2025

VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusao

Apresentagcao/Modelo

Nenhum Arquivo Encontrado

1.372
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TAKEDA PHARMA LTDA.

25351779297202032 ENDOBULIN KIOVIG

1035714249 PRODUTOS BIOLOGICOS - 7. Alteragdo de processo de fermentagdo ou
propagacdo viral ou celular, fracionamento ou extragdo - Moderada

TAKEDA PHARMA LTDA.

25351779242202022 HYQVIA

1035749241 PRODUTOS BIOLOGICOS - 7. Alteragdo de processo de fermentagdo ou
propagacao viral ou celular, fracionamento ou extragdo - Moderada

UNITED MEDICAL LTDA

25351428102202251 MINJUVI |

1244972245 PRODUTOS BIOLOGICOS - 1. Alteragdo de instalagio de fabricagdo da
substancia ativa - Maior )

1245004249 PRODUTOS BIOLOGICOS - 12. Alteragdo no equipamento utilizado no
processo de fabricagdo da substdncia ativa - Moderada

1245009240 PRODUTOS BIOLOGICOS - 22. Alteragdo na especificagdo ou no
procedimento analitico usado para liberagdo da substancia ativa - Moderada
1245012240 PRODUTOS BIOLOGICOS - 30. Alteragbes do recipiente primario para
armazenamento e transporte da substancia ativa - Moderada

1245018249 PRODUTOS BIOLOGICOS - 34. Alteragdo das condigdes de armazenamento
da substancia ativa - Moderada

1244993248 PRODUTOS BIOLOGICOS - 7. Alteracdo de processo de fermentagdo ou
propagacdo viral ou celular, fracionamento ou extragdo - Moderada

1244975240 PRODUTOS BIOLOGICOS - 9. Alteragdo na escala do processo de fabricagdo
- Maior

BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA LTDA

25351308360201510 OPDIVO |

0393038246 PRODUTOS BIOLOGICOS - 1. Alteragdo de instalagdo de fabricacdo da
substancia ativa - Menor (*)

0393001247 PRODUTOS BIOLOGICOS - 15. Alteragdo dos testes de controle em processo
e/ou dos critérios de aceitagdo aplicados durante a fabricacdo da substancia ativa -
Moderada |

0393029247 PRODUTOS BIOLOGICOS - 2. Alteragdo nos bancos de células - Maior
0393005240 PRODUTOS BIOLOGICOS - 21. Alteragbes na estratégia de controle da
substancia ativa - Moderada |

0393008244 PRODUTOS BIOLOGICOS - 22. Alteragdo na especificagdo ou no
procedimento analitico usado para liberagdo da substancia ativa - Moderada
0393113247 PRODUTOS BIOLOGICOS - 22. Alteragdo na especificagdo ou no
procedimento analitico usado para liberagdo da substancia ativa - Moderada
0392997243 PRODUTOS BIOLOGICOS - 6. Alteragdo do protocolo de qualificagdo do
banco de células ou banco de sementes - Moderada

0393060242 PRODUTOS BIOLOGICOS - 7. Alteragdo de processo de fermentagdo ou
propagacdo viral ou celular, fracionamento ou extragdo - Maior

0393151240 PRODUTOS BIOLOGICOS - 72. Alteragdo no protocolo de estabilidade pds
registro do produto terminado e diluente - Moderada

0393080247 PRODUTOS BIOLOGICOS - 8. Alteragdo do processo de purificagdo - Maior

32 DIRETORIA

GERENCIA-GERAL DE REGISTRO E FISCALIZACAO DE
PRODUTOS FUMIGENOS DERIVADOS OU NAO DO TABACO

RESOLUCAO-RE Ne 811, DE 27 DE FEVEREIRO DE 2025

A GERENTE-GERAL DE REGISTRO E FISCALIZACAO DE PRODUTOS FUMIGENOS
DERIVADOS OU NAO DO TABACO DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso
das atribui¢des que lhe confere o art. 127, aliado ao disposto no art. 203, I, § 12 do Regimento
Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de
2021, e tendo em vista o disposto na Resolugdo da Diretoria Colegiada n2 896, de 27 de agosto
de 2024, resolve:

Art. 12 Deferir as petiges relativas a produtos fumigenos derivados do tabaco,
conforme anexo, em cumprimento a decisio liminar concedida pelo 32 VF/SJ/BA, no processo
46408-58.2012.4.01.3300.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

STEFANIA SCHIMANESKI PIRAS
ANEXO

SOUZA CRUZ LTDA

CNPJ: 33.009.911/0001-39

Marca: KENT BLUE BY ROTHMANS INTERNATIONAL (cigarro com filtro) - embalagens primarias
box

Processo: 25351.260762/2022-28

Expediente: 1602363/24-3

Assunto: 6003 - Renovagdo de Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais

Marca: KENT SILVER BY ROTHMANS INTERNATIONAL (cigarro com filtro) - embalagens primarias
box

Processo: 25351.260741/2022-11

Expediente: 1602455/24-9

Assunto: 6003 - Renovagdo de Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais

GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE
RESOLUCAO-RE Ne 805, DE 27 DE FEVEREIRO DE 2025

A GERENTE-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 121, aliado
ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Coleglada RDC
n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12. Tornar insubsistente a Resolugdo - RE n2 494, de 06 de fevereiro de 2025,
publicada no Diario Oficial da Unido n2. 28, de 10 de fevereiro de 2025, Secdo 1, pagina 77,
Unica e exclusivamente quanto ao deferimento do Cancelamento de registro ou notificagdo -
ANVISA, referente a empresa KLEY HERTZ FARMACEUTICA S.A / 92.695.691/0001-03, referente
ao PROCESSO 25351.014442/2015-85.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagao.

KAREN DE AQUINO NOFFS
RESOLUCAO-RE Ne 806, DE 27 DE FEVEREIRO DE 2025

A GERENTE-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicbes que lhe confere o art.
121, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1° Deferir as peti¢cbes relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para Saude, conforme anexo.

Art. 2° O carregamento de instrugSes de uso no repositério documental de
dispositivos médicos, disponivel no portal da Anvisa, é obrigatério e deve ser
executado pela empresa responsavel pela notificagdo ou pelo registro do produto, a
qual atesta que seu conteudo guarda concorddancia com a legislagdo vigente e
consisténcia com o produto regularizado, de acordo com o §42 do art. 33 da Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n2 751, de 15 de setembro de 2022 e do §42 do art. 33
da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n?2 830, de 06 de dezembro de 2023.

Paragrafo Unico. O carregamento citado no caput devera ser realizado em
até 30 (trinta) dias apods a publicagdo em Didrio Oficial da Unido dos novos produtos
notificados ou registrados e das alteragGes daqueles produtos previamente notificados
ou registrados, de acordo com §52 do art. 332 da Resolugdo da Diretoria Colegiada -

RDC n2 751, de 15 de setembro de 2022 e do §52 do art. 33 da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n? 830, de 06 de dezembro de 2023.
Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

KAREN DE AQUINO NOFFS

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152025030500069

ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME COMERCIAL

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

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA / 56.998.701/0001-16

Folate Lysis Reagent

25351.019675/2025-30 / 80146502398

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0182825256

AGILE REPORT LTDA / 42.309.148/0001-52

Agile Viewer

25351.023926/2025-81 / 83076030001

80272 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Software Médico Classe | ou Il /
0225419254

ALIFAX BRASIL COMER., EXP., IMP., DIST. DE EQUIPAMENTOS E REAGENTES PARA
DIAGNOSTICO IN VITRO LTDA / 31.167.508/0001-02 3

S- T R ANSWAB® ( SI GMA- TR ANSWAB® ) COM MEIO LIQUIDO AMIES
25351.009915/2025-98 / 81816720085

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0091997259

AMARAL & CIA IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA / 25.037.775/0001-62
Dispositivo de teste de gravidez HCG (somente urina) - ENCODE
25351.009306/2025-39 / 81492110029

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0086841254

ARGOSLAB  DISTRIBUIDORA  DE
09.377.976/0001-52
Novalisa® Toxocara canis IgG ELISA
25351.019622/2025-19 / 80464810917

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0182360253

IgG Screen Nutritional 88 ELISA

25351.008579/2025-66 / 80464810914

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0078632251

Kynurenine ELISA

25351.006267/2025-18 / 80464810913

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0056865252

Novalisa® Taenia solium IgG ELISA

25351.019623/2025-63 / 80464810918

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0182361250

Norovirus (GI/GIl) Rapid Test Device

25351.009300/2025-61 / 80464810916

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0086712250

1gG4 Screen Nutritional 88 ELISA

25351.008616/2025-36 / 80464810915

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0079142257

ARTHREX DO BRASIL IMPORTACAO E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA /
18.272.616/0001-87

Kit de insergdo para Nanoartroscopia

25351.025656/2025-42 / 80978569046

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0241635250
Sistema Synergy Shaver & Power

25351.007047/2025-10 / 80978569045

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0064892255
AUGURI - COM. DE PROD. E EQUIP. CIR. LTDA / 14.788.174/0001-75

Gl Applicators

25351.024833/2025-73 / 80884749007

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0234483253
AVANUTRI EQUIPAMENTOS DE SAUDE LTDA / 07.775.666/0001-60

LEDBOOTS

25351.004800/2025-15 / 81550819007

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0042532256
Agilent technologies brasil Itda / 03.290.250/0001-00

EnVision FLEX Hematoxylin (Link)

25351.012129/2025-78 / 80000230094

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0111365252

Hematoxylin (Dako Omnis)

25351.012128/2025-23 / 80000230093

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0111362253

BECKMAN COULTER DO BRASIL COMERCIO E IMPORTACAO DE PRODUTOS DE
LABORATORIO LTDA / 42.160.812/0001-44

Familia de Reagente e Calibradores Access Progesterone Il
25351.007589/2025-84 / 10033121073

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0072041251
BECTON DICKINSON INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA. / 21.551.379/0001-06
Familia BD Vacutainer SST

25351.012144/2025-16 / 10033430887

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0111450250

BHMEDICAL DISTRIBUICAO E IMPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES
LTDA / 31.245.991/0001-04

Fio guia metalico Fio com nucleo em ago inox - sem cobertura PTFE
25351.024824/2025-82 / 81884239037

8030 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0234443251
Seringa Controle de Dose

25351.027357/2025-42 / 81884239041

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0255527250
Kit Seringa Angiografica Dual

25351.024832/2025-29 / 81884239040

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0234478250
Kit Seringa Angiografica DSA

25351.024831/2025-84 / 81884239039

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0234472251
Kit Seringa Angiografica Single

25351.024804/2025-10 / 81884239035

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0234211253
Fio guia metdlico Fio com nicleo em Nitinol - sem cobertura PTFE
25351.024781/2025-35 / 81884239034

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0234029251
Canula de Pungdo

25351.024825/2025-27 / 81884239038

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0234445254
Conector em Y

25351.024776/2025-22 / 81884239033

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0234002255
Tubo de Conexdo

PRODUTOS PARA  LABORATORIOS LTDA /

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil Brasil
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Familia Anemia Markers Control
25351.017377/2025-13 / 82444370210
8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0159619254

——— e o — — —

FACON INDUSTRIA E COMERCIO DE INSTRUMENTOS CIRURGICOS LTDA - ME /
05.773.943/0001-70. i

BISTURI OFTALMOLOGICO DESCARTAVEL FKM

25351.025644/2025-18 / 80826719005

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0241437253
FDS tecnologia Itda / 25.425.163/0001-47

Analisador de Gases e Eletrdlitos Sanguineos

25351.019698/2025-44 / 82992710002

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0183237251
FRESENIUS KABI BRASIL LTDA / 49.324.221/0001-04

Conector K-Zero

25351.025651/2025-10 / 80145119037

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0241487251
GLOBO REAGENTES E EQUIPAMENTOS P/ LABORATORIOS LTDA / 02.407.183/0001-90
Ultra HCG 25mUlI

25351.015872/2025-80 / 80074330030

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0147351251

Premium

25351.000658/2025-29 / 80074330021

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0006086250

RCetona Premium Strip

25351.002417/2025-14 / 80074330022

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0023003251

Lactato Premium Strip

25351.002441/2025-53 / 80074330026

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0023290251
Triglicerideos Premium Strip

25351.002433/2025-15 / 80074330025

80133 - IVD - Notificacdo de produto Classe Il / 0023190256

Acido Urico Premium Strip

25351.002429/2025-49 / 80074330024

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0023122251

SMART CLI-1600

25351.004102/2025-10 / 80074330027

80133 - IVD - Notificacdo de produto Classe Il / 0035814250

Ultra HCG 10mUl

25351.015812/2025-67 / 80074330029

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0146638255
Hemoglobina Premium Strip

25351.002423/2025-71 / 80074330023

80133 - IVD - Notificacdo de produto Classe Il / 0023072253

Familia Chemistry Control

25351.004103/2025-56 / 80074330028

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0035815256

GN RESOUND PRODUTOS MEDICOS LTDA / 51.710.358/0001-49

Familia Intra-auricular Danavox Klar

25351.015827/2025-25 / 10293049028

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0146764251
Familia Intra-auricular Danavox Barani

25351.015874/2025-79 / 10293049029

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0147371252
GOLMED INDUSTRIA COMERCIO E IMPORTACAO DE MATERIAIS HOSPITALAR LTDA /
57.056.711/0001-03

EQUIPO PARA ALIMENTACAO ENTERAL GOLMED

25351.023417/2025-58 / 83101579001

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0218924259
HIDROLIGHT DO BRASIL S.A. / 08.762.826/0001-08

BOLSA TERMICA

25351.025684/2025-60 / 80758210115

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0241891256
HIGHTECH DISPOSITIVOS MEDICOS UNIPESSOAL LTDA / 31.147.034/0001-37
FAMILIA SERINGA PARA COLETA DE SANGUE ARTERIAL IN-LINE
25351.013295/2025-91 / 81747150006

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0124958257

IBRAMED INDUSTRIA BRASILEIRA DE EQUIPAMENTOS MEDICOS - LTDA / 00.133.418/0001-77
VISAGE

25351.457883/2024-52 / 10360319027

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1721136240
IMPLANSYSTEM DISTRIBUIDORA , IMPORTADORA , EXPORTADORA E ARMAZENADORA DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 12.391.862/0001-71

GIFIX

25351.025667/2025-22 / 80703839024

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0241735254

IMX INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 51.577.256/0001-05

Sistema de Imagem por Ressonancia Magnética Imex Medical

25351.004836/2025-91 / 82789279002

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0043003257

INJEX INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA / 59.309.302/0001-99

AVENTAL CIRURGICO - INJEX

25351.026674/2025-41 / 10160610140

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0248645251
AGULHA DE COLETA MULTIPLA - INJEX

25351.026680/2025-07 / 10160619027

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0248690256
SCALP INTRAVENOSO PERIFERICO - INJEX

25351.024018/2025-12 / 10160619025

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0226079252
Eletrodo ECG Descartavel para Monitorizagdo Cardiaca - INJEX
25351.026683/2025-32 / 10160610141

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0248707256
SCALP COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA INJEX SAFETY
25351.024047/2025-76 / 10160619026

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0226530256
INNOVA TECHNIK IMPQRTACAO E EXPORTACAO LTDA / 06.266.318/0001-03
MICRO CAMERA PORTATIL POPCAM USB

25351.007041/2025-34 / 80351909007

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0064768252

INTERMEDICAL SERVICE IMPORTACAO E EXPORTACAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA /
11.205.033/0001-94
CatFlux Solutions

25351.011437/2025-86 / 81931150014

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0104944251

INTERNATIONAL SKIN SOLUTIONS DERMO COSMETICOS LTDA / 37.380.058/0001-18
MCT UNIT

25351.002382/2025-13 / 82694719003

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0022510257
JANG SU COMERCIO E SERVICOS DE ARTIGOS MEDICOS E ORTOPEDICOS LTDA /
28.173.124/0001-98

Dispositivo de massagem elétrica

25351.009924/2025-89 / 82018339001

8024 - EQUIPAMENTO - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0092139256

Familia UIBC

25351.000587/2025-64 / 10377390289

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0005123259
Familia Microalbumina

25351.000589/2025-53 / 10377390290

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0005125251
Familia Colesterol LDL Direto

25351.000600/2025-85 / 10377390294

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0005151252
Familia Lambda Cadeia Leve

25351.007606/2025-83 / 10377390295

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0072191252
FAMILIA FOSFATASE ALCALINA

25351.000594/2025-66 / 10377390291

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0005133254
Familia PCR Turbi

25351.000597/2025-08 / 10377390293

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0005144256
Familia Homocisteina

25351.007668/2025-95 / 10377390296

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0072917253
FAMILIA UREIA MONO

25351.000596/2025-55 / 10377390292

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0005141257

KLD BIOSISTEMAS EQUIPAMENTOS ELETRONICOS LTDA / 52.072.600/0001-69
PHYDIAS

25351.005591/2025-19 / 10245239025

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0050558251
LABTEST DIAGNOSTICA S/A / 16.516.296/0001-38

Vitamin B12 Reagent Kit

25351.018250/2025-11 / 10009010486

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0166917257

LANG ELETRO MEDICINA LTDA - EPP / 31.600.471/0001-64

KIT DESCARTAVEL CLEARCUT TIP ROTATORIA LANG

25351.025573/2025-53 / 80123900085

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0240507258
LEALMEDICAL COMERCIO DE PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA / 26.852.877/0001-02
Blade-X

25351.025603/2025-21 / 81588849013

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0241090253

Corador de Tecidos HistoCore CHROMAX ST

25351.007029/2025-20 / 10337990054

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0064617254

Loccus do Brasil LTDA / 05.094.718/0002-99

Extracta® KIT - DNA e RNA de Patégenos MDx (MPTA-PU16 B S)
25351.006291/2025-57 / 82472170053

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0057165254

Lupmed Comercial Distribui¢do & Importacdo Ltda - EPP / 11.564.551/0001-02
EVO TAPE COESIVA L

25351.024830/2025-30 / 80718470040

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0234468254
M2LIFE COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA / 30.820.069/0002-03
Extensor Multivias M2LIFE

25351.026765/2025-87 / 81911939042

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0249777258
MAC COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA /
02.366.351/0001-46

Elasticos ortodonticos TPU

25351.023998/2025-28 / 80034319021

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0225867257
Elasticos ortodonticos Poli/SBS

25351.026664/2025-14 / 80034319022

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0248586254

MANDALA BRASIL IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTO MEDICO HOSPITALAR LTDA /
09.117.476/0001-81

Processador de Imagem

25351.008574/2025-33 / 80686369109

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0078562252
Cathetrex - Cysto Catheter Metal Tip with Silicone

25351.025677/2025-68 / 80686369111

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0241801257
Ureterorrenoscopio de Video Flexivel Reutilizavel

25351.008582/2025-80 / 80686369110

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0078671256
MARDEN MEDICAL LTDA / 40.220.751/0001-38

Irrigador Canulado Manual Storm

25351.027460/2025-92 / 82209520035

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0256408254
MAX DIAGNOSTICA COMERCIO E LOCACAO DE ARTIGOS LABORATORIAIS LTDA ME /
07.776.581/0001-05

Analisador de Eletrdlitos (ISE) H900

25351.009942/2025-61 / 81452980015

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0092367259

MB INDUSTRIA DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 03.917.989/0001-90

BIO RESERV - SISTEMA DE COLETA DE RESIDUOS POR SUCCAO A VACUO
25351.023384/2025-46 / 80192459006

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0218629257

i

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152025030500071

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, lc 2
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa

CEPALAB LABORATORIOS LTDA

CNPJ

02.248.312/0001-44

Autorizacao

8.02.580-2

Produto

ANALISADOR DE COAGULAGAO EQUIP COAG

Modelo Produto Médico

Analisador de Coagulacdo Equip Coag ECR-100

Analisador de Coagulagéo Equip Coag ECR-200

Analisador de Coagulacéo Equip Coag ECR-400

Tipo de Arquivo

Arquivos

Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

Manual de operacéo Analisador de
Coagulacéo.pdf

1009436210 - 15/03/2021 17:04:40

Nome Técnico

Instrumento para hemostasia

Registro

80258020116

Processo

25351874420202117

Fabricante Legal

RAYTO LIFE AND ANALYTICAL SCIENCES CO., LTD.

Classificacao de Risco

Il - Classe Il: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude

publica

Vencimento do Registro

[sem dados cadastrados]

Impresso dia 07 de julho de 2021 as 14h06 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351874420202117"


http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351874420202117/anexo/T13861648/nomeArquivo/Manual de opera��o Analisador de Coagula��o.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351874420202117/anexo/T13861648/nomeArquivo/Manual de opera��o Analisador de Coagula��o.pdf?Authorization=Guest
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HORROI

ANALISADOR DE
ELETROLITOS

H900

HORRON' 4 =
H900 _
| /f
@ 90 Testes por hora

@Parametros Analisados

. K+, Na*, Ca**, pH, Cl-, Ref
@A partir de 90/JL de amostra por teste R -

~ e 4 . , .
@ 1 0. OOO testes em armazenamento OASS’StenC’a Tecmca

em todo o Brasil

WWW.HORRON.COM.BR



1.378

ANALISADOR DE _}- ®
ELETROLITOS 1.

h |
90 0 l l WWW.HORRON.COM.BR

CARACTERISTICAS DESCRICAO
PRINCIPIO Tecnologia de medicdo de eletrodos de ions seletivos.
LEITOR DE CODIGO DE BARRAS Porta dedicada para leitor externo ou integrado (opcional).
SISTEMA DE REAGENTES Pack Completo.
VELOCIDADE DE DETECGCAO <40 segundos.
VELOCIDADE DE TESTE 90 testes por hora.
PARAMETROS ANALISADOS K+, Na+, Ca++, pH, Cl-, Ref (Opcionais: AG, Li+, Mg++, iCa, nCa, TCa, TCO2)
TIPOS DE AMOSTRA Soro, plasma, sangue total, LCR e urina diluida.
VOLUME DE AMOSTRA A partir de 90 pL.
CARREGAMENTO DE AMOSTRAS Carregamento manual ou carregamento automético (opcional).

SAMPLE LOADER (SL) - MODELOS Rotor de amostras p/ tubo primério ou p/ microtubos (opcionais).

POSICAO DE AMOSTRAS SL - Tubo primério: 38 posicdes / SL - Microtubos: 39 posicdes.
DETECCAO DE NIVEL Detecc¢ado de nivel de liquido para sample loader.

METODO DE CALIBRACAO Curva de calibracao principal integrada e calibracdo de 2 pontos.
CALIBRACAO AUTOMATICA Calibracdo automatica com intervalos programaveis pelo operador.

CONTROLE DE QUALIDADE (C.Q) Solugdo de controle de qualidade de 3 niveis.

ARMAZENAMENTO 10.000 testes.

INTERFACEAMENTO Pronto para LIS (Laboratory Information System).
SOFTWARE OPERACIONAL Intuitivo de facil utilizacdo em Portugués (BR).
INTERFACE EXTERNA Porta de comunicac&o serial RS232.
IMPRESSORA Acompanha impressora térmica interna.
MONITOR Tela touchscreen colorida de 7 polegadas.
ALIMENTACAO ELETRICA AC 100-240V - 120W - 50Hz

— A: 380 mm liquido:
. T4 C: 340 mm Peso liquido: 6 Kg
DIMENSOES | PESO El : Peso bruto: 8 Kg
L: 200 mm
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ECR
SIERIES

ECR-100 »'7
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Recursos

ECR-100

1 canals (1 detector LED durdvels para 1 andlise
de pardmetro).

Operagao fdcll do teclado com display LCD.
Impressora termossensivel interna.

Posl¢do do reagente com rotor magnético.

A dispersdo de luz e a andlise percentual
garantem bons resultados. Grande meméria para
armazenar até 6.000 resultados de feste.

QC e programa de callbragdo Incorporados.
Atlvagao automdtica do Iniclo de reagao.

Especificacdes Téchicas

1.380

ECR-100

Principio: Luz dispersa com andlise de porcentagem

Canal de Teste: 1 canais

Fonte de luz:Detector durdvel de LED

Tempo de Teste: Normalmente 20 ~ 60 segundos, tempo
méximo de até 600 segundos

Posi¢tio da amostra: 5 posigoes

Posictio do reagente: 2 posigdes (1 rotor magnético incluido)
Consumo Minimo de Reagente: 30ul de TTPAe S0uL TP, FIB e TT

Memdria: 6.000 resultados de teste

Interface: RS-232

Exibictio:Tela de LCD

Entrada: Teclado de fdcil operagtio

Resultado: Impressora externa (opcional)

Fonte de energia: AC 110-220V + 10%, 50 ~ 60Hz
Peso liquido: 5 Kg

Dimensoes:L x L x A (mm) 270 x 270 x 120
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@equip

Ecn Recursos
SERIES

- ECR-200
ECR-200 | F 2 canals (2 defectores LED dur@vels para 2
B andilises de parametros diferentes).
= \ Operagdo facll do feclado com display LCD.
. Impressora termossensivel Inferna.
commn | - » B Positlo do reagente com rofor magnético
-- = WS A dispersdo de luz e a andlise percentual
- A garantem bons resultados. Grande meméria para
=1

armazenar até 6.000 resultados de feste.
QC e programa de calibragto Incorporados.
Ativagao automdtica do Iniclo de reagao.

Especificacdes Técnicas

ECR-200
Principio: Luz dispersa com andlise de porcentagem Meméria; 6.000 resultados de teste

Canal de Teste: 2 canais Interface: RS-232

Fonte de luz: Detector durGvel de LED Exibigdo:Tela de LCD

Tempo de Teste:Normalmente 20 ~ 60 segundos, tempo Entrada: Teclado de facil operagao

méximo de até 600 segundos Resultado: Impressora externa (opcional)

Posigtio da amostra: 5 posigoes Fonte de energia: AC 110-220V = 10%, 50 ~ 60Hz
Posigtio do reagente: 2 posigiies (1 rotor magnético incluido) Peso liquido: 5 Kg

Consumo Minimo de Reagente: 30ul de TTPAe S0uLTP, FIBe TT  Dimenstes:L x Lx A (mm) 270 x 270 x 120
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EGR
SERIES

ECR-400

1.382

Recursos

ECR-400

4 canals (4 detectores LED dur@vels para 4
andlises de parametros diferentes).

Operagao facll do teclado com display LCD.
Impressora termossensivel Interna.

Posi¢ao do reagente com rotor magnético

A dispersao de luz e a andlise percentual
garantem bons resultados. Grande memdria para
armazenar até 10.000 resultados de feste.

QC e programa de calibrag¢do Incorporados
Ativacdo automdtica do Iniclo de reagdo.

Especificacdes Técnicas

ECR-400

Principio: Luz dispersa com andlise de porcentagem

Canal de Teste: 4 canais

Fonte de luz: Detector durével de LED

Tempo de Teste:Normalmente 20 ~ 60 segundos, tempo
mdximo de até 600 segundos

Posigtio da amostra: 24 posigoes

Posi¢tio do reagente: 6 posigdies (1 rotor magnético incluido)
Consumo Minimo de Reagente: 25ul de TP, TTPA, AB e TT

Meméria: 10.000 resultados de teste

Interface: RS-232

Exibigto:Tela de LCD 6" Touch Screen

Entrada: Teclado de facil operagto

Resultado: Impressora externa (opcional)

Fonte de energia: AC 110-220V + 10%, 50 ~ 60Hz
Peso liquido: 8 Kg

Dimensdes:L x L x A (mm) 410 x 310 x 160
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Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Declaracgio
Declaramos para os fins exigidos na legislagio, conforme documentagio registrada no SICAF, que a situacio do
fornecedor no momento ¢é a seguinte:

Dados do Fornecedor

CNPJ: 31.499.939/0001-76 DUNS®: 946762794

Razio Social: M.K.R. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS LTDA

Nome Fantasia: M.K.R.

Situagio do Fornecedor: Credenciado Data de Vencimento do Cadastro: 01/10/2025
Natureza Juridica: SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

MEL: Nio

Porte da Empresa: Empresa de Pequeno

Ocorréncias e Impedimentos
Ocorréncia: Consta

Impedimento de Licitar: Nada Consta
Ocorréncias Impeditivas indiretas: Consta. Verificar no Relatorio de Ocorréncias Impeditivas Indiretas.
Vinculo com "Servico Publico": Nada Consta

Niveis cadastrados:
Automitica: a certidio foi obtida através de integracio direta com o sistema emissor. Manual: a certiddo foi inserida
manualmente pelo fornecedor.

I - Credenciamento
IT - Habilitag¢io Juridica
III - Regularidade Fiscal e Trabalhista Federal

Receita Federal e PGEN Validade: 20/01/2026 Automatica

FGTS Validade: 30/08/2025 Automatica

Trabalhista  (http://www.tst.jus.br/certidao) Validade: 20/01/2026 Automatica
IV - Regularidade Fiscal Estadual/Distrital e Municipal

Receita Estadual/Distrital Validade: 23/08/2025

Receita Municipal Validade: 23/08/2025

V - Qualificagio Técnica
VI - Qualificagio Econémico-Financeira
Validade: 30/06/2026

Emitido em: 19/08/2025 10:02 1 de 1
CPF: 067 XXX . XXX-54 Nome: FRANCIELI DE OLIVEIRA
Ass:



http://www.tst.jus.br/certidao
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CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO

Certidao Negativa Correcional - Entes Privados (ePAD, CGU-PJ, CEIS, CNEP e
CEPIM)

Consultado: M .K.R. COMERCIO DE EQUIPAMENTOSLTDA
CPF/CNPJ: 31.499.939/0001-76

Certifica-se que, em consulta aos sistemas ePAD e CGU-PJ e aos cadastros CEIS, CNEP e CEPIM,
mantidos pela Corregedoria-Geral da Unido, NAO CONSTAM registros de penalidades vigentes ou de
procedimentos acusatorios em andamento, relativos ao CPF/CNPJ consultado.

Destaca-se que, nos termos da legislacdo vigente, os referidos cadastros consolidam informacdes prestadas pel os entes
publicos, de todos os Poderes e esferas de governo.

Os Sistemas ePAD e CGU-PJ consolidam os dados sobre 0 andamento dos processos administrativos de responsabilizacdo
de entes privados no Poder Executivo Federal.

O Cadastro Nacional de Empresas | nidéneas e Suspensas (CEIS) apresenta a relacdo de empresas e pessoas fisicas que

sofreram san¢des que implicaram a restricdo de participar de licitagBes ou de celebrar contratos com a Administracdo
Pablica.

O Cadastro Nacional de Empresas Punidas (CNEP) apresenta a relacdo de empresas que sofreram quaisguer das punicdes
previstas na Lei n°®12.846/2013 (Lei Anticorrupgao).

O Cadastro de Entidades Privadas sem Fins L ucrativos | mpedidas (CEPI M) apresenta a relacéo de entidades privadas sem

finslucrativos que estdo impedidas de celebrar novos convénios, contratos de repasse ou termos de parceria com a
Administracdo Publica Federal, em funcéo deirregularidades ndo resolvidas em convénios, contratos de repasse ou termos
de parceria firmados anteriormente.

Certidao emitida as 10:02:36 do dia 19/08/2025 , com validade até o dia 18/09/2025.

Link para consulta da verificacéo da certiddo https:.//certidoes.cqu.gov.br/

Cadigo de controle da certiddo: gHbNOkzl CohtHuQxkytZb

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

V1


https://www.gov.br/cgu/pt-br/assuntos/responsabilizacao-de-empresas/sistema-cgu-pj/sistema-cgu-pj
http://www.portaltransparencia.gov.br/pagina-interna/603245-ceis
http://www.portaltransparencia.gov.br/pagina-interna/603244-cnep
http://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/cepim
https://certidoes.cgu.gov.br/
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CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO

Certidao Negativa Correcional - Entes Privados (ePAD, CGU-PJ, CEIS, CNEP e
CEPIM)

Consultado: WAGNER STANICHESKI
CPF/CNPJ: 214.137.258-56

Certifica-se que, em consulta aos sistemas ePAD e CGU-PJ e aos cadastros CEIS, CNEP e CEPIM,
mantidos pela Corregedoria-Geral da Unido, NAO CONSTAM registros de penalidades vigentes ou de
procedimentos acusatorios em andamento, relativos ao CPF/CNPJ consultado.

Destaca-se que, nos termos da legislacdo vigente, os referidos cadastros consolidam informacdes prestadas pel os entes
publicos, de todos os Poderes e esferas de governo.

Os Sistemas ePAD e CGU-PJ consolidam os dados sobre 0 andamento dos processos administrativos de responsabilizacdo
de entes privados no Poder Executivo Federal.

O Cadastro Nacional de Empresas | nidéneas e Suspensas (CEIS) apresenta a relacdo de empresas e pessoas fisicas que

sofreram san¢des que implicaram a restricdo de participar de licitagBes ou de celebrar contratos com a Administracdo
Pablica.

O Cadastro Nacional de Empresas Punidas (CNEP) apresenta a relacdo de empresas que sofreram quaisguer das punicdes
previstas na Lei n°®12.846/2013 (Lei Anticorrupgao).

O Cadastro de Entidades Privadas sem Fins L ucrativos | mpedidas (CEPI M) apresenta a relacéo de entidades privadas sem

finslucrativos que estdo impedidas de celebrar novos convénios, contratos de repasse ou termos de parceria com a
Administracdo Publica Federal, em funcéo deirregularidades ndo resolvidas em convénios, contratos de repasse ou termos
de parceria firmados anteriormente.

Certidao emitida as 10:03:12 do dia 19/08/2025 , com validade até o dia 18/09/2025.

Link para consulta da verificacéo da certiddo https:.//certidoes.cqu.gov.br/

Cadigo de controle da certiddo: BAWIE2y5ZXiytTLz8H2S

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

V1


https://www.gov.br/cgu/pt-br/assuntos/responsabilizacao-de-empresas/sistema-cgu-pj/sistema-cgu-pj
http://www.portaltransparencia.gov.br/pagina-interna/603245-ceis
http://www.portaltransparencia.gov.br/pagina-interna/603244-cnep
http://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/cepim
https://certidoes.cgu.gov.br/
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| 293/2025

ORC:
A

PREFEITURA MUNICIPAL MARMELEIRO - PR

LICITACAO: PREGAO ELETRONICO N2 049/2025
PROCESSO: 1382/2025
DATA: 18/08/2025
HORA: 08h30min
PROPONENTE:

M.K.R. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS LTDA

RUA: MARECHAL MASCARENHAS DE MORAES, N° 88, SALA B
ARACATUBA/SP. CEP. 16075-370 CNPJ 31.499.939/0001-76
INSCRICAO ESTADUAL N.°177.427.143.110 INSC. MUNICIPAL 88483
RESPONSAVEL PELO REGISTRO — JUNTA COMERCIAL DATA DO REGISTRO - 13/09/2018
NUMERO DO REGISTRO 35602258561 FONE — 18 - 36212782
E-MAIL — licitacao2@kcrequipamentos.com.br

OBJETO SOCIAL — COMERCIO DE EQUIPAMENTOS

Prezados Senhores,
Apresentamos nossa proposta para o fornecimento do (s) equipamento (s) abaixo descriminado, conforme edital:

OBJETO DA LICITACAO: CONTRATACAO DE EMPRESA PARA FORNECIMENTO DE EQUIPAMENTOS EM

GERAL (DE EMERGENCIA, DE FISIOTERAPIA, DE ATENDIMENTO PSICOLOGIA, LABORATORIAIS,

ODONTOLOGICOS E _AMBULATORIAIS), ATENDENDO AS NECESSIDADES DO DEPARTAMENTO DE

SAUDE.

ITEM | QTDE

UNID.

DESCRIGAO / MARCA / MODELO

PRECO
UN.
(R$)

PRECO
TOTAL
(R$)

04 02

UN

BALANCA ANTROPOMETRICA ELETRONICA DIGITAL ADULTA
COM REGUA ANTROPOMETRICA ACOPLADA, VISOR EM LCD
DIGITAL, COM CAPACIDADE PARA 200 KG, COM DIVISOES DE
100G, PESAGEM IMEDIATA DISPENSANDO PREAQUECIMENTO,
ACABAMENTO EM TINTA ELETROSTATICA, TAPETE/PISO EM
BORRACHA ANTIDERRAPANTE, PES REGULAVEIS EM BORRACHA
SINTETICA E COM SELETOR DE VOLTAGEM DE 110 E 220 V,
AFERIDO PELO INMETRO, ACOMPANHA MANUAL DE INSTRUCAO
DE USO EM IDIOMA PORTUGUES, ASSISTENCIA TECNICA DO
EQOBUIPAMENTO NO ESTADO DO PARANA. MARCA: LIDER,
FABRICQNTE LIDER BALANCAS, MODELO: P200C
PROCEDENCIA NACIONAL CERTIFICADA, APROVADA E

AFERIDA PELO IPEM/INMETRO.

R$
745,00

R$
1.490,00

05 02

UN

BALANCA ELETRONICA PEDIATRICA 15 KG DIGITAL DE MEDICAO
EXCLUSIVA PARA CRIANCAS ATE 2 ANOS DE IDADE,
CAPACIDADE DE PESAGEM DE 15 KG, GRADUACAO (PRECISAO)
DE PESAGEM DE 5 G, MOSTRADOR (DISPLAY) DIGITAL COM
INDICADORES DE PESO COM 6 DIGITOS, FUNCAO DE TECLA TARA
(ZERO) NO PAINEL FRONTAL, CONSTRUIDA EM MATERIAL
RESISTENTE E DE FACIL LIMPEZA, BANDEJA NO FORMATO DE
CONCHA ANATOMICA E FABRICADA EM MATERIAL RESISTENTE,
DE PLASTICO ABS, PES REGULAVEIS, REVESTIDOS DE MATERIAL
ANTIDERRAPANTE (BORRACHA SINTETICA) CHAVE SELETORA DE
TENSAO DE 110/220 V, AFERIDA E CERTIFICADA PELO
IPEM/INMETRO, ACOMPANHA MANUAL DE INSTRUCAO DE USO
EM IDIOMA PORTUGUES, ASSISTENCIA TECNICA DO

EQUIPAMENTO NO ESTADO DO PARANA. MARCA: LIDER,
FABRICANTE LIDER BALANGCAS, MODELO: LD230 BABY
PROCEDENCIA NACIONAL CERTIFICADA, APROVADA E
AFERIDA PELO TPEM/INMETRO.

R$
651,00

R$
1.302,00

M.K.R. Comercio de Equipamentos Eireli — EPP — End: Marechal Mascarenhas de Moraes n° 88, sala B

CEP 16.075-370 Aracatuba - SP. Telefone — (18) 3621-2782 - Insc. Est. 177.427.143.110 - C.N.P.J 31.499.939/0001-76
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VALOR TOTAL POR EXTENSO - R$ 2.792,00 (DOIS MIL, SETECENTOS E NOVENTA E DOIS REAIS).

PRAZO DE VALIDADE DA PROPOSTA 60 (sessenta) dias, contados da data de abertura da sesséo publica.
PAGAMENTO 15 (quinze) dias contados do més subsequente da apresentacdo da Nota Fiscal, apés o
recebimento definitivo do objeto.

ENTREGA 30 (trinta) dias uteis apds o recebimento da Ordem de Compra.

GARANTIA 12 meses a contar da entrega na unidade requisitante.

LOCAIS DE ENTREGA:

AVENIDA DAMBROS E PIVA, CENTRO, N° 130, MARMELEIRO/PR, CEP: 85.614-020.

E-MAIL PARA ENVIO DA NOTA DE EMPENHO/ORDEM DE FORNECIMENTO:
licitacao2@kcrequipamentos.com.br Obs. Acaso ndo receber a confirmacado de recebimento do email em
24 hs. entrar em contato por telefone.

Termo de Garantia

Toda a assisténcia técnica necessaria durante a garantia, desde que usados adequadamente e de acordos com
as especificagbes contidas no manual de usuario, contra defeitos de fabricacdo sendo pe¢as e méo de obra para
supostas correcdes dentro do periodo de garantia conforme condicdes editalicias. O prazo de garantia acima
descrito ja considera e engloba a garantia legal de 90 dias.

ASSISTENCIA TECNICA LOCAL: ANTONIO VILMAR BOESING CNPJ 05.201.438/0001-51 RUA XINGU N° 247
CEP 85.501-230 BAIRRO CENTRO CIDADE: PATO BRANCO/PR TEL: (46) 3225-2822/ (46) 9973-9676
RESPONSAVEL: VILMAR

DADOS BANCARIOS .
BANCO DO BRASIL — Aragatuba — SP AGENCIA 7646-5 CONTA CORRENTE: 104-X MKR COMERCIO DE
EQUIPAMENTOS EIRELI — EPP

Impostos e reajuste
ICMS = 18% (INCLUSO NO PRECO) IPI = 0,00 % - ISENTO
Os precgos sao fixos e irreajustaveis.

Transporte
CIF - POR CONTA DA MKR

Disposicdes Finais

e Declaramos que cumprimos plenamente os requisitos de habilitacdo e que nossa Proposta de
Precos estd em conformidade com as exigéncias do instrumento convocatoério (edital).

e Declaramos que o produto ofertado é de novo, em uso e de primeira linha e atende integralmente
a todas as especificagGes exigidas no edital e seus anexos;

o Declaramos conhecer e nos submeter a todas as clausulas, condi¢fes e obrigagfes estabelecidas
no edital de licitacdo e seus anexos, bem como as disposi¢cbes da Lei n°. 8666/93 e Lei n°
10.520/2002, Leis Complementares n°. 123/06 e 127/07 e LEI N° 14.133, DE 1° DE ABRIL DE 2021,
gue rege o presente e ainda que nossa proposta atende integralmente as especificagbes contidas
no edital e conhecemos as condi¢Bes locais para o cumprimento das obrigao¢cBes decorrentes
desta licitag&o.

e Declaramos estarem inclusos todos os custos e despesas, tais como diretos e indiretos, tributos
incidentes, taxa de administracdo, materiais, servigos, encargos sociais e trabalhistas, seguros,
embalagens, lucro, frete, carga e descarga, instalacdo e treinamento se constante em edital e
outros necessarios ao cumprimento integral do objeto desta licitacéo.

e Declaramos fornecer juntamente com o equipamento manuais de operacéo elaborados conforme
normas ténicas e em Portugués.

e Declaramos que estamos enquadradas no Regime de tributacdo de Microempresa e Empresa de
Pequeno Porte, conforme estabelece o artigo 3° da Lei Complementar 123, de 14 de dezembro de
2006 e somos optantes pelo simples nacional.

e Garantimos assisténcia técnica local qualificada e especializada na vigéncia do prazo de garantia,
sem Onus para administracdo, conforme condi¢cdes estabelecidas no edital de licitacdo e seus
anexos e ainda assisténcia técnica permanente apés o periodo de garantia.

o Declaramos que o produto — balanca € isento de Registro Ministério da Saude/Anvisa> Produto
pois é considerado nédo classificado para saude pela ANVISA, segundo RDC n° 260 e NOTA
TECNICA N° 03/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA.

M.K.R. Comercio de Equipamentos Eireli — EPP — End: Marechal Mascarenhas de Moraes n° 88, sala B
CEP 16.075-370 Aracatuba - SP. Telefone — (18) 3621-2782 - Insc. Est. 177.427.143.110 - C.N.P.J 31.499.939/0001-76
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Garantimos assisténcia técnica local qualificada e especializada na vigéncia do prazo de garantia,
sem Onus para administracdo, conforme condicBes estabelecidas no edital de licitacdo e seus
anexos e ainda assisténcia técnica permanente ap6s o periodo de garantia.

Utilizaremos os meios, equipamentos e a equipe técnica e administrativa que forem necessarios a
perfeita execugdo do Contrato, de acordo com as exigéncias do Edital e seus anexos, bem como
da fiscalizagcéo do 6rgéo licitante.

Assumimos responsabilidade pelo Fornecimento cotados e classificados, com o devido controle de
gualidade necessario, conforme exigéncias editalicias.

Declaramos sob as penas da lei que ndo ha nos quadros de nossa empresa, servidor ou dirigente
de érgéo ou entidade contratante ou responsavel pela licitagdo, nos termos do Art. 99, inciso lll, da
Lei 8.666/93 e LEI N° 14.133, DE 1° DE ABRIL DE 2021

Declaramos que estamos de pleno acordo com todas as condi¢cdes estabelecidas no Edital e seus
anexos, bem como aceitamos todas as obrigacfes e responsabilidades especificadas no Edital,
Termo de Referéncia (Projeto Basico) e no Contrato.

Declaramos, sob as penas lei, que a proposta de precos compreende a integralidade dos custos
para atendimento dos direitos trabalhistas assegurados na Constituicdo Federal, nas leis
trabalhistas, nas normas infralegais, nas convenc¢des coletivas de trabalho e nos termos de
ajustamento de conduta vigentes na data de entrega das propostas.

Declara que atende aos requisitos de habilitacdo e o declarante atesta a veracidade das
informacg@es prestadas (art. 63, |, da Lei n® 14.133/2021).

Caso nos seja adjudicado o item, COMPROMETEMO-NOS A ASSINAR A ATA/TERMO DE CONTRATO e
segue os dados pessoais do contato (responsavel) e representante legal /PROCURADORA da empresa que
assinara o ata/Termo de Contrato:

NOME: KAREN CRISTIANE RIBEIRO STANICHESKI| DATA DE NASC. 21/03/1979
NACIONALIDADE: BRASILEIRA ESTADO CIVIL: CASADA PROFISSAO: EMPRESARIA

RG: 27.601.293-8 SSP/SP emissao — 14/04/2015 CPF: 277.277.558-50

DOMICILIO: R. ARY VILELA MARTINS, 294 HABIANA - ARACATUBA/SP

TELEFONE/FAX: 18 - 3621 2782 CEP: 16052-900 E-MAIL:
licitacao2@kcrequipamentos.com.br

Aracatuba, (SP), 18 de agosto de 2025.

y KAREN :\ssinajo deI
orma digital por
l CRISTIANE KAREN C%ISaTIzNE

M.K.R. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS LTDA RIBEIRO  RIBERO
KAREN CRISTIANE RIBEIRO STANICHESKI STANICHESKI277
CARGO: PROCURADORA/REPRESENTANTE LEGAL  STANICHES 27755850
CPF: 277.277.558-50 RG: 27.601.293-8 SSP/SP KI:2772775 Dadosi
5850 10:54:48 -03'00'
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| D230 Baby

1.390

A solucao de pesagem perfeita
para hospitais, clinicas e consultérios medicos

A Lider Balancgas foca seus esforgcos para produzir solu¢gdes em pesagem
para suprir as necessidades de seus clientes. Com isso desenvolveu a linha
LD230 Baby que possui tecnologia inovadora que agrega agilidade, praticidade

e confiabilidade nos processos de pesagem pediatricos. Amplie e melhore a rotina de sua
empresa com a nossa balanca LD230 Baby.

A balanca pediatrica LD230 Baby, garante recursos confiaveis para a pesagem de bebés sendo um
equipamento de facil operacao. A balan¢a possui bateria interna, permite a impresséao de etiquetas
com as informag0des de peso, conta com a possibilidade de interligagdo com programas de controle de
peso atraves de protocolos de comunicacdo RS232 com o computador, além de possuir uma gama
de diversas funcdes desenvolvidas para agilizar o processo de pesagem.

Otimize o potencial de seus funcionarios e melhore os processos de sua empresa através da
linha LD230 Baby da Lider Balangas.

Praticidade de uso;
Facilidade de instalagéo e
operacao.

Compacta;

Comodidade para transporte e
locomocéao por possuir um
modelo leve e compacto.

Simplicidade;

Robustez e baixo custo de manu-
tencao, além de contar com
assisténcia técnica especializada em
todo o Brasil.
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Vista Frontal LD230 Baby

- D
® meloen

H

D230 Baby

Vista Lateral

Pés niveladores antiderrapantes
Conexoes Externas

Conector Db9

Conector de energia universal
(90 a 240 Vca e 50/60 hz 3 pinos)
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Linha LD230 Baby

A linha LD230 Baby alia tecnologia de ponta, praticidade, simplicidade e robustez, sendo um sistema
eletrdnico destinado a operacdes de pesagem pediatrica em hospitais, clinicas, consultorios
meédicos, creches e afins.

~. Principais Caracteristicas

A balanca pediatrica LD230 Baby garante recursos confiaveis para pesagem de bebés, é de facil
operacéo, possui bateria interna e conta com fungdes como:

Diversos tipos de tara;

Correcao automatica de zero;

Correcgéo de zero ao ligar;

5 tipos de filtros digitais;

Comunicagéo serial com o computador;

Backligth inteligente;

Régua antropométrica gravada diretamente na cuba;
Pés niveladores antiderrapantes;

Tempo para desligar automaticamente;

Etigueta de Impresséo do peso;

* Almofada acolchoada, anti-germes, totalmente higienizavel e atéxico, com desenho de temas

infantis (opcional).

L D230 Bab

Caracteristicas Técnicas

Bateria interna;

Tensao de alimentacéo: 90 a 240 Vca estavel;

Frequéncia de alimentacao: 50/60 Hz +/-1 Hz;

Backlight;

Display de LCD ou LED, com 6 digitos e com digito de 14,2 mm de altura

Saida para impressora etiquetadora térmica P560;

Este produto foi desenvolvido conforme a portaria 236/94 do INMETRO para classe lll.
Tamanho da embalagem: 61 x 36 x 27,5 cm;

« Peso da embalagem: 5,5 kg;

= Capacidades e divisoes:

Carga Valor de Carga Numero de Valores de Dimensdes do
Méxima (Max) Divisdo Real Maéaxima (Min) Diviséo de Verificacéo Dispositivo
d) (n)=Max/e Receptor de Carga
6kg 29 409 3000 600x350mm
10kg 29 409 5000 600x350mm
10kg 5¢ 100g 2000 600x350mm
15kg 5¢ 100g 3000 600x350mm
16kg 59 100g 3200 600x350mm
20kg 59 100g 4000 600x350mm
25kg 59 100g 5000 600x350mm
30kg 5¢ 100g 6000 600x350mm




P150C/180C/200C/300C Balanga antropométrica — Descri¢ao Técnica

A riden
Balancas

Tecnologia em pesagem

A Lider Balangas traz a linha P150C/P180C/P200C/P300C, a qual
é composta de balanga digital e antropémetro, um produto de
alta tecnologia, excelente qualidade e confiabilidade, além de
possuir grande facilidade de uso e precisdo. Nosso produto foi
criado obedecendo as mais rigorosas normas técnicas e estd
aliado a uma experiéncia no mercado de mais de seis décadas,
dedicadas exclusivamente a medi¢cdo de massa e aplicadas a
satisfacdo das necessidades de nossos clientes.

As balancas P150C/P180C/P200C/P300C sdo compostas por um
sistema eletrénico dedicado a operagdes de pesagem. A medigdo
de altura é realizada através de régua antropométrica, indicada
para uso em pessoas, sendo de fabricacdo totalmente nacional.
Ela é ideal para ser utilizada em clinicas médicas, farmdcias,
drogarias, hospitais, academias, residéncias, etc.

E um equipamento construido com célula de carga central, com 5
limitadores de protecdo contra sobrecarga podendo chegar até
150% da capacidade sem danos ao sensor, o sistema conta com
corregdo automatica de temperatura, inibindo totalmente
possiveis erros na medicdo. E um produto fabricado em aco
carbono, equipada com pés de borracha ajustaveis ao solo,
display de LED vermelho ou LCD de facil leitura, 6 digitos e
14,2mm estdo presentes inumeros recursos de software
totalmente configuraveis.

P150C/P180C/P200C/P300C balanga antropométrica, para 150 a 300kg

Principais beneficios

» Facilidade de instalagdo e operagdo;

Sistema de medida de peso central que minimiza o erro de canto e a variagdo de peso com a temperatura;

Simplicidade, robustez e baixo custo de manutencao;

Baixo consumo de energia;

Y|V V|V

Assisténcia técnica em todo o Brasil;

Este produto foi desenvolvido sob um rigoroso critério de precisdo, conforme Portaria 236/94 do INMETRO, podendo
atender a todas as demandas e necessidades, possuindo ainda diversas fun¢des automaticas, as quais agilizam ainda mais
os processos, tornando as tarefas do dia a dia mais rapidas e precisas.

Documento sujeito a revisdo sem prévio aviso.

Rev.2.0B BR



A ripen

P150C/180C/200C/300C Balanga antropométrica — Descri¢do Técnica Balan cas

Especificagdes Gerais

Tecnologia em pesagem

Classe de exatidao

Classe lll, conforme portaria 236/94 do INMETRO.

Divisédo minima 50g

Capacidade Modelo P150C ........cccoevevvieeeceeeinee 150kg;
Modelo P180C .......ccocvvvveerrreriirieins 180kg;
Modelo P200C .........ccoovveerrrenrierieenns 200kg;
Modelo P300C .........cccccoevrverincrernen, 300kg;

Display TiPO LEA v 6 digitos, 7 segmentos mais ponto decimal.
Dimensdes do digito ........cccccvrrvernne, 14,2mm x 8,1mm;

Tipo LCD* (liquid cristal display) .......... 6 digitos, 7 segmentos mais ponto decimal.
Dimensdes do digito ......c.cccccvrrrrenne. 15mm x 7,0mm;

Indicador Com acabamento em ABS ou ago inoxidavel*, com as seguintes dimensoes:

A95x L 185 x P 47 (Versao em ABS)
A 93 xL 182 x P 47 (Versao em ago inoxidavel*)
A = Altura, L = Largura e P = Profundidade.
Acabamento/Estrutura | Fabricada em ago carbono ou em ago inoxidavel* 304 com piso em borracha antiderrapante, sistema de controle
(terminal) em ABS ou ago inoxidavel* 304, possuindo ainda a régua antropométrica com escala de 1,00m a
2,10m, conforme detalhes abaixo, podendo ainda ser personalizada conforme as necessidades dos clientes.
Indicador Com acabamento em ABS ou ago inoxidavel* 304, com as seguintes dimensoes:
A 95 x L 185 x P 47 (Versdo em ABS)
A 93 x L 182 x P 47 (Versdo em ago inoxidavel*)
A = Altura, L = Largura e P = Profundidade.

Teclado Membrana com 4 teclas de facil digitagao, resisténcia mecanica > 1.000.000 toques
por tecla + tecla/botéo liga-desliga.

Coluna* Coluna com 1m* de comprimento.

Base A 120 x L 300 x P 400 até A 120 x L 500 x P 600 (em ago carbono ou inoxidavel*
304);
A = Altura, L = Largura e P = Profundidade.
Nota: Conforme a necessidade as dimensdes podem ser personalizadas, favor
consultar. Ver tabela de dimensdes possiveis no final deste folder.

Plataforma A plataforma de pesagem ¢é feita em PP (polipropileno), porém, pode ser ago
carbono* ou ago inoxidavel* 304, todas com piso em borracha antiderrapante.

Brago antropométrico Em PP (polipropileno).

Régua antropométrica Em aco carbono ou aluminio anodizado litografado®, com divisao de 0,5¢cm e escala
de 2,00m.

Pintura Quando com partes em ago carbono, com pintura eletrostatica epoxi a pé na cor
branca sem textura ou pintura eletrostatica epoxi a p6 na cor cinza* claro
(texturizada). Demais cores ou personalizagfes no produto podem ser feitas sob
consulta.

Pés Pés em borracha sintética com sistema de regulagem de altura, visando um perfeito
nivelamento do produto.

Seguranga Proteg&o da célula de carga contra impactos laterais.

Grau de Protegdo IP40 (NBR6146).

Alimentagao Alimentagao universal (90 ~ 240Vca, 50/60Hz), consumo de 1,5W.

Alimentac8o com bateria* (consumo de 7W, durante o carregamento), consultar a fabricago.

Bateria* Bateria interna de 3,6V @ com autonomia de bateria de 50 horas.

CondigGes ambientais | Temperatura de operagao ................. -10° ~50°C
Humidade relativa do ar .............. 10% ~ 95% sem condensagdo

Peso total 30kg;

Altura total do 1300mm (1,30m), com o brago antropométrico recolhido.

conjunto

Indicagdes Zero, liquido, bateria* e valor medido.

Aprovagéo Lacre de seguranga emitido pelo INMETRO.

* |tens opcionais e fornecidos conforme as necessidades do cliente.

Documento sujeito a revisdo sem prévio aviso. Rev.2.0B BR



P150C/180C/200C/300C Balanga antropométrica — Descri¢ao Técnica

A ripen
Balancas

Caracteristicas de Software e Fungdes

Manutenc&o de Zero

Auto Zero ao ligar

Sistema de pesagem

Possui o sistema de medida de peso central, o qual minimiza o erro de canto e variagdes de peso com a variagao
da temperatura.

Funcdo mamae bebé

Com esta fung&o, o primeiro peso a subir na balanga é zerado e o indicador de TARA fica ligado, assim que o
segundo peso “entra” na pesagem 0 mesmo passa a ser exibido no display, sendo o processo reiniciado assim
que o peso total é removido da balanga.

Sobrepeso

Indicagao de sobrecarga, quando o peso estiver acima da capacidade maxima calibrada mais nove divisdes.

Subpeso

Indicacdo de subcarga, quando o peso estiver abaixo da capacidade méaxima negativa calibrada, o display ira
indicar subcarga.

Som do painel*

Fung&o configuravel*, que permite habilitar ou ndo o som emitido ao serem pressionadas as teclas do painel.

Tara

Possui as fun¢des de Tara manual e automatica, até a capacidade maxima.

Tipo de operagéo

Pesagem continua ou Tara automatica.

Itens Opcionais

Display Tipo LED na montagem convencional, com possibilidade de montagem em LCD (sob consulta).

Indicador Com possibilidade de montagem em ago inoxidavel 304, com a possibilidade de montagem com outros tipos
de acgo inox (sob consulta), conforme as necessidades do cliente.

Base Com possibilidade de montagem em ago inoxidavel 304, com a possibilidade de montagem com outros tipos

de ago inox (sob consulta), conforme as necessidades do cliente.

Régua antropométrica

Com possibilidade de fabricagdo em aluminio anodizado litografado.

Plataforma

Com possibilidade de montagem em ago carbono ou em ago inoxidavel 304, com a possibilidade de montagem
com outros tipos de ago inox (sob consulta), conforme as necessidades do cliente.

Coluna Com tamanho disponivel de 1,0m, devido a utilizagdo da régua antropométrica o dimensional da coluna nao
pode ser inferior;

Som do painel Esta fungéo € opcional com a utilizagdo do indicador LD1050, no LD2051 é padrao;

Bateria O produto pode ser montado com bateria interna para alimentagao.

Capacidades 150kg, 180kg, 200kg e 300kg;

Sistema de entrada e medigao

Células Sistema de trabalho ... Compressao
Grau de ProtEGAD ......cvuveerereieereerceeeeseee s IP66
Nota: uma célula de carga;

Tipo Resistiva, 1, 2 e 3mV/V e 35 a 2000 ohms.

Principais aplicagées, carga da bateria e observagoes de uso

Pesagem

Pesagem e medic&o de pessoas em clinicas médicas, academias, farmacias, drogarias, hospitais, residéncias,
etc.

Carga da bateria

Os modelos de balangas que estiverem equipados com bateria interna no indicador, requerem um tempo de
carga para a bateria de 6:00h. Neste periodo, a balanca pode ou n&o estar ligada (com display aceso ou
realizando pesagens), porém, deve estar conectada a tomada da rede de energia elétrica, o que garantird o
carregamento da bateria neste periodo.

Observagdes de uso

Para que o produto funcione corretamente, verifique todos os detalhes contidos nestas informagdes técnicas.
N&o deve haver nada encostado na parte inferior da balanga nem em sua superficie durante a pesagem.
Mantenha-a sempre limpa, evitando lugares Umidos, calor excessivo e produtos quimicos. Recomendamos
também nunca utilizar abrasivos, produtos corrosivos ou qualquer tipo de solvente quimico para a limpeza do
conjunto, pois isto poderéa danificar o seu produto. Para limpa-la use pano umedecido e sab&o neutro. Em caso
de dUvidas, sempre consulte a nossa equipe técnica para auxilia-lo.

NOTA:

A régua antropométrica néo ¢ aferida pelo INMETRO. O INMETRO verifica e lacra o sistema de medicéo de
peso.

O produto nao pode ser utilizado em ambientes com atmosferas explosivas e/ou inflaméveis e também néo deve ser instalado
em outros ambientes que estejam fora de suas especificagbes nominais contidas neste folder ou manual do produto. Nunca
deixe um peso sobre a plataforma da balanga, quando a mesma néo estiver sendo utilizada. O teclado foi desenhado e projetado
para ser pressionado com os dedos, nio devendo ser pressionado de outras formas, sendo que sua vida util diminui
drasticamente se for pressionado com objetos metalicos e/ou pontiagudos, desta forma, evite 0 mau uso de seu equipamento.

Documento sujeito a revisdo sem prévio aviso.
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P150C/180C/200C/300C Balanga antropométrica — Descri¢do Técnica

A ripen

Dimensional e capacidades detalhado

Balancas

Tecnalnnia em nesanem

! E= g

o
e
Blivenilis Dimensdes da plataforma Capacidade e divisdo minimas
A B C D E |Peso| 150kg 180kg 200kg 300kg
(cm) (mm) | (mm) |[(mm)|(mm)]|(mm)| (kg) | (div 50g) | (div 50g) | (div 50g) | (div 50g)
30 x40 120 | 300 | 400 | 540 | 1300 | 16 X X X X
34x39 120 | 340 | 390 | 530 | 1300 | 17 X X X X
40 x 40 120 | 400 | 400 | 540 | 1300 | 19 X X X X
40 x 50 120 | 400 | 500 | 640 | 1300 | 21 X X X X
40 x 60 120 | 400 | 600 | 740 | 1300 | 23 X X X X
44 x 60 120 | 440 | 600 | 740 | 1300 | 24 X X X X
50 x 60 120 | 500 | 600 | 740 | 1300 | 26 X X X X

Outras dimensées e capacidade sob consulta.

Obs: O presente catalogo ndao comporta todas as possibilidades e especificagbes disponiveis do produto, sendo
que ha outras possibilidades, especificagcdes especiais, alteragoes de acessorios e personalizagao sob consulta.

Garantia

Garantia de 12 meses, conforme termo existente na proposta comercial.

N&o rompa o lacre nem abra a sua balanca. Vocé podera p6r em risco o seu
funcionamento e perder a garantia Lider Balangas, além de poder sofrer
multa e interdicdo pelo 6rgdo fiscalizador metroldgico — IPEN / INMETRO;

Detalhes técnicos sobre o produto podem ser obtidos diretamente no site da Lider Balangas, em: http://www.liderbalancas.com.br, ou

através do e-mail: lider@li

derbalancas.com.br.

Documento sujeito a revisdo sem prévio aviso.
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£ I D 8 B Laboratdrio de calibracdo de
Balancas e Massas Acreditado

Balal”[gas pelo INMETRO

DECLARACAO DE ATENDIMENTO INTEGRAL

Pelo presente instrumento, a empresa MARCOS RIBEIRO E CIA LTDA - LIDER BALANGCAS, estabelecida a
Av. Jorge Mellem Rezek n°.3411 — PQ Industrial, Cep 16075-300, nesta cidade Aracgatuba, Estado de S&o Paulo,
inscrita no CNPJ n°. 46.686.119/0001 — 60 e Inscricdo Estadual n® 177.139.644.117, por intermédio de seu
representante legal o Sr. Marcos Ribeiro, portador do RG. 11.078.371 e do CPF 004.645.278-80, DECLARA, que
sera atendido integralmente as especificacdes do ITEM 04, 05 referente ao PREGAO ELETRONICO N.
049/2025 na hora da fabricacdo do produto, produto esse ofertado pela nossa representante M.K.R. COMERCIO
DE EQUIPAMENTOS LTDA, conforme as especificagdes:

ESPECIFICACOES

ITEM 04: BALANCA ANTROPOMETRICA ELETRONICA DIGITAL ADULTA COM REGUA ANTROPOMETRICA
ACOPLADA, VISOR EM LCD DIGITAL, COM CAPACIDADE PARA 200 KG, COM DIVISOES DE 100G, PESAGEM
IMEDIATA DISPENSANDO PREAQUECIMENTO, ACABAMENTO EM TINTA ELETROSTATICA, TAPETE/PISO EM
BORRACHA ANTIDERRAPANTE, PES REGULAVEIS EM BORRACHA SINTETICA E COM SELETOR DE VOLTAGEM DE
110 E 220 V, AFERIDO PELO INMETRO, ACOMPANHA MANUAL DE INSTRUCAO DE USO EM IDIOMA PORTUGUES,
ASSISTENCIA TECNICA DO EQO6UIPAMENTO NO ESTADO DO PARANA. MODELO: P200C.

ITEM 05: BALANCA ELETRONICA PEDIATRICA 15 KG DIGITAL DE MEDICAO EXCLUSIVA PARA CRIANGAS ATE 2 ANOS
DE IDADE, CAPACIDADE DE PESAGEM DE 15 KG, GRADUACAO (PRECISAO) DE PESAGEM DE 5 G, MOSTRADOR
(DISPLAY) DIGITAL COM INDICADORES DE PESO COM 6 DIGITOS, FUNGAO DE TECLA TARA (ZERO) NO PAINEL
FRONTAL, CONSTRUIDA EM MATERIAL RESISTENTE E DE FACIL LIMPEZA, BANDEJA NO FORMATO DE CONCHA
ANATOMICA E FABRICADA EM MATERIAL RESISTENTE, DE PLASTICO ABS, PES REGULAVEIS, REVESTIDOS DE
MATERIAL ANTIDERRAPANTE (BORRACHA SINTETICA) CHAVE SELETORA DE TENSAO DE 110/220 V, AFERIDA E
CERTIFICADA PELO IPEM/INMETRO, ACOMPANHA MANUAL DE INSTRUGCAO DE USO EM IDIOMA PORTUGUES,
ASSISTENCIA TECNICA DO EQUIPAMENTO NO ESTADO DO PARANA. MODELO: LD230 BABY.

MARCOS Assinado de form,
Aragatuba, (SP), 16 de agosto de 2025. poen ' diaital por MARCOS

y RIBEIRO E CIA
j ) CIA LTDA:46686119000
% LTDA:46686 I136a(():los: 2025.08.16
i

119000160 10:07:30-03'00

MARCOS RIBEIROEEIA LTDA
MARCOS RIBEIRO

CARGO: SOCIO-GERENTE

RG. 11.078.371-2 CPF. 004.645.278-80

1

Lider Balancas - Av Jorge Mellen Rezek, 3411 Parque Industrial - Aracgatuba - SP Tel. +55 (18) 2102-5500 Fax 2102-5530
C.N.P.J 46.686.119/0001.60 Inc.Est. 177.139.644.117 www.liderbalancas.com.br E-mail lider@liderbalancas.com.br
RE 020 A Rev.01



http://www.liderbalancas.com.br/
mailto:lider@liderbalancas.com.br

1.398

Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Declaracgio
Declaramos para os fins exigidos na legislagio, conforme documentagio registrada no SICAF, que a situacio do
fornecedor no momento ¢é a seguinte:

Dados do Fornecedor

CNPJ: 37.541.551/0001-72 DUNS®: 927881558

Razio Social: CIRURGICA BOA VISTA COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA

Nome Fantasia: CIRURGICA BOA VISTA

Situa¢io do Fornecedor: Credenciado Data de Vencimento do Cadastro: 26/02/2026

Natureza Juridica: SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

MEIL: Nio

Porte da Empresa: Empresa de Pequeno

Ocorréncias e Impedimentos
Ocorréncia: Consta

Impedimento de Licitar: Nada Consta
Ocorréncias Impeditivas indiretas: Nada Consta
Vinculo com "Servi¢o Publico": Nada Consta

Niveis cadastrados:
Documento(s) assinalado(s) com

"*" esti(3o) com prazo(s) vencido(s).

Fornecedor possui pendéncias em um ou mais niveis de cadastramento. Para mais informacdes, utilize as funcionalidades de
consulta disponiveis.

Automaitica: a certidio foi obtida através de integragio direta com o sistema emissor. Manual: a certidio foi inserida
manualmente pelo fornecedor.

I - Credenciamento
IT - Habilitacdo Juridica
III - Regularidade Fiscal e Trabalhista Federal

Receita Federal e PGFN Validade: 11/01/2026 Automatica

FGTS Validade: 06/09/2025 Automatica

Trabalhista  (http://www.tst.jus.br/certidao) Validade: 06/12/2025 Automatica
IV - Regularidade Fiscal Estadual/Distrital e Municipal (Possui Pendéncia)

Receita Estadual/Distrital Validade: 31/10/2025

Receita Municipal Validade: 02/08/2025 (*)

V - Qualificagio Técnica
VI - Qualificagio Econdmico-Financeira
Validade: 30/06/2026

Emitido em: 19/08/2025 10:03 1 de 1
CPF: 067 XXX . XXX-54 Nome: FRANCIELI DE OLIVEIRA
Ass:
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CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO

Certidao Negativa Correcional - Entes Privados (ePAD, CGU-PJ, CEIS, CNEP e
CEPIM)

Consultado: CIRURGICA BOA VISTA COMERCIO DE PRODUTOSHOSPITALARESLTDA
CPF/CNPJ: 37.541.551/0001-72

Certifica-se que, em consulta aos sistemas ePAD e CGU-PJ e aos cadastros CEIS, CNEP e CEPIM,
mantidos pela Corregedoria-Geral da Unido, NAO CONSTAM registros de penalidades vigentes ou de
procedimentos acusatorios em andamento, relativos ao CPF/CNPJ consultado.

Destaca-se que, nos termos da legislacdo vigente, os referidos cadastros consolidam informacdes prestadas pel os entes
publicos, de todos os Poderes e esferas de governo.

Os Sistemas ePAD e CGU-PJ consolidam os dados sobre 0 andamento dos processos administrativos de responsabilizacdo
de entes privados no Poder Executivo Federal.

O Cadastro Nacional de Empresas | nidéneas e Suspensas (CEIS) apresenta a relacdo de empresas e pessoas fisicas que

sofreram san¢des que implicaram a restricdo de participar de licitagBes ou de celebrar contratos com a Administracdo
Pablica.

O Cadastro Nacional de Empresas Punidas (CNEP) apresenta a relacdo de empresas que sofreram quaisguer das punicdes
previstas na Lei n°®12.846/2013 (Lei Anticorrupgao).

O Cadastro de Entidades Privadas sem Fins L ucrativos | mpedidas (CEPI M) apresenta a relacéo de entidades privadas sem

finslucrativos que estdo impedidas de celebrar novos convénios, contratos de repasse ou termos de parceria com a
Administracdo Publica Federal, em funcéo deirregularidades ndo resolvidas em convénios, contratos de repasse ou termos
de parceria firmados anteriormente.

Certidao emitida as 10:04:20 do dia 19/08/2025 , com validade até o dia 18/09/2025.

Link para consulta da verificacéo da certiddo https:.//certidoes.cqu.gov.br/

Cadigo de controle da certiddo: wXnagZSNEVNwsO8XCVFd

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

V1
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CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO

Certidao Negativa Correcional - Entes Privados (ePAD, CGU-PJ, CEIS, CNEP e
CEPIM)

Consultado: THAIZA RIZOLA ZANOVELLO
CPF/CNPJ: 349.134.338-06

Certifica-se que, em consulta aos sistemas ePAD e CGU-PJ e aos cadastros CEIS, CNEP e CEPIM,
mantidos pela Corregedoria-Geral da Unido, NAO CONSTAM registros de penalidades vigentes ou de
procedimentos acusatorios em andamento, relativos ao CPF/CNPJ consultado.

Destaca-se que, nos termos da legislacdo vigente, os referidos cadastros consolidam informacdes prestadas pel os entes
publicos, de todos os Poderes e esferas de governo.

Os Sistemas ePAD e CGU-PJ consolidam os dados sobre 0 andamento dos processos administrativos de responsabilizacdo
de entes privados no Poder Executivo Federal.

O Cadastro Nacional de Empresas | nidéneas e Suspensas (CEIS) apresenta a relacdo de empresas e pessoas fisicas que

sofreram san¢des que implicaram a restricdo de participar de licitagBes ou de celebrar contratos com a Administracdo
Pablica.

O Cadastro Nacional de Empresas Punidas (CNEP) apresenta a relacdo de empresas que sofreram quaisguer das punicdes
previstas na Lei n°®12.846/2013 (Lei Anticorrupgao).

O Cadastro de Entidades Privadas sem Fins L ucrativos | mpedidas (CEPI M) apresenta a relacéo de entidades privadas sem

finslucrativos que estdo impedidas de celebrar novos convénios, contratos de repasse ou termos de parceria com a
Administracdo Publica Federal, em funcéo deirregularidades ndo resolvidas em convénios, contratos de repasse ou termos
de parceria firmados anteriormente.

Certidao emitida as 10:05:03 do dia 19/08/2025 , com validade até o dia 18/09/2025.

Link para consulta da verificacéo da certiddo https:.//certidoes.cqu.gov.br/

Cadigo de controle da certiddo: XY nz2WWTpMAY GjdzlYoT

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

V1


https://www.gov.br/cgu/pt-br/assuntos/responsabilizacao-de-empresas/sistema-cgu-pj/sistema-cgu-pj
http://www.portaltransparencia.gov.br/pagina-interna/603245-ceis
http://www.portaltransparencia.gov.br/pagina-interna/603244-cnep
http://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/cepim
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Cirurgica Boa Vista

Produtos Médicos

CIRURGICA BOA VISTA COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ: 37.541.551/0001-72 — INSCRICAO ESTADUAL: 9085226999
AV. EMILIO JOHNSON, N2 828 — VILA SANTA TEREZINHA - CEP. 83.501-000 — ALMIRANTE TAMANDARE - PR
FONE: (41) 3055-2934 - E-MAIL: licitacoes@cirurgicaboavista.com
DADOS BANCARIOS: Banco do Brasil (001) - AG.: 7644-9 - Conta Corrente: 00106-6

PREFEITURA MUNICIPAL DE MARMELEIRO

PREGAO ELETRONICO N2 049/2025

PROCESSO ADMINISTRATIVO ELETRONICO N2 1382/2025
Data: 18/08/2025 as 08h30min

PROPOSTA

OBJETO: Contratagdo de empresa para fornecimento de equipamentos em geral (de emergéncia, de fisioterapia, de atendimento psicologia, laboratoriais,
odontoldgicos e ambulatoriais), atendendo as necessidades do Departamento de Saude.

Valor Unitdrio

(RS) Valor Total (RS)

Item Qtde Unid Descrigdo

Bomba para equipo do tipo universal. Fabricado para uso especifico em bomba
conforme rdc 4/2011 da anvisa. O equipamento deve possuir precisdo de, pelo
menos, 95% em relagdo aos parametros programados (vazdo, volume e tempo);
possuir volume de infusdo programavel de 0,1 a 9,999ml; vazdo programavel até
99h59m. Com as fungdes tibulagdo; bolus; kvo; alarme com volume do som
ajustdvel; sensor de ar com ajustes para uso enteral ou programacao especifica
para esta modalidade; oclusdo com ajuste de pressdo; biblioteca de drogas;
bloqueio de teclado; log de eventos e modo transporte (ou similar). Deve
possibilitar as programagdes para: volume x vazdo, com calculo automatico do

6 1 UNID , . . - RS 2.900,00 | RS 2.900,00
tempo. Volume x tempo, com cdlculo automatico da vazdo. Somente vazdo.
Permitir ajustes de contraste e iluminagdo do visor, permitindo visualizagdo segura
dos parametros em qualquer ambiente. Bateria com autonomia de no minimo 04
horas operando a 25ml/h. O equipamento deve possuir comutag¢do automatica de
tensdo na faixa 110 v a 220 v. O equipamento deve possuir pelo maximo de 2,3 kg.
Possuir sistema de fixagdo em suporte de soro para transporte e locomogdo do
paciente. Possuir os seguintes alarmes sonoros e visuais: ar na linha; bateria baixa;
pré-alarme de fim e infusdo; infusdo completa; vazdo livre; frasco vazio ou sem
gotejamento; infusdo interrompida; oclusdo; bateria critica.

Marca/Modelo

Bomba de Infusdo modelo SYS-6010 - Fonte de alimentagdo: Fonte de alimentagdo CA: CA 100-240 V,50/60 Hz, consumo de energia 45 VA - Fonte de
alimentagdo CC externa: CC 12 V 1 A - Bateria interna: bateria de litio 7,2 V 2.600 mAh - Modelo bateria: 18650-2S1P-02 - Tempo de uso continuo da bateria:
ndo inferior a 5 horas (para infusdo a uma taxa de 25 ml/h com uma bateria nova em temperatura ambiente) - Conjuntos de infusdo compativel: Todos os
conjuntos de infusdo descartaveis estdo em conformidade com a norma ISO 8536-4 ou ISO 8536-8 - Modo de infusdo: SYS-6010A: Velocid., tempo, peso,
carregamento da dose, trapezoidal, sequéncia, modo micro e de gotejamento. SYS-6010 e SYS-6010T: Modos Velocid., Tempo, Peso, Sequéncia e gotejo. -
Intervalo de configuragdo de infusdo: 0,10-1.200 ml/h - Incremento minimo de taxa de infus&o: 0,10 a 99,99 ml/h (incremento minimo: 0,01 ml/h) - 100,0 a
999,9 ml/h (incremento minimo: 0,1 ml/h) - 1.000 a 1.200 ml/h (incremento minimo: 1 ml/h) - Intervalo de configuracdo VTBI: 0,1 a 99,99 (menor incremento
0,01) - 100 a 999,9 (menor incremento 0,1) - 1.000 a 9999 (menor incremento 1) - Exibigdo do volume total 0,00-9.999,99 ml - Precisdo +5% - Operacdo de
purga 1.200 ml/h - Operagdo de bolus 0,1~1.200 ml/h

Calcule automaticamente a Veloc. bolus pela quantidade de bolus, ndo pode ser inferior avelocidade atual - VTBI bolus 0,10-50,00 ml - Antibolus Fungdo
antibolus, bolus ndo intencional < 1,0 ml - Veloc. KVO 0,1 a 5,0 ml/h - Nivel de oclusdo SYS-6010A: 225 mmHg a 975 mmHg, 11 niveis estdo disponiveis SYS-
6010 e SYS-6010T: 300 mmHg a 900 mmHg, 3 niveis estdo disponiveis - Anvisa n2: 80102513166 - Marca: MEDCAPTAIN

VALOR TOTAL DA PROPOSTA: I RS 2.900,00
VALOR TOTAL DA PROPOSTA: dois mil e novecentos reais

1) LOCAL PARA ENTREGA DO MATERIAL: Em conformidade com o Edital.
2) PRAZO DE ENTREGA: Em conformidade com o Edital

3) VALIDADE DA PROPOSTA: Em conformidade com o Edital.

4) CONDICOES DE PAGAMENTO: Em conformidade com o Edital.

5) VIGENCIA: 12 (doze) meses

18/08/2025 1
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T,
Cirurgica Boa Vista
Produtos Médicos
6) Cumpre-nos informar-lhes ainda que examinamos os documentos da licitagdo, inteirando-nos dos mesmos para elaboracdo
da presente proposta, e ainda que concordamos com todas as condicGes estabelecidas no Edital e em seus Anexos

7) A proponente declara conhecer os termos do instrumento convocatoério que rege a presente licitagdo.

8) Declaro ainda que, na formulacdo da proposta, a licitante devera computar todos os custos relacionados com a prestacdo de
servigo, tais como: custos diretos e indiretos, tributos incidentes, encargos sociais, encargos trabalhistas, seguros, lucros e
outros necessarios ao cumprimento integral do objeto deste Edital e seus Anexos, sendo quaisquer tributos, despesas e custos
diretos ou indiretos omitidos da proposta ou incorretamente cotados considerados inclusos no precgo, ndo podendo ser
cogitado pleito de acréscimo, a esse ou a qualquer titulo, devendo os servicos ser prestados sem 6nus adicionais.

INFORMACGES DO REPRESENTANTE LEGAL:

NOME: THAIZA RIZOLA ZANOVELLO - SOCIA ADMINISTRADORA

CPF: 349.134.338-06 - RG N2 43.684.917-3 SSP/PR

ENDERECO: AV. EMILIO JOHNSON, N2 828 — VILA SANTA TEREZINHA - CEP. 83.501-000 — ALMIRANTE TAMANDARE - PR
FONE: (41) 3055-2934 — E-MAIL: licitacoes@cirurgicaboavista.com

Declaro por fim que, concordamos e atendemos com todas as condi¢cdes contidas no edital e seus anexos.

Atenciosamente

Assinado de forma
THAIZA digital por THAIZA
R|ZOLA RIZOLA

ZANOVELLO:34913433

ZANOVELLO: s0s
34913433806 Dxdos 20250818

Thaiza Rizola Zanovello
Sécia Administradora
RG n?43.684.917-3
CPF n2 349.134.338-06

18/08/2025 2



Precisa

Com um design compacto permite a aplicacdo nos mais diversos setores hospitalares.
Conta com um algoritmo de controle de infusdo, desenvolvido com base em diversos
estudos e experimentos cientificos, o que garante a estabilidade e precisao da infusao.

Confiavel

Em conformidade com os padrdes europeus e as orientagdes da FDA,
a bomba de infusao SYS-6010 integra um rigoroso controle de gerenciamento
de risco, o que torna sua infusao alinhada com os mais rigorosos niveis de exigéncia.

Facil manuseio

Ambiente amigavel e intuitivo, produz respostas rapidas por meio
da tela sensivel ao toque, para todas as configuracdes e operagoes.

MEDCAPTAR )
S¥S-mg. mu:;( Pums

Alta qualidade e Desempenho

Multipatentes agregam valor, alinhando
tecnologia e precisao. ( 1

~y
Mais que precisa

SYS-6010 Bomba de Infusao

-

//ledcaptain
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Multiplos modos de infusdo

Atende a diferentes modos e requisitos de infusao
de medicamentos. Facil de selecionar, 7 opgdes.

Comunicacao wireless

Modulo Wifi integrado. Por meio da intranet do
hospital, aSYS-6010 pode se comunicar com o
sistema ICMS e conectar-se ao sistema CIS e HIS
para gerenciamento de dados.

Acionamento automatico de abertura da porta

Basta pressionar e a porta se abre. Porta automatica
com design patenteado garante a seguranca da infusao,
mantendo a porta fechada em qualquer infusao,
diminuindo os riscos de mal uso.

CPU dupla e alarme de dois canais

Controle do motor de passo realizado por duas CPUs
que trabalham forma independente para garantir
controle em tempo real e confiabilidade da informacao.

Comunicagao por voz

Sistema de voz integrado um atributo adicional que
agrega ao tradicional sistema de chamada de
enfermagem e permite que a equipe médica responda
prontamente a eventuais problemas na infusao.

Parametros principais

: AC:100-240V;DC externo:12V;bateria interna de litio (autonomia de 5 horas
Fonte de energia para trabalho continuo)
Equipos Equipos em conformidade com a norma ISO 8536-4
Saei)i(r?fﬂseé\gelocidade 0,1-1200,0ml/h, com incremento minimo de 0,1ml/h
Niveis de oclusdo Suporte de 11 niveis
Precisdo de infusdo +5%

Modo de velocidade(Vazdo), modo gotas, sequencial, modo de tempo,

Modo deinfusdo modo de peso, trapézio e modo multi-taxa

//ledcaptain

MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.

Add.: 12th Floor, Baiwang Research Building, 5158 West Shahe Road, Xili, Distributor:
E Nanshan, 518055 Shenzhen, Guangdong, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Tel: +86 75526953369  E-mail: info@medcaptain.com

Website: www.medcaptain.com

MEDCAPTAIN is a trade mark of Medcaptain Medical Technology Co., Ltd.

Specifications are subject to change without prior notice.

©2024 Medcaptain Medical Technology Co., Ltd. All rights reserved.

" PT-SYS-6010-2P-Version 1.0




Consultas

1.405

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS
LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

04.718.143/0001-94

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

8.01.025-1

Nome do Dispositivo Médico

Bomba de Infusdo

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Bomba de Infusao

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80102513166
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351749831202329

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD. - CHINA,
REPUBLICA POPULAR - CNPJ / Cédigo Unico: C011253 - Endereco: 12TH
FLOOR, BAIWANG RESEARCH BUILDING NO.5158 SHAHE WEST ROAD XILlI,
NANSHAN 518055 SHENZHEN, GUANGDONG

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

Il - ALTO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

26/12/2023

Data de Vencimento da Notificac&o
ou do Registro do Dispositivo
Médico

26/12/2033

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

C-1410-00991-01 packing label for

SYS-6010 series.pdf 0085129241 - 23/01/2024 10:32:05

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL

C-1410-01135-01 ANATEL required | gn85199241 - 23/01/2024 10:32:05

DO USUARIO DO PRODUTO

DO USUARIO DO PRODUTO label NCC.pdf
H-1480-00533-01 SYS-6010
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL series_User 0085129241 - 23/01/2024 10:32:05

Manual 20240122 80102513166.pdf

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

C-1410-00989-01 Inmetro Confromity

label NCC.pdf 0085129241 - 23/01/2024 10:32:04

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

C-1410-00990-01 product label for

SYS-6010 series.pdf 0085129241 - 23/01/2024 10:32:04

Modelo Produto Médico

SYS-6010

SYS-6010T

SYS-6010A.

Impresso dia 03 de abril de 2025 as 08h40 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351749831202329"



http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351749831202329/anexo/T22339892/nomeArquivo/C-1410-00991-01 packing label for SYS-6010 series.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351749831202329/anexo/T22339892/nomeArquivo/C-1410-00991-01 packing label for SYS-6010 series.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351749831202329/anexo/T22339893/nomeArquivo/C-1410-01135-01 ANATEL required label_NCC.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351749831202329/anexo/T22339893/nomeArquivo/C-1410-01135-01 ANATEL required label_NCC.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351749831202329/anexo/T22339894/nomeArquivo/H-1480-00533-01 SYS-6010 series_User Manual_20240122_80102513166.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351749831202329/anexo/T22339894/nomeArquivo/H-1480-00533-01 SYS-6010 series_User Manual_20240122_80102513166.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351749831202329/anexo/T22339894/nomeArquivo/H-1480-00533-01 SYS-6010 series_User Manual_20240122_80102513166.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351749831202329/anexo/T22339890/nomeArquivo/C-1410-00989-01 Inmetro Confromity label_NCC.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351749831202329/anexo/T22339890/nomeArquivo/C-1410-00989-01 Inmetro Confromity label_NCC.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351749831202329/anexo/T22339891/nomeArquivo/C-1410-00990-01 product label for SYS-6010 series.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351749831202329/anexo/T22339891/nomeArquivo/C-1410-00990-01 product label for SYS-6010 series.pdf?Authorization=Guest
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CERTIFICADO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

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

Certificado N°:

. . ..
Certificate No. NCC 23.10280 Revisao/revision n°.: 00

o a Certificado de Conformidade valido somente acompanhado das paginas de 1 a
Data de emisséo:

Emission date: 11/10/2023

’ Certificate valid only accompanied of pages 1 through 3
Dear Data de
validade: INDETERMINADA
Validity date:
Solicitante: VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda.
Applicant: Rua Batataes, 391, Conj 11, Conj 12, Conj 13, Jardim Paulista, S&o Paulo, SP, CEP: 01423-010, Brasil

CNPJ: 04.718.143/0001-94

Produto: . =
Product: Bomba de infusdo

Marca / Modelo:

Brand / Model- SYS-6010, SYS-6010A, SYS-6010T

Fabricante (Fabricante MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.

legal): 12th Floor, Baiwang Research Building, N0.5158 Shahe West Road, Xili, Nanshan, 518055 Shenzhen, Guangdong,
Manufacturer ( legal PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA
manufacture):

Assinado de forma digital por WILSON
MONTEIRO BONATO JUNIOR:04261009803

Wilson Bonato
Gerente Técnico

Technical Manager

Certificado emitido conforme, requisitos de avaliagdo da
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,
annex to Inmetro’s ordinance no. 384 of December 18, 2020.

1. 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 foi emitido por um organismo de certificagdo acreditado pela Cgcre - Coordenacéo Geral de Acreditacao.
This certificate of conformity was issued by a product certification body accredited by Cgcre.

NCC Certificacdes do Brasil Ltda.
Acreditacéo 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

Certificado emitido por:
Certificate issued by:

FNCC_735 Pégina/ Page 1 de / of 3 Rev.05
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CERTIFICADO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

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

Certificado N°:

. . ..
Certificate No. NCC 23.10280 Revisao/revision n°.: 00

o a Certificado de Conformidade valido somente acompanhado das paginas de 1 a
Data de emisséo:

Emission date: 11/10/2023

Certificate valid only accompanied of pages 1 through 3

MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.

Building C, Jiale Science and Technology Industrial Park, Matian Street, Guangming, 518106 Shenzhen,
Guangdong, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Unidade(s) fabril (s)
(Manufacturing location(s))

Este certificado é emitido como uma verificacdo que amostras, representativas da linha de producéo, 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 certificado é concedido sujeito as condi¢des 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 set 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 60601-1-9:2010 + Emenda 1:2014

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

ABNT NBR IEC 60601-2-24:2015

Este certificado n&o indica conformidade com outros requisitos de seguranca 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 ENSAIO E AVALIACAO:

TEST AND ASSESSMENT REPORTS:

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

Registro de avaliagdo da conformidade técnica (apresenta a verificacdo dos documentos utilizados para analise e as conclusdes para a
recomendacao da certificagao):

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

FLUIG: 142944

Processo: 75924/22.1

Data do aceite da proposta: 17/01/2023

Data da auditoria: 15/05/2023

Relatoério(s) de ensaio:
Test report(s):

N° do relatério Norma Laboratério Data de emisséao
64.66T.18.165.01 | ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda 1: 2016 | OV SUD Certification and Testing (China) | 45/06/501¢
Co, Ltd. Guangzhou Branch
64.66T.18.165.02 | ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda 1: 2016 | oV SUD Certification and Testing (China) | 3, /55/5003
Co, Ltd. Guangzhou Branch
68.730.16.070.01 | ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017 TUV SUD Certification and Testing (China) | o5/3/5017
Co, Ltd. Guangzhou Branch
. TUV SUD Certification and Testing (China)
68.730.16.070.02 ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017 Co, Ltd. Guangzhou Branch 21/04/2023
64.66T7.18.165.01 1a . TUV SUD Certification and Testing (China)
(Attachment 3) IEC 60601-1-8:2006 + A1:2012 Co, Ltd. Guangzhou Branch 05/06/2018
64.66T.18.165.01 Py TUV SUD Certification and Testing (China)
(Attachment 2) IEC 60601-2-24:2014 Co, Ltd. Guangzhou Branch 05/06/2018
PRODUTO:
PRODUCT:

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

Este produto destina-se a hospitais que infundem liquidos, medicamentos liquidos ou sangue em pacientes a uma taxa constante através das veias
do paciente.

FNCC_735 Pégina/ Page 2 de / of 3 Rev.05
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CERTIFICADO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

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

Certificado N°:

. . ..
Certificate No. NCC 23.10280 Revisao/revision n°.: 00

o a Certificado de Conformidade valido somente acompanhado das paginas de 1 a
Data de emisséo:

Emission date: 11/10/2023

Certificate valid only accompanied of pages 1 through 3

Caracteristicas técnicas da Familia:

Modelo Tenséo Frequéncia Poténcia/Corrente Marca

SYS-6010, SYS-6010A,
SYS-6010T CA 100-240 V 50/60 Hz 45 VA MEDCAPTAIN

CONDICOES DE CERTIFICACAO:
CONDITIONS OF CERTIFICATION:

Modelo 5: Ensaio de tipo, avaliagéo e aprovagdo do Sistema de Gestdo 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 avaliacdo das medidas
tomadas pelo fabricante para o Sistema de Gestéo 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 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 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 a realizacédo das avaliagdes de manutencao 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 condigédo
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. 384 of December 18, 2020. For verification of updated condition of regularity from this
Conformity’s Certificate, must be checked on product and services data bank certificated from Inmetro.

Este Certificado é valido apenas para os equipamentos de modelos idénticos aos equipamentos efetivamente ensaiados. Quaisquer modificagcdes
nos projetos, bem como a utilizagéo de componentes e/ou materiais diferentes daqueles definidos pela documentagéo descritiva dos equipamentos,
sem a prévia autorizagdo da NCC, invalidardo este Certificado.

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

O usuério tem a responsabilidade de assegurar que os produtos serdo instalados em atendimento as instrugdes do fabricante e as normas aplicadas
a estes.

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

Qutras especificagdes: Codigo de barras:

Tipo de protegdo contra choque elétrico: Classe | SYS-6010: 06926802602843
Grau de protecao contra choque elétrico: CF SYS-6010A: 06926802602850
Grau de protecao contra penetracao de liquidos: IPX2 SYS-6010T: 06926802602867

Modo de operagao: Continuo
Nao adequado na presenca de mistura anestésica inflamavel
Verséo do software: V1.4.0

Acessorios:

Lista dos acessdrios e partes ensaiados em conjunto com o produto
Administration set (IV set)

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

Documento Descricao Reviséo
H-1480-00533-01 Manual do usuario 1.0
6010-1-003 Projeto do produto avaliado V2.0

Histérico da Revisao:

Reviséo Certificado Data da Reviséo Processo Descricdo
0 NCC 23.10280 11/10/2023 75924/22.1 Emiss&o inicial

FNCC_735 Pégina/ Page 3 de / of 3 Rev.05
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SYS-6010/SYS-6010T/SYS-6010A

Bombadeinfusao

Manual do usuario

MEDCAPTAIN MEDICALTECHNOLOGY CO., LTD.



Propriedade intelectual e declaraGgo

O direito de propriedade intelectual deste produto e seu Manual de operag® pertencem aMEDCAPTAIN
MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD. (doravante denominada MEDCAPTAIN).

© 2024 MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD. Todos os direitos reservados.

Sem a aprovaG prévia por escrito da MEDCAPTAIN, este manual de operag n&b deve ser fotocopiado,

modificado nem traduzido, total ou parcialmente, por qualquer indiv Tuo ou organizaG.

Hedcoptain \vepcapTaln,  AedcaptanEHe Aedcaptan s&@ marcas registradas
ou marcas comerciais da MEDCAPTAIN.
Declarag®s

A MEDCAPTAIN reserva-se o direito de interpretac final deste manual.

A MEDCAPTAIN reserva-se o direito de modificar o contetro deste manual.

O contetdo modificado deve ser refletido na versé recém-publicada do manual.

Este manual €aplic&vel & bombas de infus& SYS-6010, SYS-6010T e SYS-6010A.

A MEDCAPTAIN serarespons&vel pela seguran, pela confiabilidade e pelo desempenho deste

equipamento somente se obedecidas as seguintes condiges:

@ Uso de acordo com o manual de operaG.

® Todas as desmontagens, substituigfes, testes, modificagfes e reparos s& realizados por
profissionais qualificados aprovados pela MEDCAPTAIN.

® Todas as pe@s de reposicG, acessGrios de suporte e consum weis durante a manutenG® s
fornecidos pela MEDCAPTAIN.

@ Os registros de manutenG@ do produto estZo reservados.
Leia atentamente este “Manual do usu&io” e siga as “Precaugdes de uso” antes de usar a bomba de infus&

sé&ie SYS-6010.

Informag®s da vers&

® Versé: V1.0
® Publicado em: janeiro 22, 2024

Detentor do Registro:

VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Métlicos Ltda
Rua Batataes =391, conjuntos 11, 12 e 13 - Jardim Paulista

S& Paulo - SP - 01423-010

CNPJ: 04.718.143/0001-94

SAC: 0800-7703661

Farm. Resp: Cristiane Ap. de Oliveira Aguirre — CRF/SP: 21.079
Registro ANVISA n©80102513166
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Servi@ p&-venda

Obrigado por usar a bomba de infusé@ da MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.

@ Dentro do per bdo de garantia, fornecemos servi@s pés-venda gratuitos, exceto pelas seguintes causas:

Danificado artificialmente.

Uso inadequado.

A tens& da rede de fornecimento excede o intervalo.

Desastres naturais.

SubstituiG® ou uso de pes (n&d originais), acess&ios e/ou consum eis sem aprovaGgd prévia
da MEDCAPTAIN.

Outros problemas n&b causados pelo pré&prio produto.

Ap& o per bdo de garantia, continuamos a fornecer o servig@ de manutenG@® cobrado. Se vocétiver

alguma dlvida ao usar a bomba de infus&, entre em contato com seu distribuidor local ou diretamente
com a MEDCAPTAIN.

Entre em contato com nosso departamento de atendimento pé&-venda:

Provedor de servigs p&-venda: MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.

Endere@ do p&-venda: 12th Floor, Baiwang Research Building, N0.5158 Shahe West Road, Xili,
Nanshan, 518055 Shenzhen, Guangdong, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA

Telefone: +86-755-26953369

Cdligo postal: 518055

Site: http: //www.medcaptain.com

E-mail: mc.service@medcaptain.com

® A MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD. e todos os distribuidores locais com

agéncias de servig p&-venda estabelecidas podem efetivamente resolver seus problemas a tempo.

&AVISO:

® O dispositivo deve ser operado por equipes médicas ou sob a instruG de equipes médicas especiais.

O operador deve ter sido treinado sobre como usar este produto.
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Viséo geral

1 Visé&o geral
1.1 Uso pretendido
Este produto destina-se a hospitais que infundem | quidos, medicamentos I fuidos ou sangue

em pacientes a uma taxa constante atraves das veias do paciente.

1.2 ContraindicaGgo

Nenhuma.
1.3 Recursos do produto

A MEDCAPTAIN sé&ie SYS-6010 €uma bomba de infus& de microvolume de operaGo
conthua. Ela garante uma taxa de infus& constante e um volume de dosagem preciso durante a
infus& de longo prazo.

Esta bomba de infusé €usada para infus@ conthua e de microvolume de medicamentos
I fuidos ou I fuidos de pequeno volume e alta concentragi, incluindo, sem limitag®s, a infus&
de agentes quimioterdpicos, medicamentos cardiovasculares, antineopl&icos, ocit&icos,
anticoagulantes e agentes anestésicos.
® Suporta v&ias marcas de conjuntos de infus@ em conformidade com a norma 1SO 8536-4:
Equipamento de infus& para uso mé&lico - Parte 4: Conjuntos de infus& gravitacional de
uso Unico ou ISO 8536-8: Equipamento de infus& para uso mélico - Parte 8: conjuntos de
infus& para uso Cnico com aparelho de infus& por press&. No entanto, antes de usar um
conjunto de infus& por gravidade, o usu&io deve avaliar o risco que pode ser introduzido
por esse conjunto.
Fornece onze n weis de ocluséb e exibe o status de pressé do tubo.
Veloc. infus&® m&ima de at&1200 mi/h.
Fornece fung®s de calibrag® para precisé da infusé.
Modelo com seguran@ por monitoramento dos estados de infus&.
V&ios modos de infuséo.
Funcg® de chamada de enfermeiros.

Fornece uma interface de tela sens vel ao toque répida e conveniente e de f&il utilizag.

Suporta a exibig® em modo noturno para reduzir a interfer&cia de luz em pacientes e no
ambiente.

Suporta a conex& do leitor de caligo de barras.

Suporta tré& tipos de fonte de alimentag®: Fonte de alimentag® CA, fonte de alimentaGo
CC e bateria de I fio interna. A bateria de |fio pode alimentar a bomba de infus& por n&
menos que 5 horas (a uma taxa de 25 ml/h em temperatura ambiente).

® Modelo com redund&ncia e CPU dupla para unidades cr ficas.

® Design de 2 CPUs e monitoramento em tempo real de canal duplo do status de infus& para
evitar exce@®s tais como dose insuficiente ou excessiva, e relatar um alarme em caso de

exceG no tempo.

1/55



1.415

Precaug®s de uso

2 Precaug®s de uso
Neste manual, as precaug®s s& classificadas em aviso e cuidado de acordo com a

import&ncia. Os significados s& o0s seguintes:

&AVISO:

As informag®s s& sobre seguran@ e eficiécia. Operar contrariando o aviso pode causar

lesGes.

A CUIDADO:

As informag®s s& sobre sugest&es orientadoras. A operag contra o cuidado pode afetar o
uso normal do produto.
Leia atentamente os avisos e cuidados neste manual.

AAVISO

® A bomba de infus® deve ser operada por profissionais cl Ricos.

@ Antes de usar, verifique cuidadosamente a bomba, o cabo de alimentacg e os acessdios para
garantir a seguran@ e operagg normal.

@ Preste atenG especial ao verificar se a linha de infus® estatorcida no processo de infus&
de baixa taxa. A baixa taxa de infus& requer um longo per bdo para a detec da oclus&, o
gue pode fazer com que a infusé seja suspensa por um longo per bdo.

® N2 use a bomba de infus@ em ambientes com presen@ de g& anestéico inflamével ou
ricos em oxigénio.

® A diferenca de altura entre a bomba de infus@o e o paciente deve ser inferior a 100 cm. Uma
diferenca de altura menor indica uma maior precis& do resultado do sensor de press&.

® Em caso de toré do tubo, condensag do filtro ou oclus@ da intubagg durante a infus2p,
a pressé interna do tubo de infus&® aumenta. Depois que as causas da oclusé& forem
removidas, muito | fuido de infus& pode ser infundido no paciente. Portanto, deve-se tomar
as devidas ag®es para evitar isso. Por exemplo, pince o tubo de infus& antes de remover as
causas da oclus&.

® A bomba de infusZ deve ser usada com o conjunto de infus@ recomendado para garantir a
precis& da infus& e a funG de alarme.

® Somente o conjunto de infusd, o tubo, a agulha de infus@ e outras pe@s médlicas em
conformidade com os regulamentos locais podem ser usados na bomba de infus&. Entre em
contato com seu distribuidor local para obter mais informag®s.

® As operacfes contr&ias aos requisitos, procedimentos, avisos ou cuidados fornecidos neste
manual podem causar falha na infus&, dosagem inadequada ou excessiva e/ou outros riscos
potenciais.
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Precaug®s de uso

® Recomenda-se instalar um sensor de gota e ativar a fung® de monitoramento de gota. Uma
extrus&® de longo prazo, sem mover ou substituir o tubo, pode causar uma infus&
inadequada.

® Deve haver um monitoramento regular da situac@ cl mica real do paciente e do desempenho
da bomba, por profissionais cl micos.

® Deve-se fazer a manutenc correta do cabo de alimentagg e de outras linhas afiliadas para
evitar que os pacientes tropecem e para evitar distrbios eletromagnéicos

® Equipamentos cirrgicos de alta frequéncia, telefone celular, dispositivo sem fio e
desfibrilador podem causar interferécia na bomba de infus&@. Mantenha-se longe de tais
dispositivos durante a operaG.

@ Para evitar o risco de choque elérico, este equipamento sGdeve ser conectado arede elérica
com aterramento de proteG.

® A bomba de infus@ e os acessGrios préximos do fim da vida (til devem ser descartados de
acordo com os regulamentos locais ou as normas hospitalares. Se houver algum problema,

entre em contato com o distribuidor ou o fabricante.

N&b substitua nenhum componente deste equipamento sem autorizagg do fabricante.

Ao operar a bomba ou verificar o sistema de alarme da bomba, o operador deve estar na
frente do dispositivo, n&@ mais do que a 1 metro.
® N2 hacircuito de paciente neste dispositivo. A safla do equipamento nZb pode ser acessada

pelo paciente.

O operador n& deve tocar no equipamento séie SYS-6010 e no paciente simultaneamente.

® Esta bomba de infus® suporta transfus@ de sangue. Quando esta bomba & usada para
transfusé& de sangue, somente um consumwel descartével dedicado para transfus& de
sangue pode ser usado em combinag& com ela.

® Os méodos de instalacggb de diferentes tipos de tubos de infus@ na bomba s2o diferentes.

Para obter informags sobre como preparar e usar um tubo de infus&, consulte as instrug®es

de uso e a embalagem do tubo de infus&.

A CUIDADO:

® A peaq aplicada da bomba de infus& €o tubo de infus&b e a agulha de infus2o.

® A infus& deve ser iniciada somente quando os valores na prescricg forem iguais aos valores
definidos na bomba de infus&o.

@ Para evitar infus2 extra, feche o grampo de rolo dos conjuntos de infus& antes de separar 0s
conjuntos de infus& da bomba.

@ Substitua 0 conjunto de infus@ ou mova o tubo do conjunto de infus@ em uma determinada
direG@ por pelo menos 10 cm a cada 8 horas durante a infus& para garantir a precisé& da

infus@ cont mua.
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Precaug®s de uso

@ Instale ou transporte adequadamente a bomba de infus@ para evitar danos ao dispositivo
causados por colis&, queda, vibragg mecénica violenta ou outra forG externa.

® Antes de pressionar a tecla [START], verifique se a taxa de infus& esta& correta,
principalmente a posiGg do ponto decimal.

® Um alarme de oclus@ pode ser gerado quando um | fuido de alta viscosidade &infundido em
alta taxa através de uma fina agulha intravenosa. Nesse caso, aumente o n el de oclus& ou
diminua a taxa de infus&.

® A bomba de infus@ deve ser colocada fora do alcance de pacientes e pessoal nZb autorizado

a opera&la.
@ FEvite luz solar direta, alta temperatura e alta umidade.
® N coloque a bomba de infus& em autoclave.

® Antes de usar a bateria interna, verifique-a para garantir que haja energia suficiente
dispon wel. Recarregue a bateria, se necessaio.

@ Certifique-se de que a bateria esteja instalada na bomba de infus& antes do funcionamento.
Caso contr&io, o sistema pode parar de funcionar sem relatar um alarme quando a energia
externa for interrompida devido a uma falha de energia ou curto-circuito, causando uma
condiGg insegura.

® Se a bomba de infus® n& funcionar conforme descrito neste manual por motivos
desconhecidos, pare-a e informe os detalhes (incluindo o conjunto de infus&, fluxo de
infusd, nUmero de sé&ie da bomba de infus®® e tipo de Iquido de infus&) ao seu
distribuidor local ou ao nosso departamento de atendimento ao cliente.

® N2 opere na tela usando objetos pontiagudos. Isso pode danificar a tela.

N& desmonte nem reconstrua a bomba de infus& sem autorizac.

A entrada de Ifuido na tomada de alimentaggd CA, tomada USB ou de chamada de

enfermeiros pode causar curto-circuito. Ao ligar o cabo de alimentag, verifique se as pe@s

de conex& esté secas. Se houver derramamento de | fuido na bomba de infus&, limpe a

bomba com um pano seco e use a bomba ap& a inspeG pela equipe de manutenG.

® A temperatura m&ima na parte aplicada da bomba pode atingir 40,4 T quando em
funcionamento cont fuo sob a temperatura ambiente mais alta na taxa de infus& mais alta.

® A bomba de infusé pode n& gerar uma pressd de infus@ que exceda o n Vel m&imo de
oclus& de 1.175 mmHg.

® O tempo de atraso entre o inEio da condig® de alarme e a representacd do alarme n& &
maior que 150 ms.

® Ap& aexposic da bomba a uma tenso de desfibrilagg, o tempo de recuperagg da bomba

émenor que 1s (ela funciona corretamente durante a exposiG atens& de desfibrilag).
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Precaug®s de uso

S mbolos:

NUmero do modelo

Dispositivo mé&lico

vy Data de fabricaGa
(] &
“ Fabricante

@ NS &ie

UDI Identificador exclusivo do dispositivo
.||§||. Pea aplicada do tipo CF &prova de desfibrilaggo
~_ Corrente alternada

Corrente cont nua

DESCARTE: N& descarte este produto como lixo comum. A coleta separada

desses res Hluos para tratamento especial €necessaia.

CUIDADOQ! Leia o documento que acompanha o produto.

Sinal de aviso geral

Consulte 0 manual de operaGo

X

IPX2 N Vel de protec@ contra entrada de | fuido
((q:)) A interferécia pode ocorrer perto dos dispositivos com o sinal abaixo.
9 Chamada de enfermeiros

G

LIG./DESL.

HOME

5/55
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Precaug®s de uso

ABRIR

Terra de proteGo.

Este lado para cima

Fr&il, manuseie com cuidado

Mantenha seco

Mantenha longe da luz solar

Limitag® da press& atmosfé&ica

Limite de temperatura

Limitag® de umidade

Limite de empilhamento por nUmero
(n &5, 9..., para o valor espec fico, consulte a caixa da embalagem do produto.)

Interface USB 2.0

EREEEEE:

DireG de infus&

B -

Ao instalar um conjunto de infus&, n& dobre ou torg o conjunto de infus&.

6 /55
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Especificag®s do produto

3 Especificag®es do produto

Nome do produto

Bomba de infusé

Modelo

Sé&ie SYS-6010

Fonte de alimentacgg

Fonte de alimentacd CA:

CA 100-240 V,50/60 Hz, consumo de energia 45 VA

Fonte de alimentacggd CC externa: CC12V 1 A

Bateria interna: bateria de | fio 7,2 \VV 2.600 mAh

Modelo bateria: 18650-2S1P-02

Tempo de uso conthuo da bateria: n& inferior a 5horas (para
infus@® a uma taxa de 25ml/h com uma bateria nova em

temperatura ambiente)

Conjuntos de infus&

Todos os conjuntos de infus& descartéveis esté em conformidade

compat veis com a norma ISO 8536-4 ou ISO 8536-8
SYS-6010A: Velocid., tempo, peso, carregamento da dose,
trapezoidal, sequéncia, modo micro e de gotejamento.

Modo Infus&

SYS-6010 e SYS-6010T: Modos Velocid., Tempo, Peso, Sequéncia

e gotejo.

Intervalo de configuragg

de infus&

0,10-1.200 ml/h

Incremento mmnimo de

taxa de infus&

0,10 a 99,99 mi/h (incremento m mimo: 0,01 ml/h)

100,0 a 999,9 ml/h (incremento m mimo: 0,1 ml/h)
1.000 a 1.200 ml/h (incremento m ®imo: 1 ml/h)

Intervalo de configuragg

VTBI

0,1 a 99,99 (menor incremento 0,01)
100 a 999,9 (menor incremento 0,1)
1.000 a 9999 (menor incremento 1)

Exibicgo do volume total

0,00-9.999,99 ml

Precis&

5%

Operacg de purga

1.200 ml/h

7155
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Especificag®s do produto

OperaGo de bolus

0,1~1.200 ml/h
Calcule automaticamente a Veloc. bolus pela quantidade de bolus,

n&o pode ser inferior avelocidade atual.

VTBI bolus 0,10-50,00 ml

Antibolus Func antibolus, bolus n& intencional < 1,0 ml

Veloc. KVO 0,1a5,0ml/h

Bolha tnica A precis@ do alarme de bolha de ar €15 ul ou 220% (o que for maior).

N wel de bolha: 25, 50, 100, 200, 300, 500 e 800 (ul)

Bolhas totais

Nwel de bolha: 100 pl/15 min, 200 pl/15 min, 400 pl/15 min,
500 pl /15 min, 600 pl/15 min, 800 wl/15 min e 1.000 pl/15 min

N vel de oclus&

SYS-6010A: 225 mmHg a 975 mmHg, 11 n veis esté dispon veis
SYS-6010 e SYS-6010T: 300 mmHg a 900 mmHg, 3 nweis esté

dispon veis

Alarme

Quase conclumo, Conclumio, OCCL, Bateria fraca, Bateria
esgotada, Sem bateria, Sem energia, Porta da bomba aberta, Bolha
de ar, Sem sensor de gotejamento, Sem gotejamento, Gotejamento

anormal, Alarme lembrete, Tempo de espera expirado, PréOCCL

Func especial

Repetir alarme: depois que o som de um alarme for silenciado, esse
alarme tocaré&novamente dois minutos depois, se ele persistir.
Registro do evento: no m&imo 2.000 eventos podem ser
armazenados para reproduc.

Volume do som: 10 n weis est&o dispon veis

Altern&ncia de fonte de alimentacg®: quando a fonte de alimentaGgo
CA/CC écortada, a bomba de infus&® muda automaticamente para
alimentag® por bateria interna

Leitura de cdaligo de barras: insira as informag®s do paciente por

leitura de cdaligo de barras

Biblioteca de
medicamentos  (somente
para SYS-6010A)

E poss Wel armazenar no m&imo 2.000 tipos de medicamentos.

8 /55
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Especificag®s do produto

Condig®s de operaGo

Temperatura: 5 Ta40 T
Umidade: UR de 15% a 95%, sem condensaG

Press& atmosfé&ica: 70,0 kPa a 106,0 kPa

Altitude de operacGo

<3.000 m

Condig®s

armazenamento e envio

de

Temperatura; -20 <Ta +55 T
Umidade: UR de 10% a 95%, sem condensaGi
Press& atmosféica: 22,0 kPa a 107,4 kPa

1. Equipamento de Classe I/alimentado internamente;
2. Peqa aplicada do tipo CF aprova de desfibrilag;
3. IPX2;

Classificag 4. Nenhuma exigéncia de esterilizagg para a bomba
5. Equipamentos fora da categoria AP/APG;
6. Modo de operacg®: cont nuo

Dimensces 100 (L) >=230 (A) ><190 (P) mm

Peso cerca de 1,4 kg (incluindo bateria)
IEC60601-1 Equipamentos eletromélicos — Parte 1: Requisitos gerais
de seguran@ b&ica e desempenho essencial
IEC60601-2-24 Equipamentos eletroméslicos — Parte 2-24: Requisitos
espec ficos para a seguran@ das bombas de infus& e dos controladores
IEC60601-1-8 Equipamentos eletromédicos — Parte 1-8: Requisitos
gerais para seguran@ bdica e desempenho essencial — Padr&
colateral: requisitos gerais, testes e orientagg para sistemas de alarme
em equipamentos eletromédicos e sistemas eletromédicos

Principais padr&s de|IEC60601-1-2 Equipamentos eletromédicos — Parte 1-2: Requisitos

seguranG gerais para seguranq baica — Padr& colateral: Requisitos e testes de

compatibilidade eletromagnéica

EN1789:2007+A2:2014: Vetulos mélicos e seu equipamento —
ambul&cias

IEC 60601-1-6:2010+A1:2013 Equipamento elérico médico - Parte 1-
6: Requisitos gerais para seguran@ bdaica e desempenho essencial -
Padr&p colateral: Usabilidade

IEC 60601-1-9:2007 + A1:2013 Equipamento elérico médico - Parte

1-9: Requisitos gerais para seguran@ b&ica e desempenho essencial -
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Norma colateral: Requisitos para projeto ambientalmente consciente
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4 Descricgd do produto
4.1 Princpio de funcionamento

A bomba de infus& sé&ie SYS-6010 consiste principalmente na carcag@ da bomba, visor e
sistema operacional, sistema de monitoramento, sistema de alarme, sistema de acionamento do
motor, md&lulo peristdtico, sistema de alimentag®, sensor de gota, al@ (opcional) e abragadeira
para haste (opcional).

A bomba de infus& adota a estrutura de processador duplo, controla 0 motor com preciséo,
aciona a folha peristdtica para infundir atraves do dispositivo de acionamento mec&nico, monitora

0s sensores e 0 processo de infuséb e fornece alarmes de som e luz.

4.2 Composig da bomba de infus&

1 -Tela sens el ao toque 2 —Tecla [LIG./DESL.] 3 — Tecla [HOME]
4 —Tecla [ABRIR] 5 — Porta da bomba 6 — Carca@
7 — Indicador de alarme 8 — Suporte do sensor de gota
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=

1 — Fenda do tubo de infus&® 2 — Blocos de bomba peristdtica 3 — L&npada de iluminacg®

4 — Depressor 5—Trava 6 — Sensor de bolha de ar
7 — Sensor de press& 8 — Grampo antifluxo livre 9 — Bot& de grampo
antifluxo livre

@ Fenda do tubo de infus®. Nas laterais da bomba para guiar o tubo de infusZ em uma linha
atr& da porta da bomba.

@ Depressor e placa peristdtica. Acionado pelo motor de passo, pressione e mova o tubo para
realizar o fluxo de | fuido.

® [ anpada de iluminacg. Para fornecer iluminagd® em um ambiente com pouca luz, de modo
a instalar e verificar o tubo de infus&o.

@ Trava. As duas travas s usadas para fechar a porta da bomba.

@ Sensor de presséb e sensor de bolha. Os sensores monitoram a press&o de oclus&b e a bolha de
ar dentro do tubo de infus&o.

@ Grampo antifluxo livre. Pare o fluxo de | fuido e a infusb para tr& apés a abertura da porta
da bomba.

® Bota de grampo antifluxo livre. Pressione o bot% e o grampo abrir& ou fechara

automaticamente.
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1 - Tampa da bateria 2 — Orif Tio roscado 3 — Sinal sonoro
4 — Alarme auxiliar 5 — Entrada externa 1 6 — Entrada de alimentagg CA
7 — Entrada externa 2 8 — Entrada externa 3 9 — Carca@

@ Canara da bateria. Bateria substitu #el dentro da camnara.

@ OrifTio roscado. Para fixar a abragadeira para haste, fixe a bomba &haste de IV usando a
abragdeira para haste.

@ Sinal sonoro. Para soar um alarme em n Wel alto, mélio ou baixo durante a infusb e ativar a
conversa de voz.

@ Alarme auxiliar. O alarme sonoro soa quando o produto funciona de forma anormal.

@ Entrada de alimentagd® CA. Para conectar a fonte de alimentacgb CA externa.

@ Entradas externas 1, 2 e 3. As tré& entradas compartilham o mesmo sinal e podem ser
conectadas a 3 dispositivos externos ao mesmo tempo. Os dispositivos externos incluem
sensor de gota, leitor de c&aligo de barras e cabo de alimentagg CC externo.

& CUIDADO:

@ Somente os acessdios ou os dispositivos especificados pelo fabricante podem ser conectados

abomba. Caso contr&io, poderaocorrer um choque elérico. Consulte a Tabela 4-1.
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® Equipamentos adicionais conectados a equipamentos médicos eléricos por meio do
acoplamento de rede/dados (porta USB ou LAN) devem estar em conformidade com as
respectivas normas IEC ou ISO (por exemplo, IEC 60950 e IEC 62368-1 para
equipamentos de processamento de dados). Todas as configuragi®s devem estar em
conformidade com os requisitos para sistemas eletromesicos (consulte a clasula 16 da 3=
Ediggb da IEC 60601-1).

@ Qualquer pessoa que conectar equipamentos adicionais a configuragtes de equipamentos
eletromé&licos de um sistema mé&lico e, portanto, € respons&vel pela conformidade do
sistema com 0s requisitos de sistemas eletromé&licos. Chama-se a atenG para o fato de
que as leis locais té&n prioridade sobre os requisitos mencionados acima. Em caso de
ddvida, consulte o seu representante local ou o departamento de servig téenico.

® O plugue éusado para desconectar da rede elérica. Instale a bomba em uma posiGi em que

o0 operador possa colocar e retirar o plugue de forma prética.

4.3 Sensor de gota

1
4

1 - Bota 2 — OrifTio de gotejamento 3 —Cabo 4 — Tomada

4.4  Abracdeira para haste

\2\

1 — Parafuso de montagem 2 — Bot& de montagem da haste IV

& CUIDADO:

® O dianetro recomendado da haste 1V éde 16 a 36 mm. Qualquer tamanho além dessa faixa
pode causar uma instalagd insegura.

® Certifique-se de que o piso seja firme e nivelado. N& fixe outros equipamentos no suporte

para infus& IV, para evitar que o suporte caia.
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® Durante a instalag®, certifique-se de que o bot&o e o parafuso de montagem estejam apertados.

4.5 Chamada de enfermeiros

1

1 - Bot& 2 —Cabo 3 — Tomada

4.6 Acessarios que acompanham
1 — Cabo de alimentagd CA 1 2 — Abragadeira para haste 1

3 — Manual de operaGgd 1 4 — Lista de embalagem 1
5 — Instrug®s para operagib répida 1

4.7 Acesscrios opcionais

Tabela 4-1 Lista de acess&ios opcionais

Opg®s Descricgo
Cabo de alimentag® Configurag® padré de fébrica
Bateria de | fio 7,2V a2.600 mAh
Chamada de enfermeiros MP-2
Sensor de gota MP-3
Leitor de cdaligo de barras MP-4
Abracadeira para haste —
Cabo de alimentagg CC —
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Preparag®s para uso

(&)

Prepara(;c"jas para uso

Antes de usar a bomba de infus®, leia atentamente as precaug@®s e procedimentos de

operacg® deste manual.

Antes de usar a bomba de infus& pela primeira vez, configure a data e a hora para garantir

gue o hist&ico possa ser registrado corretamente.

Antes de usar a bomba de infus& pela primeira vez, defina a marca do conjunto de infus&o.

Antes de usar a bomba de infus& pela primeira vez, recarregue totalmente a bateria interna.

Se a bomba de infus& estiver desligada, a bateria pode ser totalmente carregada por pelo

menos 10 horas conectada a uma fonte de alimentaGgi externa.

Cologue a bomba de infus& em uma plataforma estével.

Como alternativa, use a abragadeira para haste fornecida para montar a bomba de infus& em

um suporte de infus&.

B Cologue a bomba de infus&® na abragadeira para haste enquanto alinha o bot& de
reteng@® com o orifTio roscado e gire a al@ para fixar a bomba de infus&® na
abraqdeira para haste.

M Prenda a abragadeira para haste no suporte de infusép, ajuste a bomba de infus& para
uma posigi apropriada e aperte o bot& de reteng® do suporte de infus&® na
abraqdeira para haste.

W Este equipamento estade acordo com a norma EN1789:2007+A2:2014. Ele pode ser
fixado na ambul&ncia com a abragadeira para haste.

Conecte a fonte de alimentaG& externa.

B Insira o cabo de alimentag@® CA fornecido na entrada CA no lado direito da bomba de
infus&. Conecte o cabo a uma tomada de alimentagg CA com terminal de aterramento.

B Para alimentar a bomba de infus& com a fonte de alimentagg® CC externa, entre em
contato com o distribuidor local para obter ajuda.

Na primeira vez que usar a bomba de infus& ou ap& trocar a marca do conjunto de infus&o,

entre em contato com o engenheiro autorizado pela Medcaptain para realizar uma calibrag

da precis& da infus&.

& CUIDADO:

N&b instale a bomba de infus& em um local que n& seja f&il para um operador conectar a

alimentag CA.
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6 Instrug®s de operaGo
6.1 Visor e teclas

® Visor

STS00104 INFUSION PUMP

1 - Indicador de alarme 2 — Tela sens el ao toque TFT 3 —Tecla LIG./DESL.

4 — Tecla HOME 5 —Tecla ABRIR

O indicador de alarme indica a gravidade do alarme (alta, mé&lia ou baixa) com tr& cores:
vermelho, amarelo e verde. A gravidade do alarme €determinada com base na criticidade das
informages de infus&o.

Tela sens vel ao toque TFT, resoluc@: 320 x 240 pixels

O visor édividido em tr& &eas: aea de informag®s, aea de dados de trabalho e &ea de teclas de

fung®. Veja abaixo para descrigi mais detalhada.
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Area de informagges: exibe a marca e a especificag
do conjunto de infus2, o niel de oclus, a pressad LGN LUPAYECICRN 2 al o [
em tempo real, a fonte de alimentacggb externa, e a NAINGLAY)!

capacidade da bateria. Toque na zona de marca e 100 0
especificagg®s para acessar a pagina de ajuste da marca
do conjunto de infus. Toque no nwel de pressz de [LUEHACRCHENIC 00:06:00

oclus& para acessar a p&ina para seleGg do nvel de VIl 0.00ml

oclus&. Veja abaixo para descrigg mais detalhada. o
Iniciar | Enxaguar | Anular

N wel de press& de oclusév: 2

EI] Pressé de oclus&® em tempo real: cinco barras no total. Um nUmero maior de barras
iluminadas indica uma press& mais alta.

m

¥ Smbolo da fonte de alimentagd® externa. Este simbolo €exibido quando a bomba esta
conectada a uma fonte de alimentagg® CA/CC externa.

S mbolo de blogueio de tela. Existem dois estados: bloguear e desbloquear.

" Volume da bateria e status de carregamento. Tré& barras no total. Um nUmero maior de barras
iluminadas indica uma maior capacidade restante da bateria.

B.Braun 20dots P2l = [J

Vel.(ml/h)

Area de dados de trabalho: exibe a taxa de infus& 1 00 0
atual e o volume de infus@ ou exibe dados de 0

trabalho de infus& diferentes com base em
diferentes modos de infusé. Os dados de trabalho
podem ser ajustados tocando na zona espec fica em U133l 0.00ml

diferentes modos de trabalho. =
Iniciar | Enxaguar | Anular

B.Braun 20dots P2l = []
Vel.(ml/h)

Tempo restante 00:06:00

Area de teclas de func@: exibe teclas como [Iniciar],
[Purgar], [Limpar] e [Parar]. As teclas de

configurag®, como nUmeros e letras, aparecem nas 1 00 0
- -
interfaces correspondentes.

Tempo restante 00:06:00
Volume 0.00ml

Iniciar ‘Enxaguar ‘ Anular
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® Teclas

Alén das teclas da tela sens el ao toque, hatré teclas dispon veis no painel de teclas: [HOME],

[LIG./DESL] e [ABRIR].

[HOMEY]: Tecla do menu principal. Antes da infusé&p, pressione [HOME] uma vez para
entrar em um menu de configuragd®, como Conj. infus&, Config. local, Hist&ico e
Config.interconex&v. Para retornar atela de preparag® da infus&, pressione [HOME]
novamente em qualquer interface de configuragd®. Durante a infus&, pressione
[HOME] para alternar para a interface de infus&, ampliar e exibir a taxa de infus&o.
[LIG./DESL.]: Tecla para ligar/desligar a bomba. Quando a bomba estiver desligada,
pressione [LIG./DESL.] para ligar a bomba. Quando a bomba estiver ligada, pressione
[LIG./DESL.] e selecione [Desligar] ou pressione e segure [LIG./DESL.] por
3 segundos para desligar a bomba.

[ABRIR]: Tecla para abertura da porta. A porta da bomba abre automaticamente
quando [ABRIR] épressionado, independentemente da alimentagg estar ligada ou
desligada. Empurre a porta para frente suavemente atésentir uma resisténcia e segure

por um tempo para que a porta feche automaticamente.

6.2 Como ligar a bomba

& CUIDADO:

® Ligue a bomba e instale o conjunto de infusZo.

Interface de preparag® da infus&:

Pressione [LIG./DESL.] para ligar a bomba.

O autoteste €iniciado e a interface de inicializagi €éexibida.

Ap& o t&mino do autoteste, a interface de preparaGg da infusé éexibida.

A tela exibe informag@®s armazenadas do paciente, marca de infus& e n el de oclus&
na Utima vez que o dispositivo foi desligado.

Se o autoteste for anormal, as informages correspondentes ser& exibidas na &ea de

informages.

B.Braun 20dots  P2all = []
Vel.(ml/h)

100.0

Tempo restante 00:06:00

Volume 0.00ml

Iniciar | Enxaguar | Anular
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AAVISO:

Depois que a bomba for ligada, confirme se o alto-falante e o indicador de alarme funcionam
corretamente. Alén disso, verifique se o autoteste foi conclu To e se nenhuma mensagem de
erro €exibida. (Consulte o Cap iulo 8 SoluG de problemas.)

Certifique-se de que a marca e a especificag® do conjunto de infus& exibidas sejam
consistentes com as do conjunto de infus& instalado. Caso contr&io, a precisé da infus&

n&b ser&garantida e a fung de alarme poderafalhar.

6.3 Instalag do conjunto de infus&

@ Insira a agulha no frasco IV verticalmente e o | §uido infundiré&na c&mara de gotejamento.

® Quando o nwel de | fuido estiver em 1/3 da c&mara de gotejamento, abra o grampo de rolo.

® Infunda | fuido no tubo para purgar o ar e, em seguida, feche o grampo de rolo para evitar o
fluxo livre.

® Pressione [ABRIR] para abrir a porta da bomba.

® Pressione [Grampo antifluxo livre] para abrir o grampo antifluxo livre, cologue o tubo dentro
do grampo e pressione a tecla novamente para pin@r o tubo.

® Coloque o tubo dentro do sensor de bolha de ar e do sensor de press& em sequéncia e depois
estique o tubo. Certifique-se de que 0 tubo esteja dentro de ambas as extremidades da fenda
do tubo e, em seguida, empurre a porta da bomba para fech&la.

A CUIDADO:

® Certifique-se de que o frasco de infuso esteja mais alto do que os pacientes e bombeie por
20-80 cm.

® O grampo de rolo deve ser instalado entre o paciente e a bomba e debaixo da bomba para
evitar oclus@s a montante n& detectadas.

® A infus& imprecisa pode ocorrer se o tubo estiver muito solto ou muito apertado.

® O tubo deve ser fixado completamente no sensor de bolha de ar.

@ Antes de substituir o frasco IV (bolsa IV), interrompa a infus&b e feche o grampo de rolo.

@ Antes de fechar a porta da bomba, certifique-se de que nenhum material estranho blogueie a porta.
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@ Instale o sensor de gota

L J Frasco de infuséo

Camara de
gotejamento

Sensor de gota

Posi¢éo do
sensor de gota

Entre a extremidade
do bico e a superficie
do liquido

Tubos de infusdo

& CUIDADO:

@ Para garantir a precisd da detecG@® de gota, 0 sensor de gota deve ser instalado o mais
préimo poss Vel do nvel de I quido. O nwel correto do | fuido deve ficar em 1/3 da c&mara
de gotejamento.

O I guido na camara de gotejamento deve ficar abaixo do sensor de gota.

Evite que o sensor de gota se incline e sempre fique longe do sol durante a infus&o.
Evite que o frasco de gotejamento fique muito apertado pelo sensor de gota.

O sensor de gota detecta a gota, mas n& mede o fluxo do fluido. O sinal de gota n& &

detect&vel se o fluxo cont muo de fluido for formado no frasco de gotejamento.
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6.4 Purgar
AVISO:

Antes de purgar a linha IV, certifique-se de que a linha IV n&b esteja conectada aos pacientes.
A purga pode ser feita apenas no processo de n& infusé.
Pare de purgar depois de garantir que o | fuido foi drenado da agulha.

A func@ de alarme de detecG® de bolha de ar fica desativada durante a purga.

Cligue em [PURGAR] e, em seguida, clique em [sim] na interface pop-up; a bomba de

infus&@ comea a purgar rapidamente. Clique em [PARAR], a purga €interrompida.
B.Braun 20dots  P2all = []
Enxaguar(ml/h)

1200

Vol. Enxag. 2 64 ml

Parar

@® O indicador verde pisca durante a purga.

A CUIDADO:

® Quando fluidos IV de alta viscosidade s& infundidos através da fina agulha venosa por operaGd
de bolus, isso pode gerar alarme de oclus@. Neste caso, reduza a taxa de infus& para purga.

® O volume total n pode ser limpo apés o in Eio da infuséb.

® O volume na funcg de purga n&o serécalculado no volume total
6.5 Configuragd da taxa de infus&

® Clique na &ea de taxa na tela sens Wel ao toque para acessar a interface de configuracg.

1023 |-

4 5 6 <
(7 (8 9 e
.0 EXY o«

® Cligue em [LIMPAR] para limpar o volume total.

&AVISO:

® o VTBI n& esta definido ou esta configurado incorretamente para a infusdo.

Consequentemente, os alarmes Infus& pr&ima do fim e Fim da infus& podem falhar.
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& CUIDADO:

® ApG a alteragd da taxa de infus@o e confirmac® da alteragd durante a infus&o, a infus&
subsequente serarealizada na taxa apé a alterag.

6.6 Pungd

Insira a agulha de infus& venosa na veia do paciente.

6.7 Como iniciar a infus&

Cligue em [INICIAR] para iniciar a infus& na taxa de configuragg. O indicador verde pisca.

B.Braun 20dots P2all & [J

100.0

Vel.(ml/h)

Tempo restante 00:05:16
Volume 1.20ml

ETE] w@@| Bolus

& CUIDADO:

® A infus& deve ser iniciada somente quando os valores na prescricgb forem iguais aos valores
definidos na bomba de infus&.
® Se nenhuma operacd for realizada apés a instalagg do conjunto de infus& por mais de

2 minutos, o alarme LEMBRETE-INICIAR tocara
6.8 Alterag® da taxa durante a infus&

® Clique na &ea de exibiG® da taxa na tela e, em seguida, insira e altere a taxa na interface

pop-up.

® ApdG inserir a taxa, se voc&clicar em [Cancelar], o sistema retornaré@ainterface de infus&
original sem alteragg@. Se vocé&clicar em [Confirmar], o sistema retornar&&interface de

infus&v original e operar&na nova taxa.
A CUIDADO:

® Se nenhuma operag@ for realizada na interface de configurag® da taxa ou referécia por

mais de 10 segundos, o sistema retornar&automaticamente para a interface de infuséo.
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6.9 Bolus
SYS-6010T e SYS-6010A: Suporta tré& modos de bolus, ou seja, Bolus manual, Bolus

quant. répido e Bolus auto.
SYS-6010: Suporta apenas Bolus auto.
@ Escolha “Bolus manual”, durante a infus&, pressione e segure [Bolus] por 1 s para acessar a

interface de bolus. O bolus continua enquanto o bot& € pressionado e mantido e para

imediatamente quando o bot& ésolto.

MC 20dots P11l

Bolus(ml/h)

30.00

0 O07mi

@ Escolha “Bolus quant. rapido”, durante a infuso, clique em [Bolus] para acessar a interface
de bolus VTBI, defina o volume de bolus, cliqgue em [Confirmar] para iniciar e clique em

[Parar bolus] para parar o bolus e retornar ainterface de infus&o.

TBI de Bolus (ml)
MC 20dots P1Ll.ail

Bolus(ml/h)

30.00

0 .02ml

Parar Bolus

@ Escolha “Bolus auto.”, durante a infus; clique em [Bolus] para acessar a interface de configuragd

de bolus. Defina quaisquer dois de VTBI bolus, Veloc. bolus e Tempo bolus, clique em [Iniciar

bolus] para acessar a interface do bolus, clique em [Parar bolus] para interromper o bolus.

Configu. De Bolus =

- ml Bolus(ml/h)

MC 20dots P11l

-— ml/h

30.00

[IGES

Vol. Bolus

0 02mi

Parar L Parar Bolus

As Veloc. bolus s& diferentes dependendo da especificag® do conjunto de infus& como segue.

Iniciar Bolus

24 /55

1.437



1.438

Instru@@es de operaGd

& CUIDADO:

® O Vol. bolus atual €exibido quando o bolus estéem execuGio.
® 0 Vol. bolus serdacumulado no volume total.

6.10 Interrupg® da infus&

No processo de infusé ou ap& a infuséo, pressione a tecla [PARAR] para interromper a

operaga e o indicador verde se apagara
6.11 SubstituiGgo ou ajuste do conjunto de infus&

Devido aextrus@, o tubo de um conjunto de infus& édanificado ap& infus& conthua, o
que afeta a precis& da infus&. Ap& a infus& cont fiua com um conjunto de infus& por cerca de
oito horas ou por um nuUmero de horas estipulado localmente, & recomendado interromper a
infus&o, abrir a porta da bomba e mover o tubo 1V para uma posica a cerca de 10 cm de dist&ncia
da posiG original para garantir precisé da infusé& conthua. Ou, substitua diretamente todo o

conjunto de infus&.
6.12 Como desligar a bomba

@ Pressione a tecla [LIG./DESL.] e escolha Desligar, Em espera ou Cancelar.

0] Desligar

° Modo de espera

o cancelar

@ Clique em [Desligar] para desligar.

@ Clique em [Em espera] para entrar na interface Em espera, o Tempo espera pode ser modificado.

MC 20dots P11l

Modo de espera(H:M)

° 23:59

cancelar

@ Clique em [Cancelar] para retornar ainterface anterior.
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7 Configuragg da bomba de infus&o

A CUIDADO:
® Ap& o desligamento da bomba, todas as configuragfes dos pardmetros ser&d salvas
automaticamente.
@ Partes dos par&metros ndo serd salvas no desligamento forcdo.
7.1 Conj. infus&
Pressione a tecla [HOME] para acessar a interface de configurag®, clique em [Conj. infus&p]
para acessar a interface de configuraggd de infus& detalhada. Conj. infus&, N wel de oclusép,
Modo bolus, Veloc. KVO, Modo micro, N wel de bolha, Quase conclu ©o e Terapia recente podem

ser definidos e ajustados aqui.

7.1.1 Modo Infus&

B Modo veloc

No modo veloc, defina 0 Nome medicamento, Velocid. e VTBI e clique em [Confirmar] para operar.

Hm  Modo tempo

No modo tempo, defina 0 nome medicamento, VVTBI e hora, e clique em [Confirmar] para operar.

mode de tempo

--h-—-min

— ml/h

B Modo peso
No Modo peso, defina as informag®s do medicamento, Veloc. dose, peso e VTBI, aguarde o

dispositivo calcular a taxa automaticamente e clique em [Confirmar] para operar.
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Modo de peso

[nfo med.
Peso --—- kg

eloci. De dose ---- ug/kg/min

---- ml/h

e ml
Ad

B Modo trap&io

No modo trap&io, defina 0 Nome medicamento, VTBI, Veloc., Hora elev. e Hora queda,
aguarde o c&culo automdico da taxa e depois clique em [Confirmar] para operar.

Modo trapezio

Nome med.

--h-—-min

--h-—-min
hd

B Modo carreg. dose
No modo carreg. dose, defina 0 Nome medicamento, VTBI, Manter velocid., Carreg. dose e

Carreg. hora, aguarde o cdculo autom&ico da taxa e clique em [Confirmar] para operar.

Mod. Carreg. da dose

Nome med.

Tempo de carg.

] Modo sequéncia
No modo sequéncia, defina o Nome medicamento, grupos de taxa de sequéncia e hora, e
cliqgue em [Confirmar] para operar em sequéncia.

SYS-6010: Suporta 5 grupos de sequéncias.
SYS-6010T e SYS-6010A: Suporta 10 grupos de sequéncias.
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Nada

---- dots/min

--h--min

---- dots/min

--h--min
Ahd

| Modo gotejo
No Modo gotejo, defina Info medicamento, Carreg. dose, Carreg. Hora, Velocid. dose e Peso,

aguarde o c&culo automdico da taxa e clique em [Confirmar] para operar.

Nada

-- dots/min

S

S

A CUIDADO:

® A bomba calcularaa taxa correspondente de acordo com a taxa de gotejamento atual
(pontos/min) e a especificagd atual do conjunto de infus&.

® A bomba controla o fluxo usando a taxa de fluxo correspondente (ml/h), mas nZo detectando
a taxa de gotejamento (pontos/ml).

® A func da biblioteca de medicamentos (somente para SYS-6010A) pode ser aplicada a
todos os modos de funcionamento. Os dados da terapia da biblioteca de medicamentos n&

s& editados pelo fabricante.
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7.1.2 Nwel de oclus&

Tré& nweis de oclus& estdo dispon veis (a configuragg de féorica €o n el 2).

Tabela 7-1 RelaGg entre o n el de oclus& e a press&

N vel de

oclus&

Visor

Press&

(mmHg)

Press&
(kPa)

Press&
(bar)

Press&

(psi)

P1

300

40

0,4

5,8

P2

550

73

0,7

10,6

3

P3

900

120

1,2

17,4

& CUIDADO:

Quando um alarme de oclus&o toca, o motor gira de forma automédiica e inversa para liberar a
press& do tubo (antibolus) para evitar a infus&@ de uma quantidade extra de fluido em um
paciente ap& o alarme de oclusép ser desativado. Quando a presséb do tubo cai para 30% da
press& de oclusév, o antibolus para automaticamente.

Se infundir solugi viscosa com o nwel de oclus& 1 definido e os tubos estiverem limpos, o
alarme de oclus& tender&a ser acionado. Observe atentamente o sfnbolom na &ea de
informag®s superior e altere o n el de oclus& se mais de 2 barras estiverem iluminadas.
Quando voc&opera a homba com a configuragg de nwel de oclus& no nwel 3, a press&
em linha aumenta substancialmente atéque o alarme de ocluséb seja acionado. Certifique-se
sempre de que a linha IV estaconectada com seguran@ &bomba.

Um alarme de oclus&b pode ser gerado quando um I uido de alta viscosidade €infundido em
alta taxa através de uma fina agulha intravenosa. Nesse caso, aumente o n el de oclus& ou

diminua a taxa de infus@p.

7.1.3 Modo bolus

Tr& modos bolus est& dispon weis: Bolus manual, Bolus quant. répido e Bolus auto.

Consulte o cap fulo 6.9 para obter mais instrug®s.

7.1.4 Velocid. KVO

® A Veloc. KVO pode ser ajustada de 0,1 mi/h a 5 mi/h (passo a 0,01 mi/h). A veloc. padré &
de 1 ml/h.
7.1.5 Marca

® \/océ pode escolher a marca de consumweis na seguinte sequécia: [Home] > [Conj.

infus&] > [Marca].

® Vaias marcas de conjunto de infusd de 20 d/mL foram predefinidas e personalizadas.
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Selecione a infus& adequada para uso cl mico.

A CUIDADO:

® Os usudios devem usar a marca de consum el especificada pelo fabricante.

@ Para adicionar um conjunto de infus@ de outra marca, recomenda-se fortemente que 0s
usuaios entrem em contato com o fornecedor da bomba de infus& para definir e testar, a fim
de garantir a precisé& da infus&.

® Somente 0 conjunto de infus@® em conformidade com os requisitos da ISO 8536-4:
Equipamento de infus& para uso mélico - Parte 4: conjuntos de infus& gravitacional de
uso Cnico ou I1SO 8536-8: Equipamento de infus& para uso mélico - Parte 8: Conjuntos de
infus& para uso Unico com aparelho de infus@ por press& podem ser usados nesta bomba
de infus&. No entanto, antes de usar um conjunto de infus& por gravidade, o usu&io deve
avaliar o risco que pode ser introduzido por esse conjunto. Se n& tiver certeza se 0 conjunto
de infus& atende aos requisitos, entre em contato com o distribuidor local.

7.1.6 Config. modo gotejo

® Abra o Modo gotejo, detecte o sensor de gota e conte as gotas durante a infus2p.

& CUIDADO:

® Se o sensor de gota for desconectado, mas o Modo gotejo estiver aberto, a bomba n&

produziranenhum alarme do sensor de gota.
7.1.7 Config. modo micro

® Depois que 0 modo micro éselecionado, a taxa mé&ima pode ser definida no modo.

Configu. MircoModo

Modo Mirco

Modo Mirco 30.00 ml/h

7.1.8 Nwel de bolha

® A bomba de infus@ permite definir o n wel de bolha para a bolha Cnica e as bolhas totais.

® Nivel de bolha para bolha tinica: 25, 50, 100, 200, 300, 500 ¢ 800 (ul).

® Nvel de bolha para bolhas totais: 100 pl/15 min, 200 ul/15 min, 400 ul/15 min,
500 pl/15 min, 600 pl/15 min, 800 ul/15 min e 1000 ul/15 min.
Observagg@®: Quando o nivel de bolha para bolhas totais estiver definido como
100 pl/15 min, a bomba de infus& relatar&um alarme se as bolhas totais atingirem 100 pl

dentro de 15 min.
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A CUIDADO:
@ Escolher o n el de equipamento L para detectar bolhas pode causar desconforto ou perigo ao
paciente, de acordo com a préica clmica real escolha o equipamento certo, observe

atentamente se haalguma anormalidade imediata e tome as devidas medidas
7.1.9 Quase conclum™o

® 0 alarme Quase conclu @lo égerado quando a infusé estaquase conclu Ha. A duragd desde
a geraga deste alarme atéa concluséb da infus& pode ser ajustada de 1 min a 30 min (passo
de ajuste: 1 min). Por padré&p, esse alarme € acionado 3 minutos antes da conclus& da
infus&.

7.1.10 Terapia recente

@ As terapias das 20 Utimas vezes s&b registradas. A terapia registrada pode ser iniciada

diretamente por simples seleGo.

. € \
Terapia recente —

VTBI 1.76ml

VTBI 2.39ml

VTBI 2.55ml

VTBI 3.00ml

VTBI 0.00m
hd

7.2 Config. local
7.2.1 Config. volume

® Dez nweis de volume estdo dispon eis (a configurag de féorica €o n el 5).

& CUIDADO:
® N2 ajuste 0 volume do alarme para um nwel mais baixo do que o ruo ambiente para

garantir que o alarme possa ser reconhecido corretamente.
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7.2.2 Definicgo da exibiG

Modo noite lig/deslig. Desligado

@ Sete opgfes de cores diferentes estZo dispon Veis para o tipo de interface do usudio.
@ O brilho pode ser ajustado em [Brilho normal].

® Todos os parametros do modo noturno podem ser ajustados aqui.

A CUIDADO:
® No modo noturno, o intervalo de configuragg da hora de in Tio €17:00-09:00, e o intervalo

de configurag® da hora de t&mino €o mesmo da hora de in Eio. Por padrép, a hora de in Eio

€00:00 e a hora de t&mino €00:00.
7.2.3 Config. internet

® [Canal de informaces].
@ Clique em [Canal de informagfes] para escolher o tipo de canal.
B Escolha [RS485 local] para usar o cabo RS485 local para se conectar arede.

B Escolha [RS485 da estagi] para usar o cabo RS485 da estaGab para se conectar arede.

WLAN local

& CUIDADCO:

® A configuracd da porta local deve ser operada por profissionais indicados pelo fabricante.
Entre em contato com o distribuidor ou o fabricante.

® Somente os acess@ios e os dispositivos fornecidos ou especificados pelo fabricante podem
ser conectados abomba. Caso contr&io, podem ocorrer exce@®s no funcionamento da
bomba e outros riscos imprevis veis.

7.2.4 Config. tela de blogueio

@ Clique em [Senha de bloqueio de tela] para ativar/desativar a funG de senha de bloqueio de
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tela. Quando a funG estaativada, €necessaia uma senha para desbloquear a tela. Quando a
func@ estadesativada, nenhuma senha énecessaia para desbloquear a tela.

® Clique em [Blog. auto.] para definir a fung® de bloqueio automéico da tela. Esta funGéd
pode ser definida como: DESL., 155, 30's, 1 min, 2 min, 5 min, 10 min ou 30 min. O valor

padr& €DESL., indicando que a fung@ Blog. auto. da tela estadesativada.

Bloqueio da tela
ScreenLock Password

Blog. Auto.

7.2.5 Config. coleG

Colecao

Modo de colecao

Marca de colecao

Colecao de medicina

® [Coleg® modo]: Escolha 0 Modo Infus& usado com frequéncia na opG [Modo InfusZo].
Uma vez escolhidos os modos de infus& usados com frequéncia, 0s modos desnecess&ios
n& aparecerd na lista de opG 7.1.1 [Modo Infus&]. A configuragd padr& €“todos 0s
quatro modos de infus& s& escolhidos”.

® [Colec® marca]: Escolha a marca do conjunto de infus& usado com frequéncia na opGb
[Marca)]. Uma vez escolhidas as marcas usadas com frequéncia, as marcas desnecess&ias n&
aparecer& na lista de opG® 7.1.5 [Marca]. A configurag® padré& €“todas as marcas pré
carregadas s& escolhidas”.

® [Coleg® medicamento] (somente para SYS-6010A): Escolha o medicamento usado com
frequéncia na biblioteca de medicamentos. Ap& a escolha dos medicamentos usados com
frequéncia, os medicamentos escolhidos ser& mostrados no topo da lista da biblioteca de
medicamentos. A configurag® padr& €‘“nenhum medicamento €escolhido”. Os dados da

biblioteca de medicamentos n& s& editados pelo fabricante.
7.2.6 Modo conexé&o

@ Se 0 Modo conex2b estiver ativado, pressione o bot&b do grampo antifluxo livre para abrir o

grampo e solte o bot& para prender o tubo.
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7.2.7 Unidade de presséo

@ Escolha a unidade de medida para a press&. As unidades opcionais s&: mmHg, kPa, bar e

psi. A configuragi padrd émmHg.

Uni. de presao
mmHg

kPa

7.2.8 Config. data e hora

® Defina a data, a hora e o formato delas.

Configu. De data e tempo -

2023-10-18

17:23

4

Selec. Data de fomato

7.2.9 ManutenGo

® Clique na opg [Manuteng@] para fazer a [Selec. idioma], [Ajuste toque], [Restaurar dados
fab.] e verifique Info. versép.

® Para verificar as informagfes da vers@, siga a rota de: [Home] -> [Config sistema] ->
[Manutengo] -> [Info. versép].

7.3 Histdrico

Historia

10-18 17:18 Mode Selected

2023-10-18 17:18:17
10-18 17:17 Mode Selected

10-18 17:17 Mode Selected Evento: Mode Selected

10-18 17:16 Mode Selected Before Change: Mod. de seq.

After Change: mdo de goteja.

10-18 17:15 Mode Selected

hd
Os registros do hist&rico estép listados na Tabela 7-2.

Tabela 7-2 Registros do hist&ico

Evento Par&metros de registro
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InicializaG® Hora da ocorrécia

Desligamento Hora da ocorréncia

Em espera Hora da ocorrécia, Tempo espera definido

Iniciar Hora da ocorréncia, taxa, VTBI

Bolus Hora da ocorréncia, Veloc. bolus, direG® do bolus

Parar bolus Hora da ocorréncia, Veloc. bolus, Vol. bolus acumulado

Parar Hora da ocorréncia, taxa, volume acumulado

KVO Hora da ocorréncia, volume acumulado, Veloc. KVO

Parada KVVO Hora da ocorréncia, taxa de KVVO, volume acumulado de KVO

Alteragd da taxa de fluxo | Hora da ocorréncia, taxa de fluxo antes e depois da alteraGo
Hora da ocorréncia, evento de alarme, problema do sistema com

Alarme
cdligo do problema

Purgar Hora da ocorréncia, taxa de purga, volume acumulado

Parar purga Hora da ocorréncia, taxa de purga, volume acumulado de purga

& CUIDADO:

@ Os registros do histcrico podem ser salvos quando a energia €cortada.

® No m&. 2.000 registros histGricos podem ser salvos. Quando o nmero do registro atingir o

limite de armazenamento, o registro mais antigo serasubstitu ©o pelo novo.

® O sistema de alarme n& pode ser desligado separadamente por um operador, a menos que a

bomba seja desligada. O tempo de desligamento €capturado nos registros do hist&ico.

7.4  Arq. paciente

® Clique em [Arq. paciente] para acessar a pagina do arquivo do paciente. O [Departamento],

Arg. Paciente

Departamento

Dados de paciente

[N<Uo quarto], [No leito] e [Dados paciente] podem ser definidos.

—
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® Clique na opG [Dados paciente] para acessar a p&yina de configuragd de dados do paciente.
Escolha [Novo] para criar novos dados do paciente e os dados anteriores do paciente ser&

apagados automaticamente. Escolha [Modificar] para modificar os dados atuais do paciente.

Dados de paciente
Novo

Modeficar

& CUIDADO:

@ Sec a bomba for inserida em uma estagg de trabalho, assim que o arquivo do paciente na bomba
for alterado, os dados na estaGgi ser& sincronizados ao mesmo tempo.

7.5 Uso da bateria interna

@ Se nenhuma fonte de alimentagg® CA/CC estiver dispon wel, a bateria interna entrar&em
funcionamento.

@ Quando a bateria externa para de funcionar, a bateria interna €iniciada e o indicador amarelo
acende com um som de alarme curto.

@ Antes de usar a bomba pela primeira vez ou ao usar a homba ap& um longo per Bdo fora de
uso, carregue a bateria por pelo menos 10 horas.

@ A energia restante aproximada da bateria integrada €exibida pelos indicadores de [baterial.
Durante a operagd® com bateria, a bateria descarregada €mostrada por um nUmero
decrescente de indicadores ativos.

® Quando a bomba de infus@ éconectada a qualquer fonte de alimentacgg® CA ou CC externa,
0 carregamento da bateria integrada €iniciada. Quando a bateria estiver carregando, um

smbolo de raio ser&exibido no lado esquerdo do s mbolo da bateria na tela.

A CUIDADO:

@ Seaalimentagg CA ou CC estiver conectada, a bateria serérecarregada.

@ Use aalimentagd CA para carregar a bateria. Se recarregada por uma fonte de alimentacgb
externa de 12 VCC, a bateria n& poderaser totalmente carregada (50% no m&imo).

® Durante a infus& e com a bomba alimentada por bateria, se ocorrer um alarme de bateria
fraca, pressione [MUDOQ] para silenciar, o alarme serarepetido em dois minutos, conecte a
bomba afonte de alimentagd CA/CC imediatamente. Se ocorrer 0 alarme de bateria

esgotada, silenciar n& funcionar&e a bomba de infus& serainterrompida.
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3 minutos antes da bateria descarregar, a bomba ser&automaticamente desligada.

@® Uma nova bateria totalmente carregada pode ser usada continuamente por no m mimo
2 horas ataxa de 1.200 mi/h.

@® Uma nova bateria totalmente carregada pode ser usada continuamente por no m fimo
5 horas ataxa de 125 mi/h.

® A durac® real da bateria pode ser diferente e pode ser afetada pela temperatura ambiente,
taxa de fluxo, comunicaGd externa, etc.

@ Se abateria estiver ficando velha, a duragéb real da bateria pode ser menor. Verifique

periodicamente a bateria.
7.6 Conex&p ao <Sistema de monitoramento central de
infus&> (opcional)
As bombas de infus& podem ser conectadas ao < Sistema de monitoramento central de

infus& >, que pode obter estados de funcionamento das bombas remotamente.

A CUIDADO:

@® A bomba de infus@ nZb deve ser operada através do < Sistema de monitoramento central

de infusd >.

7.7 Chamada de enfermeiros (opcional)

Depois que a bomba de infus& €éconectada aestag central, o paciente pode pressionar a
Chamada de enfermeiros na cama e, em seguida, a estagd central na estag® de enfermagem
emitiraum som e exibir&o s mbolo de Chamada de enfermeiros na tela, para que a enfermeira
possa cuidar do paciente a tempo.

7.8 Conex&p do leitor de caligo de barras (opcional)

Depois que um leitor de caligo de barras €conectado &bomba, as informag®s do paciente,
como o0 n<o registro e 0 nUo hospital, podem ser digitalizadas e as informag®s do paciente na
bomba ser&p atualizadas automaticamente pelos avisos da bomba. O leitor de cdligo de barras

pode ler no m&imo 18 figuras.
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8 Solucg de problemas
8.1 Alarme

A bomba de infus& fornece aos usu&ios uma variedade de informag®s sobre o préprio
status e seu processo de injeg. Se qualquer anormalidade for detectada, a bomba de infus&
gerar&aum alarme e informar&os usu&ios com alertas sonoros, luminosos e s mbolos.

Todos os alarmes nesta bomba s& do tipo teéenico.

Considerando a importé&ncia das informags anormais, as informag®s de alarme s&
classificadas em tré& n weis do ponto de vista da seguranc: alarmes de baixo, mé&lio e alto n vel
de severidade. Para alertas sonoros e visuais dos alarmes nos tré& n veis, consulte a Tabela 8-1.
O volume do alarme varia de 45 dB a 85 dB.

Tabela 8-1 N el de severidade do alarme e os alertas sonoros e visuais de cada n vel

Alarme .
Alerta sonoro Alerta luminoso

Alarme de baixo nwel | Emite tr& bipes em intervalos de | O indicador amarelo fica

25 segundos. continuamente aceso.

Alarme de médio nwel | Emita tr& bipes em intervalos de | O indicador amarelo fica

25 segundos. piscando.

Alarme de alto n vel Emite uma sé&ie de bipes em|O indicador vermelho fica

intervalos de 15 segundos. piscando.

Quando ocorrer um alarme (exceto Bateria descarregada), pressione [MUDO] para pausar 0 som
do alarme. Mas o sinal sonoro soaranovamente se vocén eliminar o alarme dentro de 2 minutos.

& CUIDADO:

® A configurac® do alarme serésalva quando a alimentagg for cortada. Quando a bomba &
reiniciada a partir de uma situaga de falha de alimentag®, a configurag® do alarme sera

recarregada no sistema e permanecer&a mesma de antes da falha de alimentaG.

&AVISO:

@ Haver&um risco potencial se 0s mesmos dispositivos ou dispositivos semelhantes estiverem

usando configuragg®es de alarme diferentes em qualquer regi& especializada.
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8.2 Falhas e soluGgao de problemas

Tabela 8-2 Sintoma de alarme, n el de alarme, causa da falha e soluG@ de problemas

minutos ap& a instalagd do
conjunto de infus&o).

Sintomas de N vel de Causas Solug@ de problemas

alarme alarme

Sem energia | N el baixo |Nenhuma fonte de alimentagg | Conecte imediatamente a
CA/CC externa estaconectada. fonte de alimentagd® CA ou

a fonte de alimentagdd CC
externa.

Sem bateria | Nwel mé&lio |A bomba de infus&® n& tem | Substitua a bateria interna.
bateria interna ou a bateria interna
n&o esta funcionando
corretamente.

Bateria fraca | N vel m&lio | A bateria interna estafuncionando | Conecte imediatamente uma
em n el criticamente baixo. fonte de alimentagd® CA ou

uma fonte de alimentaGo
CC externa.

Bateria N wel alto A bateria estadescarregada. Conecte imediatamente uma

descarregada fonte de alimentagg® CA ou

uma fonte de alimentaGo
CC externa.

Préximado | Nwelbaixo |Leva menos de tr& minutos para | Pressione  [MUDQ] para

fim completar a infus&o. parar o zumbido e aguarde

atéque a infus& termine.

Alarme de N wel alto Os tubos de infus&b ca Fam. Pressione [PARAR] para

oclus& parar a infus& e parar o

alarme. Verifique o tubo de
infus®.

Bolhadear |Nwelalto 1. Bolha de ar na linha de infus&. | Pressione [PURGAR] para
2. O tubo achatado €& fixado | liberar rapidamente a bolha
dentro do detector de bolha de ar. | de ar.

Fim da N wel alto Concluiu a quantidade limite ou o | Pressione [PARAR] para

infus& tempo de infus& parar a infus&o.

Alarme N wel baixo | Esquecer de operar o alarme | Pressione qualquer tecla para

lembrete (nenhuma tecla usada até dois | desativar o alarme.
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Sintomas de N vel de Causas Solug@ de problemas

alarme alarme

Erro N wel alto Durante a infus&, as gotas s& | Pressione [Parar] para

gotejamento detectadas como anormais. remover o alarme. Verifique

a instalagg do sensor de
gota.

Semsensor | Nwvel mélio |Durante a infusé, a fung® de | Instale o sensor de gota ou

de gota detecG de gotejamento €ativada | pare a infus& e desligue a
sem o sensor de gota. fungd® de detecGd de

gotejamento.

Sem gota N wel alto Durante a infus&, o sensor de | Pressione  [Parar]  para
gota n& consegue verificar as|remover o alarme. Verifique
gotas. a instalagg do sensor de

gota e os tubos de infusao.

Fimespera | Nwel mélio | O tempo limite de espera acabou. | Pressione [Cancelar] para

sair.

PréOCCL N wel A press& de oclus& atinge 70% | Libere a press&® para

intermedi&io | do valor de configurag® do nwel | eliminar o alarme.
de oclus&.

8.3 Problemas e soluGa de problemas

Quando o dispositivo estacom defeito, o respectivo caligo do problema aparece na interface

e um alarme de n vel alto &acionado.

Tabela 8-3 Problemas e soluG& de problemas

Cdligo do problema N vel de Soluc® de problemas
alarme
Erro sensor N wel alto Registre o caligo do problema, desligue a bomba e
Erro motor N wel alto entre em contato com o fabricante ou o0s
Erro circuito N vel alto representantes do fabricante
Erro driver COM N wel alto
Erro retentor da bomba | N wel alto
Erro porta N wel alto
Erro sensor de bolha N wel alto
Erro sistema N vel alto
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9

ManutenGo

9.1 Limpeza e desinfecGo

[
&AVISO:

Antes de limpar a bomba, desligue a alimentagg e desconecte os cabos de alimentagi CA
ou CC e desconecte o dispositivo do paciente.

Se houver sujeira na bomba, limpe-a com um pano macio umedecido com &ua fria ou morna.
Use um pedag de pano macio e seco para limpar a tomada da fonte de alimentagg CA, a
tomada USB ou a tomada de chamada de enfermeiros, certifique-se de que a tomada esteja
seca antes de us&la.

N&b use solventes, como &cool ou t mer.

Se for necessaia a desinfecG®, use desinfetantes comuns, como gluconato de clorexidina e
cloreto de benzalcénio. Depois de usar 0 agente com um pano macio, limpe-o com um pano
macio umedecido com &ua fria ou morna. Ao usar o agente desinfetante, siga os cuidados
de cada agente.

A bomba de infus&@ n& deve ser autoclavada.

Nunca use um secador ou dispositivo semelhante para secar a bomba de infus&o.

Se houver derramamento de Ifuido na bomba, verifique se a bomba ainda funciona

normalmente. Teste o isolamento e a corrente de fuga quando necess&io.
N& mergulhe a bomba de infus&@ em &ua.

N&o limpe nem desinfete a bomba quando ela estiver em funcionamento.

9.2 ManutenGa pericica

Realize uma inspeG de manutenG® peridlica para garantir a operaGgi segura € a vida Uil

mais longa poss Vel da bomba de infusép, e verifique a bomba de infus&@ uma vez a cada 2 anos.

Entre em contato com o fabricante ou os representantes do fabricante em caso de dlvida.

9.2.1 Verificagd da aparéncia

Verificagi da aparéncia: N& harachaduras ou danos.

Funcionamento das teclas: As teclas deve funcionar ao serem pressionadas levemente.

9.2.2 Verificagd do cabo de alimentag

Verifique a aparécia do cabo de alimentagd. Se aparentar danos e o plugue e a tomada

estiverem apresentando mau contato, entre em contato com o fabricante ou os representantes

do fabricante para substituiG o mais ré&pido poss vel.

Se vocé conectar a bomba de infusé aalimentacd CA/CC e n& der sinal de que esta
ligada, entre em contato com o fabricante ou o representante do fabricante para manutenG o

mais répido poss vel.
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9.2.3 Verificagdo da taxa de infuséo

® \Verifique o fluxo de infus& uma vez a cada 2 anos usando a graduac e o cronémetro.

Condica de verificagg:

Conj. infus& Veloc. infus&® Tempo de infus& Volume na graduaG
MC/B.Braun20 d/ml 120 ml/h 6 min 11.4-12,6 ml
9.2.4 Alarme

® Alarme de oclus&

Condig de verificaGgi:

Conj. infus& Veloc. infus&® N wel de oclus& Hora do alarme

MC/B.Braun 20d/ml 120 mi/h P5 Dentro de 1 minuto

® Alarme de bolha de ar
Adicione 3-5 mm de ar no tubo de infuséb superior e inicie a infus&. Quando a bolha de ar
atingir o sensor de bolha de ar, verifique as informag®s e 0 som do alarme exibido.
9.2.5 Seguran elérica e mecénica
Para garantir a seguran@, teste a tens& do isolamento, a corrente de fuga e a resistécia do
terra de acordo com a norma IEC 60601-1.
9.2.6 Verificagd da bateria interna
Realize as seguintes inspe@®s na bateria a cada 2 anos:
@ Conecte a fonte de alimentagg CA para recarregar a bateria por mais de 10 horas.
® Ligue aalimentaco.
® Defina a taxa de infus@ como 25 ml/h e inicie a infus&b. Registre a hora de in Eio.
® Opere o sistema atéque ele pare de infundir devido ao alarme de bateria fraca. Registre a
hora de té&mino.

B Se o tempo de infus& atingir 80% ou mais do tempo de operag® da bateria indicado,
isso significa que a bateria estéem boas condig®s.

B Se o tempo de infusé& for menor que a metade do tempo indicado de operag® da
bateria, a bateria teraatingido sua vida il e precisaraser substitu fla. Entre em contato
com o distribuidor local para substituigi da bateria.

B Registre o tempo de infus&@ quando um alarme de bateria for acionado. Se o tempo de
infus& for inferior a 30 minutos ap& a ocorrécia de um alarme de bateria fraca ou o
tempo de infus& for inferior a 3 minutos ap& a ocorrécia de um alarme de bateria
esgotada, entre em contato com o distribuidor local para substituigg da bateria.

® Ap& aconclusdo da verificagd do n wel da bateria, recarregue a bateria para o préximo uso.
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9.2.7 Substituicgo da bateria

® Remova a bateria interna.
B Desligue a bomba e desconecte o cabo de alimentac.
B Use uma chave de fenda para soltar os parafusos de fixagd da tampa da bateria na parte
inferior da bomba.
B Remova a tampa da bateria.
B Desconecte o conector do cabo da bateria.
B Remova a bateria.
® Instale a bateria interna.
B Insira o conector do cabo da bateria na bateria.
B Insira a nova bateria no compartimento da bateria.
B Encaixe a tampa da bateria.
B Use uma chave de fenda para apertar os parafusos que prendem a tampa da bateria.
A CUIDADO:
@ Retire a bateria caso vadeixar a bomba de infus&p fora de uso por algum tempo.

AAVISO:

A substituici da bateria deve ser feita por um especialista treinado para finalizar tal
operag®. Caso contra&io, haverarisco de perigo.

Siga rigorosamente as instrug®s para substituir a bateria e a bateria deve ser fornecida pelo
fabricante. Caso contr&io, haverarisco de perigo.

N& desmonte nem provoque curto-circuito na bateria, n& jogue a bateria no fogo. Caso
contr&io, haverarisco de perigo causado por vazamento ou explos&o da bateria.

Siga as leis locais para descartar a bateria antiga.

9.3 ManutenGo

Se houver algum problema, explique a situagd ao fabricante local ou representante do
fabricante e solicite um reparo.

Nunca desmonte nem tente reparar a bomba de infus&, pois isso pode causar uma falha
grave. O fabricante e o distribuidor n& ser& respons&veis por nenhuma bomba de infus&
que tenha sido desmontada, modificada ou usada para qualquer finalidade diferente da
finalidade pretendida.

Se a bomba de infus& sofrer queda ou impacto, retire-a de servigp mesmo que n& pare@
danificada externamente. Solicite ao fabricante ou representante do fabricante inspecionar um

poss Vel problema interno.
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& CUIDADO:
® A equipe de manutenc pode solicitar o manual de servig relacionado ao fabricante, se

necess&io.

AAVISO:

@ A substituicdd de acessGios deve ser realizada por profissionais, caso contréio causar&danos.

® Aspes da bomba nd s@ consertadas ou submetidas &manutengd durante 0 uso com o paciente.
9.4 Armazenamento

® Evite derramamentos de &ua.

® Nunca armazene em um local quente e Cmido.

® Armazene a bomba longe de vibragg excessiva, poeira e g& corrosivo.

® Armazene a bomba longe da luz solar direta e dos raios ultravioleta, pois pode ocorrer

descoloracG.
9.5 Transporte

Vocépode administrar a bomba de infus& usando um ve Tulo comum, mas deve proteger a
bomba de infus& contra colis&, vibragg ou umidade da chuva e neve durante o transporte. Vocé
deve entregar a bomba de infus& de acordo com o méodo especificado no contrato do pedido.
9.6 ProteG e reciclagem ambiental

No final da vida il do produto, entre em contato com o fabricante ou o representante do
fabricante para obter orientag®s sobre descarte. Como alternativa, descarte o produto e sua

bateria de acordo com as leis e regulamentos locais.
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10 Caracter ¥ticas de preciséo da infusé

O teste a seguir €realizado de acordo com a norma IEC60601-2-24:2012. Ele éusado para

observar a precis& da infusé&@ e a resposta de oclus&. (Para condiges de teste detalhadas,

consulte a norma IEC 60601-2-24:2012.)

A CUIDADO:

® A precis@ da infus@ e a resposta &oclus@ podem ser afetadas pelas condigges de uso,
inclusive press&, temperatura, umidade, conjunto de infus& e tubo de infus&o.

@® A precis@ da infus@ nao reflete os padrées clmicos, por exemplo, idade e peso dos
pacientes e medicamento ingerido.

® Os dados do experimento representam apenas os dados de medigéb no laboratério.

® Para garantir a precis@ da infus@, recomenda-se que o tubo de infus& seja trocado ou
movido a cada 8 horas.

® Em condiges de falha (nica, 0 volume m&imo de Ifuido que pode ser infundido pela

bomba de infus& é&de 5 ml e a imprecis& do volume m&imo de infus& éde até340%.

10.1 Caracter wticas da taxa de fluxo

As curvas de trombeta e inicializagg® mostram as caracter gticas da bomba de infus& ap& o

inTio da injeG e alteragg de status da infus& ap& a bomba de infus& atingir uma taxa de

fluxo normal.

O méodo de teste a seguir €realizado de acordo com o mé&odo mencionado no cap fulo

201.12.1.102 da norma IEC 60601-2-24:2012 (consulte o capiulo acima para obter mais

detalhes).

Condiges do teste de precisép:

Temperatura: 21 <C;

Umidade relativa: 65%;

Tipo de infus&: MC (20 d/ml), (B.Braun 20 d/ml): 5 conjuntos cada.
Bomba de infus&: 1 conjunto

Intervalo de amostragem: 0,5 min

Per bdo de teste: 120 min

L fuido de teste: 1SO 3696:1987 Agua Classe 111
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Tabela 10-1 Resultado do teste de precis&

Marca do conjunto de

administragg (conjunto de Precis& (%) | Notas
infus&o)
4,57 Taxa mnima de 1 ml/h, condigi® normal
0,49 Taxa intermedi&ia de 25 ml/h, condigg normal

Taxa intermedi&ia de 25 mi/h, com

0,56
contrapress& de +13,3 kpa
B.Braun 20 d/ml
Taxa intermedi&ia de 25 ml/h, com
1,44
contrapress& de -13,3 kpa
Taxa intermedi&ia de 25 ml/h, quando o
-4,88 recipiente de fornecimento est&aabaixo do
mecanismo da bomba a uma dist&ncia de 0,5 m
-0,94 Taxa mnima de 1 ml/h, condig® normal
1,26 Taxa intermedi&ia de 25 ml/h, condig® normal
Taxa intermedi&ia de 25 mi/h, com
-0,18
contrapress& de +13,3 kpa
MEDCAPTAIN 20 d/ml
Taxa intermedi&ia de 25 ml/h, com
-0,57

contrapress& de -13,3 kpa

Taxa intermedi&ia de 25 ml/h, quando o
-10,07 recipiente de fornecimento estaabaixo do

mecanismo da bomba a uma distéacia de 0,5 m

& CUIDADO:

® A precis@ pode ser de até-10,07% quando o recipiente de fornecimento estiver abaixo do
mecanismo da bomba a uma distancia de 0,5m.

® Para garantir a precis@® da infus®, € altamente recomendével que o recipiente de

fornecimento seja maior que 0 mecanismo da bomba.
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Tabela 10-2 Resultado do teste de precis&

Curvas de inicializagg® de MC 25 ml/h

Curvas de inicializagg de MC 1 ml/h

0 20 40 60 80 100 120 140 160 180 200 220 240

0 20 40 60 80 100 120 140 160 180 200 220 240
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Curva de trombeta de MC 1 ml/h
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10.2 Caracter wticas de oclus&

As caracter Bticas de oclus& s& refletidas pelo tempo de retardo mais longo para iniciar um alarme.

O méodo de teste a seguir estd de acordo com o méodo mencionado no capiulo
201.12.4.4.104 da norma IEC 60601-2-24:2012 (consulte o capiulo acima para obter mais
detalhes.).

Condig®s do teste de oclusé:

Temperatura: 21 <C;

Umidade relativa: 65%;

Tipo de infus&: (B.Braun 20 d/ml): 3 conjuntos.

Bomba de infus&: 1 conjunto

Comprimento do tubo de infus&: 1 m
Tabela 10-3 N vel de oclus&, tempo de atraso de alarme e quantidade de comprimidos abaixo da
taxa de 25 ml/h (SYS-6010A)

_ 5 5 5 Tempo do alarme | Bolus
Veloc. N Vel de pressé& | Pressé&o de oclus& 5
) _ _ de oclus& (ml)
infus& | de oclus& (mmHg)
(hh:mm:ss)
P1 3004100 00:01:17 0,12
25 ml/h
P11 900200 00:04:06 0,39
Tabela 10-4 N vel de oclus& e tempo de atraso de alarme abaixo da taxa de 1 mi/h (SYS-6010A)
Veloc. N wel de presséo | Pressép de oclusé | Tempo do alarme de oclus&
infus& | de oclus& (mmHg) (hh:mm:ss)
P1 300100 00:16:00
1 mi/h
P11 9752200 00:38:15
Tabela 10- 5 N wel de oclus&o e tempo de atraso de alarme abaixo da taxa de 0,1 ml/h (SYS-6010A)
Veloc. N el de pressé | Presséo de ocluséo | Tempo do alarme de oclus&
infus& | de oclus& (mmHg) (hh:mm:ss)
P1 3004100 01:07:00
0,1 mi/h
P11 9754200 07:31:34
/\ cuipapo:
Lista de convers& de unidades
Descricg® Unid Conversa de unidade
kPa 1 kPa=7,5 mmHg
Press& psi 1 psi = 51,715 mmHg
bar 1 bar = 750 mmHg
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Apéndice A Compatibilidade eletromagné&ica (EMC)

A bomba de infus@ s&ie SYS-6010 estaem conformidade com a norma EMC IEC 60601-1-2.

Orientagg®es e declarag do fabricante — emissces eletromagnéicas

A bomba de infus&® sé&ie SYS-6010 deve ser usada sob o regulamento de ambiente
eletromagnético. O usu&io deve operar a bomba de infus& sé&ie SYS-6010 no seguinte ambiente
eletromagnéico.

Medic das emiss@s | Conformidade Ambiente eletromagnéico — instruges

Emiss& de Grupo 1 A bomba de infus® sé&ie SYS-6010 usa apenas
radiofrequéncia radiofrequéncia durante a operacg® de suas fung®es
CISPR 11 internas, portanto, a radiofrequéncia €muito baixa e

tem pouca interferécia nos dispositivos eletrénicos

préimos.
Emiss& de Classe A A bomba de infus& sé&ie SYS-6010 pode ser usada
radiofrequéncia em qualquer edif €io, incluindo residécia civil.
CISPR 11
Emiss& harm&ica Classe A
IEC61000-3-2

Flutuacg de tens&@ e | Conformidade
intermiténcia

IEC 61000-3-3
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Orientag e declarag do fabricante — imunidade eletromagnéica

usu&io da [s&ie SYS-6010] deve garantir que ela seja usada nesse ambiente.

A [sé&ie SYS-6010] deve ser usada no ambiente eletromagnéico especificado abaixo. O cliente ou 0

eletrost&ica

#15 kV descarga de ar

+15 kV descarga de ar

Teste de IEC60601 n wel de teste N wel de conformidade Ambiente
IMUNIDADE eletromagnéico —
orientaGo
Descarga +8 kV descarga de contato +8 kV descarga de contato |Os pisos devem ser de

madeira, concreto ou

(ESD) cer&mica. Se 0S pisos
IEC 61000-4-2 estiverem cobertos
com material sintéico,
a umidade relativa
dever& ser de pelo
menos 30%.
Transiente Cabo de alimentag® #2 kV | Cabo de alimentag® +2 kV | A qualidade da rede
répido eldrico | Cabo de E/S #1 kV elérica deve ser a
(EFT) mesma de  um
IEC61000-4-4 ambiente  comercial
Onda # kV modo de diferen@ | #1 kV modo de diferen@ ou hospitalar t pico.
IEC 61000-4-5 | #2 kV modo comum #2 kV modo comum

50/55

1.463



Apédice A

A queda de
tens&, a curta
interrupGo e a
mudan@ de
tens&

IEC 61000-4-11

<5% Ur(queda>95% Ur) 0,5

per bdo

40% Ur(queda 60% UT) 5

per bdo

70% U+(queda 30% Ur) 25

per bdo

<5% Ur(queda>95% Ur) 5

<5% U+r(queda>95% Ur) 0,5

per bdo

40% Ur(queda 60% UT) 5

per bdo

70% U+t(queda 30% Ur) 25

per bdo

<5% Ur(queda>95% Ur) 5

A qualidade da rede
eldrica deve ser a
mesma de um
ambiente  comercial
ou hospitalar tpico.
Se 0 usuaio da [s€&ie
SYS-6010] precisar
de operaG® contnua
durante interrupg®s

da rede elé@rica,

alimentacg®
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

segundos segundos recomenda-se que a
[s&ie SYS-6010] seja
alimentada por uma
fonte de alimentacG
ininterrupta ou por
uma bateria.
Campos 3 A/m 3 A/m Os campos
magnéicos de magné&icos de
frequéncia de frequéncia de

alimentag® devem
ter n veis
caracter ticos de um
local tpico em um
ambiente  hospitalar

ou comercial t pico

OBSERVACAO U+t éa tensZ CA da rede antes da aplicacg do n wel de teste.
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Orientag e declarag do fabricante — imunidade eletromagnéica

A [sé&ie SYS-6010] deve ser usada no ambiente eletromagnéico especificado abaixo. O cliente ou 0

usu&io da [s&ie SYS-6010] deve garantir que ela seja usada nesse ambiente.

Teste de IEC 60601 N vel de
Ambiente eletromagnéico — orientaGd
imunidade n el de teste | conformidade
Imunidade 3Vrms 3Vrms Equipamentos de comunicagd por RF portéeis
conduzida 150 k a e mdveis n& dever& ser usados pré&imos de
IEC61000-4-6 | 80 MHz qualquer parte da [sé&ie SYS-6010], incluindo
cabos, com dist&ncia de separagg® recomendada
inferior &calculada a partir da equac aplicével
Imunidade & 3V/m 3V/m - . .
afrequéncia do transmissor.
radiagzo 80Ma Disténcia de separag® recomendada:
IEC61000-4-3 | 2,5 GHz d=12/P
d = 1.2/P g9 M a800 MHz
d = 2.3JP goo M a 2,5 GHz

em que P éa classificag de alimentag® de
safla m&ima do transmissor em watts (W),
segundo o fabricante do transmissor, e d €a
disténcia d de separag® recomendada em
metros (m). As intensidades de campo de
transmissores de RF  fixos, conforme
determinado por uma andise de local
eletromagnéico?, devem ser inferiores ao nwel
de conformidade em cada faixa de frequéncia®.

Poder& ocorrer interferécias nas proximidades
de equipamentos marcados com o0 seguinte

smbolo:

(f:;)

OBSERVAGCAO 1: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais alto.
OBSERVAGCAO 2: estas diretrizes podem nZb se aplicar a todas as situacf®s. A propagaGid

eletromagnéica €afetada pela absorG e pelo reflexo de estruturas, objetos e pessoas.
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aAs intensidades de campo de transmissores fixos, como estag®s de base para telefones (celular/sem
fio) de ralio e raios m&veis terrestres, ralios amadores, transmissé de ralio AM e FM e transmiss&
de TV n& podem ser previstas teoricamente com exatid&p. Para avaliar o ambiente eletromagnéico
devido a transmissores de RF fixos, uma andise de local eletromagnéico deve ser considerada. Se a
intensidade do campo medida no local em que a [s&ie SYS-6010] € usada exceder o nwel de

funcionando normalmente. Se for observado um desempenho anormal, medidas adicionais poder&b ser
necess&ias, como a reorientag® ou realocag da [s&ie SYS-6010].

b Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser
inferiores a [3] V/m.

conformidade de RF aplicé&vel acima, a [sé&ie SYS-6010] deveraser observada para verificar se esta

Disténcias de separag® recomendadas entre equipamentos de comunicaga por RF portéeis e
maveis e a [s&ie SYS-6010]

A [sé&ie SYS-6010] destina-se ao uso em um ambiente eletromagnéico no qual as interferécias
de RF irradiadas s& controladas. O cliente ou usu&io da [s&ie SYS-6010] pode ajudar a evitar
interfer@cia eletromagné&ica mantendo uma disté&ncia m Rima entre equipamentos (transmissores)
de comunicag® de RF port&eis e méveis e a [s&ie SYS-6010], conforme recomendado abaixo, de
acordo com a energia m&ima de sa fla do equipamento de comunicag.

Potécia nominal Dist&ncia de separag® de acordo com a frequéncia do transmissor (m).
m&imadesaBado | 150 580 MHz 80 Ma800 MHz | 800 M a 25 GHz
transmissor (W) d=12JP d=12JP d=23JP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Para transmissores com potéicia m&ima de sam®a n& listada acima, a disténcia d de separag®
recomendada em metros (m) pode ser estimada usando a equaG® aplicavel a frequéncia do
transmissor, em que P €a potécia m&ima de sa@a do transmissor em watts (W) de acordo com o
fabricante do transmissor.

OBSERVACAO 1: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a disténcia de separacgi para a faixa de
frequéncia mais alta.

OBSERVAGCAQO 2: estas diretrizes podem n&b se aplicar a todas as situagfes. A propagaGd

eletromagnéica €afetada pela absorG e pelo reflexo de estruturas, objetos e pessoas.
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Apéndice B Configuracgd padréo de fébrica

Este cap fulo lista algumas configuragg®s padréo de féorica da bomba de infus&. Os usu&ios

n& podem modificar as configurag®s padré de fdorica, mas, se necess&io, eles podem

recuperar a bomba de infus&o para o estado de configuragg padrép de fdborica.

Paranetros

Config. par&netros

A configurac® padr& de fdorica

Veloc. fluxo de KVVO

1 mi/h

Unidade de press&

mmHg

Pressé de oclus&

SYS-6010A: 600 mmHg
SYS-6010 e SYS-6010T: 550 mmHg

Pré&xima do fim

3 min

Marca de consum wel integrada

MC (20 d/ml), B.Braun (20 d/ml)

Hora do sistema

Data e hora do sistema

Configuracgd padr&o de féorica

Hora 00:00

Data 01/01/2014
Formato de hora 24 horas
Formato de data Ano-mé&-dia
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Apéndice C

Apéndice C Unidades de parametro

Nome do paréametro

Unid

Agente ativo

ng, ug, mg, g, U, kU, 1U, EU, mmol, mol, kcal, mlU, klU, mEq

Conc. ng/ml, ug/ml, mg/ml, g/ml, U/ml, kU/ml, IU/ml, EU/ml, mmol/ml,
mol/ml, kcal/ml, miU/ml, KIU/ml, mEg/ml
Veloc. dose x/min, x/kg/min, x/h, x/kg/h.

(x én ng, ug, mg, g, U, kU, 1U, EU, mmol, mol, kcal, mlU, kIU,
mEq)
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MEDCAPTAIN MEDICALTECHNOLOGY CO., LTD.

Fabricante: MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.
Enderego do fabricante: 12th Floor, Baiwang Research Building,
No.5158 Shahe West Road, Xili, Nanshan, 518055

Shenzhen, Guangdong, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Endereco de producdo: Building C, Jiale Science and Technology
Industrial Park, Matian Street, Guangming, 518106

Shenzhen, Guangdong, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Telefone: +86-755-26953369

Site: http://www.medcaptain.com

E-mail: mc.service@medcaptain.com

P/N: H-1480-00533-01
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Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Declaracgio

1.470

Declaramos para os fins exigidos na legislagio, conforme documentagio registrada no SICAF, que a situacio do

fornecedor no momento ¢é a seguinte:

Dados do Fornecedor

CNPJ: 32.597.474/0001-59 DUNS®: 920503987

Razio Social: STOKMETAL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

Nome Fantasia:

Situagio do Fornecedor: Credenciado Data de Vencimento do Cadastro: 14/07/2026
Natureza Juridica: SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

MEL: Nio

Porte da Empresa: Micro Empresa

Ocorréncias e Impedimentos

Ocorréncia: Nada Consta
Impedimento de Licitar: Nada Consta
Ocorréncias Impeditivas indiretas: Nada Consta
Vinculo com "Servico Publico": Nada Consta

Niveis cadastrados:

wkn

Documento(s) assinalado(s) com esti(3o) com prazo(s) vencido(s).

Fornecedor possui pendéncias em um ou mais niveis de cadastramento. Para mais informagées, utilize as funcionalidades de
consulta disponiveis.

Automitica: a certiddo foi obtida através de integracio direta com o sistema emissor. Manual: a certiddo foi inserida
manualmente pelo fornecedor.

I - Credenciamento
IT - Habilitag¢io Juridica
III - Regularidade Fiscal e Trabalhista Federal

Receita Federal e PGEN Validade: 27/12/2025 Automatica

FGTS Validade: 06/09/2025 Automatica

Trabalhista  (http://www.tst.jus.br/certidao) Validade: 27/12/2025 Automatica
IV - Regularidade Fiscal Estadual/Distrital e Municipal (Possui Pendéncia)

Receita Estadual/Distrital Validade: 02/10/2025

Receita Municipal Validade: 30/07/2025 (*)

V - Qualificagio Técnica
VI - Qualificagio Econémico-Financeira
Validade: 30/06/2026

Emitido em: 19/08/2025 10:05 1 de
CPF: 067 XXX.XXX-54  Nome: FRANCIELI DE OLIVEIRA
Ass:



http://www.tst.jus.br/certidao
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CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO

Certidao Negativa Correcional - Entes Privados (ePAD, CGU-PJ, CEIS, CNEP e
CEPIM)

Consultado: STOKMETAL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
CPF/CNPJ: 32.597.474/0001-59

Certifica-se que, em consulta aos sistemas ePAD e CGU-PJ e aos cadastros CEIS, CNEP e CEPIM,
mantidos pela Corregedoria-Geral da Unido, NAO CONSTAM registros de penalidades vigentes ou de
procedimentos acusatorios em andamento, relativos ao CPF/CNPJ consultado.

Destaca-se que, nos termos da legislacdo vigente, os referidos cadastros consolidam informacdes prestadas pel os entes
publicos, de todos os Poderes e esferas de governo.

Os Sistemas ePAD e CGU-PJ consolidam os dados sobre 0 andamento dos processos administrativos de responsabilizacdo
de entes privados no Poder Executivo Federal.

O Cadastro Nacional de Empresas | nidéneas e Suspensas (CEIS) apresenta a relacdo de empresas e pessoas fisicas que

sofreram san¢des que implicaram a restricdo de participar de licitagBes ou de celebrar contratos com a Administracdo
Pablica.

O Cadastro Nacional de Empresas Punidas (CNEP) apresenta a relacdo de empresas que sofreram quaisguer das punicdes
previstas na Lei n°®12.846/2013 (Lei Anticorrupgao).

O Cadastro de Entidades Privadas sem Fins L ucrativos | mpedidas (CEPI M) apresenta a relacéo de entidades privadas sem

finslucrativos que estdo impedidas de celebrar novos convénios, contratos de repasse ou termos de parceria com a
Administracdo Publica Federal, em funcéo deirregularidades ndo resolvidas em convénios, contratos de repasse ou termos
de parceria firmados anteriormente.

Certidao emitida as 10:06:07 do dia 19/08/2025 , com validade até o dia 18/09/2025.

Link para consulta da verificacéo da certiddo https:.//certidoes.cqu.gov.br/

Cadigo de controle da certiddo: 9gdDwdFzJamPrUtakpPf

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

V1


https://www.gov.br/cgu/pt-br/assuntos/responsabilizacao-de-empresas/sistema-cgu-pj/sistema-cgu-pj
http://www.portaltransparencia.gov.br/pagina-interna/603245-ceis
http://www.portaltransparencia.gov.br/pagina-interna/603244-cnep
http://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/cepim
https://certidoes.cgu.gov.br/
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CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO

Certidao Negativa Correcional - Entes Privados (ePAD, CGU-PJ, CEIS, CNEP e
CEPIM)

Consultado: RHAISSA STEFANIE TORNO STOKLOSKI
CPF/CNPJ: 075.001.889-51

Certifica-se que, em consulta aos sistemas ePAD e CGU-PJ e aos cadastros CEIS, CNEP e CEPIM,
mantidos pela Corregedoria-Geral da Unido, NAO CONSTAM registros de penalidades vigentes ou de
procedimentos acusatorios em andamento, relativos ao CPF/CNPJ consultado.

Destaca-se que, nos termos da legislacdo vigente, os referidos cadastros consolidam informacdes prestadas pel os entes
publicos, de todos os Poderes e esferas de governo.

Os Sistemas ePAD e CGU-PJ consolidam os dados sobre 0 andamento dos processos administrativos de responsabilizacdo
de entes privados no Poder Executivo Federal.

O Cadastro Nacional de Empresas | nidéneas e Suspensas (CEIS) apresenta a relacdo de empresas e pessoas fisicas que

sofreram san¢des que implicaram a restricdo de participar de licitagBes ou de celebrar contratos com a Administracdo
Pablica.

O Cadastro Nacional de Empresas Punidas (CNEP) apresenta a relacdo de empresas que sofreram quaisguer das punicdes
previstas na Lei n°®12.846/2013 (Lei Anticorrupgao).

O Cadastro de Entidades Privadas sem Fins L ucrativos | mpedidas (CEPI M) apresenta a relacéo de entidades privadas sem

finslucrativos que estdo impedidas de celebrar novos convénios, contratos de repasse ou termos de parceria com a
Administracdo Publica Federal, em funcéo deirregularidades ndo resolvidas em convénios, contratos de repasse ou termos
de parceria firmados anteriormente.

Certidao emitida as 10:06:42 do dia 19/08/2025 , com validade até o dia 18/09/2025.

Link para consulta da verificacéo da certiddo https:.//certidoes.cqu.gov.br/

Cadigo de controle da certiddo: aijAjvcgllkoAlUXoFx1

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

V1


https://www.gov.br/cgu/pt-br/assuntos/responsabilizacao-de-empresas/sistema-cgu-pj/sistema-cgu-pj
http://www.portaltransparencia.gov.br/pagina-interna/603245-ceis
http://www.portaltransparencia.gov.br/pagina-interna/603244-cnep
http://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/cepim
https://certidoes.cgu.gov.br/

STOKMETAL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

Rua Nova Esperanca, 976 — Emiliano Perneta

Ao

Pinhais — PR — 83324-400
Fone / Fax: (41) 3033-2016
CNPJ n° 32.597.474/0001-59
Inscricao Estadual n° 90802833-31

PREFEITURA MUNICIPAL DE MARMELEIRO/ PR
PREGAO ELETRONICO N° 90049/2025 ( 454524 )

Prezado Pregoeiro;

A empresa Stokmetal Industria e Comércio Ltda - EPP, pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ sob o n°
32.597.474/0001-59, inscri¢cdo estadual 90802833-31, com sede na Rua Nova Esperanc¢a, 976,Bairro Emiliano Perneta , com
sede na cidade de Pinhais, Estado do Parand, telefone/fax: (41) 3033-2016, endereco eletrénico: licitacoes@stokmetal.com.br,
através do sua socia Administradora, Senhora Rhaissa Stefanie Torno Stokloski, brasileira, empresaria, portadora da cédula de
identidade n° 8050263-0 SESP/PR, inscrita no CPF n° 075.001.889-51, residente e domiciliada em Pinhais/PR, apresenta:
PROPOSTA para FORNECIMENTO dos itens abaixo discriminados, que integra o instrumento convocatério da licitagdo em

epigrafe.

IDENTIFICACAO DA LICITANTE;

RAZAO SOCIAL: STOKMETAL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - EPP

CNPJ: 32.597.474/0001-59
INSCRIGCAO ESTADUAL: 90802833-31

REPRESENTANTE E CARGO (RESPONSAVEL ASSINATURA ATA REGISTRO DE PRECOS): Rhaissa Stefanie Torno Stokloski

CARTEIRA IDENTIDADE N° 8.050.263-0
CPF/MF N° 075.001.889-51

ENDERECO: RUA NOVA ESPERANCA, 976, BAIRRO EMILIANO PERNETA, PINHAIS/PR, CEP 83324-400

TELEFONE/FAX: (41) 3033-2016
E-MAIL: licitacoes@metalicmedical.com.br

DADOS BANCARIOS: BANCO DO BRASIL (001), AGENCIA 3041-4, C/C 33729-3

ITEM | Quant. | Unid.

Descri¢do MARCA/MODELO | Valor unit. R$

Valor total R$

Cadeira para Coleta de Sangue Bragadeira Frontal: Assento,
Encosto e brago frontal estofados em espumas, revestidos em

corino; Pés com ponteiras plasticas; Dimensdes: 0,55 x 0,60 x METALIC

7 1 Und ]0,93m; Assento com altura em relagdo ao piso de 48cm e MEDICAL R$ R$ 596,99
comprimento de 50cm; Suporte de brago altura em relagdo ao MT170
piso de 70cm a 93cm; Dimensdes Assento: 0,40 x 0,50 x 0,90
(pxIxa); suporta até 150 Kg.
Mesa auxiliar hospitalar inox 40x60x80, 4 rodizios de 2, METALIC

32 3 uUnd [dimensdes 80,0 x 40,0 x 60,0 cm (a,l,c) - 10,0kg , material ago MEDICAL R$ R$ 899,46
inoxidavel MT410i

R$ 1.496,45

VALIDADE DA PROPOSTA: 60 (sessenta) dias, contados da data da sessao publica do pregao.

PRAZO DE ENTREGA: em até 30 (trinta) dias Uteis, apos o recebimento da Ordem de Compra/Fornecimento.

PRAZO DE PAGAMENTO: 30 (trinta) dias, contados do recebimento definitivo dos produtos.

DECLARO que o prazo de garantia dos produtos sera atendido de acordo com o exigido no Edital em epigrafe.

DECLARO que esta empresa possui Assisténcia Técnica na cidade de Pinhais/PR, conforme dados abaixo:

RAZAO SOCIAL: METALIC MEDICAL PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - EPP

1.473
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CNPJ: 05.788.117/0001-03
INSCRIGAO ESTADUAL: 902.864.57-13
RESPONSAVEL TECNICO: RHAISSA STEFANIE TORNO STOKLOSKI

ENDERECO: RUA NOVA ESPERANCA, 962, BAIRRO EMILIANO PERNETA, PINHAIS/PR, CEP 83324-400
TELEFONE/FAX: (41) 3033-2016

ENDERECO ELETRONICO: licitacoes@metalicmedical.com.br

» DECLARO que nos pregos propostos estdo inclusos todos os custos, despesas, impostos, frete e toda e qualquer
taxa que vier aincidir sobre o objeto da licitagéo.

» DECLARO que esta empresa ENQUADRA-SE no Regime de Tributacdo de EMPRESA DE PEQUENO PORTE,

conforme estabelece o Art. 3° da Lei Complementar 123, de 14 de dezembro de 2006, estando cadastrada no Simples
Nacional.

DEMAIS INFORMAGOES, ESPECIFICACOES E CONDICOES: CONFORME EDITAL EM EPIGRAFE.

Pinhais, 18 de Agosto de 2025.
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Sécia Administradora
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Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificacdo ou do Registro do Metalic Medical Produtos Hospitalares Ltda. - EPP
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificacéo

ou do Registro do Dispositivo 05.788.117/0001-03
Médico

Autorizacdo de Funcionamento da

Empresa 8.08.839-7

Nome do Dispositivo Médico Poltrona para coleta
Nome Técnico do Dispositivo .

Médico Cadeira Para Doador
Numero da Notificacdo ou do 80883970005

Registro do Dispositivo Médico

Situacédo da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico Valido

Processo da Notificacdo ou
Registro do Dispositivo Médico 25351442824201601

; ; o FABRICANTE: Metalic Medical Produtos Hospitalares Ltda. - EPP - BRASIL -
Il\:/la%rilcante Legal do Dispositivo CNPJ / Codigo Unico: 05788117000103 - Enderego: Rua Nova Esperancga, 962
. Emiliano Perneta 83324400

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico |- BAIXO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificacdo ou do Registro do 28/11/2016
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagcéo

ou do Registro do Dispositivo VIGENTE
Médico
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo
INSTRUQ@ES DE USO OU MANUAL . A0
DO USUARIO DO PRODUTO Cadeira de Coleta (1).pdf 0006976247 - 03/01/2024 14:40:50
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL A0
DO USUARIO DO PRODUTO Poltronas.pdf 0006976247 - 03/01/2024 14:40:50

Modelo Produto Médico

MT170

MT171

MT1806

MT2348

MT2349

MT2349E

MT2962

MT2962E

MT2963

Impresso dia 14 de maio de 2025 as 09h34 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351442824201601"



http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351442824201601/anexo/T22108474/nomeArquivo/Cadeira de Coleta (1).pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351442824201601/anexo/T22108473/nomeArquivo/Poltronas.pdf?Authorization=Guest
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Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Declaracgio
Declaramos para os fins exigidos na legislagio, conforme documentagio registrada no SICAF, que a situacio do
fornecedor no momento ¢é a seguinte:

Dados do Fornecedor

CNPJ: 39.346.590/0001-44

Razio Social: KDN COMERCIO ATACADISTA LTDA

Nome Fantasia:

Situagio do Fornecedor: Credenciado Data de Vencimento do Cadastro: 15/09/2025
Natureza Juridica: SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

MEL: Nio

Porte da Empresa: Micro Empresa

Ocorréncias e Impedimentos
Ocorréncia: Nada Consta

Impedimento de Licitar: Nada Consta
Ocorréncias Impeditivas indiretas: Nada Consta
Vinculo com "Servico Publico": Nada Consta

Niveis cadastrados:
Documento(s) assinalado(s) com

wkn

esti(3o) com prazo(s) vencido(s).
Fornecedor possui pendéncias em um ou mais niveis de cadastramento. Para mais informagées, utilize as funcionalidades de
consulta disponiveis.

Automitica: a certiddo foi obtida através de integracio direta com o sistema emissor. Manual: a certiddo foi inserida
manualmente pelo fornecedor.

I - Credenciamento
IT - Habilitag¢io Juridica (Possui Pendéncia)
III - Regularidade Fiscal e Trabalhista Federal

Receita Federal e PGEN Validade: 28/09/2025 Automatica
FGTS Validade: 26/08/2025 Automatica
Trabalhista  (http://www.tst.jus.br/certidao) Validade: 12/01/2026 Automatica

IV - Regularidade Fiscal Estadual/Distrital e Municipal (Possui Pendéncia)
Receita Estadual/Distrital Validade: 12/08/2025 (*)
Receita Municipal Validade: 07/10/2025

VI - Qualificagio Econémico-Financeira (Possui Pendéncia)

Validade: 30/06/2025 (*)
Emitido em: 19/08/2025 10:07 1 de 1

CPF: 067 XXX . XXX-54 Nome: FRANCIELI DE OLIVEIRA
Ass:



http://www.tst.jus.br/certidao
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CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO

Certidao Negativa Correcional - Entes Privados (ePAD, CGU-PJ, CEIS, CNEP e
CEPIM)

Consultado: KDN COMERCIO ATACADISTA LTDA
CPF/CNPJ: 39.346.590/0001-44

Certifica-se que, em consulta aos sistemas ePAD e CGU-PJ e aos cadastros CEIS, CNEP e CEPIM,
mantidos pela Corregedoria-Geral da Unido, NAO CONSTAM registros de penalidades vigentes ou de
procedimentos acusatorios em andamento, relativos ao CPF/CNPJ consultado.

Destaca-se que, nos termos da legislacdo vigente, os referidos cadastros consolidam informacdes prestadas pel os entes
publicos, de todos os Poderes e esferas de governo.

Os Sistemas ePAD e CGU-PJ consolidam os dados sobre 0 andamento dos processos administrativos de responsabilizacdo
de entes privados no Poder Executivo Federal.

O Cadastro Nacional de Empresas | nidéneas e Suspensas (CEIS) apresenta a relacdo de empresas e pessoas fisicas que

sofreram san¢des que implicaram a restricdo de participar de licitagBes ou de celebrar contratos com a Administracdo
Pablica.

O Cadastro Nacional de Empresas Punidas (CNEP) apresenta a relacdo de empresas que sofreram quaisguer das punicdes
previstas na Lei n°®12.846/2013 (Lei Anticorrupgao).

O Cadastro de Entidades Privadas sem Fins L ucrativos | mpedidas (CEPI M) apresenta a relacéo de entidades privadas sem

finslucrativos que estdo impedidas de celebrar novos convénios, contratos de repasse ou termos de parceria com a
Administracdo Publica Federal, em funcéo deirregularidades ndo resolvidas em convénios, contratos de repasse ou termos
de parceria firmados anteriormente.

Certidao emitida as 10:07:48 do dia 19/08/2025 , com validade até o dia 18/09/2025.

Link para consulta da verificacéo da certiddo https:.//certidoes.cqu.gov.br/

Cadigo de controle da certiddo: cWZ82Z06jQCpaSJ78Lis

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

V1


https://www.gov.br/cgu/pt-br/assuntos/responsabilizacao-de-empresas/sistema-cgu-pj/sistema-cgu-pj
http://www.portaltransparencia.gov.br/pagina-interna/603245-ceis
http://www.portaltransparencia.gov.br/pagina-interna/603244-cnep
http://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/cepim
https://certidoes.cgu.gov.br/

1.478

CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO

Certidao Negativa Correcional - Entes Privados (ePAD, CGU-PJ, CEIS, CNEP e
CEPIM)

Consultado: KAMILLA DARDENGO DO NASCIMENTO
CPF/CNPJ: 076.664.379-43

Certifica-se que, em consulta aos sistemas ePAD e CGU-PJ e aos cadastros CEIS, CNEP e CEPIM,
mantidos pela Corregedoria-Geral da Unido, NAO CONSTAM registros de penalidades vigentes ou de
procedimentos acusatorios em andamento, relativos ao CPF/CNPJ consultado.

Destaca-se que, nos termos da legislacdo vigente, os referidos cadastros consolidam informacdes prestadas pel os entes
publicos, de todos os Poderes e esferas de governo.

Os Sistemas ePAD e CGU-PJ consolidam os dados sobre 0 andamento dos processos administrativos de responsabilizacdo
de entes privados no Poder Executivo Federal.

O Cadastro Nacional de Empresas | nidéneas e Suspensas (CEIS) apresenta a relacdo de empresas e pessoas fisicas que

sofreram san¢des que implicaram a restricdo de participar de licitagBes ou de celebrar contratos com a Administracdo
Pablica.

O Cadastro Nacional de Empresas Punidas (CNEP) apresenta a relacdo de empresas que sofreram quaisguer das punicdes
previstas na Lei n°®12.846/2013 (Lei Anticorrupgao).

O Cadastro de Entidades Privadas sem Fins L ucrativos | mpedidas (CEPI M) apresenta a relacéo de entidades privadas sem

finslucrativos que estdo impedidas de celebrar novos convénios, contratos de repasse ou termos de parceria com a
Administracdo Publica Federal, em funcéo deirregularidades ndo resolvidas em convénios, contratos de repasse ou termos
de parceria firmados anteriormente.

Certidao emitida as 10:08:19 do dia 19/08/2025 , com validade até o dia 18/09/2025.

Link para consulta da verificacéo da certiddo https:.//certidoes.cqu.gov.br/

Cadigo de controle da certiddo: xcb7d6mLMmBNZTS7RYBm

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

V1


https://www.gov.br/cgu/pt-br/assuntos/responsabilizacao-de-empresas/sistema-cgu-pj/sistema-cgu-pj
http://www.portaltransparencia.gov.br/pagina-interna/603245-ceis
http://www.portaltransparencia.gov.br/pagina-interna/603244-cnep
http://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/cepim
https://certidoes.cgu.gov.br/
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PRODUTOS HOSPITALARES
© 43 3316-7108

PREFEITURA MUNICIPAL DE MARMELEIRO

PREGAO ELETRONICO N2 049/2025

DADOS DA EMPRESA:
EMPRESA: KDN COMERCIO ATACADISTA LTDA

CNPJ:39.346.590/0001-44 INSC.EST. 90.864.605-37
ENDERECO:RUA DA LUZ N251 -JD. MORUMBI CAMBE/PR

FONE: (43)3316-7108 E-MAIL: Kdn.licitacao@gmail.com
BANCO:BANCO DO BRASIL AGENCIA: 0768-4 C/C:53476-5

DADOS DO RESPONSAVEL PELA ASSINATURA DE CONTRATO:
NOME: KAMILLA DARDENGO DO NASCIMENTO

RG: 10.377.042-4  CPF:076.664.379-43

CARGO/FUNCAO: SOCIO ADMINISTRATIVO

PROPOSTA DE PRECOS

1.479

ITEM | UND DESCRIGCAO DO PRODUTO MARCA/MODELO QTD R$ UNIT R$ TOTAL
08 UND |Carro de emergéncia, tampo polimero, RENASCER/ 01 2.935,00 2.935,00
rodas com 4 rodizios giratérios - 2 com RNCP700
freios, dimensfes, 1 ano contra defeitos de
fabricagdo, com 4 gavetas.
- Uma das gavetas com 18 divisdes
internas para medicamentos.
- Ultima gaveta grande para objetos
maiores
- Bandeja auxiliar
- Suporte com régua de tomadas
- Suporte de soro
- Suporte para
cardioversor/desfibrilador/notebook
- Suporte para cilindro de oxigénio
- Prancha de massagem
- Fechadura para gavetas
40 UND [Termo higrémetro para sala de EXBOM 01 79,00 79,00
armazenamento de medicamentos. Possui
indicacdo para area interna e externa,
mostra a umidade relativa do ar e hora
simultaneamente
VALOR TOTAL DA PROPOSTA RS 3.014,00(TRES MIL E QUATORZE REAIS). RS 3.014,00

VALOR TOTAL: RS 3.014,00(TRES MIL E QUATORZE REAIS).

KDN COMERCIO ATACADISTA LTDA
CNPJ: 39.346.590/0001-44 INC.EST. 90864605-37
E-MAIL: kdn.licitacao@gmail.com
RUA DA LUZ, 51 — JARDIM MORUMBI — CAMBE PR
FONE:(43) 3316-7108



mailto:kdn.produtoshospitalares@hotmail.com
mailto:Kdn.licitacao@gmail.com

1.480
Declaramos que a empresa KDN COMERCIO ATACADISTA LTDA., se
enquadra na condicéo g ! a na lei complementar
n°123/06.

O preco proposto acima Cuelh Esasqiecessarias ao pleno
fornecimento, tais como 0s enc%ﬂ?(ﬁﬁﬂ@atﬁ'é?somals impostos, taxas
etc.), cotados separados e incidentes sobre o fornecimento, inclusive o seu
manuseio e transporte até a sede da CONTRATANTE.

Declaramos conhecer os termos do instrumento convocatdrio que rege a presente
licitacdo.

Declaramos que conhecemos, concordamos e atendemos a todas as especificacfes do
edital.

DECLARO, sob as san¢bes administrativas cabiveis, inclusive as criminais e sob as
penas da lei, que todadocumentacdo anexada ao sistema € auténtica.

Prazo de Garantia: Em conformidade com o contido no edital.
Prazo e Local de Entrega: Em conformidade com o contido no edital.

Forma de Pagamento: Em conformidade com o contido no edital.

Validade da Proposta: CONFORME EDITAL, contados a partir da data de abertura do pregdo.

CAMBE, 18 DE AGOSTO DE 2025.

MCLL_J.L%_; do Y k;z‘_g.{j,.y.,.ﬂ[::

(KON COMERCIO ATACADISTA LTOA.)
CNPJ: 39.346.590/0001-44
1.E.: 90.864.605-37

ENDEREGO: RUA DA LUZ, 51
FONE: 43 3316-7108 - JD. MORUMBI
L_CEP 86191-770 - CAMBE - PR

KDN COMERCIO ATACADISTA LTDA
CNPJ: 39.346.590/0001-44 INC.EST. 90864605-37
E-MAIL: kdn.licitacao@gmail.com
RUA DA LUZ, 51 — JARDIM MORUMBI — CAMBE PR
FONE:(43) 3316-7108



mailto:kdn.produtoshospitalares@hotmail.com
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Renascer Ind. e Com. de Méveis Hospitalares LTDA f’“\

Email: renascer@sercomtel.com.br /
£> Site: www.renascermoveishospitalares.com.br —d
=
PHoveis Plospitabnres !/ N

RNCP700 - CARRO DE EMERGENCIA ESMALTADO, COM SUPORTE P/ MONITOR

Imagem llustrativa

- Estrutura reforgada em tubo de ago quadrado 25x25 x 1.20mm

- Tampo em chapa de aco carbono de 0.80mm de espessura

- 04 gavetas em chapa de ago sendo a 12 com divisérias em acrilico
- Sistema de lacre unico para as 04 gavetas

- Suporte giratério no tampo para acomodagao de desfibrilador

- Suporte para cilindro de 02

- Filtro de linha com 5 tomadas

- Suporte de soro 02 ganchos com regulagem de altura (T)

- Tabua para massagem cardiaca em acrilico

- Chassi com protegao de borracha em toda a volta

- Rodizios giratorios de 4” em polipropileno, com sistema de freio na diagonal
- Acabamento em pintura epdxi, com tratamento anti-ferruginoso
Dimensao aproximada: 700 x 500 x 800 mm

Registro MS: 80430259005

Rua Tereza de Souza, n°. 86 - Pg. Industrial Kiugo Takata - Cep: 86042-390
Londrina/PR - Fone: (43) 33419431
CNPJ: 04.198.372/0001-25 — ICMS: 90.227.124-43



TERMO-HIGROMETRO
DIGITAL

FEPRO-MUT600S

Caracteristicas principais

Marca

Modelo

Cor

Formato de venda

Outras caracteristicas

Exbom

Termohigrometro
Calibrado

Branco

Unidade

1.482
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Tipo de higrometro Digital

E termo higrometro Sim

Ambiente, Escritorio,

Aplicacoes Farmacia, Industria,
Quarto
Alimentacao AAA

Percentagem minima de
umidade - Percentagem 10%-99 %
maxima de umidade

Precisao 5%

Faixa de temperatura -10°c a 50°c

Altura 10.3cm

Comprimento x Largura 9.4cmx2.4cm

Peso 133 g
Descrigao

Especificagoes:

Escala de medicdo interna: -10°C até 50°C (-14°F até 122°F)
Escala de medicdo externa: -50 a 70°C (-58°F até 158°F)
Precisdo de medida: +- 1°C (1,8°F)

Resolugdo de temperatura: +- 0,1°C (0,2°F)

Faixa de medicao de umidade: 20% até 99% RH

Precisdo de umidade: +- 5% RH

Resolucao de umidade: 1%

Unidade de temperatura em °C e °F



Memoria de temperatura maxima, minima e umidade

Reldgio, despertador e data

Aviso de horas

Alimentacgao: 1 Pilha AAA 1,5v (inclusa)

Dimensdes aproximadas do produto: 98 x 106 x 23 mm (LxAxP)
Comprimento do sensor: 1,5m

Itens inclusos:

01 Termo-higrdmetro digital com sensor externo
01 Pilha AAA 1,5v

1.484



Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Declaracgio

1.485

Declaramos para os fins exigidos na legislagio, conforme documentagio registrada no SICAF, que a situacio do

fornecedor no momento ¢é a seguinte:

Dados do Fornecedor

CNPJ: 32.593.430/0001-50 DUNS®: 920498634

Razio Social: M. CARREGA COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
Nome Fantasia: LONDRIMEDI COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES
Situagio do Fornecedor: Credenciado Data de Vencimento do Cadastro: 26/01/2026
Natureza Juridica: SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

MEL: Nio

Porte da Empresa: Empresa de Pequeno

Ocorréncias e Impedimentos

Ocorréncia: Consta

Impedimento de Licitar: Nada Consta
Ocorréncias Impeditivas indiretas: Nada Consta
Vinculo com "Servico Publico": Nada Consta

Niveis cadastrados:

Automitica: a certidio foi obtida através de integracio direta com o sistema emissor. Manual: a certiddo foi inserida

manualmente pelo fornecedor.
I - Credenciamento

IT - Habilitag¢io Juridica

III - Regularidade Fiscal e Trabalhista Federal

Receita Federal e PGEN Validade: 19/01/2026 Automatica
FGTS Validade: 26/08/2025 Automatica
Trabalhista  (http://www.tst.jus.br/certidao) Validade: 24/01/2026 Automatica

IV - Regularidade Fiscal Estadual/Distrital e Municipal
Receita Estadual/Distrital Validade: 25/11/2025
Receita Municipal Validade: 28/11/2025

V - Qualificagio Técnica

VI - Qualificagio Econémico-Financeira

Validade: 30/06/2026
Emitido em: 19/08/2025 10:11 1 de 1

CPF: 067 XXX . XXX-54 Nome: FRANCIELI DE OLIVEIRA
Ass:



http://www.tst.jus.br/certidao
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CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO

Certidao Negativa Correcional - Entes Privados (ePAD, CGU-PJ, CEIS, CNEP e
CEPIM)

Consultado: M. CARREGA COMERCIO DE PRODUTOSHOSPITALARESLTDA
CPF/CNPJ: 32.593.430/0001-50

Certifica-se que, em consulta aos sistemas ePAD e CGU-PJ e aos cadastros CEIS, CNEP e CEPIM,
mantidos pela Corregedoria-Geral da Unido, NAO CONSTAM registros de penalidades vigentes ou de
procedimentos acusatorios em andamento, relativos ao CPF/CNPJ consultado.

Destaca-se que, nos termos da legislacdo vigente, os referidos cadastros consolidam informacdes prestadas pel os entes
publicos, de todos os Poderes e esferas de governo.

Os Sistemas ePAD e CGU-PJ consolidam os dados sobre 0 andamento dos processos administrativos de responsabilizacdo
de entes privados no Poder Executivo Federal.

O Cadastro Nacional de Empresas | nidéneas e Suspensas (CEIS) apresenta a relacdo de empresas e pessoas fisicas que

sofreram san¢des que implicaram a restricdo de participar de licitagBes ou de celebrar contratos com a Administracdo
Pablica.

O Cadastro Nacional de Empresas Punidas (CNEP) apresenta a relacdo de empresas que sofreram quaisguer das punicdes
previstas na Lei n°®12.846/2013 (Lei Anticorrupgao).

O Cadastro de Entidades Privadas sem Fins L ucrativos | mpedidas (CEPI M) apresenta a relacéo de entidades privadas sem

finslucrativos que estdo impedidas de celebrar novos convénios, contratos de repasse ou termos de parceria com a
Administracdo Publica Federal, em funcéo deirregularidades ndo resolvidas em convénios, contratos de repasse ou termos
de parceria firmados anteriormente.

Certidao emitida as 10:12:09 do dia 19/08/2025 , com validade até o dia 18/09/2025.

Link para consulta da verificacéo da certiddo https:.//certidoes.cqu.gov.br/

Cadigo de controle da certiddo: Y 7qYIAGFpHcILzY 68rXg

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

V1


https://www.gov.br/cgu/pt-br/assuntos/responsabilizacao-de-empresas/sistema-cgu-pj/sistema-cgu-pj
http://www.portaltransparencia.gov.br/pagina-interna/603245-ceis
http://www.portaltransparencia.gov.br/pagina-interna/603244-cnep
http://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/cepim
https://certidoes.cgu.gov.br/
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CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO

Certidao Negativa Correcional - Entes Privados (ePAD, CGU-PJ, CEIS, CNEP e
CEPIM)

Consultado: JOSE MARCIO CARREGA
CPF/CNPJ: 109.523.298-32

Certifica-se que, em consulta aos sistemas ePAD e CGU-PJ e aos cadastros CEIS, CNEP e CEPIM,
mantidos pela Corregedoria-Geral da Unido, NAO CONSTAM registros de penalidades vigentes ou de
procedimentos acusatorios em andamento, relativos ao CPF/CNPJ consultado.

Destaca-se que, nos termos da legislacdo vigente, os referidos cadastros consolidam informacdes prestadas pel os entes
publicos, de todos os Poderes e esferas de governo.

Os Sistemas ePAD e CGU-PJ consolidam os dados sobre 0 andamento dos processos administrativos de responsabilizacdo
de entes privados no Poder Executivo Federal.

O Cadastro Nacional de Empresas | nidéneas e Suspensas (CEIS) apresenta a relacdo de empresas e pessoas fisicas que

sofreram san¢des que implicaram a restricdo de participar de licitagBes ou de celebrar contratos com a Administracdo
Pablica.

O Cadastro Nacional de Empresas Punidas (CNEP) apresenta a relacdo de empresas que sofreram quaisguer das punicdes
previstas na Lei n°®12.846/2013 (Lei Anticorrupgao).

O Cadastro de Entidades Privadas sem Fins L ucrativos | mpedidas (CEPI M) apresenta a relacéo de entidades privadas sem

finslucrativos que estdo impedidas de celebrar novos convénios, contratos de repasse ou termos de parceria com a
Administracdo Publica Federal, em funcéo deirregularidades ndo resolvidas em convénios, contratos de repasse ou termos
de parceria firmados anteriormente.

Certidao emitida as 10:12:41 do dia 19/08/2025 , com validade até o dia 18/09/2025.

Link para consulta da verificacéo da certiddo https:.//certidoes.cqu.gov.br/

Cadigo de controle da certiddo: bl5BFIjVNFZscroOjf5wW

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

V1


https://www.gov.br/cgu/pt-br/assuntos/responsabilizacao-de-empresas/sistema-cgu-pj/sistema-cgu-pj
http://www.portaltransparencia.gov.br/pagina-interna/603245-ceis
http://www.portaltransparencia.gov.br/pagina-interna/603244-cnep
http://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/cepim
https://certidoes.cgu.gov.br/

LONDRINA, 18 DE AGOSTO DE 2025

PREFEITURA MUNICIPAL DE MARMELEIRO

ESTADO DO PARANA

Ref.:

PREGAO ELETRONICO N° 90049/2025

TL.ondri
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edi

PROPOSTA AJUSTADA

LOTE

QTD

DESCRICAO

MARCA /
MODELO

VLR UNIT R$

VLR TOTAL R$

11

08

Esfigmomandmetro aneroide portatil infantil - manémetro aneroide - montado em armagéo de material plastico, envolta
por amortecedor emborrachado para maior resisténcia a quedas. Devera ser resistente a desregulagem frequente, com
graduacdo de 00 a 300 mm hg. Possibilitar giro de 360° sobre seu eixo para facilitar visualizagdo. Bragadeira -
confeccionada em nylon siliconado, de 12 qualidade, antialérgico, resistente, extremidade flexivel, impermeavel. Fecho
com velcro resistente. Devera conter a marca do fabricante, circunferéncia do braco de 16 a 21 cm, com o comprimento
total de 21 centimetros, largura de 8 centimetros, indicado para verificagdo adequada da presséo arterial em criangas e
conter indicacdo do ponto correto de posicionamento sobre a artéria. VValvula - peca em metal leve, de mecanismos nas
operagdes de retengdo e esvaziamento do ar comprimido. Manguito: infantil, ambidestro, antialérgico, livre de latex.
Bolsa e pera - confeccionadas em borracha especial de comprovada vedacdo e resisténcia, livre de latex. Devera possuir
identificagdo da marca e fabricante do produto na bragadeira e no manémetro. Embalagem - devera ser embalado
individualmente em bolsa pléstica, courvim ou outro material resistente. Garantia minima de calibragéo de 05 anos,
comprovada através de carta do fornecedor. Os aparelhos quando entregues deverdo vir acompanhados do laudo técnico
do ipem certificando sua aferigéo individualmente, e registro no MS/ANVISA, comprovar assisténcia técnica no estado
do parana. Apresentar catalogo e manual em portugués.

PREMIUM /
INFANTIL

65,00

520,00

12

08

Esfigmomandmetro aneroide portatil pediétrico - esfigmomandmetro aneroide portatil pediétrico - montado em armacéo
de material plastico, envolta por amortecedor emborrachado para maior resisténcia a quedas. Devera ser resistente a
desregulagem frequente,com graduacéo de 00 a 300 mm hg. Possibilitar giro de 360° sobre seu eixo para facilitar
visualizacdo. Bragadeira - confeccionada em nylon siliconado, de 12 qualidade, antialérgico, resistente, extremidade
flexivel, impermeével. Fecho com velcro resistente. Devera conter a marca do fabricante, indicacdo do tamanho da
circunferéncia do brago, com o comprimento total de 28,5 centimetros, largura de 9 centimetros, indicado para
verificagdo adequada da presséo arterial em criangas e conter indicagéo do ponto correto de posicionamento sobre a
artéria. Vélvula - peca em metal leve, de mecanismos nas operagdes de retencao e esvaziamento do ar comprimido.
Manguito: adulto, ambidestro, antialérgico, livre de latex. Bolsa e pera - confeccionadas em borracha especial de
comprovada vedagao e resisténcia, livre de latex. Devera possuir identificacdo da marca e fabricante do produto na
bragadeira e no mandémetro. Embalagem - devera ser embalado individualmente em bolsa pléstica, courvin ou outro
material resistente. Garantia minima de calibracéo de 05 anos, comprovada através de carta do fornecedor. Os aparelhos
quando entregues deverdo vir acompanhados do laudo técnico do ipem certificando sua aferi¢éo individualmente, e
registro no ms/anvisa, comprovar assisténcia técnica no estado do parana. Apresentar catalogo e manual em portugués.

PREMIUM /
INFANTIL

65,00

520,00

13

100

Esfigmomandmetro anerdide, adulto, acompanha bolsa manual, tipo mecanico (aneroide), leve e portétil; manémetro
aneroide. Bragadeira confeccionada em nylon, ajustavel ao braco e fixada por fecho de velcro ou metélico. Destinada a
bragos com perimetro de 22 a 28 cm. Dotada de uma tira para fixagédo do manémetro e seta indicadora, para o correto
posicionamento sobre a artéria. Manguito confeccionado em latex, com dois tubos vulcanizados do mesmo material.
Pera confeccionado em latex com formato anatémico e flexivel. Vélvula de controle do ar confeccionado em metal
cromado e cinto de regulagem manual. Faixa de medic&o de 0 a 300 mmhg. Menor divisédo 2 mm de hg.

PREMIUM /
ADULTO

55,00

5.500,00

Pagina 1
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20

01

Desfibrilador externo automatico (dea) - aparelho com medidas méximas de 250x140x300mm, possuindo onda bifasica
para choque, ajuste automatico de impedancia para o uso em adultos ou em criangas. O choque para adultos devera ser,
no minimo, de 100 j (cem joules). O choque para criangas devera ser, no minimo, de 50 j (cinquenta joules). Devera
acompanhar bateria ndo recarregavel de litio de alta performance para no minimo 50 choques ou 6 horas de
monitorizagdo. - O peso maximo do conjunto completo (dea, bateria, bolsa e eletrodos) ndo podera exceder a 2,0 (dois)
quilogramas. - Devera acompanhar trés pares de eletrodos adesivos para adultos e um par de eletrodos adesivos para
criangas, multifuncionais, descartaveis. - Devera possuir instrugdes de udio bem claras e icones visuais
autoexplicativos dos procedimentos de rcp. - Devera permitir registro em memoria de: ecg continuo, eventos criticos e
procedimentos realizados. - Devera possibilitar através de porta infravermelha ou usb prépria conex&o para o sistema
operacional “windows xp" ou superior para acesso dos dados da memoria, permitindo a leitura posterior do tragado de
ecg, procedimentos executados e demais dados disponiveis para arquivo. Devera ser fornecido hardware e software
necessarios para esta transmisséo. Devera realizar auto-teste periédico com avisos de bateria baixa e necessidade de
manutengéo. - devera ter instrugdo de voz em portugués, alto-falantes internos, sinais sonoros e botéo de choque com
indicador luminoso. - devera apresentar no minimo certificagdo — ip-55 (resisténcia a po e agua) e ser resistente a
queda, no minimo de um metro de altura. - devera permitir atualizagdes dos protocolos (procedimentos); - devera
possuir sistema automatico de identificagdo dos eletrodos, diferenciando o de adulto e o infantil; - deveré possuir tempo
de carga para aplicagdo de choque de no maximo dez segundos para energia maxima com uma bateria/conjunto de
pilhas novo carregado. - manual de operagéo em portugués. - certificado de garantia do fabricante de, no minimo, cinco
ano para o dea e seus acessorios

CMOS DRAKE /

ALIVE 5300,00

5.300,00

VALOR DA PROPOSTA R$ 11.840,00

VLR TOTAL PROPOSTA

11.840,00

Declaramos, para todos os fins de direito, que cumprimos plenamente os requisitos de habilitacéo e que nossa proposta esta em conformidade com as exigéncias do
instrumento convocatdrio (edital). Declaramos, ainda, que estamos enquadradas no Regime de tributagdo de Microempresa e Empresa de Pequeno Porte, conforme
estabelece o artigo 3° da Lei Complementar 123, de 14 de dezembro de 2006. (Somente na hip6tese de, o licitante ser Microempresa ou Empresa de Pequeno Porte

(ME/EPP).

Representante Legal responsavel pela assinatura de Atas e Contratos: José Marcio Carrega- CPF: 109.523.298-32
RG: 14.727.57-2 - Enderego residencial: Rua Tupi, 329 — Centro, Londrina — PR CEP: 86020-350-- E-MAIL:
londrimedi.licitacao@gmail.com

Dados Bancarios: BANCO DO BRASIL — AG: 1472-9 - C/C: 31.999-6- TELEFONE (43)3339-1320

Validade da Proposta: 60 (sessenta) dias.
Prazo de Entrega: Conforme edital.

Prazo de Pagamento: Conforme edital.
Prazo de Garantia: Conforme o edital

ASSINATURA: CARIMBO:
/ / / 132.593.430/0001-50!
/ j 90802785-08

o,

2 A 4 LONDRIMEDI PRODUTOS
SE MARCIO CARREGA © \ /¥ HOSPITALARES LTDA.
PF: 109.523.298-32 AV. HENRIQUE MANSANO, 1595
RG: 14.727.572 JD. ALPES - CEP 86075-000
SOCIO DIRETOR |_ LONDRINA - PR _I

ASSINATURA DIGITAL:
JOSE MARC'O Assinado de forma

digital por JOSE MARCIO

CARREGA:109 CARREGA:10952329832
Dados: 2025.08.18

52329832 11:03:03 -03'00"
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IL.ondri ev(vli

A
PREFEITURA MUNICIPAL DE MARMELEIRO-PR
PREGAO ELETRONICO N° 049/2025

DECLARACAO DE PROPOSTA

A empresa M. CARREGA COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES, inscrita no CNPJ
32.593.430/0001-50 com sede na AV HENRIQUE MANSANO JD ALPES CEP 86075-000
LONDRINA- PR, por seu representante legal abaixo-assinado, Sr. JOSE MARCIO
CARREGA portador da Carteira de Identidade n°® 14.727.572 e do CPF n° 109.523.298-32.

Declaramos que os produtos ofertados atendem as especificacdes estabelecidas no edital

e que nos precgos propostos no presente documento estdo inclusas todas as despesas, tais
como impostos, taxas, transporte, entrega, lucro e demais custos diretos e indiretos, néo
cabendo quaisquer alegacOes posteriores de omissao de custos na proposta, bem como

pleitos adicionais, sendo o objeto do Edital entregue sem acréscimos de valores.

Declaramos para os fins do tratamento diferenciado e favorecido que cogita a Lei
Complementar n°® 123/2006 que estamos enquadrados, na data designada para o inicio da
sessdo publica, na condicdo de EMPRESA DE PEQUENO PORTE e que ndo estamos
incursos nas vedacdes a que se reporta 0 84° do art. 3° da Lei Complementar n® 123/2006,
cientes que a declaracao inexata ou falsa importara nas sancdes previstas no edital, sem

prejuizo das responsabilidades civil e criminal que o ato ensejar.

Para fins do disposto no Edital da presente Licitacdo, o representante Legal da participante
declara, sob as penas da lei, em especial o art. 299 do Cdodigo Penal Brasileiro, que: A
proposta apresentada para participar da presente Licitacdo foi elaborada de maneira
independente pelo participante, e o contetdo da proposta nao foi, no todo ou em parte, direta
ou indiretamente, informado, discutido ou recebido de qualquer outro participante potencial

ou de fato da presente Licitacdo, por qualquer meio ou por qualguer pessoa.

Validade da Proposta: 60 (sessenta) dias.

Prazo de Entrega: Conforme edital.
Prazo de Pagamento: Conforme edital.

Prazo de Garantia: Conforme o edital.

LONDRIMEDI COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ: 32.593.430/0001-50 - 1IE:90802785-08 -  IM: 2535785
AVENIDA HENRIQUE MANSANO, 1595. JARDIM ALPES CEP 86075-000 LONDRINA - PR
TELEFONE: (43) 3339-1320 E-MAIL: londrimedi.licitacao@gmail.com
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L.ondri ev(vli.

Produtos Hospitalares

Dados Bancérios: BANCO DO BRASIL — AG: 1472-9 - C/C: 31.999-6
Representante Legal responséavel pela assinatura de Atas e Contratos:

José Marcio Carrega-CPF: 109.523.298-32 RG: 14.727.57-2

Enderecgo residencial: Rua Tupi, 329 — Centro, Londrina — PR CEP: 86020-350
E-MAIL: londrimedi.licitacao@gmail.com

Londrina, 15 de agosto de 2025.

/Am /&\/\/\, r§-2 593 430/0001 5-6| JOSE MARC'O Assmado de forma digital
SE MARCIO CARREGA " 3\ 90802785-08 or JOSE MARCIO
)ﬁF 109.523.298-32 LONDRIMEDI PRODUTOS ~ CARREGA:10 CARREGA:10952329832
RG: 14.727.572 R oberadoipopcse Ay i Dados: 2025.08.15
SOCIO DIRETOR JD. ALPES - CEP 86075-000 952329832 16:56:25 -03'00'
L. LonDRINA-PR _]

LONDRIMEDI COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ: 32.593.430/0001-50 - IE:90802785-08 - IM: 2535785
AVENIDA HENRIQUE MANSANO, 1595. JARDIM ALPES CEP 86075-000 LONDRINA -PR
TELEFONE: (43) 3339-1320 E-MAIL: londrimedi.licitacao@gmail.com
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Descrigao:

- Mecanismo com mostrador graduado e manémetro resistente;
- Bragadeira em material antialérgico flexivel;

- Fecho em presilha metalica ou fecho em velcro;

- Péra com vélvula em metal reforgado;

- Mandmetro, com visor graduado de 0 a 300 mm/hg;

- Divisdo da escala em 2mmHg;

- Caixa de metal altamente resistente com presilha de metal;

- Manguitos em borracha (Bolsa de ar), com conectores, em PVC;

- Péra insufladora de ar em borracha (latex free), com valvula de controle de ar, em metal cromado, permitindo a
retengdo e o esvaziamento de ar;

- Tamanho:

2 Neonatal —07-13cm

2 Infantil — 10-18cm

2 Adulto — 18-35cm

2 Obeso —35-51cm

- Isento de mercurio;

- Manual de instrugdo e garantia.

- Garantia 24 meses.



DESFIBRILADOR
EXTERNO
AUTOMATICO

o MENOR DESFIBRILADOR DO
MUNDO E A MELHOR TECNOLOGIA

PARA SALVAR VIDAS

)

VAl

COMANDOS DE VOZ E
IMAGENS INSTRUTIVAS NO
DISPLAY PARA AUXILIAR EM
TODO O ATENDIMENTO NAS
EMERGENCIAS CARDIACAS.

CMOS BN
DRAKE ¥

Monitoramento remoto
com GEOLOCALIZCAO

..... .' e alertg

OMACtiCo

Y™ WIFI e BLUETOOTH

ALERTAS AUTOMATICOS

de manutencao e substituicao
de acessorios.

--lﬂ S

w bl

FEEDBACK
DERCP %A

AUXILIO, MONITORAMENTO
E ORIENTACAO TAMBEM NAS
COMPRESSOES TORARICAS

Indica se as compressoes estao fracas, excessivas,
adequadas ou se devem adequar ao ritmo indicado.

ANALISE E DIAGNOSTICO AUTOMATICOS

1

BOLSA PARA
TRANSPORTE

Desenvolvido para ser operado por leigos treinados
sem a necessidade de profissionais médicos.

* Equipamento leve, portatil e
microprocessado.

» Adaptdvel a qualquer paciente (adulto
e infantil) com utilizacdo de eletrodos
adesivos descartdveis tamanhos
adulto e infantil.

e Carga limitada automaticamente a 50

joules no uso de eletrodos pediatricos.

» Tecnologia de onda bifasica
exponencial truncada.

* Beep sonoro que auxilia nas
compressoes toracicas.

e Display LCD colorido com animacoes
instrutivas e tracado de ECG.

e Grau de protecao: Liquidos e partes
solidas — IP 44.

CARACTERISTICAS TECNICAS

e Possibilidade de atualizacoes para
futuros protocolos da AHA
remotamente pelo wi-fi.

e Idiomas: Portugués, Inglés e Espanhol.

* Sistema automadtico de avaliacao de
ECG detecta complexos QRS e
identifica arritmias malignas que
necessitam de desfibrilacao
automatica.

* Andlise de impedancia toracica que
aumenta a eficacia na desfibrilacdo e
reduz o risco de danos causados ao
Coracao.

e Bateria Lithium-lon recarregdvel de
engate rdpido com capacidade de até
7 horas de monitoramento ou até 150
choques.

N
@ |ll’
| ([ ]
I

Conecke 0 DEA

MOBILE APP
MODO DE TREINAMENTO
DADOS DO ATENDIMENTO
MONITORAMENTO REMOTO
POR GEOLOCALIZACAO

TECNOLOGIA QUE
SALVA VIDAS NA
PALMA DA SUA MAO

* Alerta sonoro e luminoso para nivel
baixo de bateria.

» Carregador inteligente de bateria com
indicadores luminosos ‘em carga’ ou
‘carga completa’.

* AUTOTESTE automatico didrio.
Quando detectado problemas e/ou
bateria fraca, emite alerta sonoro e
alerta visual de “necessita
manutencao”.

* Dispositivo de Feedback de RCP que
monitora a qualidade das
compressoes toracicas, orientando o
usuario por comandos de voz.

e MODO DEA TRAINER no proéprio
equipamento.

Registro no M.S. Anvisa 80058130032
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WEB MONITORING
) PLATFORM FEATURING
' GEOLOCATION
D MOBILE DEVICE
4 CONTROL

REMOTE MANAGEMENT TRAINING
f—— — DEFIBRILLATOR

. MODE
Monitoring through op

GEOLOCATION and
automatic alerts with ;
WIFI and BLUETOOTH i .
communication. ﬁ : : RECHARGEABLE
AND DISPOSABLE
BATTERY

¥ Capacity for up to

L _ ; = - 100 SHOCKS
RECHARGEABLE AND _— - CMOS DRAKE'S
= ‘ CONTROL DESK

Capacity for up to Calls and maintenance, ONLY
100 SHOCKS AUTOMATIC ALERTS 1.8 lbs

about accessory 6X6X2in
replacement and usage.

o THE WORLD'S
CMOSsS = CPR FEEDBACK SMALLEST AED
DRAKE 4

FOR ALL FAMILIES
DR BB ER GUIDANCE ON CHEST COMPRESSIONS

Indicates whether is weak, good,
excessive, or should be stopped.

ACESSE O APP E VEJA
COMO SALVAR VIDAS
ESTA AO ALCANCE
DE SUAS MAOS

WWW.CMOSDRAKE.COM.BR
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da CMOS DRAKE S.A

Notificagdo ou do Registro do Dispositivo

Médico

CNPJ do Detentor da Notificagdao ou do 03.620.716/0001-  Autorizagao de 8.00.581-
Registro do Dispositivo Médico 80 Funcionamento da Empresa 3
Nome do Dispositivo Médico Desfibrilador DEA Alive

Nome Técnico do Dispositivo Médico Desfibrilador externo automatico

Numero da Notificagao ou do Registro do 80058130032
Dispositivo Médico

Situacdo da Notificagdo ou do Registro Vaélido
do Dispositivo Médico

Processo da Notificagdo ou do Registro 25351.059221/2025-00
do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico e FABRICANTE: CMOS DRAKE S.A - BRASIL
- CNPJ / Cédigo Unico: 03.620.716/0001-80
- Enderego: AV REGENT, N° 600 - SALA 205 ALPHAVILLE
EMPRESARIAL 34000000

Classificagao de Risco do Dispositivo IV - MAXIMO RISCO
Médico

Data de Inicio da Vigéncia da Notificagao 07/07/2025
ou do Registro do Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagdo oudo  07/07/2035
Registro do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado

Modelo Produto Médico

DEA Alive

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351059221202500/ 12
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Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ACCUMED PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA
CNPJ 06.105.362/0001-23 Autorizacao 8.02.753-1
Produto ESFIGMOMANOMETRO ANEROIDE PREMIUM

Modelo Produto Médico

BR-20D

H200 MESA/PAREDE

H200 RODIZIO

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e
hora de inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL Manual Esfigmomanémetro Premium BR- 4217118/21-0 -

DO USUARIO DO PRODUTO 20D_Rev13_030820.pdf 25/10/2021 - 04:45

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL Manual Esfigmomanémetro Premium 4217118/21-0 -

DO USUARIO DO PRODUTO H200_rev08_030820.pdf 25/10/2021 - 04:45

Nome Técnico Esfigmomanometro

Registro 80275310022

Processo 25351.316086/2009-75

Fabricante Legal e FABRICANTE: WENZHOU KANGJU MEDICAL INSTRUMENTS CO. LTD. -

CHINA, REPUBLICA POPULAR

Classificagao de Il - MEDIO RISCO

Risco

Vencimento do VIGENTE

Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351316086200975/?numeroRegistro=80275310022 1/2
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Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Declaracgio
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Declaramos para os fins exigidos na legislagio, conforme documentagio registrada no SICAF, que a situacio do

fornecedor no momento ¢é a seguinte:

Dados do Fornecedor

CNPJ: 04.783.677/0001-02 DUNS®: 906892070

Razio Social: BERNINI E ROCHA LTDA

Nome Fantasia:

Situagio do Fornecedor: Credenciado Data de Vencimento do Cadastro: 10/08/2026
Natureza Juridica: SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

MEL: Nio

Porte da Empresa: Micro Empresa

Ocorréncias e Impedimentos

Ocorréncia: Nada Consta
Impedimento de Licitar: Nada Consta
Ocorréncias Impeditivas indiretas: Nada Consta
Vinculo com "Servico Publico": Nada Consta

Niveis cadastrados:

wkn

Documento(s) assinalado(s) com esti(3o) com prazo(s) vencido(s).

Fornecedor possui pendéncias em um ou mais niveis de cadastramento. Para mais informagées, utilize as funcionalidades de
consulta disponiveis.

Automitica: a certiddo foi obtida através de integracio direta com o sistema emissor. Manual: a certiddo foi inserida
manualmente pelo fornecedor.

I - Credenciamento
IT - Habilitag¢io Juridica
III - Regularidade Fiscal e Trabalhista Federal

Receita Federal e PGEN Validade: 17/01/2026 Automatica
FGTS Validade: 25/08/2025 Automatica
Trabalhista  (http://www.tst.jus.br/certidao) Validade: 24/01/2026 Automatica
IV - Regularidade Fiscal Estadual/Distrital e Municipal (Possui Pendéncia)
Receita Estadual/Distrital Validade: 05/12/2018 (%)
Receita Municipal Validade: 06/09/2018 (*)
Emitido em: 19/08/2025 10:13 1 de 1

CPF: 067 XXX . XXX-54 Nome: FRANCIELI DE OLIVEIRA
Ass:



http://www.tst.jus.br/certidao
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CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO

Certidao Negativa Correcional - Entes Privados (ePAD, CGU-PJ, CEIS, CNEP e
CEPIM)

Consultado: BERNINI E ROCHA LTDA
CPF/CNPJ: 04.783.677/0001-02

Certifica-se que, em consulta aos sistemas ePAD e CGU-PJ e aos cadastros CEIS, CNEP e CEPIM,
mantidos pela Corregedoria-Geral da Unido, NAO CONSTAM registros de penalidades vigentes ou de
procedimentos acusatorios em andamento, relativos ao CPF/CNPJ consultado.

Destaca-se que, nos termos da legislacdo vigente, os referidos cadastros consolidam informacdes prestadas pel os entes
publicos, de todos os Poderes e esferas de governo.

Os Sistemas ePAD e CGU-PJ consolidam os dados sobre 0 andamento dos processos administrativos de responsabilizacdo
de entes privados no Poder Executivo Federal.

O Cadastro Nacional de Empresas | nidéneas e Suspensas (CEIS) apresenta a relacdo de empresas e pessoas fisicas que

sofreram san¢des que implicaram a restricdo de participar de licitagBes ou de celebrar contratos com a Administracdo
Pablica.

O Cadastro Nacional de Empresas Punidas (CNEP) apresenta a relacdo de empresas que sofreram quaisguer das punicdes
previstas na Lei n°®12.846/2013 (Lei Anticorrupgao).

O Cadastro de Entidades Privadas sem Fins L ucrativos | mpedidas (CEPI M) apresenta a relacéo de entidades privadas sem

finslucrativos que estdo impedidas de celebrar novos convénios, contratos de repasse ou termos de parceria com a
Administracdo Publica Federal, em funcéo deirregularidades ndo resolvidas em convénios, contratos de repasse ou termos
de parceria firmados anteriormente.

Certidao emitida as 10:13:42 do dia 19/08/2025 , com validade até o dia 18/09/2025.

Link para consulta da verificacéo da certiddo https:.//certidoes.cqu.gov.br/

Cadigo de controle da certidado: WOY nPp80kDHABWmM1HMvG

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

V1


https://www.gov.br/cgu/pt-br/assuntos/responsabilizacao-de-empresas/sistema-cgu-pj/sistema-cgu-pj
http://www.portaltransparencia.gov.br/pagina-interna/603245-ceis
http://www.portaltransparencia.gov.br/pagina-interna/603244-cnep
http://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/cepim
https://certidoes.cgu.gov.br/
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CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO

Certidao Negativa Correcional - Entes Privados (ePAD, CGU-PJ, CEIS, CNEP e
CEPIM)

Consultado: JORGE LUIZ BERNINI NETTO
CPF/CNPJ: 480.312.409-49

Certifica-se que, em consulta aos sistemas ePAD e CGU-PJ e aos cadastros CEIS, CNEP e CEPIM,
mantidos pela Corregedoria-Geral da Unido, NAO CONSTAM registros de penalidades vigentes ou de
procedimentos acusatorios em andamento, relativos ao CPF/CNPJ consultado.

Destaca-se que, nos termos da legislacdo vigente, os referidos cadastros consolidam informacdes prestadas pel os entes
publicos, de todos os Poderes e esferas de governo.

Os Sistemas ePAD e CGU-PJ consolidam os dados sobre 0 andamento dos processos administrativos de responsabilizacdo
de entes privados no Poder Executivo Federal.

O Cadastro Nacional de Empresas | nidéneas e Suspensas (CEIS) apresenta a relacdo de empresas e pessoas fisicas que

sofreram san¢des que implicaram a restricdo de participar de licitagBes ou de celebrar contratos com a Administracdo
Pablica.

O Cadastro Nacional de Empresas Punidas (CNEP) apresenta a relacdo de empresas que sofreram quaisguer das punicdes
previstas na Lei n°®12.846/2013 (Lei Anticorrupgao).

O Cadastro de Entidades Privadas sem Fins L ucrativos | mpedidas (CEPI M) apresenta a relacéo de entidades privadas sem

finslucrativos que estdo impedidas de celebrar novos convénios, contratos de repasse ou termos de parceria com a
Administracdo Publica Federal, em funcéo deirregularidades ndo resolvidas em convénios, contratos de repasse ou termos
de parceria firmados anteriormente.

Certidao emitida as 10:14:16 do dia 19/08/2025 , com validade até o dia 18/09/2025.

Link para consulta da verificacéo da certiddo https:.//certidoes.cqu.gov.br/

Cadigo de controle da certiddo: WBK QRKITG65mhmcJH9bJ

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

V1


https://www.gov.br/cgu/pt-br/assuntos/responsabilizacao-de-empresas/sistema-cgu-pj/sistema-cgu-pj
http://www.portaltransparencia.gov.br/pagina-interna/603245-ceis
http://www.portaltransparencia.gov.br/pagina-interna/603244-cnep
http://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/cepim
https://certidoes.cgu.gov.br/

Estetica & Cia

BERNINI E ROCHA LTDA
AV MANOEL MENDES DE CAMARGO, 1121 — CENTRO
CAMPO MOURAO - PR 87302-080
(44)3016-4566 (44)99909-2424
licitacaoesteticaecia@gmail.com

PREGAO ELETRONICO PARA REGISTRO DE PRECOS N° 90049/2025
PROPOSTA DE PRECOS
Prezados Senhores,
A empresa BERNINI E ROCHA LTDA — ME, inscrita no CNPJ n° 04.783.677/0001-02 com sede a AV MANOEL MENDES DE
CAMARGO, 1121 — CENTRO, CEP 87302-080 na cidade de CAMPO MOURAO, Estado do PARANA, por intermédio de seu representante
legal 0 Sr. JORGE LUIZ BERNINI NETTO, portador da carteira de identidade n° 2.113.222-5 e do CPF n°480.312.409-49, veem.

Apresentar e submeter & apreciacdo desta Comissao de Licitacdo a nossa proposta de precos relativa ao Edital PREGAO ELETRONICO PARA
REGISTRO DE PRECOS n° 90049/2025, conforme descrito a seguir.

Item | CATMAT | Quant. | Unid. |Descrigdo Valor Valor Total | MARCA
Unitario
14 452205 05 Unid. Extensor de dedos para fisioterapia e reabilitagdo, 48,07 240,35 Importado BR
auxiliar na recuperacgdo de pequenas lesdes

O prazo de validade da proposta de precos sera de 90 (noventa) dias a partir da data do recebimento das propostas pela comissdo de licitacdo.
Cumpre-nos, ainda informar-lhes, que examinamos os documentos da licitagdo, inteirando-nos dos mesmos para elaboragdo da presente proposta. E em
consonancia aos referidos documentos, declaramos:
a) Que estamos cientes e concordamos com os termos do Edital em epigrafe e das clausulas da minuta do contrato em anexo;
b) Que nos precgos apresentados ja estdo contemplados todos os impostos e ou descontos ou vantagens, e despesas (inclusive motorista) para a
entrega dos servigos.
O prazo de vigéncia da Ata de Registro de Precos conforme Edital.
Os pagamentos deverao ser efetuados de acordo com o constante do Edital e seus anexos.
Dados Bancarios:
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Estetica & Cia

BERNINI E ROCHA LTDA
AV MANOEL MENDES DE CAMARGO, 1121 — CENTRO
CAMPO MOURAO - PR 87302-080
(44)3016-4566 (44)99909-2424
licitacaoesteticaecia@gmail.com

1 - Nome e Cédigo do Banco: Banco do Brasil COD. 001
2 — Nome e Cédigo da Agéncia: CAMPO MOURAO N2 AGENCIA 0406-5
3 — Localidade (cidade e estado) da Agéncia: CAMPO MOURAO/PR
4 — Numero de Conta Bancaria da Proponente: 13044-3
Declaro ainda estar de acordo e ciente com todas as exigéncias estipulada em Edital.

Campo Mourdo, em 18 de AGOSTO de 2025

JORGE LUIZ Assinado de forma digital

BERNINI por JORGE LUIZ BERNINI
NETTO:48031240949

NETTO:48031240 pados: 2025.08.18

049 11:52:17 -03'00'

JORGE LUIZ BERNINI NETTO
CPF 480.312.409-49



Exercitador Dedos Fisioterapia Fortalecimento Extensor

Silicone Dedo Esticador — Exercitador de Maos e Antebrago

O Silicone Dedo Esticador é um acessorio pratico e eficiente para o fortalecimento
dos dedos, maos, punho e antebrago. Fabricado em silicone premium, € macio,
resistente e duravel, ideal para treinos de reabilitagao, fortalecimento muscular e
melhora da destreza.

Recursos e Beneficios

Produzido em silicone de alta qualidade, macio e duravel;
Corrige desequilibrios dos dedos e auxilia no fortalecimento da musculatura
do antebraco;
Ajuda a estabilizar articulagdes do punho e cotovelo;
Melhora a destreza e forca dos dedos — indicado para atletas, musicos e
praticantes de atividades manuais;

e Design com orificios flexiveis para evitar que escorregue dos dedos durante
o treino;
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e Treino completo para todos os niveis (iniciante ao avangado), em casa, no
escritério ou academia;

e Ajuste universal: adequado para homens, mulheres, idosos e
adolescentes.

Descri¢ao Adicional

e Compacto e portatil: pode ser utilizado em qualquer lugar (caminhadas,
viagens, trabalho, estudos, assistindo TV);
e Excelente opgao de presente para quem busca saude e fortalecimento.

Especificagcoes Técnicas

e Material: Silicone

e Tamanho: 7,5x%x4 x 1,3 cm

e Cores e Resisténcias:
o Verde Claro: 3 kg (6,6 Ib)
o Azul Royal: 4 kg (8,8 Ib)
o Laranja: 5 kg (11 Ib)



